KiSA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BENZIDAN Oral Sprey

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:

30 ml sprey soliisyonunda 45 mg benzidamin HCI bulunur.

Yardimei madde(ler):

30 ml sprey solusyon,
Metil paraben 30.00 mg
Polioksil 40 hidrojenize kastor yagi ~ 46.25 mg

icermektedir.

Y ardimc1 maddeler i¢in 6.1.'e bakiniz.

3. FARMASOTiK FORM
Oral sprey

Polietifenden yapilrmus pompali sprey kapak sistemli cam siseler igensinde, berrak,

karakteristik kokulu soliisyon

4.  KLINIK OZELLIKLER
4.1  Terapotik endikasyonlar
Af1iz ve bogaz antisepsisi, hastamin yutma fonksiyonunun rahatlamas1 ve dig eti

rahatsizhklarinda semptom giderici olarak kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama ekl

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi: BENZIDAN, asapidaki dozlarda kullanihr:
Yetiskinlerde - Giinde 2-6 kez 4-8 piiskiirtme geklinde uygulanir.

Onerilen dozlar agilmamahdir.

Tedavi siiresi ortalama 4-5 gindiir.

Bu siire icinde olumlu sonug alinamadig takdirde hekime damgimalidir.



Uygulama sekli:

1. Ik kullamimda diizenli bir piuskiirtme elde edinceye kadar pompalama diigmesine
birka¢ kez basin.

2. Ajzimz1 iyice aqin ve sprey borusunu agzimiza sokarak hastalikhi boélgeye dogru
yénlendirin.

3. Ilac1 piiskiirtmek igin pompalama digmesine siiratle basin; bu iglemi yukanda
belirtilen sayilarda tekrarlayin.

4. Siseyi kutusuna yerlestirip dik duracak sekilde saklayin.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezlii olan hastalarda kullanimina
iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

6-12 yas arasindaki ¢ocuklarda - Giinde 2-6 kez 4 puskiirtme scklinde uygulanir.

6 yasindan kiigiik gocuklarda - Glinde 2-6 kez her 4 kg/viicut agirlify i¢in 1 piskiirtme ile en
fazla 4 piiskiirtme arasinda degisir.

Geriyatrik popillasyon: Geriyatrik popiilasyonda kullamimina iligkin 6zel bir durum

bulunmamaktadsr.

4.3  Kontrendikasyonlar
Benzidamin HCl'e ve/veya BENZIDAN'a karg1 asir1 hassasiyeti bilinenlerde kullanilmaz.

44  Ozel kullanim uyarian ve énlemleri

Gézlerle temasindan kagininiz.

BENZIDAN'n tavsiye edilen dozu (1 defada 4 piiskirtme = 1,08 mg; giinde 6 defa = 6,48
mg) oral dozun yaklagik 20'de biridir. Bu sebeple, sistemik agini doz veya toksisite s6z konusu
degildir.

Uzun siireli kullanildifinda hassaslasma durumuna neden olabilir; béyle bir durumda ilaci
kesip hekime haber veritmelidir.

Simirh sayidaki hastada orofarenks tlserleri daha agir patolojilerin bulgusu olabilir. Bu
nedenle, semptomlann {i¢ giinden fazla slirdiigi durnnlarda, hasta ihtiyaca gére doktoruna
veya dig hekimine bagvurmahdtr.

Asctilsalisilik asit veya diger NSAliTere kars: asin duyarlilign olan hastalarda benzidamin

kullanilimasi 6nerilmez.



Gegmiste brongiyal astum nobeti gegirmis olan Kisilerde BENZIDAN dikkatle uygulanmalidir,
Ciinkii bu tiir hastalarda bronkospazm gortlebilir.

BENZIDAN, 6zellikle gargara yapma gligligl geken hastalarda kullamlir.

BENZIDAN'm igeriginde bulunan meti] paraben alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmig) sebebiyet verebilir.

BENZIDANn igeriginde bulunan hidrojenize polioksil kastor yagi, mide bulantisina ve

ishale sebep olabilir.

4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilegim gekilleri

Bildiriimemistir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler: Ozel popiilasyon iizerinde etkilesim g¢alismasi
yapilmamigtir,

Pediyatrik populasyon: Pediyatrik popilasyon iizerinde etkilesim galtymast yapilmamagtir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi, C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BENZIDAN'In ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi bir etkist oldugu ve
dopum kontroli (kontrasepsiyon) i¢in kullanilan 1laglarla herhangi bir etkilegimi
bildirilmemistir.

Gebelik dénemi

Gebelikte yeterli sayida galisma olmadigindan kullanilmamalidir.

Laktasyon doénemi

Emziren kadmlarda veterli sayida g¢ahisma olmadifindan emzirme ddneminde
kullanmilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

BENZIDAN tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7 Arag¢ ve makine kullanimm iizerindeki etkiler
Benzidaminin 6nerilen dozlarda topikal kullamimi, ara¢ ve makine kullanma yetenegini

etkilemez.



4.8  Istenmeyen etkiler

istenmeyen etkiler, asagidaki siklik derecelerine gore belirtilmigtir:

Cok yaygmn (21/10); yaygin (>1/100, <1/10); yaygm olmayan (=1/1000, <1/100); seyrek
(>1/10.000, <1/1000); ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagssiklik sistemi hastalikian

Cok seyrek: Agin duyarlilik reaksiyonlan (bu reaksiyonlar kaginti, dokintd, {rtiker,
fotodermatit ve bazen de laringospazm veya bronkospazm ile iligkili olabilir)

Uzun siireli tedaviler, hassaslasma durumlarina neden olabilir. Her iki durumda da ilaci kesip

doktora damisilmalidir.

4.9 Doz agim ve tedavisi
Yanlishkla igilse dahi doz asim bahis konusu degildir. Antidotu yoktur. Cocuklar yanliglikla
icerse haliisinasyon, konviilsiyon, eksitasyon ve somnolans goriilebilir; semptomatik tedavi

uygulanir.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik grubu: Topikal oral non-steroid antiinflamatuvar, ATC kodu: AO1ADO2
Benzidamin HCI, sistemik ve topikal yolla kullamlabilen analjczik ve antiinflamatuvar bir
ajandir. Bu etkilerini hiicre membranim stabilize cderek, damar permeabilitesini azaltarak ve
diisiik konsantrasyonlarda, muhtemelen prostaglandin sentezini inhibe etmeden gdsterir. Bu
farmakolojik etkileri sebebi ile benzidamin HCI, muhtelif sebeplerle ortaya ¢ikan yumusak
doku zedclenmesine bagli akut (primer) inflamasyonlarda, inflamasyonun lokal

mekanizmalarinm etkileyerek antiinflamatuvar, antiddem ve analjezik etki gésterir.

5.2  Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Benzidamin, oral uygulamay: takiben hizia sindirim sisteminden emilir ve 2-4 saat
sonra maksimum plazma scviyelerine ulagilir.

Dagilm: Benzidaminin dokulara dagilimmin en 6nemli yond, cnflamasyon bolgesinde
konsantre olma egilimdir.

Bivotransformasyon: Benzidamin esas olarak oksidasyon, konjugasyon ve dealkilasyon yolu

ile metabolize cdilir.



Eliminasyon: Benzidamin ¢ogunlukla inaktif metabolitler vc konjugasyon iriinleri seklinde

esas olarak tdrarla atlir.

5.3  Klinik éncesi giivenlilik verileri

Benzidamin, g¢ok disiik toksisite Ozellifi gosterir ve 6nemli histopatolojik degisiklikler
olusturmaz.

LD50 ve tek terapétik oral doz arasindaki giivenlik sinir, 1000:1'dir.

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

normal gelisimine zarar vermez.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Gliserin

Sodyum sakkarin

Sodyum bikarbonat

Etanol

Nane esansi

Polioksil 40 hidrojenize kastor yag
Metil paraben

Kinolin sarisi

Patent mavi V

Detyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raflomri
36 aydir.

6.4. Saklamaya yinelik dzel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.




6.5. Ambalajin nitelifi ve icerigi
Polietilen piiskiirtme adaptorti bulunan renksiz cam 30 mt’ lik gisede

Her kutu bir adet gise icermektedir.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
Kullanilmamis tiriinler yada artik materyatler "Tibbi Atiklanin Kontroli Yénetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrolii Yénetmeligi*'ne uygun olarak imha edilmelidir. Ozel

bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikgekmece-istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
198/1

9, iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
itk ruhsat tarihi; 13.09.2001

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI



