ANDOREX %0.15+%0.12 sprey, ¢ozelti

Agiz ve bogaz i¢ ylizeyine (haricen) uygulanir. - Ruhsat No: ANDOREX - ATC: A01AD02

Antiseptik ve lokal 6 Yas Alti

Kullanilamaz

Recgeteli anestezik

[ Benzidamin HCI, Klorheksidin Glukonat ]

ETKIN MADDE

Bir puskirtmede (0.2 ml) 0.30 mg benzidamin hidrokloriir ve 0.24 mg klorheksidin glukonat igerir.
YARDIMCI MADDELER

Nane esansi, sorbitol (E420), Patent Mavisi V, gliserol, polisorbat 20, tartrazin (E102), etanol, saf su
AMBALAJ

Oral aplikatorlli 30 ml'lik beyaz plastik sise

KULLANMA TALIMATI

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, giinkii sizin igin dnemli bilgiler
icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci kullandiginizi sdyleyiniz.

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

BU KULLANMA TALIMATINDA:

1.ANDOREX nedir ve ne igin kullanilir?

2.ANDOREX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3.ANDOREX nasil kullanilir?

4.0Olas! yan etkiler nelerdir?

5.ANDOREX’in saklanmasi

ANDOREX nedir ve ne i¢in kullanilir?

ANDOREX Sprey, berrak yesil renkli, nane kokulu bir ¢ézelti seklinde spreydir. Oral aplikatorli (agiz igine uygulama igin
6zel baglikl) 30 ml'lik beyaz plastik sisede kullanima sunulmustur.

ANDOREX, antimikrobiyal (mikroplari éldiren veya ¢ogalmasini durduran) etkide bir madde olan klorheksidin glukonat ile
non-steroidal antiinflamatuar ilaclar olarak isimlendirilen gruba ait, agri ve inflamasyonun (iltihap) tedavisinde kullanilan,
ayrica yuzeysel olarak uygulandiginda lokal anestezik (uygulandigi bélgede hissizlesmeyi saglayan) etki gdsteren
benzidamin HCI icermektedir.

Endikasyonlar

ENDIKASYON 1



Agiz ve Bogaz Mukozasi iltihabi

Dis eti iltihabi, agiz yuzeyi iltihabi, yutak iltihabi, bademcik iltihabi ve adiz icinde goérilen yaralar.

ENDIKASYON 2
Mikrobik Hastaliklarin Onlenmesi

Agiz ve bogazda iltihap olusturan mikrobik hastaliklarin 6nlenmesi, yutma fonksiyonunun rahatlatiimasi ve dis eti rahatsizliklarinda
belirtilerin giderilmesi.

ENDIKASYON 3
Dis Gevresi islemleri

Disleri gevreleyen dokulardaki islemlerden dnce ve sonra.

ENDIKASYON 4
ilag Tedavisi Sonrasi Mukozitler

Isin tedavisi ve kanser ilag tedavisi sonrasi veya diger nedenlere bagli agiz i¢i tabakasinin iltihaplarinda (mukozitlerde).

ENDIKASYON 5
Dental Plak Onlenmesi

Dislerin etrafindaki bakteri ve yiyecek artiklarinin olusturdugu tabakanin (dental plak) énlenmesinde.

ANDOREX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ANDOREX’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, benzidamin ve klorheksidine veya ANDOREX'in igindeki maddelerden herhangi birine karsi agiri duyarlihidiniz var
ise kullanmayiniz.

Hamile iseniz veya emziriyorsaniz ANDOREX'i kullanmayiniz.

6 yas ve alti gocuklar da kullaniimamalidir.

ANDOREX’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

ANDOREX go6z ile temas ederse derhal bol su ile iyice yikayiniz. ANDOREX yalnizca adiz igine uygulanir, gozler ve
kulaklar ile temasindan kagininiz.

ANDOREX'i yutmayiniz ve tiikiirmek suretiyle agizdan uzaklastiriniz.

Bogaz agrisi bakteriyel iltihapla olusmus veya iltihapla birlikte gériliyorsa, ANDOREX kullanimina ilave olarak doktor
tavsiyesiyle antibiyotik tedavisi uygulanmasi gerekebilir.

Bébrek ve karaciger bozuklugunuz var ise dikkatli kullanmaniz gerekir.

Agiz iginde, dil ve digleriniz Gzerinde geri dénlsiumli renk degisikligi yapabilir. Renklenmeyi en aza indirmek igin
kullanmadan 6nce diglerinizi firgalamaniz onerilir.

Araliksiz olarak 7 guinden fazla kullaniimamaldir.

Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza danisiniz.




ANDOREX’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi

Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Hamile iseniz ya da hamile olabileceginizi disiniyorsaniz ANDOREX'i kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme

flaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bebeginizi emziriyorsaniz ANDOREX'i kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi

Arac ve makine kullanma uzerine herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu degildir.

ANDOREX’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

iceriginde bulunan sorbitol nedeniyle, eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu
soylenmisse ANDOREX'i almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi Griin az miktarda — her dozda 100 mg’dan daha az (0.02 mL) — etanol (alkol) igerir.

Bu tibbi Uruin igeriginde bulunan tartrazin alerjik reaksiyona sebep olabilir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

ANDOREX'in bilinen énemli bir ilag etkilesimi yoktur.

ANDOREX'in igerdigi etken maddelerden klorheksidinin tuzlari, sabun ve diger eksi yikli (anyonik) bilesiklerle,
kloramfenikol (antibiyotik tiirli), bazi inorganik tuzlar ve organik bilesikler ile gecimsizdir; benzidaminle herhangi bir ilag
etkilesimi bildiriimemistir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise llitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

ANDOREX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikligi igin talimatlar:
ANDOREX direkt olarak bogaza ya da inflamasyonlu (iltihapli) alana uygulanir. Genel doz 5-10 spreydir. Gerekirse her 1,5
-3 saatte bir tekrarlanir. Araliksiz olarak 7 glinden fazla kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

ANDOREX'in kullanimi igin lutfen asagidaki talimatlara uyunuz.

1. Puskirtme borusunu Sekil 1’de gosterildigi gibi yatay konuma gelene kadar 90 derece boyunca kaldirin.

2. ik kullanimdan &nce, yiizden uzak (havaya dogru) bir yéne dogru tutularak, diizenli bir piiskiirtme elde edilinceye kadar,



pompalama diigmesine birkag kez basiimalidir. Eger diizenli bir piiskiirtme olmazsa veya sprey tiipii yerinden oynamigsa

triinii kullanmayiniz ve eczaciniza iade ediniz.

3. Sprey tlpu ile diizglin bir sekilde ylzinizden uzada yaptiginiz ilk puskirtme sonrasi sprey artik kullanima hazir hale gelmis
olacaktir.

4. Sekil 2 de belirtildigi gibi siseyi ve basinizi dik bir sekilde tutarak piskirtme basligini agziniza veya bogaziniza dogrultun ve
puskirtme digmesine basin.

5. lstenilen sayida piiskiirtme yapildiktan sonra, sprey tiipiinii tekrar eski konumuna getiriniz ve kutusuna yerlestirip saklayiniz.

ANDOREX seyreltiimeden (sulandiriimadan) kullanilir. ANDOREX yutulmamali ve tiikiirmek suretiyle agizdan uzaklastiriimaldir.

ilk kullanimdan énce, yiizden uzak bir yéne dogru tutularak, diizenli bir piiskiirtme elde edilinceye kadar, pompalama digmesine
birkac kez basiimalidir.

Agiz iyice agilip, sprey burnu adzin igine sokularak, agiz bosluguna sikilmalidir. Bu islem en az 4 defa degisik bolgelerde
tekrarlanmalidir.

Uygulandiktan sonra sise kutusuna yerlestirilip, dik duracak sekilde saklanmaldir.

ANDOREX'in igeriginde bulunan klorheksidin tedavi siresince plak ve dis eti iltihabi olusumunda azalma yapar. Agiz temizligi
yontemlerine alternatif olarak kullaniliyorsa ANDOREX en az 1 dakika agizda tutulmalidir.

ANDOREX’deki klorheksidinin sebep oldugu renklenmeyi en aza indirmek i¢in kullanmadan 6nce digleri fircalamak uygundur.

Degisik yas gruplari: Cocuklarda kullanimi:

12 yas ve Uzerindeki gocuklarda, sprey direkt olarak bogaza veya inflamasyonlu alana uygulanir. Genel doz 5 spreydir.

Gerekirse her 1,5 -3 saatte bir tekrarlanir. 6 yas ve altinda kullaniimamahdir.

6 yas Uzeri ve 12 yas alti gocuklarda, doktor tarafindan tavsiye edilmedikge Griin kullaniimamahdir.

Yashlarda kullanimi:

Yasli hastalara, yetiskinlerle ayni doz uygulanabilir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Siddetli bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda, dikkatli kullaniimalidir.

Eger ANDOREX'in etkisinin ¢ok gliclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile

konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANDOREX kullandiysaniz:

ANDOREX’ten kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmigsaniz hemen bir doktor veya eczaci ile konugunuz.
Etkin maddenin uygulama yolu dikkate alindiginda zehirlenme mimkiin degildir.

Ancak, ANDOREX'in yanlislikla icilmesi durumunda, doktorunuz belirtilere yonelik tedavi uygulayacaktir.

ANDOREX’i kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ANDOREX ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.



Olasi yan etkiler nelerdir?

Tuam ilaglar gibi, ANDOREX'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.
Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gértlebilir.
Yaygin :10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gdrtlebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorilebilir.
Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Asagidakilerden biri olursa, ANDOREX’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boéliimiine bagvurunuz:
Ani gelisen nefes darlidi, ciltte dokinti, yizde ve veya dilde sisme

Asiri duyarlilik reaksiyonlari (kalp durmasi, dolagimin bozulmasi, tansiyonda diisme bronglarda daralma, ¢arpinti, ciltte
dokintl, kizariklik ve kurdesenle kendini gosteren)

Alerjik reaksiyon (kasinti, dokuntu, kabariklik, kurdesen)

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu yan etkilerden biri sizde mevcut ise, sizin ANDOREX'e karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler oldukga seyrek gordlir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz.
Cok yaygin:

Agiz dokusunda hissizlesme

Yaygin:

Agizda igne batmasi ve yanma hissi
Bulanti, kusma, 6girme
Tat almada degisiklik

Dislerde ve diger agiz ici ylizeylerde lekelenme (Dis lekelenmesi zararsizdir ve uygulamadan énce dis fircalamayla en aza
indirilebilir.)

Dis tasi olusumunda artis

Seyrek:

Yanma ve batma hissi

Cok seyrek:

Lokal (bdlgesel) kuruluk veya susuzluk, sizlama



Agizda serinlik hissi

Alerjik reaksiyonlar, hipersensitivite (asiri duyarhlik) ve anaflaksi (ani gelisen nefes darlidi, ciltte dokuntl, yiuzde ve/veya dilde
sisme)

Laringospazm (girtlakta istemsiz kas kasilmasi), bronkospazm (solunum yollari daralmasi)
Tukulruk bezlerinde gegici sisme, buyime

Tahrise bagl cilt reaksiyonlari, dokiintu ile birlikte goriilen kasinti, kurdesen, fotodermatit (1siga bagh deride reaksiyon
gelismesi), kepeklenme, soyulma

Oral deskuamasyon

Bilinmiyor:

Bas dénmesi, bas agrisi, uyusukluk
Faringeral irritasyon (yutakta tahris), 6ksurik

Agiz kurulugu

Bunlar ANDOREX'in hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildijinda veya tedavi kesildiginde kaybolur.
Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya
hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi"
ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin givenliligi hakkinda daha fazla

bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi

bilgilendiriniz.

ANDOREX’in saklanmasi

ANDOREX’i gocuklarin géremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve igiktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Etiketin veya ambalajin (zerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ANDOREX'i kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANDOREX'i kullanmayiniz.

CGevrenin Korunmasi

“Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaglari gdpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve iklim Degisikligi
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”



file:///tmp/www.titck.gov.tr

Ruhsat sahibi:

Humanis Saglik A.S Maslak/Sariyer/istanbul
Uretim yeri:

Humanis Saghk A.S. Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati 24.10.2023 tarihinde onaylanmistir.
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