KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BENZIDAN Jel % 5

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

19 jel;

50 mg Benzidamin Hidrokloriir igermektedir.
Yardimc1 madde(ler):

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Jel.

Hemen hemen renksiz-agik sar1 renkli, yar1 seffaf, karakteristik kokulu (lavanta) jel .

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Muhtelif sebeplerle (cerrahi, travmatik, fizik vs.) meydana gelen yumusak doku
zedelenmelerine bagh lokal 6dem, enflamasyon ve buna bagli agrili durumlarin (bursit,

tendinit, miyalji, lumbago, burkulma, ezik, adale gerilmesi vs.) tedavisinde.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi: Tedavi edilecek bdlgenin biiyiikliigiine bagli olarak 35-
85 mm (1-2 g) jel etkilenen bdlgeye ve/veya civarma hafif ovalayarak giinde 2-3 defa siiriiliir.
Tedavi siiresi cerrahi travmalarda 3-5 giin; diger travmatik lezyonlarda 5-7 giindiir.

Uygulama sekli: Hasta bolgeye ve/veya civarina hafif ovalayarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezliginde kullanimina iliskin 6zel bir
durum bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyonda kullanimina iliskin 6zel bir durum
bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik popiilasyonda kullanimmna iligkin 6zel bir durum

bulunmamaktadir.



4.3. Kontrendikasyonlar
BENZIDAN (benzidamin HCl)'e asir1 duyarl olanlarda kullanilmaz.

4.4.  Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

e BENZIDAN, cilt biitiinliigiiniin bozuldugu agik yaralara siiriilmemelidir.

e Diger topikal preparatlarda oldugu gibi uzun siire kullanilmasi hassaslagsmaya sebep
olabilir.

e Gebelerde giivenilirligini kanitlayan yeterli sayida klinik calisma olmadigindan
kullanilmamalidir.

e (Gozle ve mukozal yiizeylerle temasindan sakinmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Ozel popiilasyonlar iizerinde etkilesim ¢alismasi
yapilmamaistir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyon lizerinde etkilesim ¢aligmas1 yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi, C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BENZIDAN'n ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadimlara herhangi bir etkisi oldugu ve
dogum kontrolii (kontrasepsiyon) i¢in kullanilan ilaglarla herhangi bir etkilesimi
bildirilmemistir.

Gebelik donemi

Gebelikte yeterli sayida ¢aligma olmadigindan kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Emziren kadinlarda yeterli sayida ¢alisma olmadigindan emzirme doneminde
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

BENZIDAN tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7.  Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler



Benzidaminin topikal kullanimi, ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

4.8. 1Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler, asagidaki siklik derecelerine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygmn (>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).

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Seyrek: Cilt tahrisine bagl kasinti, eritem veya papiillovezikiiler reaksiyon. Bu belirtilerin ilag
kesilince kayboldugu bildirilmistir.

Fotosensitivite reaksiyonlar1 bildirilmistir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Hig¢ doz asimi olgusu bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Topikal non-steroid antiinflamatuvar, ATC kodu: MO02AA05
BENZIDAN (benzidamin HCI), nonsteroid antienflamatuar ajanlar (NSAIA) grubuna dahil
bir ilagtir.

BENZIDAN; cerrahi, travmatik vs. sebeplerle yumusak doku zedelenmesi sonucu meydana
gelen akut (primer) enflamasyonun lokal mekanizmalarini etkileyerek antienflamatuar,
antiddem ve antienflamatuar etkisine bagli analjezik etki gosterir; enflamasyona bagh

olmayan agrilarda etkisizdir.

5.2.  Farmakokinetik 6zellikler

Emilim ve dagilim: Benzidamin topikal uygulamay: takiben bozulmamis deriden emilir ve

24-32 saatte plazma doruk seviyelerine ulasir. Ayni dozun oral yolla uygulanmasindan sonra
yaklasik % 20-25'1 miktarinda plazma seviyeleri elde edilir.

Biyotransformasyon ve eliminasyon: Benzidaminin yaklasik yarist bobrekler yoluyla

degismeden atilir (dozun %10'u ilk 24 saat igerisinde atilir). Kalan miktar, genellikle N-oksit

seklinde metabolize olur.

5.3.  Klinik dncesi giivenlilik verileri



Benzidamin, c¢ok diisiik toksisite 6zelligi gosterir ve Onemli histopatolojik degisiklikler
olusturmaz.

LDsg ve tek terapdtik oral doz arasindaki giivenlik sinir1, 1000:1'dir.

Benzidamin, gastrointestinal kanali etkilemez. {lacin teratojenik etkileri yoktur ve embriyonun

normal gelisimine zarar vermez.

6.  FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Izopropil alkol

Gliserol

Hidroksipropil seliilloz HV

Lavanta esansi

Deiyonize su

6.2.  Gegcimsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Polipropilen kapakli, dis yiizii baskil, i¢ yiizii lakla kapl aliiminyum tiip.
Her bir tiip 50 g jel icermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller '"Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi' ve

'Ambalaj Atiklarmin Kontrolii yonetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.
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