KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BENZIDAN Oral Sprey

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BIiLESIM
Etkin madde:
30 ml sprey soliisyonunda 45 mg benzidamin HCI budun

Yardimci madde(ler):

30 ml sprey solusyon,
Metil paraben 30.00 mg
Polioksil 40 hidrojenize kastor §a  46.25 mg

Sodyum sakarin 9.00 mg
Sodyum bikarbonat .29mg
Etanol 3000 mg

icermektedir.

Yardimci maddeler i¢in 6.1.'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral sprey
Polietilenden yapilmgi pompali sprey kapak sistemli cagiseler icerisinde, berrak, nane

kokulu soltisyon

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1  Terapotik endikasyonlar

* Agiz ve b@gaz mukozasinda enflamasyon \@giga seyreden gingivit, stomatit, farenjit,
tonsillit ve aftéz lezyonlarda,

* Hastanin yutma fonksiyonunun rahatlatiimasi ve elii rahatsizliklarinda semptom
giderici olarak,

» Periodontal gigimlerinden sonra kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji/uygulama siklgi ve sliresi:BENZIDAN, asagidaki dozlarda kullanilir:
Yetiskinlerde - Gunde 2-6 kez 4-8 puskurtgaeklinde uygulanir.



Onerilen dozlar @lmamalidir.

Tedavi suresi ortalama 4-5 gunddr.

Bu sure icinde olumlu sonu¢ alinam@adeakdirde hekime dagiimalidir.

Uygulamasekli:

1. Ik kullanimda dizenli bir puskirtme elde edinceymldr pompalama dinesine

birka¢ kez basin.

2. Agzinizi iyice acin ve sprey borusungzaniza sokarak hastalikli bdlgeye gdo
yonlendirin.
3. flaci puskirtmek icin pompalama ghiesine suratle basin; bylémi yukarida

belirtilen sayilarda tekrarlayin.
4. Siseyi kutusuna yerkgirip dik duracaksekilde saklayin.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezlgi: Bobrek/karagier yetmezlgi olan hastalarda kullanimina
iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Pediyatrik popilasyon: 6 yas Gizerinde kullanilabilir.

6 — 12 ya arasi ¢cocuklarda: Gunde 2-6 kez 4 puskugekdinde uygulanir.

Geriyatrik populasyon: Geriyatrik popilasyonda kullanimingkin 6zel bir durum

bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Benzidamin HCl'e ve/veya BENRAN iceriginde bulunan yardimci maddelerden herhangi

birine kag! asirl hassasiyeti oldtu bilinenlerde kontrendikedir.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve dénlemleri

Gozlerle temasindan kagininiz.

BENZIDAN'In tavsiye edilen dozu (1 defada 4 puskirtm#,68 mg; giinde 6 defa = 6,48
mgq) oral dozun yakkak 20'de biridir. Bu sebeple, sistemikra doz veya toksisite s6z konusu
degildir.

Uzun sureli kullanildiinda hassasjena durumuna neden olabilir; béyle bir durumda ilaci
kesip hekime haber verilmelidir.

Sinirli sayidaki hastada orofarenks Ulserleri dapa patolojilerin bulgusu olabilir. Bu
nedenle, semptomlarin U¢ ginden fazla sgiiddurumlarda, hasta ihtiyaca gére doktoruna
veya d§ hekimine bavurmalidir.

Asetilsalisilik asit veya gier NSAil'lere kag! asirt duyarhligi olan hastalarda benzidamin

kullaniimasi 6nerilmez.



Gecmite bromiyal astim nobeti gecirngiolan kiilerde BENZADAN dikkatle uygulanmalidir.
Cunku bu tar hastalarda bronkospazm gorulebilir.

BENZIDAN, 6zellikle gargara yapma gugii ceken hastalarda kullanilir.

BENZIDAN!'IN iceriginde bulunan metil paraben alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikrg) sebebiyet verebilir.

BENZIDAN'In iceriginde bulunan hidrojenize polioksil kastor gyamide bulantisina ve
ishale sebep olabilir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Bildirilmemistir.

Ozel poptlasyonlara gkin ek bilgiler: Ozel populasyon uzerinde etkite calismasi
yapiimamstir.

Pediyatrik populasyon: Pediyatrik poptlasyon Uzietkilgim calsmasi yapiimanstir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi, C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
BENZIDAN'In ¢ocuk d@gurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi biisetildusu ve
dogum kontroli (kontrasepsiyon) icin kullanilan ilagéa herhangi bir etkilgmi
bildirilmemistir.

Gebelik donemi

Gebelikte yeterli sayida ¢gina olmadgindan kullaniimamalidir. Hayvanlar Gzerinde yapilan
calismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gethi ve/veya dgum ve/veya dgum sonrasi
gelisim Gzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Laktasyon donemi

Emziren kadinlarda yeterli sayida e¢ala olmadgindan emzirme ddneminde
kullanilmamalidir.

Ureme yetengi/Fertilite

BENZIDAN tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyipkefemedisi bilinmemektedir.

4.7  Arag ve makine kullanimi Uzerindeki etkiler
Benzidaminin onerilen dozlarda topikal kullanimra@ ve makine kullanma yetefiei

etkilemez.

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler sagidaki siklik derecelerine gore belirtilstir:



Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100, <1/10); yaygin olmayarr1/1000, <1/100); seyrek
(>1/10.000, <1/1000); ¢cok seyrek (<1/10.000), bilipomi(eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Cok seyrek: Airi duyarllik reaksiyonlari (bu reaksiyonlar skati, dokantl, Urtiker,
fotodermatit ve bazen de laringospazm veya brord&asyle iliskili olabilir)

Uzun sureli tedaviler, hassagi@a durumlarina neden olabilir. Her iki durumda ld&iikesip

doktora darsiimalidir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.fr
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz gimi ve tedavisi
Yanlslkla icilse dahi doz @mi bahis konusu gddir. Antidotu yoktur. Cocuklar yandlikla
icerse halUsinasyon, konvulsiyon, eksitasyon verssams gorilebilir; semptomatik tedavi

uygulanir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grubu: Topikal oral non-steroitliaflamatuvar,

ATC kodu: A0O1ADO2

Benzidamin HCI, sistemik ve topikal yolla kullarbleen analjezik ve antiinflamatuvar bir
ajandir. Bu etkilerini hicre membranim stabilizermt, damar permeabilitesini azaltarak ve
disUk konsantrasyonlarda, muhtemelen prostaglanditeain inhibe etmeden gdsterir. Bu
farmakolojik etkileri sebebi ile benzidamin HCI, htalif sebeplerle ortaya ¢ikan yugak
doku zedelenmesine @a akut (primer) inflamasyonlarda, inflamasyonun kdb

mekanizmalarini etkileyerek antiinflamatuvar, adét ve analjezik etki gosterir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel Ozellikler
Emilim: Benzidamin, oral uygulamayi takiben hizla sindisieteminden emilir ve 2-4 saat

sonra maksimum plazma seviyelerinesuia



Dagilim: Benzidaminin dokulara @diminin en 6nemli yonid, enflamasyon bélgesinde
konsantre olmaglimidir.

BiyotransformasyonBenzidamin esas olarak oksidasyon, konjugasyodeadkilasyon yolu

ile metabolize edilir.
Eliminasyon: Benzidamin ¢gunlukla inaktif metabolitler ve konjugasyon urumlgeklinde
esas olarak idrarla atilir.

5.3  Klinik 6ncesi glvenlilik verileri

Benzidamin, cok diilk toksisite 6zelfii gosterir ve onemli histopatolojik dsiklikler
olusturmaz.

LDs ve tek terapdtik oral doz arasindaki gtivenlikrs)O0O:I'dir.

Benzidamin, gastrointestinal kanali etkilemiécin teratojenik etkileri yoktur ve embriyonun

normal gel§imine zarar vermez.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Gliserin

Sodyum sakarin

Sodyum bikarbonat

Etanol

Nane esansi

Polioksil 40 hidrojenize kastor §a
Metil paraben

Kinolin sarisi

Patent mavi V

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Gecgerli dgil.
6.3. Raf omru

36 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicaglnda saklayiniz.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Polietilen puskirtme adaptori bulunan renksiz c@m8 lik sisede

Her kutu bir adegise icermektedir.

6.6. Baeri tibbi Urinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullaniimams drunler ya da artik materyaller "Tibbi AtiklarinoKtroli Yonetmelgi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolii Yonetmgii"ne uygun olarak imha edilmelidir. Ozel

bir gereklilik yoktur.
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