KULLANMA TALIMATI

KLOROBEN 1,5mg/ mL + 1,2mg/ mL oral sprey, ¢ozelti

Agiz ve bogaz i¢ yiizeyine (haricen) uygulanir.

- Etkin madde: 1 sise (30 mL), 36 mg klorheksidin glukonat, 45 mg benzidamin HCI
icerir.
- Yardimct maddeler: Polisorbat 20, sorbitol (%70), propilen glikol, kinolin sarisi,

nane esansi, Sikraloz, ecocool MP, patent V mauvisi, sitrik asit monohidrat, sodyum

sitrat dihidrat, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

cunkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o  [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yuksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KLOROBEN nedir ve ne icin kullanilir?

KLOROBEN?’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KLOROBEN nasul kullanilir?
Olast yan etkiler nelerdir?

KLOROBEN’in saklanmasi

o~ 0N

Bashklar yer almaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRS3k0YnUyQ3NRSHY3SHY3RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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1. KLOROBEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

e KLOROBEN, yesil renkli, tatlims1 buruk tada sahip, ferahlatict nane kokulu berrak
cozeltidir. KLOROBEN pompa aparatli, beyaz HDPE siselerde karton kutu icerisinde
bulunur. Her bir kutuda 30 mL ¢ozelti iceren 1 adet sise bulunmaktadir.

e KLOROBEN, antimikrobiyal (mikroplar1 6ldiiren veya ¢cogalmasin1 durduran) etkide
bir madde olan Kklorheksidin glukonat ile non-steroidal antiinflamatuar ilaclar olarak
isimlendirilen gruba ait, agr1 ve inflamasyonun (iltihap) tedavisinde kullanilan, ayrica
yiizeyel olarak uygulandiginda lokal anestezik (uygulandigi bolgede hissizlesmeyi
saglayan) etki gosteren benzidamin HCI icermektedir.

e KLOROBEN, agiz ve bogaz mukozasinda enflamasyon ve agriyla seyreden dis eti
iltihab1, agiz yiizeyi iltihabi, yutak iltihabi, bademcik iltihabi ve agiz icinde goriilen
yaralarda,

e Agiz ve bogazda iltihap olusturan mikrobik hastaliklarin 6nlenmesinde, hastanin
yutma fonksiyonunun rahatlatilmasi ve dis eti rahatsizliklarinda belirtilerin
giderilmesinde,

e Disleri ¢cevreleyen dokulardaki islemlerden 6nce ve sonra,

e lIsin tedavisi ve kanser ilag tedavisi sonrasi veya diger nedenlere bagl agiz ici
tabakasinin iltihaplarinda (mukozitlerde),

e Dislerin etrafindaki bakteri ve yiyecek artiklarinin olusturdugu tabakanin (dental

plak) 6nlenmesinde kullanilir.

2. KLOROBEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KLOROBEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Benzidamin ve klorheksidine veya KLOROBEN’in i¢indeki maddelerden herhangi
birine kars1 agir1 duyarliliginiz var ise kullanmayiniz.

e Hamile iseniz veya emziriyorsaniz KLOROBEN’i kullanmayniz.

e 6 yas ve alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

KLOROBEN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e KLOROBEN goz ile temas ederse derhal bol su ile iyice yikayimmiz. KLOROBEN
yalnizca agiz igine uygulanir, gozler ve kulaklar ile temasindan kagininiz.

e KLOROBEN’1 yutmayimmate tiikditrdek sudcetiyleiagizdanuzaklastiriniz.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRS3k0YnUyQ3NRSHY3SHY3RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Kesintisiz olarak 7 giinden fazla kullanilmamalidir.

e Bogaz agris1 bakteriyel iltihapla olusmus veya iltihapla birlikte goriliiyorsa,
KLOROBEN kullaniomina ilave olarak doktor tavsiyesiyle antibiyotik tedavisi
uygulanmasi gerekebilir.

e Bobrek ve karaciger bozuklugunuz var ise dikkatli kullanmaniz gerekir.

o Agizicinde, dil ve dis lizerinde geri dontlistimlii renk degisikligi yapabilir.
Renklenmeyi en aza indirmek i¢in kullanmadan 6nce dislerinizi firgalamaniz 6nerilir.
Eger,

e Astim Oykiiniliz varsa,

e Asctilsalisilik asit veya diger non-steroidal antiinflamatuar (NSAII) ilaglara karsi
alerjiniz varsa,

KLOROBEN’i kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen

doktorunuza danisiniz.

KLOROBEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz KLOROBEN’1 kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz KLOROBEN’1 kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Arag ve makine kullanimi {izerine herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu degildir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRS3k0YnUyQ3NRSHY3SHY3RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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KLOROBEN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi {iriin, sorbitol igerdigi ic¢in, eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu soOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan &nce

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

KLOROBEN’in bilinen 6nemli bir ilag etkilesimi yoktur.

KLOROBEN’in icerdigi etken maddelerden klorheksidinin tuzlari, sabun ve diger eksi
yuklu (anyonik) bilesiklerle, kloramfenikol (antibiyotik tiirii), baz1 inorganik tuzlar ve
organik bilesikler ile gecimsizdir; benzidaminle herhangi bir ilag etkilesimi

bildirilmemistir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. KLOROBEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

KLOROBEN sprey direkt olarak bogaza/inflamasyonlu (iltihapli) alana glinde 2 kez
uygulanir. Genel doz 5-10 spreydir.

Araliksiz olarak 7 giinden fazla kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
KLOROBEN seyreltilmeden (sulandirilmadan) kullanilir. KLOROBEN yutulmamali ve

tiikiirmek suretiyle agizdan uzaklastirilmalidir.

[k kullanimdan énce, yiizden uzak bir yone dogru tutularak, diizenli bir piiskiirtme elde

edilinceye kadar, pompalama diigmesine birka¢ kez basilmalidir.

Ag1z iyice agilip, sprey burnu agzin i¢ine sokularak, agiz bosluguna sikilmalidir. Bu

islem en az 4 defa degisik bolgelerde tekrarlanmalidir.
Uygulandiktan sonra sise kutusuna yerlestirilip, dik duracak sekilde saklanmalidir.

KLOROBEN’in igeriginde bulunan klorheksidin tedavi siiresince plak ve dis eti iltihab1

olusumunda azalma yapar. Agiz temizli%i yontemlerine alternatif olarak kullaniliyorsa
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DOK@?@R@BENVW%&R§3@aﬂ@ﬂ¥§:ﬂ\gﬁ%ﬂ@%ﬁﬁ§ﬁﬁﬁldlr. Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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KLOROBEN’deki klorheksidinin sebep oldugu renklenmeyi en aza indirmek igin

kullanmadan 6nce disleri fircalamak uygundur.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

6 yas ve altinda kullanilmamalidir.

6 yas lizeri ve 12 yas alti ¢ocuklarda, doktor tarafindan tavsiye edilmedikge iriin
kullanilmamalidir.

12 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda kullanilir.

Genel doz 5 spreydir, glinde 2 kez kullanilir.

Yashlarda kullanima:

Yasli hastalara, yetiskinlerle ayn1 doz uygulanabilir.

Ozel kullamim durumlari:
Bébrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda, dikkatli kullanilmalidir.

Eger KLOROBEN 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KLOROBEN kullandiysamz:
KLOROBEN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz hemen bir doktor

veya eczact ile konusunuz.

Etkin maddenin uygulama yolu dikkate alindiginda zehirlenme miimkiin degildir.
Ancak, KLOROBEN’in yanlislikla i¢ilmesi durumunda, doktorunuz belirtilere yonelik
tedavi uygulayacaktir.

KLOROBEN’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

KLOROBEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRS3k0YnUyQ3NRSHY3SHY3RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, KLOROBEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin (10 hastanin en az birinde goriilebilir)

Yaygin (10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goralebilir)

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)

Asagidakilerden biri olursa, KLOROBEN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Ani gelisen nefes darligi, ciltte dokiintii, yiizde ve/veya dilde sisme (anaflaksi)

- Asiri duyarlilik reaksiyonlari (hipersensitivite)

- Alerjik reaksiyon

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bu yan etkilerden biri sizde mevcut ise, sizin KLOROBEN’e karsi ciddi alerjiniz
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu gok

ciddi yan etkiler oldukga seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Tahriglere bagl cilt reaksiyonlari

- Agizda meydana gelen dokdinti

- Bogaz tahrisi ve oksiiriik

- Tukdrik bezinde biytime

Bunlar ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek
goraldr,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Cok yaygin:
- Aglzda ecici his azalmdsibelge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: %ZVYQISGQBNRSSkOYnUyQSNRSHY3SHY3RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yaygin:

- Agizda batma ve yanma hissi

- Bulanti

- Kusma

- Ogiirme

- Tat almada degisiklik

- Dislerde ve diger oral yiizeylerde lekelenme (Dis lekelenmesi zararsizdir ve
uygulamadan 6nce dis fircalamayla en aza indirilebilir)

- Dis tas1 olusumunda artig

Cok seyrek:

- Lokal (bolgesel) kuruluk veya susuzluk, sizlama

- Agizda serinlik hissi

- Alerjik reaksiyonlar, hipersensitivite (asir1 duyarlilik) ve anaflaksi (ani gelisen nefes
darligy, ciltte dokiintii, ylizde ve/veya dilde sisme)

- Laringospazm (girtlakta istemsiz kas kasilmasi), bronkospazm (solunum yollar
daralmasi)

- Tikiiriik bezlerinde gegici sisme, bliylime

- Tahrise bagh cilt reaksiyonlar, dokiintii ile birlikte goriilen kasinti, kurdesen,
fotodermatit (1518a bagl deride reaksiyon gelismesi), kepeklenme, soyulma

- Oral deskuamasyon (agizda pul pul dokiilme)

Bilinmiyor:

- Bas donmesi, bas agrisi, uyusukluk

- Faringeral irritasyon (yutakta tahris), oksiiriik

- A&z kurulugu

Bunlar KLOROBEN’in hafif yan etkileridir. Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya
tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen 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, ecz&¢htiee véval Herrsiténiz tlekemiginuz. Ayrica karslla§t1“_1n1_z
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRS3k0YnUyQ3NRSHY3SHY3RGS8 Belge Takip Adresi:https:/Nww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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yan etkileri www.titck.gov.tr adresinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna

tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali 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 katk1

saglamis olacaksiniz.

5. KLOROBEN’in saklanmasi

KLOROBEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve 1giktan koruyarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
KLOROBEN'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KLOROBEN’i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre,

Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Drogsan ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
Oguzlar mahallesi 1370. Sokak No:7/3 06520
Balgat - ANKARA

Tel: 0312287 74 10

Fax: 0312 287 61 15

Uretim Yeri:
Drogsan llaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
06760 Cubuk-Ankara

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRS3k0YnUyQ3NRSHY3SHY3RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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