KULLANMA TALIMATI

ENMIKS oral sprey
Agiz ve bogaz i¢ yiizeyine (haricen) uygulanir.

o Etkin madde:

1 sise (30 mL), 36 mg klorheksidin glukonat, 45 mg benzidamin HCl igerir.

o Yardimci maddeler:

Polisorbat 80, sodyum sakkarin, gliserin, nane limon aromasi, patent mavi V, kinolin sarisi,
etanol, saflastirilmis su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ENMIKS nedir ve ne icin kullanilir?

2. ENMIKS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ENMIKS nasil kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. ENMIKS’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.
1. ENMIKS nedir ve ni¢in kullanihr?

e ENMIKS, acik yesil renkli, tatlmsi buruk tada sahip, ferahlatici nane kokulu berrak
¢ozeltidir. ENMIKS pompa aparath, HDPE siselerde karton kutu icerisinde bulunur. Her bir
kutuda 1 adet sise bulunmaktadir.

e ENMIKS, antimikrobiyal (mikroplar1 &ldiiren veya g¢ogalmasmi durduran) etkide bir
madde olan klorheksidin glukonat ile non-steroidal antiinflamatuar ilaglar olarak
isimlendirilen gruba ait, agr1 ve inflamasyonunun (iltihap) tedavisinde kullanilan, ayrica
yiizeysel olarak uygulandiginda lokal anestezik (uygulandigi bolgede hissizlesmeyi saglayan)
etki gdsteren benzidamin HCI icermektedir.

e ENMIKS, ag1z ve bogaz mukozasinda enflamasyon ve agriyla seyreden dis eti iltihabr,
ag1z yiizeyi iltihabi, yutak iltihabi, bademcik iltihab1 ve agi1z i¢inde goriilen yaralarda,
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e Ag1z ve bogazda iltihap olusturan mikrobik hastaliklarin 6nlenmesinde, hastanin yutma
fonksiyonunun rahatlatilmasi ve dis eti rahatsizliklarinda belirtilerin giderilmesinde,

¢ Dislerin ¢evreleyen dokulardaki islemlerden 6nce ve sonra,

¢ [sin 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)
onlenmesinde kullanilir.

2. ENMIKS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ENMIKS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Benzidamin ve klorheksidine veya ENMIKS’in i¢indeki maddelerden herhangi birine kars1
asirt duyarliligimmiz var ise kullanmayiniz.

e Hamile iseniz veya emziriyorsaniz ENMIKS’i kullanmayniz.

ENMIKS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e ENMIKS goz ile temas ederse derhal bol su ile iyice yikaymmiz. ENMIKS yalnizca agiz
icine uygulanir, gozler ve kulaklar ile temasindan kag¢ininiz.

e ENMIKS’i yutmayiniz ve tiikiirmek suretiyle agizdan uzaklastiriiz.

e Bogaz agrisi bakteriyel iltihapla olusmus veya iltihapla birlikte goriiliiyorsa, ENMIKS
kullanimina ilave olarak doktor tavsiyesiyle antibiyotik tedavisi uygulanmasi gerekebilir.

e Bobrek ve karaciger bozuklugunuz var ise dikkatli kullanmaniz gerekir.

e Klinik caligmalar yetersiz oldugundan 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

o Agiz icinde, dil ve dis lizerinde geri doniistimlii renk degisikligi yapabilir. Renklenmeyi en
aza indirmek i¢in kullanmadan 6nce dislerinizi firgalamaniz onerilir.

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danisimiz.”

ENMIKS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ENMIKS’i kullanmaymiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Bebeginizi emziriyorsamz ENMIKS’i kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Arag ve makine kullanma tizerine herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu degildir.

ENMIKS’in i¢ceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin, az miktarda — her dozda 100 mg’ dan daha az (yaklasik 43 mg) alkol igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
ENMIKS’in bilinen énemli bir ilag etkilesimi yoktur.

ENMIKS’in igerdigi etken maddelerden klorheksidinin tuzlari, sabun ve diger eksi yiiklii
(anyonik) bilesiklerle, kloramfenikol (antibiyotik tiirii), bazi inorganik tuzlar ve organik
bilesikler ile ge¢imsizdir; benzidaminle herhangi bir ilag¢ etkilesimi bildirilmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENMIKS nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:
ENMIKS direkt olarak bogaza ya da inflamasyonlu (iltihapli) alana uygulanir. Genel doz 5-10
spreydir. Gerekirse her 1.5-3 saatte bir tekrarlanir.

Uygulama yolu ve metodu:

e ENMIKS seyreltilmeden (sulandiriimadan) kullanilir. ENMIKS yutulmamali ve tiikiirmek
suretiyle agizdan uzaklastirilmalidir.

e lk kullanimdan &nce, yiizden uzak bir ydne dogru tutularak, diizenli bir piiskiirtme elde
edilinceye kadar, pompalama diigmesine birkag¢ kez basilmalidir.

e Agiz iyice agilip, sprey burnu agzin i¢ine sokularak, agiz bosluguna sikilmalidir. Bu islem
en az 4 defa degisik bolgelerde tekrarlanmalidir.

e Uygulandiktan sonra sise kutusuna yerlestirilip, dik duracak sekilde saklanmalidir.

e ENMIKS’in igeriginde bulunan klorheksidin tedavi siiresince plak ve dis eti iltihab
olusumunda azalma yapar. Agiz temizligi yoOntemlerine alternatif olarak kullaniliyorsa
ENMIKS en az 1 dakika agizda tutulmalidir.

e ENMIKS’deki klorheksidinin sebep oldugu renklenmeyi en aza indirmek i¢in kullanmadan
once disleri firgalamak uygundur.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

6 yasin lzerindeki c¢ocuklarda, sprey direkt olarak bogaza veya inflamasyonlu alana
uygulanir. Genel doz 5 spreydir. Gerekirse her 1.5-3 saatte bir tekrarlanur.
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Yeterli sayida deneyim olmamasi nedeniyle ENMIKS’in 6 yasin altindaki cocuklarda
kullanim1 tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanimai:
Yasli hastalara, yetiskinlerle ayn1 doz uygulanabilir.

Ozel kullamm durumlar:;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Siddetli bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda, dikkatli kullanilmahidir (Bkz.
Boliim 4.4).

Eger ENMIKS’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENMIKS kullandiysaniz
ENMIKS ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Etkin maddenin uygulama yolu dikkate alindiginda zehirlenme miimkiin degildir.

Ancak, ENMIKS’in yanhshkla icilmesi durumunda, doktorunuz belirtilere ydnelik tedavi
uygulayacaktir.

ENMIKS’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ENMIKS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ENMIKS’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

e Ani gelisen nefes darlig, ciltte dokiintii, ylizde ve veya dilde sisme (anafilaksi)

e Asir duyarlilik reaksiyonlari (hipersensivite)

o Alerjik reaksiyon

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu yan etkilerden biri sizde mevcut ise, sizin ENMIKS’e

kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.
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Bu ¢ok ciddi yan etkiler olduk¢a seyrek goriiliir.

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

e Tahrige bagl cilt reaksiyonlari

Agizda meydana gelen dokiintii

Bogaz tahrisi ve Oksiiriik

Tikriik bezinde biliyiime

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Ag1z dokusunda hissizlesme

Agizda igne batmasi ve yanma hissi

Bas donmesi, bag agrisi, uyusukluk

Bulanti, kusma, 6gilirme,

Ag1z kurulugu veya susuzluk hissi

Agizda serinlik hissi

Tat almada degisiklik

Dislerde ve diger agiz ici yiizeylerde lekelenme

Dis tas1 olusumunda artis

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. ENMIKS’in saklanmasi
ENMIKS'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, direkt giin 1s181ndan ve sicaktan koruyarak saklayiniz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz .
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ENMIKS'i
kullanmaynz.

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

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-iISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati 18.05.2016 tarihinde onaylanmistir.
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