KISA URUN BILGiSI

1. BESERI TIBBi GRUNUN ADI
BENZIDAN Gargara %0.15

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
120 ml gargara iginde 180 mg benzidamin HCI bulunur.
Yardimec: madde(ler):
120 ml’de,

Metil paraben 216 mg

Propil paraben 24 mg
icermektedir.

Yardimct maddeler igin, 6.1 'e bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM
Gargara,
Amber renkli, pilver-proof kapakli cam siseler ig¢inde yesil renkli karakteristik kokulu

soliisyon.

4.  KLINIK OZELLiKLER
4,1. Terapétik endikasyonlar
Apiz ve bopaz antisepsisi, hastanin yutma fonksiyonunun rahatlamasi ve dis eti

rahatsizliklarinda semptom giderici olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikh§ ve siiresi: Bir dlgek (15 ml) gargara soliisyonu ile 20-30 saniye
agizda galkalama ve/veya gargara yapildiktan sonra kalan kistm digan atihir; yutulmaz,

Doktor bagka sekilde tavsiye etmedigi takdirde, ihtiyaca gore bu islem genellikle giinde 2-3
defa 3-4 saat ara ile tekrarlanir; gereginde 5 defaya ¢ikilabilir.

Tedavi siiresi, vakasina gore ortalama 2-7 giin arasindadir; radyasyon mukozitlerinde tedavi,
doktor denetiminde 15-20 giin siirebilir.

Uygulama sekli: BENZIDAN, agizda galkalamak vc/veya gargara igindir; bu islemden sonra

kalan kisim yutulmaz; digan atilrr,



Yanma ve karincalanma sikayeti fazla olanlarda ilaci biraz sulandimmalidur.

ICILMEZ.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullamimina
iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadur.

Pediyatrik popiilasyon: Yeterli klinik deneyim bulunmadigindan BENZIDAN Gargara, 12
yasindan kiigik ¢ocuklarda kullaniimamalidur.

Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik popiilasyonda kullamimina iliskin 6zel bir durum

bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Benzidamin HCl'e ve/veya BENZIDAN'a karst agint hassasiyeti bilinenlerde kullaniimaz.

4.4. Ozel kullamm uyarilar ve énlemleri

e (Gozle temastan kagimlmalidir.

e Uzun siireli kullanildiginda hassasiagma durumuna neden olabilir; boyle bir durumda
ilact kesip hekime haber verilmelidir.

o Sinirh sayidaki hastada orofarenks iilserleri daha agir patolojilerin bulgusu olabilir. Bu
nedenle, semptomlanin {i¢ giinden fazla sirdiigli durumlarda, hasta ihtiyaca gore
doktoruna veya dig hekimine bagvurmalidur.

e Asetilsalisilik asit veya diger NSAll’lere karsi asin duyarhligi olan hastalarda
benzidamin kullammast Onerilmez.

e Gecmiste bronsiyal astim nobeti gecirmis olan Kkisilerde BENZIDAN dikkatle
uygulanmahdir. Ciinkii bu tiir hastalarda bronkospazm gérlebilir.

e Spor yapanlarda: Etii alkol igeren ilaglann kullanilmasi bazi spor federasyonlan
tarafindan endike olan alkol konsantrasyonlarinin sinirlarina gore doping testlerinde
pozitif sonuglara neden olabilir.

¢ BENZIDAN'n igeriginde bulunan metil paraben ve propil paraben alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bildirilmemistir.



yapilmamgtir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyon iizerinde etkilesim ¢aligmast yapilmamastir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Ozel popiilasyonlar iizerinde etkilesim galismas:
4,6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi, C'dir.

Cocuk dogurma potansiveli bulunan kadimlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

BENZIDAN'In gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi bir etkisi oldugu ve

dogum kontrolii (kontrasepsiyon) i¢in kullamlan ilaglarla herhangi bir etkilesimi
bildirilmemigtir.

Gebelik donemi

Gebelikte yeterli sayida galisma olmadigindan kullanilmamaltdir.

Laktasyon dénemi

Emziren kadinlarda yeterli sayida c¢alijma olmadigindan emzirme ddéneminde
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

BENZIDAN tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.
4.7.  Arac¢ ve makKine Kullammm iizerindeki etkiler

Ilacin 6nerilen dozlarda topikal kullanimi arag ve makine kullanma yetenegini olumsuz yénde

etkilemez.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢galigmalarda ortalama yan etki insidansi, %4,5 olarak bulunmustur. Sikliklar su sekilde
tanimlanir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100, <1/10}; yaygin olmayan (>1/1000, <1/100); seyrek
(=1/10.000, <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor),

Bagisikhik sistemi hastahklar

Cok seyrek: Asin duyarlilik reaksiyonlan (bu reaksiyonlar kasmti, dokiintii, iirtiker,
fotodermatit ve bazen de laringospazm veya bronkospazm ile iliskili olabilir)

Metabolizma ve beslenme hastahklan

Yaygin olmayan: Istah kaybi




Sinir sistemi hastahklan

Yaygin olmayan: Basg dénmesi, tat bozuklugu

Seyrek: Uyku bozuklugu

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, agizda kotii tat hissi, ag1z kurulugu veya salya artisa

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: Dil ve agizda gegici uyusukluk, yanma ve karincalanma hissi (bu yan etkiler

genellikle ilacin biraz sulandinlmas ile azalir)

4.9. Doz asimu ve tedavisi

Cok nadir olarak benzidaminin, 3 mg pastillerin dozundan yaklagik 100 kati yilksek dozda
oral uygulamasindan sonra ¢ocuklarda eksitasyon, konviilziyonlar, terleme, ataksi, tremor ve
kusma gibi doz asimi semptomlan bildirilmigtir. Akut doz agimi durumunda sadece
semptomatik tedavi uygulanabilir; kusma provoke edilerek veya mide lavajiyla mide
bosaltilir. Destekleyici tedavi verilerek ve yeterli hidratasyon saglanarak hasta gézlem altmda

tutulur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1, Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Topikal oral non-steroid antiinflamatuvar, ATC kodu: AQIADO2
Benzidamin HCI, sistemik ve topikal yolla kullanilabilen analjezik ve antiinflamatuvar bir
ajandir. Bu etkilerini hiicre membranim stabilize ederek, damar permeabilitesini azaltarak ve
diisiik konsantrasyonlarda, muhtemelen prostaglandin sentezini inhibe etmeden gosterir. Bu
farmakolojik etkileri sebebi ile benzidamin HCl, muhtelif sebeplerle ortaya ¢ikan yumugak
doku zedelenmesine bagh akut (primer) inflamasyonlarda, inflamasyonun lokal

mekanizmalarim etkileyerek antiinflamatuvar, antiddem ve analjezik etki gosterir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim: Benzidaminin oral dozlan iyi emilir ve plazma ila¢ konsatrasyonu olduk¢a hizh bir
sekilde doruk scviyesine ulasir ve daha sonra yaklagik 13 saatlik bir yanlanma omru ile
alcalmaya baglar. Lokal ilag konsatrasyonlan nispeten yiiksek olmasina ra§men benzidaminin
gargara seklindeki dozlarinin sistemik emilimi oral dozlara kiyasla oldukga disuktir.
Benzidamin bu yolla uygulandifinda bu disiikk emilim, herhangi bir sistemik yan etki

potansiyelini biiylik oranda azaltir.




Dagilim: Ilacin %20'den az bir miktan plazma proteinlerine baglanir.

Bivotransformasyon: Benzidamin esas olarak oksidasyon, konjugasyon ve dealkilasyon yolu

ile metabolize edilir.
Eliminasyon: Benzidamin ¢ogunlukla inaktif metabolitler ve konjugasyon trinleri seklinde

esas olarak idrarla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Benzidamin, cok diigiik toksisite 6zellifi gosterir ve onemli histopatolojik degisiklikler
olusturmaz.

LD50 ve tek terapotik oral doz arasindaki glivenlik simr, 1000:1 'dir.

Benzidamin, gastrointestinal kanah etkilemez. Ilacin teratojenik etkileri yoktur ve embriyonun

normal geligimine zarar vermez.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimeci maddelerin listesi
Gliserol

Sodyum sakkarin

Metil paraben

Propil paraben

Etanol

Nane esansi

Kinolin sarisi

Patent mavi V

Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii
36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirier
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, metal pilver proof kapakli amber renkli cam gisede 120 ml soliisyon + 15 cc dlgek

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
Kullanilmamis olan drinler ya da atik materyaller "Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligt' ve

'Ambala; Atiklarinin Kontrohii yénetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.
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