KULLANMA TALIMATI

ANZIBEL 5 mg / 4 mg / 3 mg MEYANBALLI pastil
Agizda eriterek alinir.

e Etkin madde: Her bir pastil 5 mg klorheksidin hidrokloriir, 4 mg benzokain ve 3 mg
enoksolon igerir.

e Yardimct maddeler: Sorbitol (Sorbideks S16606) (E420), asesiilfam potasyum,
magnezyum stearat ve meyanbali (Liquorice PF 1062)

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacimzin tavsiyesi ile
hafif bir hastaligi tedavi etmeniz i¢indir. Buna karsin, yine de ANZIBEL MEYANBALLI dan
en iyi sonuglart alabilmeniz i¢in dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANZIBEL MEYANBALLI nedir ve ne icin kullanilir?

2. ANZIBEL MEYANBALLIyt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ANZIBEL MEYANBALLI nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ANZIBEL MEYANBALLI'min saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
1. ANZIBEL MEYANBALLI nedir ve ne icin kullamlir?

ANZIBEL MEYANBALLI etkin madde olarak 5 mg klorheksidin hidrokloriir, 4 mg
benzokain ve 3 mg enoksolon igerir. 20 pastil iceren ambalajlarda satisa sunulmustur.

ANZIBEL MEYANBALLI, icerdigi aktif maddelerden klorheksidinin antiseptik etkisi,
enoksolonun agiz-bogaz mukozasi ilizerindeki iltihap giderici etkisi ve benzokainin lokal
anestezik etkisinin bir araya gelmesiyle, agiz-bogaz bdlgesindeki tahriglere baglh
rahatsizliklarin ortadan kaldirilmasina yardimcei olur.

ANZIBEL MEYANBALLI burun akintis1, ani 1s1 degisimi, toz gibi dis faktdrler nedeniyle

meydana gelebilen, bogaz agrilar1 ve agiz-bogaz bolgesinin hafif enfeksiyoz ve iltihabi
durumlarinda bolgesel ve gegici rahatlama saglar.
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2. ANZIBEL MEYANBALLI'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ANZIBEL MEYANBALLI'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e ANZIBEL MEYANBALLI pastil’in etken maddelerine ya da iceriginde bulunan
diger yardimc1 maddelere veya diger anestezik etkili ester tlirevlerine karsi asiri
duyarhiliginiz (alerjiniz) varsa

e Fenilketoniiri (Folling hastaligi) denen, kalitimsal enzim eksikligi sonucunda ortaya
cikan metabolik hastaliginiz varsa

e 18 yas ve alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

ANZIBEL MEYANBALLI'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Boliim 3’te belirtilen dozlardan daha yiiksek dozlarda kullanmayiniz.

e Araliksiz 7 giinden fazla kullanilmamalidir.

e Eger durumunuz kétiilesiyorsa, 2 giinden daha uzun siiredir devam ediyorsa ya da
eslik eden ates, bas agrisi, bulant1 veya kusma varsa doktorunuza bildiriniz.

e Yaglilar, cocuklar ve zayif hastalar benzokaine karsi1 daha duyarli olabileceginden
dikkatli kullaniniz.

¢ Enoksolon ile yiiksek dozda ve siirekli tedavi, viicutta sodyum fazlaligina, 6dem ve
yaslilarda yiiksek tansiyona neden olabilir.

e Belli bir bolgeyi uyusturma amacl kullanilan diger ester tipi lokal anestezikleri
(6zellikle  para-aminobenzoik asit (PABA) tiirevleri), parabenleri ve
parafenilendiaminleri (sa¢ boyasmin bir bileseni) tolere edemeyen hastalar
benzokaini de tolere edemez.

e Agiz i¢inde ciddi travma olusumu varsa, risk-yarar orani doktor tarafindan
degerlendirilmelidir.

e Kesici diglerin dolgusu sirasinda eger dolgunun yiizeyi veya kenarlar piiriizlii ise
klorheksidin ile kalic1 lekeler olusabilir. Bu durumda, risk-yarar orani doktor
tarafindan degerlendirilmelidir.

e Klorheksidin, dis eti iltihabiniz varsa, diseti iistiinde dis tasinda artisa neden olur.

e Klorheksidinin neden oldugu dis lekelenmeleri ve plak birikimini azaltmak igin,
tartar kontrollii dis macunu ile ag1z i¢i hijyeni saglanmalidir.

e Bu iirlinlin bilesiminde bulunan benzokain, doping kontroliiniin pozitif sonug
vermesine neden olabilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ANZIBEL MEYANBALLI'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ANZIBEL MEYANBALLI pastil a¢ ya da tok karnina kullanilabilir. Ancak pastili agzinizda
erititken herhangi bir sey yememeli ya da igmemelisiniz. ilaci almadan once agzimzi
nemlendirmek i¢in bir miktar su igebilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ANZIBEL MEYANBALLI hamilelikte doktor &nerisi ile yarar/zarar oran1 degerlendirilerek
kullanilmalidir.
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Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ANZIBEL MEYANBALLI’nin igeriginde bulunan maddeler anne siitiine gegebilir. ANZIBEL
MEYANBALLI kullantyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ANZIBEL MEYANBALLI’'nin ara¢ ve makine kullanimi iizerine bildirilen herhangi bir
olumsuz etkisi yoktur.

ANZIBEL MEYANBALLI’nin iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda
onemli bilgiler

ANZIBEL MEYANBALLI pastil tatlandirict madde olarak sorbitol icermektedir. Eger
doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere karsi hassasiyetiniz oldugu sdylenmisse, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
ANZIBEL MEYANBALLI ile birlikte baska bir ila¢ kullanmadan énce doktorunuza veya
eczaciniza danisginiz.

Anestezi amacli kullanilan benzokain, Myastenia Gravis, glokom (goz tansiyonu), Alzheimer
gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilan kolinesteraz inhibitdrleri ve ¢esitli bakterilerin neden
oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan siilfonamidler diye adlandirilan ilaglarla
etkilesim gosterebilir.

Antiseptik igeren diger ilaglarla kullanmayiniz.

Enoksolon ve hidrokortizonun birlikte kullaniminin hidrokortizonun deri tizerindeki etkisini
artirdigina dair hayvan c¢aligmalar1 bulunmaktadir.

ANZIBEL MEYANBALLLI igerigindeki meyanin potasyum minerali {izerindeki etkisinden
dolayi, idrar soktiiriicti olarak kullanilan furosemid/tiyazid diiiretikleri, kalp hastaliklari i¢in
kullanilan dijital glikozitleri ve kalp ritm bozuklugunda kullanilan prokainamid, kinidin gibi
ila¢lar ile birlikte kullanilmamalidir.

ANZIBEL MEYANBALLLI, kortikosteroidler ile birlikte kullanilmamalidur.

Anyonik bilesikler, siispansiyon ajanlari, dis macununun igeriginde bulunan maddeler
klorheksidinin etkinligini azaltabilir. Bu nedenle, dislerinizi fir¢aladiktan sonra agzinizi iyice
yikamalisiniz.

ANZIBEL MEYANBALLI pastil, bentiromid kullanilarak yapilan pankreas fonksiyon testleri
ile etkilesebilmektedir. Bu testleri yaptirmadan en az 3 giin 6nce, ANZIBEL MEYANBALLI

kullanmay1 birakiniz ve doktorunuza bilgi veriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ANZIBEL MEYANBALLI nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

ANZIBEL MEYANBALLI pastil ag1z ve bogaz bdlgesine uygulanur.

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda
kullaniniz.

18 yas iistii eriskinler icin onerilen doz:
2-3 saatlik aralar ile alinan 1 pastil agizda yavasca eritilir.
Giinde en fazla 8 pastil alinabilir.

Doktorunuz ANZIBEL MEYANBALLI pastilleri ne kadar siire boyunca kullanmaniz
gerektigini size sdyleyecektir. Tedavi siiresi genellikle 2 giindiir. Eger durumunuz kotiilesirse
doktorunuza bildiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

ANZIBEL MEYANBALLI pastilleri ¢ignemeden ve yutmadan agizda yavasca eriterek
kullaniniz.

Pastiller ¢ignenmemeli ve yutulmamalidir; ciinkii bélgesel etkili bir iiriin olan ANZIBEL
MEYANBALLI pastil ancak iltihapli agiz-bogaz bolgesine uzun siire direkt temas ettiginde
fayda saglamaktadir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
18 yas ve altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilar benzokainin zararl etkilerine daha duyarli olabilir.

Eger ANZIBEL MEYANBALLI 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANZIBEL MEYANBALLI kullandiysaniz:
ANZIBEL MEYANBALLI dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Doz asiminin en yaygin belirtileri sunlardir: konusma bozuklugu, uyusukluk, sendeleyerek
yiirlime, bulanik veya ¢ift gorme, bas donmesi, heyecan veya kasilmalar, kulaklarda ¢inlama,
artan terleme ve/veya diislik kan basinci. Ayrica, bu ilag enoksolon igerdiginden,
hipertansiyon (yiiksek tansiyon) ve 6dem (s1v1 tutulmasinin neden oldugu sisme) gibi belittiler
ortaya cikabilir.

ANZIBEL MEYANBALLI’y1 kullanmay1 unutursamz:
ANZIBEL MEYANBALLI’y1 kullanmay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ANZIBEL MEYANBALLI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ANZIBEL MEYANBALLI'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ANZIBEL MEYANBALLI’y1 kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

¢ Ani gelisen nefes darligy, ciltte dokiintii, ylizde ve veya dilde sisme (anaflaksi)

e Asirt duyarlilik reaksiyonlart (hipersensitivite)

e Alerjik reaksiyon

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu yan etkilerden biri sizde mevcut ise, sizin ANZIBEL
MEYANBALLTI’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler oldukga seyrek goriiliir.

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

e Alerjik reaksiyonlar (bazen eslik eden burun akintisi, kasint1 ve deri dokiintiisii ile birlikte)

e Agizda veya dil ucunda tahrig

e Agizicinde veya etrafinda batma, kasinti, sisme veya kizariklik

e Tat alma bozuklugu

e (Odem (viicutta s1v1 tutulumuna bagli olusan sisme)

e Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

e Dislerde renk degisikligi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek
gortliir.

Yan etkilerin siniflandirilmasinda asagidaki siklik siralamasi kullanilmastir;

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

e Alerjik reaksiyonlar (bazen eslik eden burun akintisi, kasint1 ve deri dokiintiisii ile birlikte)

e Agizda veya dil ucunda tahrig

e Agizicinde veya etrafinda batma, kasinti, sisme veya kizariklik

e Tat alma bozuklugu

e (Odem (viicutta s1v1 tutulumuna bagl olusan sisme)

e Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

e Dislerde renk degisikligi
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Bunlarin hepsi ciddi ancak seyrek goriilen yan etkilerdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 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. ANZIBEL MEYANBALLI’nin saklanmasi

ANZIBEL MEYANBALLI yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANZIBEL MEYANBALLI 'yt kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANZIBEL MEYANBALLI’y1
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

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