KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BENIFLEX" draje 50 mg
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Her drajede 50 mg benzidamin HCI bulunur.

Yardimc1 madde(ler):
Seker (56 mg) icermektedir.
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Draje.
Beyaz renkte, bikonveks, yuvarlak ve parlak drajeler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

Cerrahi-Ortopedi-Travmatoloji: doku zedeleyici ve/veya iltihapli dokulardaki ameliyatlar,
burkulma, ¢ikik, ezik, tendonit, bursit, yanik v.s.

Odontoloji ve Cene Cerrahisi: dis ve diseti iltihaplari, ameliyatlari, plastik cerrahide.
Kulak-Burun-Bogaz: tonsillit, siniizit ve ameliyatlari; burun, kulak ameliyatlar.

Uroloji ve Kadin Dogum: iltihaplar1 ve ameliyatlari.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi: Agizdan bir defalik dozu: 0,7-1 mg/kg’dir. Giinde
ortalama 3 defa 1 draje tok karnina alinir. Gerekirse gece yatmadan 2 saat once 1 draje daha
alinabilir. Bir defalik en yiiksek doz, 2 draje; giinlik maksimum doz, 4 drajedir.

Tedavi siiresi, ortalama 7-15 giindiir.

Uygulama sekli: Drajeler bir miktar siv1 ile birlikte tok karnina alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi: “4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve Onlemleri” bdliimiine
bakiniz.

Pediyatrik popiilasyon: BENIFLEX® ¢ocuklarda kullanmilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: NSAil’larin yan etkileri yaslilarda daha sik goriildiigiinden, bu
kisilerde en diisiik etkili doz kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
o Gebelerde ve ilaca daha once hassasiyet gostermis olanlarda kullanilmaz.
e BENIFLEX"’in psikomotor ajitasyon durumlarinda kullanilmas: nerilmemektedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
e Ortalama tedavi siiresi olan 7-15 giinden uzun siireli kullananlarda kimyasal kan analizleri,
bobrek fonksiyon testleri yapilmali ve bozukluk saptanirsa tedavi derhal kesilmelidir.



e Nonsteroid antiinflamatuvar ilaglar, karaciger bozuklugu olan kisilerde ancak c¢ok
gereklilik arz ettigi zaman verilmeli ve uzun siireli tedavi gorenlerde fonksiyon testleri ile
kontrol yaptiriimalidir.

¢ Birlikte alkol kullanilmamalidir.

e Hastanin hiperasiditesi varsa tedavi edilmelidir.

e Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi (6rnegin glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu)
olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Simdiye kadar diger ilaglarla olumsuz anlamli bir etkilesmesi bildirilmemisse de, nonsteroid
antiinflamatuvar ajanlarin hastada mevcut diger hastaliklarin tedavisi i¢in kullanilan diger
ilaglarla etkilesmesinin o hastaliklarin tedavisini etkileyebilecegi gz oniinde tutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Ozel popiilasyonlar iizerinde etkilesim ¢alismasi
yapilmamustir.
Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyon lizerinde etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BENIFLEX"in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadimlara herhangi bir etkisi oldugu ve
dogum kontrolii (kontrasepsiyon) ic¢in kullanilan ilaglarla herhangi bir etkilesimi
bildirilmemistir.

Gebelik donemi

Benzidaminin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar tizerinde yapilan galismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal /fetal gelisim /ve-veya /
dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

BENIFLEX®, hayvanlardaki tireme ¢alismalari her zaman insanlardaki cevabin bir gdstergesi
olmadigindan gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Emziren kadinlarda yeterli sayida c¢alisma olmadigindan emzirme doneminde
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
BENIFLEX" tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkilere iliskin herhangi bir arastirma
yapilmamastir.

4.8. Istenmeyen Etkiler

Istenmeyen etkiler seyrek ve genellikle hafiftir

NSAIA’m yan etkileri yash kimselerde daha sik goriildiigiinden, bunlarda en diisiik etkili doz
kullanilmalidir.



Istenmeyen etkiler, asagidaki siklik derecelerine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (= 1/10); yaygm (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastaliklar
Seyrek: Uykusuzluk, bas donmesi, sersemlik hissi

Goz hastahiklan
Seyrek: Gérme bozuklugu

Kardiyak hastaliklar
Seyrek: Carpinti

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Bulanti, epigastrik basin¢ ve yanma hissi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Seyrek: Fotosensitif dokiinti

4.9. Doz asimu ve tedavisi

Asirt doz halinde ajitasyon, sikinti, haliisinasyon ve klonik konviilsiyon, daha seyrek
somnolans ve prostrasyon bildirilmistir. Antidotu yoktur.

Eliminasyonu siiratlendirici semptomatik tedavi (mide lavaji) uygulanir; konviilsiyon i¢in
klorpromazin ve klordiazepoksid etkili bulunmustur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERIi

5.1. Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapotik grubu: Nonsteroid antiinflamatuvar-antiromatizmal,
ATC kodu: MO1AX07

Benzidamin HCI, nonsteroid antiinflamatuvar ajanlar (NSAIA) grubuna dahil olmakla birlikte
tamamiyle farkli bir kimyasal yapiya, farmakolojik profile ve farmakokinetik 6zelliklere
sahiptir.

Benzidamin HCI cerrahi, travmatik v.s. sebeplerle yumusak doku zedelenmesi sonucu ortaya
cikan lokal akut (primer) inflamasyonun lokal mekanizmalarini etkileyerek antiinflamatuvar,
antiodem ve antiinflamatuvar etkisine bagli olarak analjezik etki yapar; bu etkileri bobrekiistii
bezi ¢ikarilmis hayvanlarda da goriilir. Buna karsilik adjuvan artritis 6rnegi sekonder ve
otoimmiin reaksiyonla iligkili romatizmal inflamasyonlarda etkisi siirhidir; inflamasyona
bagli olmayan agrilarda etkisizdir.

Benzidamin HCl bu etkilerini, lizozom ve hiicre =zarlarim stabilize ederek; damar
permeabilitesini azaltarak; eritrosit agregasyonunu, lokosit endotel etkilesimini ve serbest
oksijen radikallerini engelleyerek yapar. Prostaglandin E sentezini ve mukopolisakkaridlerin
koruyucu gorevini engellemez.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim: Benzidamin HCI, agizdan alindiktan bir saat sonra etkili kan seviyesi olusur ve 4-6
saat devam eder.



Dagilim: Diger NSAIA’lara oranla proteinlere az baglanmasi (%15-20) doku seviyesinde
biyoyararliligini artirir. iEnflamasyonlu dokuda kan, normal dokulardan daha yogun bulunur.
Biyotransformasyon ve eliminasyon: Eliminasyon yart omrii, 24 saattir; gaita ve idrarla
kismen degismeden, kismen metabolit olarak atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite ¢aligmalarinda insanlarda kullanilan terapdtik dozlarin oldukga tizerindeki
dozlarda farmakolojik etkilere ve dliime yol agmistir. Insanlarda kullanilan terapotik dozlar,
oral yolla 0,7-1,0 mg/kg’dir. Farelerdeki LD50 degerleri (mg/kg) i.v. yolla 33, i.p. yolla 110,
s.c. yolla 218, p.o. yolla 515; siganlarda i.p. yolla 100 ve p.o. yolla 1050°dir. Benzidaminin
genel etkileri, fare, sigan, tavsan ve kedilerde benzerdi; kas gevsemesi, sedasyon; daha yiiksek
dozlarda ataksi ve konviilsiyon seklinde idi. Kdpeklerde sedasyon olusturdu; fakat kusma,
yiiksek dozaj ¢alismasini 6nledi.

Benzidamin, fare ve siganlarda yapilan kronik caligmalarda yiiksek dozlarda biiylime geriligi
ve karacigerde biiyiime olusturdu. Benzidamin, hematolojik parametreleri, karaciger
fonksiyonunu, iiremeyi ve biiyiik organlarin histolojik yapisini degistirmedi.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Mikrokristalize seliiloz
Misir nisastasi

Jelatin

Kalsiyum karbonat

Talk

Magnezyum stearat
Kolloidal silisyum dioksit
Seker

Arap zamk1

Kalsiyum karbonat
Titanyum dioksit (E171)
Eudragit E

Talk

6.2. Gecimsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3. Raf omri

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
20 draje’lik PVC/ Aliiminyum blister ambalajda sunulmaktadir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller 'Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi' ve
'Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
181/47

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi: 30.01.1997
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB°’UN YENILENME TARIiHI



