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KULLANMA TALIMATI

ORALDIN cizelti

Agiz icine topikal olarak uygulanir.

Etkin madde: Her 1 ml ¢zelti: 0.05 g Rhubarb kokil ekstresi, 0.01 g salisilik asit igerir.

Yardimct Maddeler: Etil alkol ve deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya bagiamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinki sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsmniz.
® By ilag¢ kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. la¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya disik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. ORALDIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ORALDIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

3. ORALDIN nasi kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ORALDIN'in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.
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1. ORALDIN nedir ve ne i¢in kullanihr?

ORALDIN kutuda, firgah vidahh kapak ile kapaulmis amber renkli cam sisede (Tip 1II)
pazarlanmaktadir. Her bir karton kutu; 10 ml’lik 1 adet sise igermektedir. ORALDIN, kahve

renkli, berrak bir ¢ozeltidir.

Agiz ve dis eti dokulaninin akut ve kronik agrilt iltihaplarinda, agiz yaralarinda ve protez

vuruklarinda kullantlir,

2. ORALDIN’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler
ORALDIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Bilesiminde bulunan maddelere karsi agini duyarliligi olan kigilerde, 6zellikle salisilik asite

kars: alerjisi olanlarda
» 6 yasindan kiigiik ¢ocuklarda
ORALDIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ORALDIN ¢ozelti topikal kullamm igindir. Salisilik asit icerdiginden viicudun genis bir
bolgesine gereginden fazla miktarda ve uzun siire uygulandiginda sistemik toksik belirtiler
olugabilir. Ciltte kuruluk ve tahrise neden olabilir. Gozlere ve genital mukozalara
uygulanmamalidir. Kazara temas olursa 15 dakika siireyle su ile yitkanmaldir. Ik siiriildtigiinde
Rhubarb kokii ekstresi diglerde ve mukoza membraminda ve protezlerde hafif lekeler olusturur.

Bu lekeler yeterli agiz temizlik ve bakimiyla kisa siirede kaybolurlar.

ORALDIN ¢ozelti ilk kulltanildiginda mukozada hafif bir yanma ve igne batinlmig hissi

olusturabilir. Kisa bir zaman sonra bu sikayetler ortadan kalkar ve mukozada rahatlama hissedilir.

ORALDIN ¢6zelti kullammuyla ilgili farkli enfeksiyonlar ortaya ¢ikarsa doktorunuza danigmaniz

gerekir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danigimz.
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ORALDIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Optimal bir etki igin giinde birkag kez yemeklerden sonra iltihapl bélgeye firgasi ile siiriilmeli ve

15 dakika siireyle higbir sey yenmemeli, i¢ilmemeli ve agiz calkalanmamalidir.

Hamilelik
flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebelerde kullanimina yoénelik yapilmis arastirma bulunmadigindan gerekli olmadikga

kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damsiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziren annelerde kullammina yonelik yapilmig aragtirma bulunmadifindan emzirme

doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag¢ ve makine kullanimi tizerine etkisi bulunmamaktadir.

ORALDIN’in iceriginde bulunan bazi yardimei1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

ORALDIN etil alkol igerir. Dozu ve uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyan

gerckmemektedir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Uriiniin topikal kullamimiyla ilgili olarak etkilesim bildirilmemesine ragmen; bu iiriinle beraber
diger topikal ilaglar miimkiinse birlikte kullanilmamalidir. Sistemik olarak alinan salisilatlar bazi
ilaglan plazma proteinlerine baglanma yerlerinden ayirarak serbest konsantrasyonlarin arttirir ve

etkilerinin artmasina neden olur. Bu sekilde salisilik asitle etkilesen ilaglar;
¢ Oral koagiilanlar (kan pihtilagmasini 6nleyen ilaglar)
¢ Heparin (Salisilatlarin birlikte kullanilmasi kanamay: arttirir)
e Bazi Non Steroid Anti Inflamatuar ilaglar (NSAII) (ibuprofen gibi agn kesiciler )

o Antikonviilzan ilaglar (valproik asit fenitoin vb. gibi tutariklar ve saraya kars:

kullanilan ilaglar)

e Karbonik anhidraz inhibitorieri (asetozolamid vb. gibi agik agik veya sekonder

glokom — g6z i¢i basincin artmasi- tedavisinde kutlanilan ilaglar)
¢ Oral hipoglisemidler (klorpropamid, talbutamid vb. gibi seker ilaglart)

* Metotreksat gibi kanser ilaci

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz

3. ORALDIN nasil kullanthr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:

ORALDIN’i her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanmiz. Eger emin

degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza tekrar daniginiz.

Yetigkinlerde ve 16 yasindan biiyiik gocuklarda: Giinde 3 - 4 defa

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz tarafindan baska sekilde 6nerilmedigi takdirde;

Optimal bir etki igin glinde birkag kez yemeklerden sonra iltihapli bélgeye firgasi ile siirlilmeli

4/7



A

2B P L L i B 2

<R Ee

ve 15 dakika siireyle higbir sey yenmemeli, i¢ilmemeli ve agiz ¢alkalanmamalidir.
Doktorunuza danigsmadan kullanmayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

16 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidar.

Yashlarda kullamma:

Yashlar iizerinde yapilmig 6zel bir klinik veri olmadigindan kullanilmamalidir.

Ozel kullamm durumlan:
Bibrek / Karaciger yetmezligi:

Sistematik olarak etkisi dnemsenmeyecek kadar az oldugundan bobrek ve karaciger yetmezligi

olan hastalarda kullanilabilir.

Eger ORALDIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veva eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ORALDIN kullandiysaniz:

ORALDIN’in bilesiminde bulunan salisilik asite bagl olarak salisilat toksisitesi ile ilgili
belirtiler; topikal kullanilan salisilik asit preparatlarinin ¢ok genis bir bdlgeye ve uzun siireyle
uygulanmalar1 sonucunda, ilacin ciltten fazla miktarda emilmesine baglh olarak nadir de olsa

ortaya gikabilir.

Bu belirtiler arasinda bas donmesi, isitme bozuklugu, halsizlik, bulanti, kusma, ishal ve bazi

psisik belirtiler sayilabilir.

Rbubarb kokii ekstresine bagli olarak ise kazara fazla yutuldugunda diyare ve dolayisiyla sivi

kaybt olusabilir.

Bu gibi durumlarda doktora bagvurulmali ve 6nerisine gore tedavi uygulanmalidir.
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ORALDIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ORALDIN’i kullanmays unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almayniz.
ORALDIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedaviyi Onerilen zamandan &6nce keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir. ORALDIN’i

doktorunuzun size tavsiye ettigi stire zarfinca kutlanin.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ORALDIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

ok yaygin : 10 hastanin en az | inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla griilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
ok seyrek : 10.000 hastann birinden az goritlebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

ORALDIN’in kullamim sirasinda asagidaki yan etkiler gériilebilir:

Cok yaygin olarak uygulama bolgesinde gegici yanma hissi olmasi,

¢ Yaygn olarak dislerde gegici renk kaybi gériilmesi,

e ok seyrek olarak bag dénmesi, halsizlik, isitme kaybi, bulanti, kusma, ishal, ruhsal
degisiklikler,

¢ Seyrek de olsa karakterize salisilat toksisitesi goritlebilir. Salisilik asit konsantrasyonu
¢ok diisiik oldugundan tahris edici ve diger yan etkilerin goriilme olasiligi ¢ok daha
duigiiktiir,
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinmizi bilgilendiriniz.
5. ORALDIN’in saklanmas
ORALDIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’ nin altindaki oda sicakhinda saklayiniz. Agildiktan sonra 3 ay icerisinde tiiketilmelidir.
ORALDIN c¢bzeltisi kullandiktan sonra siseler dikkatli bir sekilde kapatilmalidir.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ORALDIN ‘i kullanmayin:z.
Ejger iiriinde ve/veya ambalajinda bir bozukluk fark ederseniz ORALDIN’i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: ORO laglan Sanayi ve Ticaret A.S.
Mimar Sinan Mah. Uskiidar Cad. No:01
Yedpa Tic. Merk. H2 Cad. No:177-178

Atasehir / [STANBUL

Uretim Yeri: Bikar llag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Giilliibagtar Mah. Ankara Cad.
Sirin Sk. No:14

Kurtkdy - Pendik / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 19.02.2014 tarihinde onaylanmugtir.
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