KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ANZIBEL 5 mg /4 mg /3 mg MENTOLLU pastil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde(ler):

Klorheksidin HCI1 5 mg
Benzokain 4 mg
Enoksolon 3 mg

Yardimci maddel(er):
Sorbitol (E420) 1241 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Pastil
Beyaz renkli, yuvarlak, bombeli, mentol kokulu, bir yiizii diizgiin, diger yiiziinde NOBEL
amblemi bulunan pastillerdir.

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

ANZIBEL MENTOLLU, agiz ve bogaz bdlgesinin hafif enfeksiyoz ve enflamatuvar
stireclerinde lokal ve gegici semptomatik rahatlama saglar.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

18 yas tistii eriskinler i¢in onerilen doz:

2-3 saatlik aralar ile alinan 1 pastil, agizda yavasg¢a erimeye birakilir. Maksimum doz; giinde 8
pastildir.

Uygulama sekli:

Orofarengeal yol ile uygulanir.

ANZIBEL MENTOLLU ¢ignemeden ve yutmadan agizda yavaseca eritilir.

Semptomlar kotiiye giderse veya 2 giin sonra hala devam ederse, doktor klinik durumu
degerlendirecektir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir.



Pediyatrik popiilasyon:

Bu ilag, methemoglobinemi goriilebilecek benzokainin neden oldugu sistemik toksisiteye daha
duyarli olduklarindan, ¢ocuklarda dikkatli kullanilmalidir.

Cocuklar benzokainin sistemik toksisitesine daha duyarl olabilir.

ANZIBEL MENTOLLU 18 yas ve altindaki kisilerde kullanilmamalidir.

Geriatrik popiilasyon:
Yasl ve giicsiiz hastalar benzokainin sistemik toksisitesine daha duyarl olabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

ANZIBEL MENTOLLU, iiriiniin bilesenlerinden herhangi birine veya diger anestezik etkili
ester tiirevlerine kars1 alerjik oldugu bilinen kisilerde kullanilmamalidir.

Fenilketoniirili hastalarda kullanilmamalidir.

18 yas ve alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Onerilen doz asilmamalidr.

Yaglilarda, akut hastalia sahip veya zayif hastalarda lokal anesteziklere bagli olarak
benzokainin neden oldugu sistemik toksisitenin goriilme egilimi daha fazladir. Bu hastalarda

bu ilacin diislik konsantrasyonlarda alinmasi gerekli olabilir.

Enoksolon ile yiliksek dozda ve siirekli tedavi, sodyum retansiyonu, édem ve yaslilarda
hipertansiyona neden olabilir.

Diger ester tipi lokal anestezikleri (6zellikle para-aminobenzoik asit (PABA) tiirevleri),
parabenleri ve parafenilendiaminleri tolere edemeyen hastalar benzokaini de tolere edemez.

Asagidaki durumlarda risk-yarar oran1 degerlendirilmelidir:

Mukozada ciddi travma (anesteziklerin emiliminde artis),

Kesici diglerin dolgusu sirasinda eger dolgunun yiizeyi veya kenarlar piiriizlii ise klorheksidin
ile kalict lekeler olusabilir.

Klorheksidin, periodontiti olan hastalarda supragingival dis tasinda artisa neden olur.

Klorheksidinin neden oldugu disteki lekelenmeyi ve plak birikimini azaltmak i¢in, tartar
kontrollii dis macunu ile oral hijyen saglanmalidir.

Bu iiriiniin bilesiminde, doping kontroliiniin pozitif sonu¢ vermesine neden olabilecek
bilesiklerden biri olan benzokain bulundugu sporcularin dikkatine sunulur.

ANZIBEL MENTOLLU tatlandiric1 olarak sorbitol icerir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans
problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antiseptik igeren diger ilaglarla kullanilmamalidir.



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

Benzokain asagidaki ilaglar ile etkilesir:

- Kolinesteraz inhibitorleri: Sistemik toksisite riskinde artisa neden olmakla birlikte lokal
anestezi metabolizmasini inhibe eder.

- Siilfonamidler: Benzokain metabolitleri siilfonamidlerin antibakteriyel aktivitesini antagonize
edebilir.

Tanu testleri ile etkilesim:

Bentiromid kullanilarak pankreas fonksiyonunu belirlemek i¢in yapilan tani testleri ile
etkilesim goriilebilir. Benzokain arilaminler tarafindan metabolize edilir ve ayni zamanda
PABA miktarin1 belirgin derecede artirir. Bu nedenlerle yanlis sonuglar aliabilir. Bu testin
yapilamasindan en az 3 giin once, tedavinin kesilmesi tavsiye edilir.

(:)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iligkin ek bilgi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Klorheksidin'in, ¢ocuk dogurma potansiyeli ve dogum kontrolii uygulayan kadinlarda
kontrasepsiyona etkisi hakkinda veriye rastlanmamustir.

Benzokain'in ¢gocuk dogurma potansiyeli bulunan ve dogum kontrolii uygulayan kadinlarda
kullanimina iliskin yeterli bilgi mevcut degildir.

Enoksolon’un ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan ve dogum kontrolii uygulayan kadinlarda
kullanimina iliskin yeterli bilgi mevcut degildir.

Gebelik donemi
ANZIBEL MENTOLLU gerekli olmadikga gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

60 mg/giin lizerindeki yiiksek dozlarda enoksolon alimi ve enoksolonun siirekli kullanimi
sodyum retansiyonu, 6dem ve hipertansiyona neden olabilir ve bu durum hamile hastalarda gz
oniinde bulundurulmalidir.

Hamile kadinlarda klorheksidin ve benzokain kullanimina dair yeterli veri bulunmamaktadir.
Laktasyon donemi

Emzirme doneminde benzokain ile herhangi bir olumsuz etki bildirilmemistir. Ancak,
klorheksidinin anne siitii ile atilip atilmadig1 bilinmemektedir.



ANZIBEL MENTOLLU emzirme sirasinda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Klorheksidin ile hayvan ¢aligmalarinda fertilite bozuklugu, fetotoksik etki ya da peri-post natal
toksisite bildirilmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Gegerli degildir.
4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagida sistem-organ sinifina gdre listelenmistir. Sikliklar su sekilde
tanimlanmistir: 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), ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Bazen burun tikanikligi, kasinti, deri dokiintiisii, kontakt dermatit ve anjiyoddemin
eslik ettigi alerjik reaksiyonlar

Kardiyak hastaliklar
Seyrek: Uzun siireli kullanim sonucunda 6dem ve hipertansiyon meydana gelebilir.

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Disguzi (tat alma bozuklugu) goriilebilir, ancak bu durum tedavinin ilerleyen
donemlerinde giderek azalmaktadir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Seyrek: Ozellikle dislerinde sert plak birikimi s6z konusu olan hastalarda dis pigmentasyonu
meydana gelebilir. Agizda ve dil ucunda tahris. Ayrica agiz i¢inde veya cevresinde
karincalanma, kasinti, sisme ve kizariklik.

Siipheli advers reakiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. 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

Onerilen doz ile doz asimi olast degildir. Enoksolon ile doz asmmi sonucu
hipermineralokortikodizm, sodyum tutulmasi ve potasyum kaybi, 6dem, kan basincinda artis
ve aldosteron-renin-anjiyotensin sistemi depresyonu olusabilir.

Klorheksidin ile doz asim1 6zellikle ¢ocuklarda alkol zehirlenmesi belirtilerinin (konusmada

bozulma, hissizlik ya da yiirlirken sendeleme) goriilmesine neden olur. Benzokain emilimi ¢ok
diisiik olmasina ragmen, asir1 sistemik emilimin oldugu durumlarda bulanik veya ¢ift gorme,
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bas donmesi, ndbet, kulak ¢inlamasi, sersemligin (merkezi sinir sitemi depresyonu) takip ettigi
uyarilma (merkezi sinir sistemi stimiilasyonu), terleme artisi, diisiik kan basinci veya yavas ya
da diizensiz kalp atis1, kardiyovaskiiler sistem depresyonu gortiliir.

Klorheksidin doz asiminin tedavisi oncelikle semptomatiktir. Tedavi oksijen veya gerekirse
suni solunum uygulamasi igerir. Dolasim depresyonu tedavisinde vazokonstriktor ve
intravendz sivi uygulanmasi gerekebilir. Ayn1 zamanda tedavisi metilen mavisi uygulamasi
iceren hastalarda methemoglobinemi (nefes alma giigliigili, bas donmesi, halsizlik, yorgunluk,
giicsiizliik) gortilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Bogaz preparatlari /Antiseptikler

ATC kodu: RO2AA

ANZIBEL MENTOLLU, icerdigi aktif maddelerden klorheksidinin antiseptik etkisi,
enoksolonun orofarengeal mukoza iizerindeki antienflamatuvar etkisi ve benzokainin lokal
anestezik etkisinin bir araya gelmesiyle bogaz bdlgesindeki lokal irritasyonlara bagl
rahatsizliklarin ortadan kaldirilmasina yardime1 olur.

Klorheksidin aerobik, anaerobik gram-negatif ve gram-pozitif bakteriler iizerinde antiseptik
etki gosterir. Gram pozitif bakterilere, gram negatiflerden daha etkilidir. Diisiik
konsantrasyonlarda bakterisidal etki, daha yiiksek konsantrasyonlarda bakteriyostatik etki
gosterir. Klorheksidine en duyarli mikroorganizmalar; Staphylococcus, Streptococcus
mutantlari, salivarius ve Streptococcus sanguis’dir. Acinetobacter baumannii, Escherichia coli,
Klebsiella, Salmonella ve Pseudomona gibi bazi gram-negatif bakterilere, bu bakterilerin
birgok susuna ve diger gram-negatif bakterilere kars1 etkin oldugu halde, etkisini gdstermesi
icin yiiksek konsantrasyon klorheksidin gerekmektedir. Anaerobik bakteri acisindan
klorheksidin, Bacteroides, Propionibacterium, Selenomonas bazi suslarina karsi etki gosterir,
ama Veillonella’ya kars1 daha az aktiftir.

Klorheksidin katyonik bir bilesiktir, antibakteriyel aktivitesi pozitif yiiklii klorheksidin ile
negatif yiiklii bakteri hiicre ylizeyi arasindaki ¢gekim sonucu olusur. Klorheksidin fosfat i¢eren
bazi bilesiklere spesifik olarak ve gii¢lii absorbsiyon ile duyarli mikroorganizmalarin hiicre
ylizeyine absorbe edilir. Bu durum hiicre zarinin biitiinliigliniin bozulmastyla, gegirgenliginin
artmasina neden olur.

Benzokain sinir hiicresi zarini geri doniisiimlii olarak stabilize ederek sodyum iyonlarina
yonelik gecirgenligini azaltan ve bdylece sinir uyaranlarinin baslatilmasini ve iletilmesini bloke
eden ester yapida bir lokal anesteziktir.

Enoksolon mukoz membranlar {izerinde antienflamatuvar etki gosterir. Antienflamatuvar etkisi
mineralokortikoid steroidleri ile yapisal benzerligine baghdir. Glukortikoidin neden oldugu
bazi yan etkiler steroid olmayan yapisi nedeniyle enoksolon ile goriilmemektedir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler:

Klorheksidin

Emilim:

Farmakokinetik ¢aligmalar klorheksidinin yaklasik % 30’unun oral kavitede adsorbe oldugunu
ve daha sonra yavas yavas agiz igindeki sivilara salindigin1 gostermistir. Gastrointestinal
kanaldan az miktarda emilir.

Dagilim:
Katyonik yapis1 nedeniyle, klorheksidin cilt, mukoza ve diger dokulara gii¢lii bir sekilde
baglanir.

Biyotransformasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Klorheksidin feges yolu ile atilir. Cok az bir kismi idrar ile atilir.

Benzokain
Emilim:
Benzokain ¢ok az miktarda mukoz membrandan emilerek sistemik dolasima katilir.

Dagilim:
Benzokain ester tipi lokal anesteziktir. Cogu ester tipi anestezikler proteinlere az oranda
baglanir.

Biyotransformasyon:

Benzokain ester baglarin1 hidrolize ederek ve etanol-aminobenzoik asit salinimina neden
olarak, onemli derecede plazma kolinesterazlarin hidrolitik aktivitesi ile ve daha az miktarda
hepatik kolinesterazlar tarafindan metabolize olur.

Eliminasyon:
P-aminobenzoik asit degismeden veya glisin ile konjuge olmasi sonucu amino-hippurik aside

dontigerek idrar ile atilabilir. Bozunmasi pH’a baglidir.

Enoksolon

Emilim:

Oral uygulamay1 takiben, enoksolon gastrointestinal kanaldan yavas yavas emilir. Asidite
nedeniyle biiyilik boliimii mideden emilir. Ancak, sistemik emilimi ¢ok diisiiktiir.

Dagilim:
Veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Bir in vitro insan mikrozomal metabolizma c¢alismasinda; enoksolonun metabolizmasindan
sorumlu enzimin CYP3A4 oldugu ve enoksolonun az miktarda CYP 2C9 ve CYP2C19 ile de
metabolize olabilecegini gosterilmistir.




Eliminasyon:
Emilen miktarin biliyiik boliimii safra i¢ine gecer ve daha sonra ¢ogunlukla inaktif metabolitleri

seklinde feges ile atilir. Emilen miktarin kii¢iik bir kismui idrar ile atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Insanlarda klorheksidin ile yapilmus iyi bir kontrollii calisma yoktur. Sicanlar ve tavsanlarin
sirastyla 300 mg/kg/giin ve 40 mg/kg/giin aldig1 hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalarda fetal
hasara iliskin herhangi bir kanit goézlenmemistir. Buna ek olarak, si¢anlarda yapilan
calismalarda bir insanin giinde 30 ml oral klorheksidin (0.12 %) soludugunda alacagi miktardan
100 kat daha fazla dozda klorheksidin uygulanan annelerin yavrularinda dogum hasar1 veya
toksik etki goriilmemistir.

Benzokainin toksisitesi diisiiktiir. insanlardaki letal dozu bilinmemektedir. Benzokainin oral
emilimi sonucu herhangi bir 6liimciil vaka tespit edilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Sorbitol (E420)

Asesiilfam potasyum

Mentol aromasi

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir gec¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Beyaz opak PVC-PE-PVDC/ALI folyo blisterler
20 ve 30 pastil halinde karton kutuda ambalajlanmaistir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan {iirlinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve
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“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi*“‘ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Saray Mahallesi Dr. Adnan Biiylikdeniz Caddesi No:14

34768 Umraniye / Istanbul
Tel: (216) 633 60 00
Fax: (216) 633 60 01-02

8. RUHSAT NUMARASI

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi:
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



