KISA URUN BILGILERI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

BENPAIN 1,5 mg / ml oral mukozaya uygulanacak sprey, ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Her 1 ml ¢ozelti 1,5 mg benzidamin HCl igerir.

Yardimci maddeler:
Sorbitol

Etanol

Propilen glikol

Yardimci maddeler icin 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral mukozaya uygulanacak sprey, ¢ozelti
Berrak, yesil renkli, nane kokulu ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik Endikasyonlar

BENPAIN;

e Agiz ve bogaz mukozasinda enflamasyon ve agriyla seyreden gingivit, stomatit, farenijit,
tonsilit ve aftéz lezyonlarda,

e Hastanin yutma fonksiyonunun rahatlatilmasi ve dis eti rahatsizliklarinda semptom
giderici olarak,

e Periodontal girisimlerden sonra kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig: ve suresi:
BENPAIN, asagidaki dozlarda kullanilr.

Yetiskinlerde

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

Onerilen dozlar asilmamalidar.

Tedavi siresi ortalama 4-5 glndur.

Bu sire igerisinde olumlu sonu¢ alinamadig: takdirde hekime danisiimalidir.

Uygulama sekli:

1. 1k kullanmimda diizenli bir puskiirtme elde edinceye kadar pompalama diigmesine birkac
kez basin.

2. Agzmizi iyice agin ve sprey borusunu agzmiza sokarak hastalikli bolgeye dogru
yonlendirin.
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3. llac: puskiirtmek icin pompalama diigmesine siiratle basin; bu islemi yukarida belirtilen
sayilarda tekrarlayin.

4. Siseyi kutusuna yerlestirip dik duracak sekilde saklayin.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullammina iliskin  6zel bir durum
bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon
6 yas ve lzerinde kullanilabilir.
6-12 yas arasindaki ¢cocuklarda giinde 2-6 kez 4 puskirtme seklinde uygulanir.

Geriyatrik populasyon
Geriyatrik populasyonda kullanimina iligkin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Benzidamin HCI’e veya BENPAIN icerigindeki yardimci maddelerden herhangi birisine
kars1 asirt duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve 6nlemleri

e (GOzle temastan kagiilmalidir.

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 Uzun sireli kullanildiginda hassaslasma durumuna neden olabilir; boyle bir durumda ilaci
kesip hekime haber verilmelidir.

e Smirh sayidaki hastada orofarenks Ulserleri daha agir patolojilerin bulgusu olabilir. Bu
nedenle, semptomlarin U¢ ginden fazla sirdugl durumlarda, hasta ihtiyaca gore
doktoruna veya dis hekimine bagvurmalidir.

» Asetilsalisilik asit veya diger NSAIi’lere karsi asir1 duyarlihg olan hastalarda
benzidamin kullanilmas1 6nerilmez.

e Gecmiste bronsiyal astim nobeti gecirmis olan Kkisilerde BENPAIN  dikkatle
uygulanmalidir. Ciinki bu tir hastalarda bronkospazm goérulebilir.

» BENPAIN, ozellikle gargara yapma glicliigii ceken hastalarda kullanilir.

e Spor yapanlarda: Etil alkol iceren ilaclarin kullanilmas:1 bazi spor federasyonlari
tarafindan endike olan alkol konsantrasyonlarimin simnirlarma gére doping testlerinde
pozitif sonuclara neden olabilir.

Sorbitol Uyarisi
BENPAIN sorbitol ihtiva etmektedir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu ilaci kullanmamalar: gerekir.

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

Bu tibbi tiriin az miktarda her her 1 ml’sinde 100 mg dan az etanol (alkol) igerir.
4.5. Diger tibbi Grunlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bildirilmemstir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyon izerinde etkilesim calismas1 yapilmamistar.

Pediyatrik populasyon
Pediyatrik populasyon tizerinde etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
BENPAIN’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi bir etkisi oldugu ve
dogum kontroll (kontrasepsiyon) icin kullanilan ilaglarla herhangi bir etkilesimi
bildirilmemistir.

Gebelik donemi

Gebelikte yeterli sayida calisma olmadigindan kullanilmamahidir. Hayvanlar izerinde yapilan
calismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasi
gelisim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Laktasyon dénemi
Emziren kadinlarda yeterli sayida calisma olmadigindan emzirme ddneminde
kullaniilmamalidur.

Ureme yetenegi/ Fertilite
BENPAIN tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullamim Uzerindeki etkiler

Ilacin onerilen dozlarda topikal kullanimi arag ve makine kullanma yetenegini olumsuz yonde
etkilemez.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki advers reaksiyonlar rapor edilmistir:

Gok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100, <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000, <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastahiklan
Cok seyrek: Asirnn duyarlilik reaksiyonlari (bu reaksiyonlar kasinti, dokunth, Urtiker,
fotodermatit ve bazen de laringospazm veya bronkospazm ile iliskili olabilir)

Uzun sureli tedaviler, hassaslasma durumlarina neden olabilir. Her iki durumda da ilact kesip
doktora danigiimalidir.
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmas: blyik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir sipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Yanlislikla icilse dahi doz asimi bahis konusu degildir. Antidotu yoktur. Cocuklar yanlislikla
icerse halusinasyon, konvulsiyon, eksitasyon ve somnolans gorilebilir; semptomatik tedavi
uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 0zellikler

Farmakoterapotik grup: Lokal Oral Tedavide Kullanilan Diger ilaclar
ATC kodu: A0LADO02

Benzidamin HCI, sistemik ve topikal yolla kullanilabilen analjezik ve antiinflamatuvar bir
ajandir. Bu etkilerini hiicre membranin: stabilize ederek, damar permeabilitesini azaltarak ve
diisiik konsantrasyonlarda, muhtemelen prostaglandin sentezini inhibe etmeden gosterir.

Bu farmakolojik etkileri sebebi ile benzidamin HCI, muhtelif sebeplerle ortaya ¢ikan yumusak
doku zedelenmesine bagli akut (primer) inflamasyonlarda, inflamasyonun lokal
mekanizmalarin etkileyerek antiinflamatuvar, antiédem ve analjezik etki gosterir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Benzidamin, oral uygulamay: takiben hizla sindirim sisteminden emilir ve 2-4 saat sonra
maksimum plazma seviyelerine ulasilir.

Dagilim:
Benzidaminin dokulara dagiliminin en 6nemli yoni, enflamasyon bdlgesinde konsantre olma

egilimidir.

Biyotransformasyon:
Benzidamin esas olarak oksidasyon, konjugasyon ve dealkilasyon yolu ile metabolize edilir.

Eliminasyon:
Benzidamin cogunlukla inaktif metabolitler ve konjugasyon urinleri seklinde esas olarak
idrarla atilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Benzidamin, cok diisiik toksisite Ozelligi gosterir ve 6nemli histopatolojik degisiklikler
olusturmaz.

LDso ve tek terapotik oral doz arasindaki guvenlik sinir, 1.000:1°dir.
4
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Benzidamin, gastrointestinal kanali etkilemez. ilacin teratojenik etkileri yoktur ve embriyonun
normal gelisimine zarar vermez.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Propilen glikol

Sorbitol

Sodyum sakarin

Sodyum dihidrojen fosfat
Sodyum hidroksit

Nane esansi

Brilliant blue (E 104)
Kinolin sarisi

Etanol
Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsizligi yoktur.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
BENPAIN, beyaz sprey baslikli kapak ile kapatilmis 30 ml’lik seffaf cam sise karton kutuda
kullanma talimati ile birlikte ambalajlanir.

6.6. Tibbi Urtinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan Grtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroll Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontroli Yonetmelik™’lerine uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Avixa ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Ikitelli Osb Mahallesi YTU ikitelli

Teknopark Sk. YTU Teknopark Apt. No: 1/134
Basaksehir/istanbul

Tel : (0212) 429 03 33/34

Faks: (0212) 429 03 32

e-posta: info@avixa.com.tr
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8. RUHSAT NUMARASI
2020/117

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[Ik ruhsat tarihi : 26.05.2020
Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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