KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BENZIDAN gargara % 0.15

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM
Etkin madde:
120 ml gargara icinde 180 mg benzidamin HCI bulunur

Yardimci madde(ler):

120 ml'de,

Metil paraben................. 216 mg
Propil paraben ................. 24 mg
Sodyum sakarin ............... 36 mg
Etanol ........ccccceeeennnn. 10.800 mg

icermektedir.
Yardimci maddeler icin, 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Gargara,
Amber renkli, pilver-proof kapakli cagnseler icinde ygil renkli nane kokulu soltisyon.

4. KLINiK OZELL iKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

* Agiz ve b@gaz mukozasinda enflamasyon giga seyreden ggivit, stomatit, farenijit,
tonsillit ve aftéz lezyonlarda,

» Hastanin yutma fonksiyonunun rahatlatilmasi weetlirahatsizliklarinda semptom giderici
olarak,

» Periodontal gigimlerinden sonra kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve suresi:

Bir olcek (15 ml) gargara solusyonu ile 20-30 sanggizda calkalama ve/veya gargara
yapildiktan sonra kalan kisimsdri atilir; yutulmaz.

Doktor baka sekilde tavsiye etmedi takdirde, ihtiyaca gore bylem genellikle glinde 2-3
defa 3-4 saat ara ile tekrarlanir; génele 5 defaya cikilabilir.

Tedavi siresi, vakasina goére ortalama 2-7 gunratadir; radyasyon mukozitlerinde tedavi,
doktor denetiminde 15-20 giin surebilir.

Uygulamasekli:

BENZIDAN, agizda calkalamak ve/veya gargara icindir; Blernden sonra kalan kisim
yutulmaz; dgari atilir.
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Yanma ve karincalanmgkayeti fazla olanlarda ilag¢ biraz sulandirilaraeggara yapilir.
ICILMEZ.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek/karagier yetmezligi olan hastalarda kullanimina skin  6zel bir durum
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popilasyon:

12 yaindan kuguk cocuklarda yeterli klinik deneyim buhemaktadir. 12 yave Uzerinde
kullanilabilir.

Geriyatrik populasyon:

Geriyatrik populasyonda kullaniminaskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Benzidamin HCl'e ve/veya BENDAN iceriginde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kagl asiri hassasiyeti oldtu bilinenlerde kontrendikedir (bkz. yardimci madkuti
listesi 6.1).

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

Gozle temastan kaciniimalidir.

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

Sinirli sayidaki hastada orofarenks ulserleri dagia patolojilerin bulgusu olabilir. Bu
nedenle, semptomlarin ¢ ginden fazla sgiiciiurumlarda, hasta ihtiyaca gére doktoruna
veya d§ hekimine bavurmalidir.

Asetilsalisilik asit veya dier NSAil'lere kagi asirt duyarliligi olan hastalarda benzidamin
kullaniimasi 6nerilmez.

Gecmite bromiyal astim nobeti gecirmi olan kiilerde BENZDAN dikkatle
uygulanmalidir. Clnki bu tir hastalarda bronkospgérilebilir.

Spor yapanlarda: Etil alkol iceren ilaclarin kullamasi bazi spor federasyonlari tarafindan
endike olan alkol konsantrasyonlarinin sinirlagbee doping testlerinde pozitif sonuclara
neden olabilir.

BENZIDAN'In iceriginde bulunan metil paraben ve propil paraben &legaksiyonlara
(muhtemelen gecikm) sebebiyet verebilir.

BENZIDAN her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodshtiva eder; uygulama yolu
nedeniyle herhangi bir uyari gerektirmez.

4.5. Dger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Bildirilmemistir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Ozel poptilasyonlar lizerinde etkil@ calsmasi yapiimangtir.
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Pediyatrik popilasyon:
Pediyatrik populasyon Uzerinde etkila calsmasi yapiimangtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, C’dir.

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

Gebelik donemi

Gebelikte yeterli sayida cana olmadgindan kullaniimamalidir. Hayvanlar Gzerinde yapilan
calismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal geti ve/veya dgum ve/veya dgum sonrasi
gelisim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Laktasyon donemi
Emziren kadinlarda yeterli sayida e¢ala olmadgindan emzirme dodneminde
kullanilmamalidir.

Ureme yetengi/Fertilite
BENZIDAN tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyipkefemedisi bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Ilacin 6nerilen dozlarda topikal kullanimi ara¢ vakine kullanma yetergni olumsuz yonde
etkilemez.

4.8.Istenmeyen etkiler

Klinik calismalarda ortalama yan etki insidansi, %4,5 olardkrbawtur. Sikliklarsu sekilde
tanimlanir:

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), biliyoni(eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Cok seyrek: Airi duyarhlik reaksiyonlari (bu reaksiyonlargkati, dokuntu, Urtiker,
fotodermatit ve bazen de laringospazm veya brordaspile iligkili
olabilir)

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Yaygin olmayan: Istah kaybi

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan: Baddnmesi, tat bozukfiu
Seyrek: Uyku bozukigu
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Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin olmayan: Bulanti, kusmagiada koti tat hissi,@z kuruluzu veya salya axf

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar

Yaygin: Dil ve &izda gegcici uysukluk, yanma ve karincalanma hissi (bu yan
etkiler genellikle ilacin biraz sulandiriimasi dealir)

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

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

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Cok nadir olarak benzidaminin, 3 mg pastillerin giodan yaklstk 100 katl yuksek dozda
oral uygulamasindan sonra ¢ocuklarda eksitasyamvikoiyonlar, terleme, ataksi, tremor ve
kusma gibi doz ami semptomlari bildirilmitir. Akut doz a@imi durumunda sadece
semptomatik tedavi uygulanabilir; kusma provokeleedk veya mide lavajiyla mide
bosaltilir. Destekleyici tedavi verilerek ve yeteridnatasyon sglanarak hasta gozlem altinda
tutulur.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grubu: Topikal oral non-steroitliaflamatuvar
ATC kodu: AO1ADO02

Benzidamin HCI, sistemik ve topikal yolla kullarbleen analjezik ve antiinflamatuvar bir
ajandir. Bu etkilerini hiicre membranini stabilizeeek, damar permeabilitesini azaltarak ve
disuk konsantrasyonlarda, muhtemelen prostaglanditesin 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 ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Benzidaminin oral dozlari iyi emilir ve plazma il&onsatrasyonu oldukca hizli biekilde
doruk seviyesine ufar ve daha sonra yaklk 13 saatlik bir yarilanma 6émru ile algalmaya
baslar. Lokal ila¢c konsatrasyonlari nispeten yiksekadina rgmen benzidaminin gargara
seklindeki dozlarinin sistemik emilimi oral dozlakeyasla oldukca diiiktir. Benzidamin bu
yolla uygulandginda bu dgik emilim, herhangi bir sistemik yan etki potansiyebtylk
oranda azaltir.
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Dagilim:
flacin %20’den az bir miktari plazma proteinleriraglanir.

Biyotransformasyon:
Benzidamin esas olarak oksidasyon, konjugasyoreakiasyon yolu ile metabolize edilir.

Eliminasyon:
Benzidamin c¢@unlukla inaktif metabolitler ve konjugasyon urumlgeklinde esas olarak

idrarla atilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Benzidamin, cok dfilk toksisite Ozelfii gosterir ve Onemli histopatolojik @siklikler
olusturmaz.

LDso ve tek terapétik oral doz arasindaki guvenlikrs)i000:1 dir.

Benzidamin, gastrointestinal kanali etkilemiéacin teratojenik etkileri yoktur ve embriyonun
normal gel§imine zarar vermez.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Gliserol

Sodyum sakkarin

Metil paraben

Propil paraben

Etanol

Nane esansi

Kinolin sarisi

Patent mavi V

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf omri
36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, metal pilver proof kapakli amber renkli cgigede 120 ml soliisyon + 15 cc 6lgcek
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6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelii” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrollii Yonetmegi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KugcikcekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
189/30

9.iLK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHI
Ik ruhsat tarihi: 08.12.1998
Ruhsat yenileme tarihi: 15.07.2011

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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