KULLANMA TALIMATI

BENZYDEX 9% 0.15 gargara
Haricen uygulanir.

Etkin madde: 1 mi gargara icinde 1.5 mg benzidamin HC1 bulunur. 15 mI’lik bir élgekte ise 22,5
mg benzidamin HC1 mevcuttur.

Yardimci maddeler: Gliserin, sodyum sakarin, sodyum bikarbonat, metil paraben (E218), kinolin
sarisi (E104), patent mavisi (EI31), nane aromasi, PEG 40 (polioksil 40 hidrojenize hint yag),
etanol, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz.
Cunkda sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

+ Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac¢ duyabilirsiniz.

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

« Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

« Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size énerilen dozun disindayiiksek veya
disuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BENZYDEX GARGARA nedir ve ne icin kullanilir?

2.BENZYDEX GARGARA Y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.BENZYDEX GARGARA nasil kullanilir?

4.0Olasiyan etkiler nelerdir?

5.BENZYDEX GARGARA ’nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. BENZYDEX GARGARA nedir ve ne icin kullantlir?
e BENZYDEX GARGARA, yangi onleyici ve agri kesici 0zelliklere sahip bir ajandir.
Bogaz, agiz ve dis etlerinin enflamasyonuna (iltihap) bagl agriyi yatistirir.

« BENZYDEX GARGARA, 120 mi sivi iceren, koyu renkli siselerde sunulur. Berrak, yesil
renkli sivi gériinimuandedir. Nane esanslidir.

BENZYDEX GARGARA, agiz ve bogazin agri ve tahrislerinin (dis eti iltihabi, agiz igi
iltihabr, yutak iltihabi gibi) belirtileri 6nlemeye yo6nelik tedavisinde; ayrica dis
cekimlerinde veya dis yapisinin korunmasina yonelik tedavilerde kullanilir.

2. BENZYDEX GARGARA'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BENZYDEX GARGARAyiI asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
 EQJer BENZYDEX GARGARA’nIn herhangi bir bilesenine karsi asiri duyarliysaniz.
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BENZYDEX GARGARA'yI asa§idaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
* GoOzle temastan kagininiz.

» Kisa sireli tedaviden sonra iyilesme goriilmezse doktorunuza danisiniz.

e Uzun sureli kullanildiginda hassaslasma durumuna neden olabilir; bdyle bir durumda
ilacinizi kesip doktorunuza haber veriniz.

* Sinirh sayidaki hastada agiz boslugu ve yutak bdlgesindeki yaralar ciddi hastaliklarin
belirtisi olabilir. Bu nedenle, belirtilerin 3 ginden daha uzun sirdidd durumlarda
doktorunuza veya dis hekiminize basvurunuz.

« Asetilsalisilik asit veya diger NSAIi (non-steroidal antiinflamatuvar ilag)’lere karsi asiri
duyarhiliiniz varsa bu konuda doktorunuzu bilgilendiriniz.

* Gecmiste bronsiyal astim ndbetleri gecirdiyseniz BENZYDEX GARGARA kullanirken
dikkatli olunuz. Cunki bronslarinizda daralma olusabilir.

» Spor yapanlarda: Etanol iceren ilaclarin kullaniimasi, bazi spor federasyonlari tarafindan
endike olan alkol konsantrasyonlarinin sinirlarina gére doping testlerinde pozitif sonuglara
neden olabilir.

“Bu uyarilar gegcmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.”

BENZYDEX GARGARA'nIn yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
BENZYDEX GARGARA’nIn yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte yeterli sayida ¢alisma olmadigindan kullanilmamahdir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziren kadinlarda yeterli sayida ¢alisma olmadigindan emzirme doneminde kullaniimamahdir.

Arac ve makine kullanimi
BENZYDEX GARGARA’nin 6nerilen dozlarda haricen kullanimi ara¢ veya makine kullanma
yetenedini olumsuz yénde etkilemez.

BENZYDEX GARGARA’nIn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler
« BENZYDEX GARGARA’nin igeriginde bulunan metil paraben alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.
* BENZYDEX GARGARA’nin igeriginde bulunan polioksil 40 hidrojenize hint yagi, deri
reaksiyonlarina sebeb olabilir.
« BENZYDEX GARGARA’nIn iceriginde bulunan gliserin, etanol ve sodyum kullanim yolu
nedeniyle herhangi bir uyari gerektirmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
BENZYDEX GARGARA ile diger ilaclar arasinda bilinen bir etkilesim mevcut degildir.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BENZYDEX GARGARA nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar:

Bir 6lcek (15 mi) gargara soliisyonu ile 20-30 saniye agizda calkalama ve/veya gargara
yapildiktan sonra kalan kisim disari atilir; yutulmaz.

Ihtiyaca gore bu islem genellikle giinde 2-3 defa 3-4 saat ara ile tekrarlanir; gereginde 5 defaya
cikilabilir.

Tedavi siresi, vakasina gore ortalama 2-7 glin arasindadir; radyasyona bagli mukoza yangilarinda
tedavi siresi 15-20 gun surebilir. Doktorunuz BENZYDEX GARGARA ile tedavinizin ne kadar
strecegini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
BENZYDEX GARGARA, agizda ¢alkalamak ve/veya gargara yapmak igindir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi:

Yeterli klinik deneyim bulunmadiindan BENZYDEX GARGARA, 12 yasindan kuguk
cocuklarda kullantimamalidir.

Yaslilarda kullanimi:
Yash hastalarda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanim durumlari bulunmamaktadir.

Eder BENZYDEX GARGARA nin etkisinin ¢ok guglu veya zayif olduguna dair bir izleminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BENZYDEX GARGARA kullandiysaniz:
BENZYDEX GARGARA’nIn asiri dozunu kazayla yutma/alma durumunda, derhal doktorunuzu
uyariniz veya en yakin hastaneye gidiniz.

BENZYDEX GARGARA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

BENZYDEX GARGARA'yI kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BENZYDEX GARGARA ile tedavi sonlandirildijinda olusabilecek etkiler
Bilinmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, BENZYDEX GARGARA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarh olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Cok seyrek (10.000 hastada | ’den azh

e Asiri duyarhilik reaksiyonlari (bu reaksiyonlar; kasinti, dékinti, kurdesen ve bazen de hava
yollarinin etrafindaki kaslarin kasilmasi sebebiyle nefessiz kalma gibi belirtiler seklinde
gorilebilir)
Seyrek (10.000 hastada 1’den fazla ve 1.000 hastada 1’den az):

e Uyku bozuklugu
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Yaygin olmayan (1000 hastada 1’den fazla ve 100 hastada 1’den az):
+ lstah kaybi
» Bas donmesi
e Tat bozuklugu
* Bulanti
 Kusma
* AdQizda kotu tat hissi
* AQi1z kurulugu veya salya artisi

Yaygin (100 hastada T den fazla ve 10 hastada | ’den az):
» Dil ve agizda gegici uyusukluk
e Yanma ve karincalanma hissi
Bu yan etkiler genellikle ilacin biraz sulandirilmasi ile azalir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz 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 hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin glvenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BENZYDEX GARGARA’nin Saklanmasi
BENZYDEX GARGARA ¥1 cocuklarin gdremeyecedi, erisemeyeceg@i yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Kutu (zerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra BENZYDEX GARGARA ¥

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Berko ilag ve Kimya San. A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim Yeri:

Berko ila¢ ve Kimya San.A.S.

Adil Mah. Yériikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/ istanbul
0 216 592 33 00 (Pbx)

0 216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati 27/03/2015 tarihinde onaylanmistir.
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