KULLANMA TALIMATI
BENPAIN 1,5 mg / ml Oral Mukozaya Uygulanacak Sprey,Cozelti
Agiz ve bogaz i¢ yuzeyine (haricen) uygulanir.

Etkin madde: Her 1 ml ¢ozelti 1,5 mg benzidamin HClI igerir.

Yardimc: maddeler: Propilen glikol, sorbitol, sodyum sakarin, sodyum dihidrojen fosfat,
sodyum hidroksit, nane esanst, brilliant blue (E 104), kinolin saris1, etanol ve deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢inkdu sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimazin: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginiz
doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yuksek veya diisiik doz kullanmayzn:z.

Bu kullanma talimatinda:

BENPAIN nedir ve ne icin kullanair?

BENPAIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
BENPAIN nasi kullandir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BENPAIN’in saklanmast

apr e

Bashiklan yer almaktadir.
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1. BENPAIN nedir ve ne icin kullamilir?

BENPAIN, beyaz sprey baslikli kapak ile kapatilmig 30 ml’lik seffaf cam sise, karton kutuda
kullanma talimat: ile beraber kullanima sunulmaktadir.

BENPAIN, Berrak, yesil renkli siv1 gorinimindedir. Nane esanslichr.

BENPAIN, benzidamin HCI igerir. Benzidamin HCI, yang: oOnleyici ve agn Kkesici
Ozelliklere sahip bir ilactir. Bogaz, agiz ve dis etlerinin iltihaplanmasina (enflamasyonuna)
bagli agriy: yatistirir.

BENPAIN,

e Agiz ve bogazda agnyla seyreden dis eti iltihabi, agizi, yutagi ve bogazi cevreleyen
dokunun iltihab,

e Hastanin yutma fonksiyonunun rahatlatiimas: ve dis eti rahatsizliklarinda g6zlenen
bulgularin azaltilmasi ve

e Dis ve cevre dokularin cerrahi girisimlerden sonra agri1 ve iltihab1 gidermek amaciyla
kullanilir.

2. BENPAIN’I kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BENPAIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

e Benzidamin HCI’e veya BENPAIN icerigindeki  yardimci maddelerden herhangi
birisine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa.

BENPAIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e (Go0zle temastan kagininiz.

e BENPAIN’in tavsiye edilen dozu (1 defada 4 piiskiirtme : 1,08 mg; giinde 6 defa : 6,48
mg) oral dozun yaklasik 20'de biridir. Bu sebeple, sistemik asir1 doz veya toksisite s6z
konusu degildir.

e Kisa sreli tedaviden sonra iyilesme gorilmezse doktorunuza danisimz.

e Uzun sireli kullanildiginda hassaslasma durumuna neden olabilir; boyle bir durumda
ilaciniz1 kesip doktorunuza haber veriniz.

e Smirh sayidaki hastada agiz boslugu ve yutak bdlgesindeki yaralar ciddi hastaliklarin
belirtisi olabilir. Bu nedenle, belirtilerin 3 glinden daha uzun surdigi durumlarda
doktorunuza veya dis hekiminize basvurunuz.

» Asetilsalisilik asit veya diger NSAII (steroid olmayan agr: ve iltihap giderici ilag)’lere
kars1 asirt duyarliliginiz varsa bu konuda doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Gecmiste bronsiyal astim nobetleri gecirdiyseniz BENPAIN kullanirken dikkatli
olunuz.

CUnku bronslarinizda daralma olusabilir.

» BENPAIN, 6zellikle gargara yapma giicliigii ceken hastalarda kullanilir.

e Spor yapanlarda: Etanol iceren ilaglarin kullanilmasi, bazi1 spor federasyonlar: tarafindan
endike olan alkol konsantrasyonlarinin smirlarina gore doping testlerinde pozitif
sonuclara neden olabilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen

doktorunuza daniginiz.
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BENPAIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
BENPAIN’in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamilelikte yeterli sayida ¢calisma olmadigindan kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren kadinlarda yeterli sayida calisma olmadigindan emzirme ddneminde
kullanilmamalidr.

Arac ve makine kullanim:
BENPAIN’in 6nerilen dozlarda haricen kullanimi arag veya makine kullanma yetenegini
olumsuz yonde etkilemez.

BENPAIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimc maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sorbitol Uyarisi

BENPAIN sorbitol ihtiva etmektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransimiz oldugu soylenmisse bu tibbi Orini almadan 6nce
doktorunuzlatemasa geginiz.

Propilen glikol uyarsi

BENPAIN propilen glikol icerir. Deride tahrise(iritasyon) sebep olabilir.
Etanol uyansi

Bu tibbi diriin az miktarda her 1 ml’sinde 100 mg dan az etanol (alkol)
igerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

BENPAIN ile diger ilaclar arasinda bilinen bir etkilesim mevcut degildir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kulland:nizsa litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BENPAIN nasil kullamhr?

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar:

Yetiskinlerde

Gunde 2-6 kez 4-8 puskurtme seklinde uygulanir.

Onerilen dozlar asiilmamalidar.

Tedavi suresi ortalama 4-5 gundlr. Bu sire igerisinde olumlu sonu¢ almadiginiz takdirde
doktorunuza damsimiz. Doktorunuz BENPAIN ile tedavinizin ne kadar sirecegini size
bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
1. 1lk kullanimda diizenli bir puskirtme elde edinceye kadar pompalama diigmesine birkag
kez basin.
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2. Agzmizi iyice acin ve sprey borusunu agziniza sokarak hastalikli bolgeye dogru
yonlendirin.

3. [llac puskiirtmek icin pompalama diigmesine siiratle basin; bu islemi yukarida belirtilen
sayilarda tekrarlayin.
4. Siseyi kutusuna yerlestirip dik duracak sekilde saklayin.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

6 yas ve uzerinde kullanilabilir.

6-12 yas arasindaki ¢cocuklarda giinde 2-6 kez 4 puskirtme seklinde uygulanir.

Yashlarda kullamim:

Yash hastalarda kullanimna iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir,
Ozel kullanim durumlarz:

Ozel kullanim durumlar: bulunmamaktadar.

Eger BENPAIN’in etkisinin cok giclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczac:niz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla BENPAIN kullandiysamz:

Yanliglikla icilse dahi doz asimi bahis konusu degildir. Cocuklar yanlishikla igerse
hallsinasyon, nobet, uyariima ve uyku hali gorulebilir; belirtileri dnlemeye yonelik tedavi
uygulanir

BENPAIN’den kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

BENPAIN’i kullanmayr unutursanz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BENPAIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
flacin kesilmesiyle olusabilecek belirtiler bilinmemektedir.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi BENPAIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, BENPAIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimine basvurunuz

e Agin duyarlilik (alerjik) reaksiyonlar (kasinti, dokinti, kurdesen ve bazen de hava
yollarinin etrafindaki kaslarin kasilmasi sebebiyle nefessiz kalma gibi belirtiler)
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Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BENPAIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi ¢cok seyrek goralir.

Uzun sureli tedaviler, hassaslasma durumlarina neden olabilir. Her iki durumda da ilac1 kesip
doktorunuza daniginiz.

Eger bu kullanma talimazinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu, hemsirenizi veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz; eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. BENPAIN’iN saklanmasi
BENPAIN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayzniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BENPAIN’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullaniimayan ilaclari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi  : Avixa Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Basaksehir/ istanbul

Uretim Yeri : Pharma Plant ilag San ve Tic A.S.
Kadikoy/istanbul

Bu kullanma talimasz  26.05.2020 tarihinde onaylanmuszir.
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