
KISA URUN BiLGiSi 

1 . BE~ERi TIBBi tiRUNUN ADI: 

GERAKS Oral Sprey 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM: 

30 ml (1 ~i~e) 'de; 

Etkin madde : 

Klorheksidin diglukonat... ................. 36 mg (% 0.12) 

Benzidamin HC1... ............................. 45 mg (% 0.15) 

Y ardimci maddeler : 

Sorbitol(% 70) .................................. .3.6 g 

Etano1... ............................................ .4.5 ml 

Yardimci maddeler i.;:in 6.1 'e babmz. 

3 . F ARMASOTiK FORM: 

Sprey 

Tathms1 bumk tatta, ferahlattci nane kokulu, renksiz, berrak .;:ozelti 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 

Ag1z ve bogaz antisepsisi, hastamn yutma fonksiyonunun rahatlamas1 ve di~ eti 

rahats1zhklarmda semptom giderici olarak kullamhr. Di~ hekimliginde i~lemlerden once 

profilaktik ama<;:h kullamlabilir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 

Pozoloji/uygulama sikiigi ve siiresi: 

GERAKS'm direkt olarak bogaza!inflamasyonlu alana uygulamasmda gene! doz 5-10 

spreydir. Gerekirse her 1 Y,-3 saatte bir tekrarlamL 

Uygulama ~ekli: 

GERAKS seyreltilmeden kullamhr. GERAKS yutulmamah ve ttikiirmek suretiyle ag1zdan 

uzakla~tmlmahchr. 

ilk kullammdan once, yi\zden uzak bir yone dog:I·u tutularak, dtizenli bir piiskiirtme elde 

edilinceye kadar, pompalama diigmesine birka.;: kez bas!lmahdu. 
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Ag1z iyice a<;Ilarak, sprey burnu agzm i<;ine sokularak, ag1z bo~luguna sikilmahdu. Bu i~lem 

en az 4 defa degi~ik biilgelerde tekrarlanmahdu. 

Uygulad1ktan sonra §i~e kutnsuna yerle~tirilip, dik duracak ~ekilde saklanmahdu. 

GERAKS 'm i<;eriginde bulunan klorheksidin tedavi siiresince plak ve gingivitiste azahna 

yapar. Oral hijyen prosediirlerine altematif olarak kulllamhyorsa GERAKS en az 1 dakika 

ag1zda tutulmahdir. 

GERAKS'daki klorheksidinin sebep oldugu renklenmeyi en aza indirmek i<;in kullanmadan 

once di~leri fu<;alamak uygundur. 

Ozel popiilasyonlara ili§kin ek bilgiler: 

Bo brek/Karaciger yetmezligi: 

Siddetli renal bozuklugu ve ~iddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda, sistemik etki 

olasihgi giiz iinlinde bulundurularak dikkatli kullamlmahdir (Bkz. Biiltim. 4.4). 

Pediyatrik popiilasyon: 

6 ya~m iizerindeki <;ocuklarda, sprey direkt olarak bogaza/inflamasyonlu alana uygulamr. 

Gene! doz 5 spreydir. Gerekirse her 1 \1,. -3 saatte bir tekrarlamr. 

Klinik <;ah~malarm yeterli say1da olmamasi nedeniyle GERAKS 6 ya~m altmdaki <;ocuklarda 

tavsiye edilmez (Bkz. Biillim. 4.4). 

Geriyatrik popiilasyon: 

Geriyatrik hastalara, yeti§kinlerle aym doz uygulanabilir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

Benzidamin ve klorheksidine ve GERAKS'm i<;indeki maddelerden herhangi biiine 

hipersensitivitesi olanlarda kontrendikedir. Gebelik ve emz1rme d6nemlerinde 

kullanilmamahdir (Bkz. B6li.im 4.6). 

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve onlemleri 

• Haricen kullamhr. 

• Klinik <;ah~malann yeterli say1da olmamas1 nedeniyle GERAKS 6 ya§m altmdaki 

<;ocuklarda tavsiye edilmez. 

• Yalmzca ag1z i<;inde kullamhr, giizler ve kulaklar ile temas ettirilmesinden ka<;rmlmahdu. 

Eger giiz ile temas ederse derhal bol su ile iyice ytkamnahdtr. 
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• Ag1z i<;:mde, dil ve di~ iizermde geri diinii§iimlii renk degi§ikligi yapabilir. Renklenmeyi 

en aza indirmek i<;:m kullanmadan iince di§leri frr<;:alamak uygundur. 

• GERAKS yutulmamah ve tiikii1mek suretiyle ag1zdan uzakla§tlnlmahd!r. 

SeyTeltilmeden kullamlrr. 

• Bogaz aj:\TJSJ bakteriyel enfeksiyonla olu§IDU§ veya enfeksiyonla birlikte giiriiliiyorsa 

GERAKS kullammma ilave olarak antibakteriyel tedavi dii§iiniilebilir. 

• Absorblanan benzidamin ve metabolitleri idmrla atJldJgJ i9in ~iddetli renal bozuklugu 

olan hastalarda sistemik etki olasJhg1 giiz iiniinde buhmdurulmahd1r. 

• Absorblanan benzidamin ytiksek oranda karacigerde metabolize oldugu wm ~iddetli 

karaciger bozuklugu olan hastalarda sistemik etki olasJhg1 giiz iiniinde bulundurulmahdJr. 

• Bu t1bbi iiriin sorbitol i<;:erdiginden, nadir kahtJmsal friiktoz intolerans problemi olan 

hastalann bu ilac1 kullanmamalan gerekir. 

• Bu tJbbi iiriin, az miktarda - her dozda 100 mg' dan daha az (yakla§Jk 20 mg)- etanol 

(alkol) i<;:erir. 

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 

• GERAKS'm bilinen iinemli bir ila<;: etkile§imi yoktur. i<;:erdigi etken maddelerden 

klorheksidinin baz1 maddelerle ge<;:imsizligi siiz konusudur. 

• Klorheksidin tuzlar1 sablm ve diger anyonik bile§iklerle ge<;:imsizdir. 

• Klorheksidin tuzlan katyonik ve noniyonik ytizey aktif maddelerle ge<;:imlidir, ancak 

yiiksek konsantrasyonlarda beraber kullamld!klannda miseller baglanma sebebiyle 

klorheksidinin akti vitesi azalabilir. 

• Klorheksidin tuzlanmn setrimid ve lissapol NX gibi siirfaktanlarla ise <;:iiziiniirliikleri 

arttmlabilir. 

• Klorheksidin, arap zamkl, sodyum alginat, sodyum karboksi metil seliiloz gibi anyonik 

polielektrolitlerle, ni§asta ve kitre zamk:i ile ge<;:irnsizdir, aym zamanda bu maddelerle 

etkileri de azalrr. 

• K.lorheksidin, brillant green, kloramfenikol, baklr siUfat, floressein sodyum, formaldehit, 

giimii§ nitrat, <;:inko siilfat gibi maddelerle de ge<;:imsizdir. 

• Klorheksidin, sert sularla seyreltildiginde Ca ve Mg katyonlan ile etkile§tiginden 

<;:iiziinmeyen tuzlar halinde <;:iikebilir. 

• Benzoatlarla, bikarbonatlarla, karbonatlarla, boratlarla, nih·atlarla, fosfatlarla, siilfatlarla 

bir araya gelen klorheksidin tuzlanmn <;:6zeltileri %0.05'ten daha deri~ikse <;:iiziiniirliigii 
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daha az tuzlar olu~turacagmdan c;:okelirler. Setrimid bu tuzlarm c;:iiziinurluklerini 

arttud1gmdan setrimid ile kombine edildiginde bu c;:okmeler olmaz. 

• Klorheksidin glukonat, setrimid ve benzalkonyum kloriirle gec;:imlidir. Bunlar bakterisid 

etkisini sine1jik olarak arttmrlar. Setrimid sert sularla k:lorheksidinin c;:iikmesini iinler. 

• Klorheksidin glukonat haric;: k:lorheksidin ve tuzlar1 alkolde suya gore daha iyi c;:iizfiniir. 

Klorheksidin glukonat c;:ozeltisi alkol uzerine ilave edildiginde c;:okebilir. Formiilasyonda 

etanol bulunmas1 c;:iizeltiyi Gram negatif mikroorganizmalara kar~1 daha etkin k!lar. 

Seliilozik filtrelerden siiziiliirken adsorbe olabilirler. 

• Benzidarninle herhangi bir ilac;: etkile~imi bildirilmemi~tir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 

Ozel popiilasyonlar uzerinde etkile~im c;:ah~mas1 henuz yap1hnanu~tu. 

Pediyatrik popiilasyon: 

Pediyatrik popiilasyon uzerinde etkile~im c;:ah~masJ henuz yap!lrnallll~tu. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Gene! tavsiye 

Gebelik kategorisi : C 

<;:ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar I Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 

GERAKS 'm kontrasepsiyona herhangi bir etkisi yoktur. 

Gebelik donemi 

Hayvanlar uzerinde yap!lan qalJ~rnalar, gebelik/ve-veya/ernbriyonal/fetal geli~irn/ve

veya/dogum/ve-veya/dogurn sonras1 geli~irn iizerindeki etkiler baklmmdan yetersizdir (bkz. 

Boltim 5.3.). insanlara yiinelik potansiyel risk bilinmemektedir. 

Gebelerde k:lorheksidin glukonat ile yap1lml~ kontrollli c;:ah~ma yoktur. 

Benzidarnin ile ilgili ise hayvanlarda ve gebelerde yap!lm!~ yeterli ara~turna mevcut degildir. 

Hayvanlarda ve gebelerde, kombinasyonu olu~turan etkin maddelerin bir arada gi\venli 

k!JllanJrnJ saptanmam!~tlr. Bu nedenle ilacm gebelik s1rasmda kullanmu kontrendikedir. 

Laktasyon donemi 

Emziren kadmlarda herhangi bir ven mevcut degildir. Bu nedenle emz1ren allllelerde 

kllllamml kontrendikedir. 
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Ureme yetenegi I Fertilite 

Klorheksidin glukonat ile iireme ve fertilite iizerine yapthm~ 9alt~malar mevcuttur. 

St9anlarda fettilite iizerinde; yine St((an ve tav~anlarda fetiis iizerinde zararlt etki 

giiriihnemi~tir. 

4. 7. Ara~ verna kine kullammi iizerindeki etkiler 

Ara9 ve makine kullanma iizerine herhangi bir olumsuz etkisi soz konusu degildir. 

4.8. istenmeyen etkiler 

istenmeyen etkiler a~agtdaki stmflama kullamlarak stkhk gruplanna aynlmt~tlr. 

<;ok yaygm (::::1110); yaygm (::::1/100 ila <1110); yaygm olmayan (::::111000 ila <1/100); seyrek 

(::::1110.000 ila <111000); 9ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 

tahmin edilemiyor). 

GERAKS genellikle iyi tolere edilir ve yan etkileri 90k azdu. 

Klinik yah~malar sonunda bildirilen ciddi yan etki ve advers etki yoktur. 

Daha <;ok lokal yan etkiler giizlenir. Sistemik yan etkiler genellikle giiriilmez ve ciddi 

degildir. 

Bagi§Iklik sistemi bozukluklan: 

<;ok seyrek: Alerjik reaksiyon, hipersensitivite ve anaflaksi 

Sinir sistemi bozukluklan: 

<;ok yaygm: Agtzda ge<;ici his azalmast 

Yaygm: Agtzda batma ve yanma hissi 

Bilinmiyor: Ba~ donmesi, ba~ agrlSl, uyu~ukluk 

Endokrin sis tern hastahklan: 

<;ok seyrek: Parotis bezinde ge<;ici ~i~me 

Solunum, giigiis bozukluklan ve mediastinal hastahklar: 

<;ok seyrek: Laringospazm, bronkospazm 

Bilinmiyor: Faringeal iritasyon, oksiiriik 

Gastrointestinal bozukluklar: 

Yaygm: Bulantt, kusma, iigiirme, 

Bilinmiyor: Agtz kurulugu 
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Deri ve deri altl doku hastahklan: 

<;ok seyrek: iritasyona bagh cilt reaksiyonlan, doldintii ile birlikte goriilen ka~mtt, ihiiker, 

fotodermatit, oral deskuamasyon 

Gene! bozukluklar ve uygulama biilgesine ili§kin bozukluklar: 

Yaygm: Tad ahnada degi~ik:lik, di~lerde ve diger oral yiizeylerde lekelenme kalkulus 

formasyonunda ar!I~ gibi diger yan etk:iler genellikle daha azdtr. Di~ lekelenmesi zararstzdu· 

ve uygularnadan once di~ f1ryalamayla en aza indirilebilir. 

<;ok seyrek: Lokal kumluk veya susuzluk, siZiama, agtzda serinlik hissi 

Siipheli advers reaksiyonlarm raporlanmast 

Ruhsatlandnma sonras1 ~iipheli ila9 advers reaksiyonlar1mn raporlanmas1 biiyiik 6nem 

ta~Irnaktadu. Raporlarna yapilrnasi, ilacm yarar/risk dengesinin siirek:li olarak izlenrnesine 

olanak saglar. Saghk rneslegi rnensnplarmm herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonn Tiirkiye 

Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildinneleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) 

4.9. Doz a§IIDI ve tedavisi 

Etkin maddenin uygulama yolu dikkate almd1gmda zehirlenme miimkiin degildir. 

Ancak, GERAKS yanh~hk:la i9ilirse, semptomatik tedavi yap!lmalidu. Belirli bir antidotu 

yoktur. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik iizellikler 

Farmakoterap6tik gmp: Antiseptikler (Topikal Farengeal), Topikal oral antiinflamatuvar 

ATC Kodu: A01AD02 

Benzidamin yap! olarak steroid gmbuyla ili~kili olmayan bir antiinflamatuvar analj ezik 

ajand1r. Benzidamin baz olu~u aylS!ndan diger non steroidal antiinflamatuvar ajanlardan 

fark:!Idu. 

Topikal tedavide kullamlan konsantrasyonlarda benzidarnin lokal anestezik etki 

gostennektedir. Benzidaminin analjezik aktivitesi deneysel inflarnasyon iyeren rnodellerde 

non-inflamatuvar agnya ktyasla daha 90k bildirilmi~tir. 

Benzidaminin antienflamatuvar etki rnekanizmas1 adrenal alcsis salg!lanmasiyla ili~kili 

degildir. 
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Diger non-steroidal antiinflamatuvar aj anlar gibi benzidamin belirli ko~ullarda prostaglandin 

biyosentezini inhibe eder. Fakat bu ozelligi tam olarak a<;:Iklanamami~tir. Seliiler 

membranlar iizerindeki stabilize edici etkileri etki mekanizmasrna baglanabilir. 

ilacm normal topikal uygulanmasmdan soma klorheksidin uzatilmi~ bakteriostatik etkisinin 

arkasrndan bakteriyosidal etki giisterir. 

Klorheksidin bir biguanid antiseptiktir ve gene! oral hijyene ara verildigi zaman plak ve 

ginigivitis geli~irnini azaltmaya yardimCI olur. Di~ minesi hidroksiapatiti, di~ yiizeyi, bakteri 

ve tiikriik proteinleri i<;:eren oral yap1lara afflnitesiyle gii<;:lii bir yap!SI vard1r. Klorheksidin 

dental plak depozisyommu ve beraberinde gingivada lmmlZlhk, ~i~lik veya kanamayla 

karakterize gingivitisi azalt1r. Aft iilserlerinin olu~ma sikligml azaltrr ve periodontal cerrahi 

sonrasmda iyile~me oran1m arttmr. 

Klorheksidin gram(+), gram(-) bakteriler, maya ve baz1 mantar ve viriisler gibi 

mikroorganizmalann <;:oguna etkilidir. Klorheksidin geciktirilmi~ yiizey etkisiyle bakteriyel 

iiremeyi geciktirir. Mikrobiyal hiicre duvarlanndan absorbe olur ve membran sizmtJsma 

sebep olur. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler: 

Genelozellikler 

Emilim: 

GERAKS'm topikal uygulanmasm1 takiben benzidamin antiinflamatuvar ve lokal anestezik 

etkilerini giisterecegi inflan~asyonlu lokal mukozaya kolayhkla absorbe olur. 

Daii.Ihm: 

GERAKS lokal etkili bir ila<;:tu. Bu nedenle tarife uygun kullanrmda yutulmamas1 

gerekir. Boylece sistemik emilim ve dagthm beklenmez. Aynca her iki bile~enin de 

gastrointestinal mukozadan emilimi dii~iiktiir. 

Biyotransformasyon: 

Klorheksidinin emilimi minimal diizeyde oldugu i<;:in plazmada iil<;:iilemez. Benzidamin ise 

gene! olarak oksidasyon ve konjugasyon yolu ile metabolize olur. 

Eliminasyon: 

Klorheksidin viicutta birikmez ve sadece <;:ok az miktan metabolize olur Yutulan 

klorheksidinin yakla~tk % I O'u, emilimi takiben bobrek yolu ile atthr; emilmeyen %90 ila<;: 

fe<;:es ile at!lrr. 
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Sistemik dola~1ma katilan benzidamin ve metabolitleri biiytik oranda idrarla atihr. 

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri 

Klorheksidin glukonatm oral LD50'si erkek ve di~i swanlarda 3 mg/kg'1, erkek farelerde 2,5 

mg/kg'I, di~i farelerde 2,6 mg/kg'1 a~ar; IV LD50'si erkek swanlarda 21 mg/kg, di~i 

su,;anlarda 23 mglkg, erkek farelerde 25 mg/kg, di~i farelerde 24 mg/kg'dn·; subkutan 

LD50'si ise erkek ve di~i su,;anlarda 1 g/kg'dan, erkek farelerde 637 mg/kg'dan, di~i 

farelerde 632 mg/kg'dan fazlad1r. insanlarda k:lorheksidin glukonatm oral LD50'si 

yalda~Ik 2 g/kg' d1r. 

Benzidaminin akut 9ah~malarda leta! dozu tedavi dozunun 90k iizerindedir. insanda 

terap6tik doz 0.7-1.0 mg/kg.du. Farelerde LD50 degerleri (mg/kg) 33 i.v.; 110 i.p.; 218 s.c.; 

ve 515 p.o; swan!arda 100 i.p. ve 1050 p.o. olarak belirlenmi~tir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1. YardimcJ maddelerin Iistesi 

Poloxamer 188 

Sorbitol(% 70) 

Etanol (%96) 

Nane aromas! 

Limon aromas! 

Deiyonize su 

6.2. Ge~imsizlikler 

Klorheksidin tuzlar1, sabun ve diger anyonik bile~ik:lerle, arap zamki, sodyum alginat, 

sodyum karboksi metil seliiloz gibi anyonik polielektrolitlerle, ni~asta ve kitre zamki ile, 

brillant green, k:loramfenikol, bakir slilfat, floressein sodyum, formaldehit, gl\mii~ nitrat, 

9inko si.ilfat gibi maddelerle ge9imsizdir (Bkz. B6lfun 4.5) 

6.3. Raf iimrii 

24 ay 

6.4. Saklamaya yiinelik iizel uyanlar 

25°C'nin altmdaki oda s1cakhgmda saklanmahdir. 
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6.5 . Ambalajm niteligi ve i~erigi 

Oral aplikatiirlii, 30 m1 PET opak beyaz ~i~e 

6.6. Be~eri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger iizel iinlemler 

Kullarulmami~ olan liriinler ya da at1k materyaller "T1bbi At1klarm Kontrolii Yonetmeligi" 

ve "Ambalaj ve Ambalaj AtJklanmn Kontrolii Y5netmelikleri"ne uygtm olarak imha 

edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 

istanbul ilw; Sanayi ve Ticaret A.~. 

Tathsu Mah. Hali9 Sok. No: 31/61 

34774 Ommniye I istanbul 

Tel: 0216 415 05 45 

Fax: 0216 415 05 44 

8. RUHSAT NUMARASI 

2015164 

9. iLK RUHSAT TARiHi I RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk mhsat tarihi: 30.01.2015 

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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