KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PAFESAN 5 mg/1 mg Limon Aromal1 Pastil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

Klorheksidin hidrokloriir ~ 5.00 mg

Lidokain hidrokloriir 1.00 mg

Yardimec1 maddeler:
Sorbitol (E420) 1225.00 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Pastil.
Beyaz beyazimsi renkte, yuvarlak pastil.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
PAFESAN antiseptik ve analjezik etkisi ile bogaz agris1 ve tahrisine neden olan hastaliklarin

semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Yetiskinler ve 12 yas tizeri ¢ocuklarda giinde 6-10 pastil kullanilir.
6 yasindan biiyiik ¢ocuklarda 6nerilen PAFESAN dozu giinde 3-5 pastildir.
PAFESAN semptomatik tedavi i¢indir ve uzun siire kullanimindan kagiilmalidir.

PAFESAN’in 3 — 4 giinliik tedavisinin ardindan semptomlarda iyilesme gozlenmezse, hasta

doktoruna danismasi konusunda bilgilendirilmelidir.

Uygulama sekli:
Oral yoldan kullanilir.

Pastil agizda yavasca eritilir. Cignenmemeli ya da yutulmamalidir.

17



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
PAFESAN’m bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:

PAFESAN’1n karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
6 yas ve altindaki ¢cocuklarda PAFESAN’1n kullanima ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
PAFESAN’1n geriyatrik popiilasyonda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
PAFESAN,;
e Klorheksidin hidrokloriire, lidokain hidrokloriire veya yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 agir1 duyarliligi olan hastalarda,

e 6 yas ve altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

e PAFESAN, agiz ve bogaz boslugunu sterilize etmez, sadece mikroorganizma sayisini
gegici olarak azaltir.

e PAFESAN sadece mevcut agr1 ve tahrisin hafifletilmesi i¢in ihtiyag duyuldugunda
kullanilmalidir. PAFESAN uzun siire tekrarli bir sekilde kullanilmamalidir.

e Alerjiye asir1 yatkinligi olan hastalar PAFESAN kullanimindan ka¢inmalidir.

e PAFESAN vyiiksek dozda (glinde 20 pastilden daha fazla) kullanildiginda glottis
bolgesindeki asir1 duyarlilik nedeniyle yutma refleksinde azalma gozlenebilir ve buna

bagli olarak besinlerin nefes yollarina kagma riski olusabilir.

PAFESAN yardimc1 madde olarak sorbitol igerir. Nadir kalitimsal friiktoz intolerans problemi

olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Olas1 etkilesimlerden (ters etki veya etkisizlestirme) dolayr eszamanli veya birbiri ardina

antiseptik ilaglarin kullanimindan kaginilmalidir.

PAFESAN’m lokal bir anestezi iiriinii veya bir kolinesteraz frenleyicisi ile es zamanli

kullanimindan kagiilmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Veri mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:

Veri mevcut degildir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda PAFESAN’in kullanimi ile ilgili veri

bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

PAFESAN’m gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlar yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PAFESAN gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
PAFESAN’m laktasyon doneminde kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir.

PAFESAN gerekli olmadikca laktasyon doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

PAFESAN’m iireme yetenegi / fertilite {izerine etkisi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

4.6. Arac¢ ve makine kullamim iizerindeki etkiler

PAFESAN ara¢ ve makine kullanimini etkilemez.

4.7. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler, asagidaki siklik derecelerine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygm (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahnmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar
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Gastrointestinal bozukluklar

Bilinmiyor: Tatma bozuklugu, dilde yanma hissi

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:

Bilinmiyor: Alerjik cilt reaksiyonlari, dermatit, dokiintii, dislerin kahverengilesmesi

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Veri mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:

Veri mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri mevcut degildir.

Cok seyrek olarak alerjik reaksiyonlar, hipersensitivite ve anaflaksi goriilebilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.8. Doz asimi ve tedavisi
PAFESAN her ne kadar lokal olarak etkili olsa da yanlislikla veya dikkatsizlikle 6zellikle

cocuklar tarafindan asir1 dozda alindiginda asagidaki belirtiler gézlenebilir.

Entoksikasyon (zehirlenme) belirtileri:
PAFESAN’m igerigindeki lidokain nedeniyle merkezi sinir sistemini ve kardiovaskiiler
sistemi etkileyen sistematik bir entoksikasyon (yetiskinler i¢in toksik doz 0,5 g’dan itibaren)
meydana gelebilir. Endoksikasyon belirtileri:
— Huzursuzluk, esneme, sinirlilik, kulak c¢inlamasi, nistagmus, tremor, konviilsiyon,
depresyon, dispne.
— Kalp kasinda basing kaybi, periferik vazodilatasyon, hipotansiyon, bradikardi, kalp

ritim bozuklugu, kardiyak arrest.
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Klorheksidin gastrointestinal kanaldan ¢ok az miktarda emilir.
PAFESAN’1n antidotu bulunmamaktadir.

Tedavi:
Sistematik entoksikasyon durumunda:
— PAFESAN kullanimi hemen sonlandirilmalidir.
— Hastanin midesi yikanmali, mide aspirasyonu yapilmali ve hasta kusturmalidir.
— Hastanin solunumu kontrol altinda tutulmali, sivi kayb1 6nlenmeli ve kan dolagimini

saglamak amaciyla hastaneye yatirilmalidir.

Yiyecekleri genzine kagirma durumunda:
— Hava girigini saglamak i¢cin Heimlich manevras1 uygulanmalidir.

— Tikanikligin devam etmesi durumunda hasta hastaneye yatirilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Bogaz preparatlari, Antiseptikler
ATC Kodu: RO2AA

PAFESAN’m igerigindeki Klorheksidin katyonik bir antiseptiktir. Hem gram pozitif hem de
gram negatif bakterilere karsi kuvvetli bir bakterisid etkisi ve dermatofitler ile mayalar

uzerinde ise antimikotik bir etkisi vardir.

PAFESAN’m igerigindeki lidokain hidrokloriir, uygulama yerindeki sinir iletisimini
engellemeden, periferal bir agr1 kesici etkisi olan, amid grubunda yer alan lokal periferik bir
anesteziktir. Lokal etkisini iyonlasmamis baz seklinde saglar. Lidokain ¢ok elverisli bir

etkinlik/toksisite oranina sahiptir ve ¢ok ender olarak alerjik reaksiyonlara neden olur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

PAFESAN’mn igerigindeki klorheksidin ve lidokain yavas yavas ¢oziiniir ve lokal etkilidir.

Emilim:
Klorheksidin emilmez. Oral ve faringeal mukoza hizasinda lokal anestetik lidokainin emilimi

olabilir.
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Dagilim:
Lidokain sistemik dolasima gegmeden biiyiik oranda indirgenir. Klorheksidin ile ilgili veri

bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sorbitol

Limon aromasi

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PAFESAN 5 mg/1 mg Limon Aromali Pastil, 20 adet pastil seffatf PVC/PVDC/Alu perforeli

folyo i¢inde kullanma talimati ile birlikte ambalajlanir.

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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