KULLANMA TALIMATI
VISION DENTAL PAT JEL % 20
Ag1z icine uygulanir.

e Etkin madde: Benzokain 20 mg.
e Yardimci maddeler: Polietilen glikol, Benzalkonyum klortir, Poloksamer, Sakarin,Meyve
aromasi, Deiyonize su,Gliserin,Etanol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin igin
o6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1.VISION DENTAL PAT JEL Nedir ve Ne igin Kullanilir?

2.VISION DENTAL PAT JEL ’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
3.VISION DENTAL PAT JEL Nasil Kullanilir?

4.0lasi Yan Etkiler Nelerdir?

5.VISION DENTAL PAT JEL ’in Saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. VISION DENTAL PAT JEL Nedir ve Ne igin Kullanilir?

VISION DENTAL PAT JEL , benzokain iceren bir ilactir. Benzokain, ester tipi bir lokal anesteziktir.
VISION DENTAL PAT JEL ,

e Dis ve diseti tedavilerinde anestezi olusturmak amaciyla dis hekimliginde,

e Agizigci, diseti ve cevresindeki aft ve yaralanmalarda,

e Dis eti hastalarinda,

e Dis tedavisinin yol actigi agrilarda,

e Takma dislerin neden oldugu diseti ve agiz ici yaralanmalarinda,

e Agizici, bademcik ve farenjit enfeksiyonlarinda agrinin gecici giderilmesinde
kullaniimaktadir.

e Fiberoptik gastroskopi, laringoskopi, protoskopi ve sigmoskopi gibi cerrahi
uygulamalarinda uygulanan aletin gecisini kolaylastirmak amaciyla kayganlastirici ve
topikal anestezik olarak kullantlir.



e Nasogastrik tliplerin yerlestirilmesi esnasinda yutak (farenks) ve soluk borusundaki
(trakea) tikanma refleksin bastiriimasinda da etkilidir.

VISION DENTAL PAT JEL , % 20 oraninda benzokain iceren 4 X 30 gr.lik plastik kavanoz seklindeki
ambalajlarda satilmaktadir.

2. VISION DENTAL PAT JEL ’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
VISION DENTAL PAT JEL ‘i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e VISION DENTAL PAT JEL ‘in icerdigi lokal anesteziklere ya da bileseminde bulunan maddelere
asiri duyarhlik var ise,

Sizde kalp veya seker hastaligi var ise,

Kulak iltihabi ve kulak akintisi var ise,
e Karaciger hastaliklari var ise,

Tiroid beziniz asiri salgi yapiyorsa (hipertiroidizm)

Enfeksiyon var ise,

Fenilketondri (fenil alanin 4-monooksijenaz enziminin dogustan eksiligine bagl kalitsal
metabolik hastalik) var ise,

6 yas altindaki cocuklarda kullanilmamahdir.
VISION DENTAL PAT JEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e  Bir cesit kan hastaligl olan methemoglobinemi var ise,
e Uygulama bolgesinde agik yara ve zarar gérmis deri var ise,
e ilacimizi kullanmadan énce doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerli ise litfen doktorunuza
danisin.

Hamilelik

ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Hamile kadinlarda gerceklestirilmis
yeterli calisma mevcut degildir. Gerekli olmadikga gebelikte kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme
ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VISION DENTAL PAT JEL ’'in emzirme doneminde kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Doktor kontroliinde olmadan ilag kullaniimamaldir.



Arag ve makine kullanimi
Arac ve makine kullanimi Gizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
VISION DENTAL PAT JEL’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

iceriginde bulunan benzalkonyum kloriir ve etanol nedeniyle tahris (irritan), deri reaksiyonlarina
sebep olabilir.

Bu tibbi Urtinde hacmin yaklasik % 5’i kadar etanol (alkol) vardir; her doz basina 2 g’ a dek etanol
(alkol) igerir. Yani, her dozda 125 ml biraya esdeger ve her dozda 50 ml saraba esdeger etanol vardir.
Alkol bagimliligi olanlar igin zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger
hastaligi ya da epilepsi gibi yliksek risk grubundaki hastalar icin dikkate alinmalidir.

iceriginde bulunan polietilen glikol, gliserin, poloksomer, sakarin, meyve aromasi ile ilgili topikal
kullaniminda herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Yiiksek dozlardaki benzokain, 6zellikle stilifonamidler gibi antibiyotikler methemoglobinemiyi uyardigi
bilinen ilaglarla tedavi edilen hastalarda methemoglobin dizeyini yikseltebilir.

Toksik etkileri aditif oldugundan, baska lokal anestezikler ya da lokal anestezik yapisina benzer
ilaglarin kullanildigi hastalarda yliksek dozlardaki VISION DENTAL PAT JEL’in sistemik toksisite riskini
arttirabilecegi goz 6niinde bulundurulmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VISION DENTAL PAT JEL Nasil Kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg icin talimatlar:

e Uygun doz, genel durumunuza gore doktorunuz tarafindan belirlenir.

e Yetiskinler ve 6 yas lzerindeki cocuklarda agrili bolgeye 2 ya da 3 defa 6l¢lili doz miktarinda
uygulanir.

e Her bir 6l¢cli dozda yaklasik 20 mg. Benzokain igerir.

e Glinde 4 defayi asan dozlarda kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

VISION DENTAL PAT JEL agiz icine lokal olarak kullanilan bir ilagtir.
ilacin goz ile temasindan kagininiz.

Degisik yas gruplari:

6 yas altindaki cocuklara kullanilmasi 6nerilmez, gerekli durumda doktorun uygun gorecegi siklik ve
miktarda uygulanmahdir.

12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi kontrol edilmelidir.



Yetiskinlerde ve yaslilarda giinde 2 ya da 3 kez uygulanmalidir. Glinde 4 defadan fazla
kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlari

Karaciger hastaligi, tiroid bezinin asiri salgi yapmasi (hipertiroidizm), kalp hastaligi, fenilketondrili
hastalarda, seker (diabetus mellitus) ve dudaklarda morarma gibi belirtilerle kendini gosteren
methemoglonemi deneyimi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger VISION DENTAL PAT JEL’in etkisinin ¢ok gli¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VISION DENTAL PAT JEL Kullandiysaniz:

Cocuklarda nadiren klinik agidan 6nemli methemoglobinemi gorildigia bildirilmistir. Yiksek
dozlardaki benzokain, 6zellikle methemoglobinemiye yol acabilen ilaglarla beraber kullanildiginda
(6rnegin siilfonamidler) methemoglobin diizeyinde ylkselmeye neden olabilir. Klinik agidan 6nemli
methemoglobinemi, metilen mavisi ve askorbik asit ile tedavi edilir.

Agir norolojik semptomlar (konvilziyonlar, merkezi sinir sistemi depresyonu), solunum destegi ve
antikonviilsan ilaglarla semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

VISION DENTAL PAT JEL “‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile gériisiin.

VISION DENTAL PAT JEL'i kullanmayi unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin cift doz almayiniz.
VISION DENTAL PAT JEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

VISION DENTAL PAT JEL ile tedavi sonlandirildiginda hicbir etki ile karsilasmaniz beklenmez. Eger bazi
etkiler oldugundan stipheleniyorsaniz doktorunuza danisiniz.

4.0lasi1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tum ilaglar gibi, VISION DENTAL PAT JEL'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa VISION DENTAL PAT JEL ‘i kullanmayi durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Huzursuzluk hali (anksiyete),

e Kalp durmasi,

e Temas dermatit,

e Bas donmesi, sersemlik (uyusukluk)

e Bas agrisi, yliksek tansiyon (hipertansiyon), diisiik tansiyon (hipotansiyon),gecmiste
methemoglobinemi gecirmis kisiler benzokain topikal kullanmamalidir.



e Isiga hassasiyet (fotosensivite), huzursuzluk , nébet (konvilziyonlar),

e Kalp atim hizinda yavaslama (sinls bradikardisi),kalp atim hizinda artma (sinis tasikardisi),
e Titreme (tremor) ve anjiyoddem (anjiyonorotik 6dem).

e Methemoglobinemi

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VISION DENTAL PAT JEL’e karsi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a
seyrek gorilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Bas agrisi
e Huzursuzluk haki (anksiyete)
e Bas donmesi, sersemlik (uyusukluk),

Bunlar VISION DENTAL PAT JEL'in hafif yan etkileridir.

Eger kullanma talimatinda bahsi gegen 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 0 800 314 00 08 numarali yan etki
bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki

saglamis olacaksiniz.
5. VISION DENTAL PAT JEL ‘in Saklanmasi

VISION DENTAL PAT JEL'i cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25®C’'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VISION DENTAL PAT JEL ’i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

ANADOLU Di$ DEPOSU SAN.VE TIC.A.S.

Kalyoncu Kiilliigii Caddesi N0:8 34435 Galatasaray Beyoglu ISTANBUL

Tel:0 212 249 44 99 - 293 78 49 Fax: 0 212 244 42 56


http://www.titck.gov.tr/
Tel:0

Uretici:
FARMAMAG Ambalaj San. Ve Tic.A.S.
Bagalarigi Cad.No:14 Kat 2 34840 Avcilar ISTANBUL

Tel:0 212 694 33 51 Fax:0 212 694 62 94

Bu kullanma talimati 19.12.2014 tarihinde onaylanmistir.
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