KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SEPTIX 2 mg/mL + 0,5 mg/mL limon aromali oral sprey, ¢dzelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir mL’de;

Klorheksidin diglukonat ¢ozeltisi 10,5071 mg (2 mg klorheksidin glukonat’a esdeger)
Lidokain hidrokloriir 0,5 mg

Yardimec1 maddeler:
Etanol 290 mg/mL

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral sprey
Limon aromas1 ve alkol kokulu ve tatli, berrak, renksiz, homojen ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

SEPTIX, antiseptik ve analjezik etkisi ile bogaz agrisi ve tahrisine neden olan hastaliklarin
semptomatik tedavisinde kullanilir.

SEPTIX seker igermez, bu yiizden diyabetik hastalar tarafindan kullanilabilir.
Atesin eslik ettigi bakteriyel enfeksiyon durumlarinda ek tedavi gereklidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Araliksiz olarak 7 giinden fazla kullanilmamalidir

Yetigkinler ve 12 yasin iizerindeki ¢ocuklar:

Onerilen doz 3 ila 5 spreydir (0,3-0,5 mL). Doz, 2 saat araliklarla uygulanir. Giinde 6 ila 10
kez tekrar edilebilir.

Uygulama sekli:
Ag1z bosluguna piiskiirtiilerek uygulanir.

G0z ile temasindan kagimilmalidir.

SEPTIX yutulmamali ve tiikiirmek suretiyle agizdan uzaklastiriimalidr.

Ilk kullanimdan énce, yiizden uzak bir yone dogru tutularak, diizenli bir piiskiirtme elde
edilinceye kadar, pompalama diigmesine birka¢ kez basilmalidir.

Agiz iyice acilarak, sprey burnu agzin i¢ine sokularak, agiz bosluguna sikilmalidir.
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Uygulandiktan sonra sise kutusuna yerlestirilip, dik duracak sekilde saklanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi hakkinda veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

6 yas ve altinda kullanilmamalidir.

-6 yas lzeri ve 12 yas alti c¢ocuklarda, doktor tarafindan tavsiye edilmedikg¢e iiriin
kullanilmamalidir.

-12 yas ve tlizerinde ¢ocuklarda kullanilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyon i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Klorheksidin diglukonat, lidokain hidrokloriir veya ilacin igerigindeki herhangi bir
maddeye karsi asir1 duyarlih@ olanlarda kullamlmamalidir. Ozellikle gegmisinde
klorheksidin ile iligkili alerjik reaksiyonu olmasi muhtemel olan hastalarda
kullanilmamahdir (Bkz. Bélim 4.4 Ozel Kullanom Uyarilar1 ve Onlemleri ve 4.8
Istenmeyen Etkiler).

e Baska bir lokal anestetik ilaca alerjisi olan hastalar bu ilac1 kullanmamalidir.

¢ Yutmada zorluk yasayan hastalar bu ilac1 kullanmamalidir.

e 6 yas ve altinda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Araliksiz olarak 7 giinden fazla kullanilmamalidir

SEPTIX tedavisi ¢ok gerekli oldugunda agri ve iritasyonun tedavisi ile sinirlanmalidir.
Stirekli ve tekrarl bir sekilde uzun siireli kullanilmamalidir.

SEPTIX klorheksidin icerir. Klorheksidinin jeneralize alerjik reaksiyonlar ve anafilaktik sok
dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden oldugu bilinmektedir. Klorheksidine agiri
duyarhilik prevalansi bilinmemektedir, fakat yayimnlanan literatiirler bu durumun seyrek
olabilecegini belirtir.

Bogaz agrisi1 ciddi ise, 2 glinden daha uzun siiriiyorsa veya yliksek ates, bas agrisi, mide
bulantisi ve kusma eslik ediyorsa ila¢ doktora danigilmadan kullanilmamalidir.
Hastalar ilacin g6z ile temasindan kaginmalidir.

Bu tibbi iirlin, az miktarda — her dozda 100 mg’dan daha az— etanol (alkol) igerir. Ancak
kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Klorheksidinin diger ilaglar ile etkilestigi bilinmektedir.
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Lidokain ile birtakim etkilesimler teorik olarak miimkiin iken, bu ilac¢ etkilesimleri topikal
olarak uygulanan SEPTIX’in kullanimiyla klinik olarak ilgili degildir. Hepatik kan akisimi
azaltan ilaglarla (6rnegin propranolol, simetidin) kombinasyon tedavisi lidokain klerensini
azaltabilir. {la¢ metabolize edici mikrozomal enzimleri indiikleyen ilaclarla (6rnegin fenitoin,
barbitiiratlar) uzun dénemli uygulama, lidokainin gerekli olan dozajini arttirabilir. Lidokainin
kardiyak baskilayici etkileri, beta-blokorler ve diger antiaritmiklerinkiyle (6rnegin meksiletin)
aditiftir. Lidokain, zayif bir psddokolinesteraz inhibitoriidiir ve siikksametonyumun etkisini
uzatabilir. Asetazolamid, kivrim diiiretikler ve tiazidlerin neden oldugu hipokalemi,
lidokainin etkisini antagonize edebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri mevcut degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
SEPTIX’in kontrasepsiyona herhangi bir etkisi yoktur.

Gebelik donemi

SEPTIX icin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢aligmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/feral gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

SEPTIX gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidar.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. SEPTIX gebelik sirasinda doktor kontrolii
altinda uygulanmalidir.

Laktasyon donemi
SEPTIX, laktasyon doneminde doktor kontrolii altinda uygulanmalidir. Lidokain, anne
siitiiyle kii¢iik miktarlarda atilir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Klorheksidin glukonat ile iireme ve fertilite lizerine yapilmis ¢alismalar mevcuttur. Sicanlarda
ve tavsanlarda fetiis iizerinde zararl etki goriilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
SEPTIX’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerine bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler
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Tiim ilaglar gibi SEPTIX’in igeriginde bulunan klorheksidin diglukonat ve lidokain
hidrokloriir’e duyarli olan kisilerde asagida belirtilen yan etkiler gézlenebilir.

SEPTIX’in kullanimina iliskin istenmeyen etkiler icin asagidaki terimler ve siklik dereceleri
kullantlmistir:

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (= 1/1.000 ila <1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000); c¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Klorheksidin ve lidokain genellikle iyi tolere edilir ve iirliniin lokal kisa donemli kullanimiyla
istenmeyen etkiler bildirilmez.

Cok seyrek vakalarda lokal anestetik preparatlari alerjik reaksiyonlar ile iliskilidir. Lokal
enjeksiyonu takiben lidokaine asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriiliir. Bunlar arasinda lokalize
odem, nefes almada az oranda zorluk ve jeneralize dokiintii yer alir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Anafilaktik sok dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Endokrin hastahiklar:
Bilinmiyor: Parotis bezinin sigsmesi

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Dilde yanma hissi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Alerjik deri reaksiyonlari; 6rnegin, dermatit, pruritus, eritem, egzema, dokiintii,
iirtiker ve kabarciklar

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Klorheksidin kaynakli dilde ve dislerde renk kaybi. Bu, kalici degildir ve
klorheksidin tedavisi birakildiginda yok olur. Bazen lekeyi tamamen g¢ikarmak igin dis
temizligi ve boyamasi gerekebilir. Gegici tat alma bozukluklar1 goriliir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri mevcut degildir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
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Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 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).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Oral topikal anestetik ajanlarin kullanimi1 yutmay1 engelleyebilir. Boylece solunum yolunda
besin aspirasyonu tehlikesi artabilir. SEPTIX 2 mg/mL + 0,5 mg/mL limon aromali oral
sprey, ¢ozelti ile doz asimi1 (10 ml veya daha fazla) glotis bolgesinde biiyiik bir lokal anestetik
etkiye neden olma riski tasir ve sonugta yutma kontroliinde azalma meydana gelir.

Lidokainin asir1 yiiksek kan konsantrasyonlari, santral sinir sistemi ve kardiyovaskiiler
etkilere neden olabilir. Erken santral sinir sistemi etkileri igerisinde sinirlilik, bas donmesi,
tinnitus, nistagmus, huzursuzluk, eksitasyon, parestezi, bulanik gérme, mide bulantisi, kusma,
meduller depresyon ile tonik ve klonik konviilsiyonlara ilerleyen tremor yer alir.
Kardiyovaskiiler reaksiyonlar depresandir. Hipotansiyon, miyokardiyal depresyon, bradikardi
ve muhtemel kardiyak arest ile karakterizedir.

Lidokainin biyoyararlanimi diisilk olmasina ragmen yutulmasi onemli Olgiide toksisiteye
neden olmasi i¢in yeterli olabilir. Topikal preparatlarin alimindan sonra santral sinir sistemi
toksisitesi, nobetler ve o6lim bildirilir. Fakat SEPTIX alimi durumunda, énemli 6lciide
toksisiteye neden olan yeterli lidokain alimina (0.5 g veya daha fazla) esdeger olmasi igin 1
litreden daha fazla miktarda SEPTIX yutulmalidir.

Klorheksidin i¢in sistemik toksisite seyrektir. Alimin baslica sonucu mukozal iritasyondur.

Lidokain doz asimi tedavisinde yeterli ventilasyon saglanmalidir. Konviilsiyonlar
onlenmelidir. Ventilasyon kontrollii respirasyonla oksijenle yapilmalidir. Konviilsiyonlar
tiyopenton, diazepam veya siiksinilkolin ile tedavi edilebilir. Siiksinilkolin respirasyonu
durdurabileceginden sadece doktor endotrakeal intlibasyon yapabiliyorsa veya felg olmus bir
hastay1 tedavi edebiliyorsa kullanilmalidir. Ventrikiiler fibrilasyon veya kardiyak arest
meydana gelirse, etkili kardiyovaskiiler resiisitasyon yapilmalidir. Miimkiin oldugunca ¢abuk
bir sekilde tekrarli dozlarda adrenalin ve sodyum bikarbonat verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Antiseptikler ve dezenfektanlar, biguanidler ve amidinler
ATC kodu: RO2AA05

Lidokain, amid tipi bir lokal anestetiktir. Diger lokal anestetikler gibi lidokain sinir
impulslarinin  olusumunu ve iletimini depolarizasyonu yavaglatarak bozar. Bu, hiicre
membraninin sodyum iyonlarina permeabilitesinde biiyiik gecici artiglarin bloke olmasindan
kaynaklanir. Lidokain ayrica, dinlenme halindeki aksonun potasyum ve sodyum iyonlarina
permeabilitesini azaltir.
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Klorheksidin ¢ok ¢esitli Gram-pozitif ve Gram-negatif bakteriye karsi bakterisit ve
bakteriyostatik olan bisbiguanid antiseptiktir. Gram-pozitiflere karsi Gram-negatiflerden
daha etkilidir. Pseudomonas ve Proteus’un bazi tiirleri diisiik duyarliliga sahiptir.
Mikobakterilere karsi nispeten etkisizdir. Klorhekzsidin, bazi virlisleri inhibe eder ve bazi
mantarlara kars1 aktiftir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

SEPTIX bogazda lokal etki igin topikal olarak uygulanir. Sprey cozeltisi veya tiikiiriik
yutuldugunda sindirim sistemine kii¢iik miktarlar ulasabilir ve bir kism1 oral ve farinjiyal
mukoza tarafindan absorbe edilebilir.

Lidokain:

Emilim:

Lidokain oral mukdz membranlardan, gastrointestinal kanaldan ve hasar gormiis deriden
kolayca absorbe edilir. Hasar gérmemis deri boyunca absorpsiyon zayiftir. Biyoyararlanim
oral uygulamadan sonra sadece yaklasik %35°dir.

Dagilim:
Lidokain, absorpsiyonu takiben biitiin viicut dokularina hizli bir sekilde dagilir. Plasenta ve

kan-beyin bariyerini asar. Yaklasik %65°1 plazma proteinine baglanir.

Biyotransformasyon:

Presistemik metabolizma genis Olclidedir. Lidokain karacigerde biiylik oranda metabolize
olur. Karaciger fonksiyonu veya hepatik kan akisindaki herhangi bir degisim, farmakokinetik
ve dozaj gerekliligi lizerinde 6nemli bir etkiye sahip olabilir. Karacigerdeki metabolizma
hizhidir ve wverilen dozun yaklasitk %90’inda monoetilglisineksilidid (MEGX) ve
glisineksilidid (GX) olusturmak {izere alkil grubu uzaklastirilir. Her iki metabolit, terapotik ve
toksik etkilere katkida bulunur. Olusan metabolitler de metabolize edilir.

Eliminasyon:
Plazma yarilanma omrii 1.6 saattir. Metabolitler idrarla atilir. Degismemis lidokain %10°dan

azdir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

Klorheksidin:

Emilim:

Klorheksidin oral mukdéz membranlardan, gastrointestinal kanaldan ve hasar gdérmemis
deriden zay1f sekilde absorbe edilir.

Dagilim:
Lokal olarak kullanildigindan sistemik emilim ve dagilim beklenmez.

Biyotransformasyon:
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Klorheksidin, karacigerde sadece minimal 6l¢lide metabolize edilir.

Eliminasyon:
Safra yoluyla atilir. Idrarla atilim1 gok diisiiktiir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klorhekzsidin glukonatin oral LDso degerinin sicanlarda 1,476 g/kg ve tavsanlarda 0,1122
g/kg oldugu tahmin edilir. Agi1z ¢alkalama formiilasyonunun oral LD50 degerinin si¢anlarda >
20 g/kg oldugu tahmin edilir.

8 subkronik ve kronik toksisite calismasinda tutarli olarak gozlenen tek bulgu, sicanlarin
mezanterik lenf nodlarinda kopiiklii makrofajlarin  birikimidir. Bu lezyonlarin temsili
numuneleri, bagimsiz 2 patolojist tarafindan degerendirilir. Sonuglar lezyonlarin énemli bir
toksik etkiyi temsil etmedini gosterir. Sonuglar asagidakilerle desteklenir.

1.Makrofajlar, bakteri igermez. Bu, intestinal florada Onemli bir degisim meydana
gelmedigini gostermektedir.

2. Reaksiyon, morbidite ve mortalitede artis ile iliskili degildir.

3. Reaksiyon, klorhekzsidine siirekli maruziyetle ilerleyici sekilde daha ciddi hale gelmez.

4. Reaksiyon, klorhekzsidin uygulamasi birakildiginda geri doniisliidiir.

Agiz calkalama formiilasyonu ile yapilan caligmalarda sicanlarda veya tavsanlarda higbir
advers lireme veya teratolojik etki gdzlenmez.

Klorhekzsidinin igme suyunda uygulandigi 2 sican ¢alismasinda karsinojenisite kaniti
bildirilmemistir. Bu ¢alismalar 2 yil siireyle yiiriitiiliir ve bu ¢alismalarda klorhekzsidin 200
mg/kg/giin’e kadar olan doz diizeylerinde verilir.

Klorhekzsidin glukonat ile mutajenisite kanit1 gozlenmez. Mutajenisite, farelerdeki dominant
letal denemesinde ve hamsterlerdeki mikroniikleus denemesinde degerlendirilir. Bazi
caligmalarda pozitif sonuclar elde edilir ve bazilarinda da klorhekzsidin i¢in genotoksisite
kanit1 yoktur. Bu sonuglarin klinik 6nemi belirsizdir.

Siganlarda yapilan bir igme suyu ¢alismasinda 38 mg/ kg/ giin’e varan dozlarda klorheksidin
ile karsinojenik etki gézlenmemistir. Klorheksidin glukonat ile yapilan iki memeli, in vivo
mutagenez calismalarinda mutajenik etki gézlenmemistir. Bir dominant letal analizde ve bir
hamster sitogenetik testinde klorheksidinin en yiiksek dozlari sirasiyla 1000 mg/kg/giin ve
250 mg/kg/giin olmustur. Sicanlarda 100 mg/kg/giin’e varan dozlarda fertilitenin bozulduguna
dair hicbir kanit yoktur.

Hayvan ¢alismalarinda yiiksek dozlarda lidokain sonrasi ortaya cikan toksisite santral sinir
sistemi ve kardiyovaskiiler sistemler iizerindeki etkilerden olusmaktadir. Ureme toksisitesi
caligmalarinda ilaca bagli advers etki gozlenmemistir, lidokain in vitro veya in vivo
mutajenisite testlerinde mutajenik potansiyel gostermemistir. Bu ila¢ icin terapotik kullanim
alan1 ve siiresinden dolayi lidokain ile kanser ¢caligmalar1 yapilmamaistir.
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Lidokain ile yapilan genotoksisite testleri mutajenik potansiyele dair bir kanit gostermemistir.
Lidokainin bir metaboliti olan 2,6- dimetilanilin, baz1 genotoksisite testlerinde zayif aktivite
kanit1 gostermistir. 2,6-dimetilanilin metabolitinin kronik maruziyeti degerlendiren klinik
oncesi toksikoloji ¢alismalarinda karsinojenik potansiyeli oldugu gosterilmistir. Lidokainin
aralikli kullanimindan hesaplanan maksimum insan maruziyeti ile klinik dncesi ¢aligmalarda
kullanilan maruziyetin karsilastirildigr risk degerlendirmeleri klinik kullanim i¢in genis bir
giivenlik araligini isaret etmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Gliserol

Etanol (susuz)

Siikraloz

Sitrik asit monohidrat

Limon aromasi

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Her bir karton kutu kullanma talimati ile birlikte 1 adet 30 ml’lik beyaz renkli plastik sprey
aplikatorlii 18 mm agiz ¢apli tip III amber renkli cam sise igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 29

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