ORASEPT % 0.2 GARGARA

Birim Formiilii:
Klorheksidin glukonat 2mg/ml icerir.

Tibbi Ozellikleri:

Orasept Gargara nin etken maddesi olan klorheksidin glukonat bakterisid etkili
katyonik bir antiseptiktir. Disik konsantrasyonda bakteriyostatik, yiksek
konsantrasyonda bakterisid etki gosterir.

Klorheksidin glukonat, pozitif yiklU oldugundan, agiz calkalanmas: sirasinda
negatif bir yike sahip olan dis, plak ve oral mukoza yizeylerine ve hiicreici
bilesenlerin zayiflamasina neden olan mikroorganizmalarin hiicre duvar:
Uzerine absorbe olarak bakteri hiicre membraninin parcalanmasna neden olur.
Klorheksidin glukonat emildigi bu yerlerden 24 saat siiresince kademeli olarak
salinir. Bu salinma bakteriyostatik etkinin devaminm saglar.

Farmakokinetik calismalar, calkalamayr takiben klorheksidin glukonatin
yaklasik % 30 unun oral kavitede kaldigimi ve agizdaki sivilar icerisine yavas
yavas sal indigini gostermistir.

Klorheksidin glukonatin gastrointestinal  kanaldan emilimi  ¢ok zay:ftir.
Klorheksidin glukonatin % 90’1 vicuttan feges ile, % 1 den az bir oranda ise
idrarla atilir.

Onerilen Kullamm Yeri:

— Dental plaklarin olusumunu 6nleme,

— Orofarenks bolgesi enfeksiyonlarinin (farenjit, larenjit, tonsillit vb.)
giderilmesine ve bu bdlgelerdeki operasyonlar sonrasinda,

— Gingivitis, akut nekrotize Ulseratif gingivitis, akut streptokokal gingivitis,
akut herpetik gingivo-stomatitisin giderilmes ve profilaksisine,

— Agiz ici protezlerin neden oldugu bakteriyel veyafungal ora mukoza
enflamasyonlarinin (stomatitis) giderilmesing,

— Minor aft dlserlerinin (Aphthous stomatitis) giderilmesine,

— Dental girisim 6ncesi ve sonrasinda agizda antiseptik ortam yaratmak
amaciyla,

— Cssitli nedenlerle dis temizli gi yapamayan kisilerde (immuno-kompromize
hastalarda, periodontal veya diger oral operasyonlari gecirmis kisiler, mental ya
dafiziksel o6zurlh kisiler gibi) agiz hijyeninin saglanmas amaciyla,

— Kemoterapi ve radyoterapi sonras agizda gorilen mukozitlere bagl1
sekonder enfeksiyonlarin profilaksisine

yardimc olarak kullanlir.



Kullamlmamasi gereken durumlar:

Preparatin bilesiminde bulunan maddelerden birine asirt duyarliligi olanlarda
kullanilmamalidir.

12 yasin atindaki gocuklarda kullam!Imamalidir.

Uyarilar / Onlemler:

— Kullanmadan dnce Kullamm Kilavuzu’ nu dikkatle okuyunuz.

— Kullanmakta oldugunuz ilag varsa, mutlaka doktorunuza ve eczaciniza
bildiriniz.

— 12 yas ve Uzerindeki cocuklarda doktor tavsiyesiyle kullaniimalicir.

—Haricen kullanilir. Kesinlikle yutulmamalidir.

— Sulandirilmadan kullanilir.

— Sadece agiz icinde kullanilir, gbzler ve kulaklar ile temas etmesinden
kacinilmalicir. Ayrica beyine, meninkslere temastan kaginilmalidir.
—Agizicinde, dil ve dis Uzerinde geri dontsumlt renk degisikligi yapabilir.
—Gebelik ve laktasyonda kullammi: Orasept Gargara nin gebelikte ve
laktasyonda kullammina hekim karar vermelidir.

—Kaza ile yutuldugunda su ve siit verilerek seyreltme islemi yapilarak bir
doktora basvurunuz.

Yan etkiler / Advers etkiler:

Klorheksidin agiz iginde, dil ve disler tizerinde renk degisikliklerine neden
olabilir.

Klorheksidin kullanimi kesildikten sonraagiz ve dildeki renk degisikligi
kendiliginden ortadan kalkar.

Y Uzeyi purizli dis dolgular: ve purizlt dis yuzeyleri daha fazla boyanirlar ve
boylece renk degisikligi gozlenir.

Dis yuzeyindeki renk degisiklikleri hastalarin dis macunlar ile agiz temizligi
yapabilecekleri duruma gelmeleriyle blylk capta ortadan kaldirilir.

Plrlzl U dis ylzeyleri ve purtzl G dolgularda kalan renk degisiklikleri dis hekimi
tarafindan kolaylikla giderilebilir.

Nadiren baz hastalarda klorheksidin glukonat gargaraile tedavi sirasinda tat
almada degisiklikler olusabilir.

Tat ama duyusundaki degisikliklerin devamli oldugu bir olgu bildirilmemistir.
Orasept Gargara kullamminda asagidaki etkiler siirekli olarak devam
ediyor veya giinliik yasam etkileyecek kadar rahatsizhk veriyorsa hekime
basvurulabilir:

—Tat amada degisiklik,

— Tartar (calculus) olusumunda artis,

—Dislerde, agizda, dis dolgusunda, protezlerde ve agizdaki diger apareylerde
olusan renk degisikliginin hastalarin yaptigi mekanik temizlige ragmen
gecmemes.



Istenmeyen bir etki goriildiigi zaman Saghk Bakanh@ Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezine (TUFAM) bildiriniz!

Giinliik Kullanim Sekli ve Dozu:

Orasept Gargara gunde 2 kez, disler iyice fircalandiktan sonra 10-15 ml (bir
0lcek) kadar agiza alinarak yaklasik 1 dakika stiresince calkalanr.

Ilac kullandiktan sonra 30 dakika boyunca agiz suyla calkalanmamali, bir sey
yiyip icilmemelidir.

Dis protezlerinin temizligi icgin, protezler giinde 2 kez 1-2 dakika Orasept
Gargara icinde bekletilir. Ancak bu islemden 6nce, protez yiizeyindeki
renklenme potansiyeli olan glikoproteinlerin iyice temizlenmesi gerekir.

Ticari Takdim Sekli:
200ml’lik PET siselerde, 6lcu kadehi ile birlikte.

izin Sahibi ve Adresi: _
Casel Ecz. Cahit Selimoglu Ilag San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Nadide Sokak No: 5 Merter — istanbul

Uretici Isim ve Adresi:
Biofarmallag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Fatih Cd. No: 2
Samandira/ Kartal — Istanbul

25°C'nin atindaki oda sicakliginda, gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi
yerlerde ve ambal gjinda saklayiniz.

SADECE ECZANELERDE SATILIR.



