KULLANMA TALIMATI

GERAKS® 900,12 + %0,15 gargara

Agiz calkalamak icin.

Etkin madde: 100 mlI’lik solisyon 120 mg (%0.12) klorheksidin diglukonat ve 150
mg (%0.15) benzidamin hidroklordr icerir.
Yardimci maddeler: Gliserin, polisorbat 20, etil alkol (%96), sodyum sakarin, nane

esansli, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edi/mistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz,

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

5.

GERAKS nedir ve ne icin kullanilir?

GERAKS’t kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GERAKS nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GERAKS’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadur.

1. GERAKS nedir ve ne i¢in kullanilir?

GERAKS agiz i¢i bolgesel tedavisinde kullanilan bir agiz preparatidir.

GERAKS tatlims1 buruk, ferahlatici nane kokulu, renksiz, berrak ¢ozeltidir.

GERAKS, beyaz PE Kilitli kapak ile kapatilmig, 200 ml’lik amber renkli PET sisede
ve 15 ml’lik igaretli PP 6l¢ii kabi ile birlikte karton kutu igerisinde bulunur.
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e GERAKS, antimikrobiyal (mikroplari 6ldiiren veya ¢ogalmasini durduran) etkide bir
madde olan klorheksidin diglukonat ile non-steoridal antiinflamatuar ilaclar olarak
isimlendirilen gruba ait, agr1 ve inflamasyonun (iltihap) tedavisinde kullanilan, ayrica
yiizeysel olarak uygulandiginda lokal anestezik (uygulandigi bolgede hissizlesmeyi
saglayan) etki gdosteren benzidamin HCI icermektedir.

e GERAKS; agiz ve bogazda iltihap olusturan mikrobik hastaliklarin 6nlenmesinde,
yutma fonksiyonunun rahatlamasinda ve dis eti rahatsizliklarinda belirtilerin
giderilmesinde kullanilir. Dis hekimliginde islemlerden 6nce koruma amacgh

kullanilabilir.

2. GERAKS’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
GERAKS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Benzidamin ve klorheksidine veya igerigindeki diger yardimci maddelere karsi bilinen
asir1 duyarliliginiz varsa,

e Hamile iseniz veya ¢cocuk emziriyorsaniz.

GERAKS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Sadece agz1 ¢alkalamak i¢indir, yutmayiniz.

Klinik c¢aligmalarin yeterli sayida olmamasi nedeniyle GERAKS, 12 yasin altindaki
cocuklarda tavsiye edilmez.

Yalnizca agiz i¢inde kullaniniz, gozler ve kulaklar ile temas ettirilmesinden kagininiz.
Goziinlizle temas ederse hemen bol su ile iyice yikaymiz.

Ag1z icinde, dil ve dis iizerinde geri doniisiimlii renk degisikligi yapabilir. Dis lekelenmesi
zararsizdir ve uygulamadan o6nce dis firgalamayla en aza indirilebilir.

GERAKS yutulmamali ve tiikiirmek suretiyle agizdan uzaklastirilmalidir. Seyreltilmeden
kullanilir.

Bogaz agris1 bakteriyel enfeksiyonla olusmus veya enfeksiyonla birlikte goriliyorsa
GERAKS kullanimina ilave olarak doktorunuz antibakteriyel tedavi diistinebilir.
Agzinizda agr1, sislik veya tahris olusmast durumunda ilacin kullanimint durdurunuz ve
doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz.

Emilen benzidamin ve par¢alanma iiriinleri idrarla atildigi i¢in, siddetli bobrek fonksiyon

bozuklugunuz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.
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e Emilen benzidamin yiliksek oranda karacigerde parcalandigi igin, siddetli karaciger

fonksiyon bozuklugunuz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icgin gegerliyse lltfen

doktorunuza danisiniz.

GERAKS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi itibari ile yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz GERAKS’1 kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyor iseniz GERAKS’1 kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma iizerine herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu degildir.

GERAKS’1n i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin, az miktarda — her dozda 100 mg’dan daha az — etanol (alkol) icerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
GERAKS’n icerdigi etken maddelerden klorheksidin tuzlari, sabun ve diger eksi yiikli
(anyonik) bilesiklerle

e kloramfenikol (antibiyotik turd),

e bazi inorganik tuzlar ve organik bilesikler ile ge¢imsizdir;

Benzidaminle herhangi bir ilag etkilesimi bildirilmemistir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3/7



3. GERAKS nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

GERAKS’m yetiskin dozu 15 ml’dir. Giin boyunca 1,5-3 saatlik araliklarla uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
GERAKS agz1 ¢alkalamak veya gargara yapmak icindir. GERAKS seyreltilmeden kullanilir.

En az 30 saniye siireyle agizda tutulur. Kullanimdan sonra agizdan atilir.

GERAKS’m igeriginde yer alan klorheksidin tedavi siiresince plak ve dis eti iltihabinda
azalma yapar. Eger GERAKS diger agiz i¢i temizlik uygulamalarina alternatif olarak
kullaniliyorsa, agiz en az 1 dakika siireyle GERAKS ile g¢alkalanmalidir. GERAKS’daki
klorheksidinin sebep oldugu renklenmeyi en aza indirmek i¢in kullanmadan once disleri

firgalamak uygundur.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim (12 yas ve Uzeri):

5-15 ml GERAKS ile her 1,5-3 saatte bir 30 saniye siire ile gargara yapilir.

Stirekli olarak 7 giinden fazla kullanilmamalidir.

Yanma ve batma hissi olugursa gargara su ile seyreltilmelidir.

Klinik c¢aligmalarin yeterli sayida olmamasi nedeniyle, 12 yasin altindaki cocuklarda

GERAKS’1n kullanilmasi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanimu:

Yasglilarda herhangi bir doz degisikligi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bdbrek yetmezligi/ karaciger yetmezligi:

Bozulmus bobrek fonksiyonu: Emilen benzidamin ve yikim {irtinleri idrarla atildigi igin
siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda tiim viicutta etki olasiligt g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

Bozulmus karaciger fonksiyonu: Emilen benzidamin yiiksek oranda karacigerde yikildigi i¢in
siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda tiim viicutta etki olasilig1 g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
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Doktorunuz GERAKS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.
Eger GERAKS™in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GERAKS kullandiysaniz

GERAKS’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GERAKS vyanlslikla igilirse, belirtilere yonelik tedavi yapilmalidir. Belirli bir panzehiri
yoktur.

GERAKS’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

GERAKS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi GERAKS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GERAKS’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ani gelisen nefes darligi, ciltte dokiintii, ylizde ve/veya dilde sisme (anaflaksi)

e Asiri duyarlilik reaksiyonlar1 (hipersensitivite)

e Alerjik reaksiyon
Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu yan etkilerden biri sizde mevcut ise, sizin GERAKS’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu cok ciddi yan etkiler oldukca seyrek gordlir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

» Ag1zda gecici his azalmasi

Yaygin:

» Agizda batma ve yanma hissi

* Bulant1

* Kusma

« Ogiirme

Cok seyrek:

» Tahrise bagl cilt reaksiyonlari

* Asirt duyarlilik

* Alerjik reaksiyonlar

* Anaflaksi (asir1 duyarlilik)

» Tiikiirtik bezinde gecici sisme

* Laringospazm (ses tellerinde gegici kasilma)

* Bronkospazm (solunum yollarinda gegici kasilma)
* Dokiintii ile birlikte goriilen kasinti

« Urtiker (dokiintii)

* Fotodermatit (1518a duyarlilik)

* Oral deskuamasyon (agizda meydana gelen dokiintii)
Bilinmiyor:

» Bas donmesi

* Bag agris1

* Uyusukluk

* Bogaz tahrisi

* Okstriik

» Agi1z kurulugu, lokal kuruluk veya susuzluk hissi
* Sizlama

* Agizda serinlik hissi

* Tat almada degisiklik
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* Diglerde ve diger agiz i¢i yiizeylerde lekelenme (Dis lekelenmesi zararsizdir ve
uygulamadan 6nce dis fircalamayla en aza indirilebilir)

* Dis tas1 olusumunda artis

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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
0800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GERAKS’1n saklanmasi
GERAKS’: ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GERAKS’: kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GERAKS’1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Pharmanear Ila¢ San. Tic. ve Paz. A.S.
Umraniye / ISTANBUL

Uretim yeri:  Sifa Kimya Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Selcuklu/Konya

Bu kullanma talimat: 09/02/2023 tarihinde onaylanmistir.
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