KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BATTICON® %7,5 Gargara

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her mL’de

Povidon iyot: 75 mg (%10 serbest iyot iceren polivinilpirolidon-iyot kompleksi)

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Antiseptik ¢ozelti

Iyot renginde, nane kokulu s1v1.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik Endikasyonlar

BATTICON® Agiz boslugu enfeksiyonlarmin topikal yardime1 tedavisi ve stomatolojide (agiz,
bogaz, dis ve dis eti hastaliklar1) postoperatif bakim i¢in kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
YETISKINLER iCIN
BATTICON® Topikal agiz gargarasi olarak kullanilir, yutulmamalidir.

Pozoloji:

Giinde en fazla 4 defa olmak iizere asagida tarif edildigi gibi BATTICON® kullanilmalidur.
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Onerilen tarif:

- Olgekteki 2,5 mL ¢izgisine kadar BATTICON doldurulup bir bardaga dokiiliir. 3 defa 12,5 mL
cizgisine kadar su doldurulup (37,5 mL olacak sekilde) bardaktaki BATTICON® "un iizerine
eklenir. Bu seyreltme ile %0,5 iyot konsantrasyonu saglanmaktadir.

- Her kullamim igin ayni islem tekrarlanarak ¢ozelti yeniden hazirlamir. Kullanilmayan kisim
dokiiliir.

- Her seferinde taze hazirlanan ¢ozelti ile giinde en fazla 4 defa agiz ¢alkalanir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Doktor tarafindan baska bir sekilde dnerilmedi ise giinde 4 defa agiz ¢alkalanir. Ug giinden fazla

kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:

Ag1z calkalama seklinde kullanilir. Yutulmamalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
BATTICON® agagidaki durumlarda KULLANILMAMALIDIR:

- Iyot veya Béliim 6.1°de verilen yardimc1 maddelere kars1 asir1 duyarlilik varsa. Iyotlu
kontrast maddeler ile capraz reaksiyon gostermez. Iyotlu kontrast maddelere karsi
intolerans reaksiyonlar1 (anafilaktoid reaksiyonlar) veya deniz tirlinlerine kars1 anafilaksi
BATTICON® kullanimu i¢in kontrendikasyon degildir.

- Cocuklarda,

- Hamileligin 2. ve 3. trimesterinde uzun siireli kullaniminda,

- Uzun siireli tedavi sirasinda emzirmede,

- Hipertiroidizm ve diger akut tiroid hastaliklarinda,

- Radyoaktifiyot uygulamasindan 6nce, uygulama sirasinda ve sonrasinda (Bkz. B6liim 4.5)

- Civaigeren iirlinlerle kullaniminda (Bkz. Boliim 4.5)

Bu tibbi iiriin asagidaki durumlarda genel olarak KULLANILMAMALIDIR:

- Cocuklarda.
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4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Ozel uyarilar

Semptomlarin 3 giinden uzun silirmesi ve/veya ates olmasi halinde uygulanacak tedavi yeniden
degerlendirilmelidir.

Iyodun mukoz membranlardan olas rezorpsiyonu nedeniyle, tekrarlanan veya uzun siireli tedavi
hastay1 basta tiroid fonksiyon bozuklugu olmak tizere sistemik etki riskine maruz birakabilir (Bkz.
Boliim 4.8).

Epilepsi 0ykiisii varsa, terpen tiirevleri (nane aromasti) icerip igermedigine dikkat edilmelidir.

Bu tibbi {iriin her dozunda 0,0075 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Kullanim Onlemleri

Ozellikle ag1z boslugunun normal mikrobiyal florasinda dengesizlige yol acarak bakteriyel veya
fungal yayilma riskine neden olabileceginden, endikasyon wuzun siireli tedaviyi
desteklememektedir.

Olasi etkilesimler (antagonizma, inaktivasyon) nedeniyle antiseptiklerin es zamanli veya birbiri
ardina kullanimindan kag¢inilmalidir.

Tiroid fonksiyon testleri ile etkilesim olasidir (Bkz. Boliim 4.8).

Kullanim sirasinda, BATTICON®un solunum yollarina aspire edilmesini &nlemek i¢in énlemler
alinmalidir, aksi takdirde pndmoni gibi komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir. Bu durum o6zellikle

entiibe hastalarda ortaya cikabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Olasi etkilesimler (antagonizma, inaktivasyon) nedeniyle antiseptiklerin es zamanli veya birbiri
ardina kullanimindan kag¢inilmalidir.

Civa igeren iirlinler povidon-iyot ile reaksiyona girebilir ve oldukca asindirici olan civa iyodiir
olusturabilir.

Povidon-iyot, iyodun tiroid tarafindan alimini azaltabilir. Bu nedenle, povidon-iyot kullanimi
tiroid tetkiklerini (sintigrafi, proteine bagl iyot tayini, radyoaktif iyot ile tanisal testler) bozabilir
ve radyoaktif iyot ile tedaviyi imkansiz hale getirebilir. Radyoaktif iyot ile muayene veya tedavi

yapilmadan 6nce povidon-iyot uygulamasindan sonra 4 hafta beklenmesi tavsiye edilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Ozel veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
BATTICON®un ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimna iliskin veri mevcut

degildir.

Gebelik donemi:

Hayvanlar tizerindeki caligmalar teratojenik etki gostermemistir. Hayvanlarda teratojenik bir etki
olmadigindan, insanlarda malformasyon yaratict bir etki beklenmemektedir. Gergekten de,
bugiine kadar, insanlarda malformasyona neden olan maddelerin hayvanlarda teratojenik oldugu
iki tiir izerinde basartyla yiiriitiilen ¢aligmalarda gosterilmistir. Klinik baglamda, povidon-iyodun
gebeligin ilk li¢ ayinda uygulandiginda olas1 malformasyon etkilerini degerlendirmek igin yeterli
veri bulunmamaktadir. Fetal tiroid iyodu baglamaya amenore doneminin 14. haftasindan sonra
basladigindan, dnceki uygulamalarin fetal tiroid {izerinde herhangi bir etkisi olmas1 beklenmez.
Bu siire gectikten sonra bu iirliniin uzun siireli kullaniminda ¢ok muhtemel olan asir1 iyot
yiiklemesi, biyolojik ve hatta klinik fetal hipotiroidizm (guatr) ile sonuglanabilir. Sonug olarak,
bu ilacin uzun siireli kullanimi 2. trimesterden itibaren kontrendikedir. Bu ilacin ara sira kullanimi

sadece gerekli oldugunda diisiiniilmelidir.

Laktasyon donemi:

Terpen tilirevlerinin siite gegmesi ile ilgili kinetik veri eksikligi ve bebek lizerindeki potansiyel
norolojik toksisite nedeniyle emzirme durumunda bu ilacin kullanilmamasi tercih edilir. Anne
siitline gegen iyot konsantrasyonu anne plazmasina gecen miktardan daha yiiksektir. Bebeklerde

hipotiroidizm riski nedeniyle, bu ilagla uzun siireli tedavi sirasinda emzirme kontrendikedir.
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Ureme yetenegi/Fertilite:

Ureme toksisitesi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

BATTICON® kullanan hastalarda herhangi bir olumsuz etki sz konusu degildir.

4.8 istenmeyen etkiler

Sistem organ sinifina gore asagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik dereceleri su sekilde
tanimlanmuistir:

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); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik

Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyon: {irtiker, anjiyoddem, anafilaktik sok, anafilaktoid reaksiyon

Endokrin hastaliklar:
Bilinmiyor: Tekrarlanan ve uzun siireli uygulamada istisnai hipertiroidizm olgulart*

Bilinmiyor: Hipotiroidizm **

Metabolik ve beslenme bozukluklari
Bilinmiyor: Metabolik asidoz ***

Bilinmiyor: Elektrolit dengesizligi

Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Oral mukozal iritasyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Bilinmiyor: Akciger hastalig1 (aspirasyon komplikasyonu (Bkz. B6liim 4.4))

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:
Bilinmiyor: Kontakt dermatit (eritem, biil ve kagint1 gibi semptomlarla)
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Bilinmiyor: Anjio6dem
Bilinmiyor: Deride geri doniisiimlii ve gecici kahverengi renk degisikligi bildirilmistir (bu renk

degisikligi yikanarak gecer)

Bobrek ve idrar bozukluklar
Bilinmiyor: Akut bobrek yetmezligi ***

Bilinmiyor: Anormal kan ozmolaritesi

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Terpen tiirevlerinin varligina bagl olarak ve onerilen dozlara uyulmadig: takdirde

yasl hastalarda ajitasyon ve mental konflizyon goriilebilir.

* Tiroid hastalig1 6ykiisii olan hastalarda (Bkz. Béliim 4.4), onemli miktarda iyot alimindan sonra,
** Uzun stireli veya yogun povidon-iyot kullanimindan sonra hipotiroidizm.
*4% Genis cilt veya mukoza zarlarimin maruz kalmasini takiben biiyiik hacimlerde povidon-iyot

emilimi yoluyla olusabilir

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilkk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik mesle§i mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
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 asimi ve tedavisi

Normal kullanim kosullarinda doz asimi1 beklenmez.

Doz agimi durumunda tiroid fonksiyon bozuklugu goriilebilir.

Biiyiik miktarda povidon-iyodun kazara yutulmasi veya deri veya mukoza zarinin (saglikli veya
yaral1) genis alanlarinin maruz kalmasini takiben emilmesi ciddi sistemik iyot zehirlenmesine
neden olabilir.

Sistemik iyot zehirlenmesi nedeniyle karin agrisi, kusma ve kanli ishal, tasikardi, hipotansiyon,

dolasim yetmezligi, asfiksiye yol acan glottik 6dem, pulmoner 6dem, aspirasyon pnomonisi,
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konviilsiyonlar, ates, metabolik asidoz, hipernatremi ve bobrek yetmezligi (aniiri dahil)
gortilebilir. Hipertiroidizm veya hipotiroidizm de gelisebilir.

Tedavi 6zel bir ortamda uygulanir, semptomatiktir ve ihtiyaca gore uyarlanir.

Ciddi hipotansiyon durumunda intravendz siv1 verilmeli; gerekirse vazopressorler eklenmelidir.
Ust hava yolunda meydana gelen yakici yaralanma ciddi sisme ve 6demle sonuglanirsa
endotrakeal entiibasyon gerekli olabilir.

Kusma indiiklenmemelidir. Hasta, (kusma olasiligina karsi) hava yolunun agik kalmasini
saglayacak ve aspirasyonu onleyecek bir pozisyonda tutulmalidir.

Hasta kusmuyor ve agizdan beslenmeyi tolere edebiliyorsa, nisasta iceren gidalarin (6rn. patates,
un, nisasta, ekmek) tiiketilmesi iyodun daha az toksik olan iyodiire doniistiiriilmesine yardimci
olabilir. Bagirsak perforasyonu bulgular1 yoksa, nazogastrik tiip araciligiyla midenin nisasta
cozeltisiyle yikanmasi yararli olabilir (mide s1visi koyu mavi-mor renge doner ve bu renk lavajin
sonunu belirlemek i¢in kilavuz olarak kullanilabilir).

Hemodiyaliz iyodu uzaklastirmada etkilidir ve ciddi iyot zehirlenmesi olgularinda, 6zellikle de
bobrek yetmezligi durumlarinda kullanilmahidir.  Siirekli  veno-vendéz hemofiltrasyon,
hemodiyalizden daha az etkilidir.

Tiroid fonksiyon bozuklugu varsa povidon-iyot ile tedavi kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Lokal oral tedavi i¢in antienfektifler ve antiseptikler

ATC kodu: AO1AB

BATTICON®, bilesiminde polivinilpirolidon iyot kompleksi igeren; antisepsi igin haricen
kullanilan bir preparattir.

Polivinilpirolidon iyot kompleksi biiyiik dl¢tide kullanilan iyodofor bir bilesiktir. Sudaki %10°luk
cozeltisi %1 yararl iyot igerir; fakat serbest iyot konsantrasyonu 1 ppm’den daha az oldugu i¢in
derinin boyanmasi daha azdir.

Aktivite spektrumu iyot gibidir (tiim bakteriler lizerinde bakterisidal etkili, maya ve filamentli

mantarlar tizerinde fungusidal etkili antiseptik).
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5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Povidon-iyot i¢indeki mevcut iyot, cilt bariyerini ve daha da onemlisi mukoz membranlari
gecebilir.

Giin i¢inde povidon-iyot i¢eren gargara kullanimindan sonra iyodun emildigi, kandaki toplam iyot
ve inorganik iyodiir diizeylerindeki artis ve idrarla iyot atiliminin artmasiyla kanitlanmistir. Asiri
iyot emilimi durumunda gebe veya emziren kadinlarda ve tiroid hastaligi riski yiiksek olan
kisilerde uzun siireli kullanimdan kaginilmalidir.

Bu ilag¢ normal kosullarda kullanildiginda povidon-iyodun sistemik emilimi gerceklesmez.

Emilim:

Bulunmamaktadir.

Dagilim:

Bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Bulunmamaktadir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:

Bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite

Farelerde, sicanlarda, tavsanlarda ve kdpeklerde yapilan akut toksisite ¢alismalarinda, sistemik
uygulamadan sonra (oral, i.p., i.v.) toksik etkiler sadece povidon-iyot ¢ozeltisinin lokal
kullannminda gegerli olmayan asir1 yliksek dozlarda gézlenmistir.

Dolayisiyla kemirgenlerde LD50 degeri 200 mg/kg kullanilabilir iyot (her bir kg saf %10’luk
PVP-I ¢ozeltisi i¢in 20 mL’ye es degerdir) ve intraperitoneal uygulamada her bir kg i¢in 30 mg
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kullanilabilir iyottan (her bir kg seyreltilmemis %10°luk PVP-I ¢6zeltisi icin 3 mL’ye es degerdir)
daha yiiksektir.

Kronik toksisite

Subkronik ve kronik toksisite ¢caligmalari siganlar iizerinde yiiriitiilmiis, 12 haftaya kadar kg viicut
agirlig1 basina giinde 75 ila 750 mg dozlarda povidon-iyot (%10 kullanilabilir iyot) yemlerine
eklenerek uygulanmistir. Povidon-iyot uygulamasi kesildikten sonra, serum proteinine bagli iyot
miktarinda doza bagli ve geri donilisiimlii yiikselmeler ve tiroid bezinde spesifik olmayan
histopatolojik degisiklikler gézlenmistir. Povidon-iyot yerine iyoda es deger miktarda potasyum
iyodiir verilen kontrol grubunda da benzer degisiklikler meydana gelmistir.

Sicanlarda IP yolla 5 mg/kg PVP-I ve iizeri dozda kronik tedavide, karin i¢i organlarda yapisiklik

ile birlikte hayvanin 6liimiine yol acabilecek ciddi peritonit gdzlenmistir.

Mutajenisite
PVP-I mutajenik etki gostermez.

Herhangi bir karsinojenisite ¢aligmast yapilmamuigtir.

Ureme ve gelisim toksisitesi

Tavsanlar iizerinde bir lireme toksisitesi ¢caligmasi yiiriitiilmiistiir. Gebe disi tavsanlara giinde 16,
35 ve 75 mg/kg viicut agirligi dozlar1 gebeligin 6. giliniinden 18. giiniine kadar 12 giin boyunca
kas i¢ine uygulanmistir. PVP-I teratojenik etki géstermemistir.

Hayvanlarda fertilite caligmalar1 yapilmamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Nane esans1

Sakkarin Sodyum

Sodyum Siklamat

Potasyum Iyodat

Potasyum Hidroksit

Saf Su
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6.2 Gecimsizlikler
BATTICON® herhangi bir ilag ya da madde ile gecimsizligi olduguna dair bir kanit

bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
24 ay
Acildiktan sonra 24 ay boyunca kullanilabilir.

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

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
28/20 plastik kapak ile kapatilmis 100 mL tip III bal cam sisede, karton kutuda piyasaya

sunulmaktadir.

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

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

7. RUHSAT SAHIBI
ADEKA ila¢ Sanayi ve Tic. A.S.
55020 — Ilkadim/Samsun

8. RUHSAT NUMARASI
2025/327

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[lk ruhsat tarihi: 28.07.2025

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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