KULLANMA TALIMATI

BENIFLEX® draje
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her drajede 50 mg benzidamin HCI bulunur.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalize seliiloz, misir nigastasi, jelatin, kalsiyum karbonat,
talk, magnezyum stearat, kolloidal silisyum dioksit. Kaplama igeriginde ise seker, arap
zamki, kalsiyum karbonat, titanyum dioksit (E171), eudragit E ve talk bulunur.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimazin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BENI:FLEX® nedir ve ne icin kullanilir?
2. BENI.FLEX® i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BENIFLEX® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. BENIFLEX ®’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. BENIFLEX® nedir ve ne icin kullanilir?

BENIFLEX®, yang1 6nleyici ve yangi onleyici etkisine bagl olarak agri kesici ozelliklere
sahip bir non-steroid antiinflamatuvar ilagtir.

BENIFLEX ®, 20 drajelik blister ambalajlarda sunulur. Beyaz renkte, bikonveks, yuvarlak ve
parlak drajeler seklindedir.

BENIFLEX *, asagidaki durumlari tedavisinde kullanilir:

Cerrahi-Ortopedi-Travmatoloji:

Doku zedeleyici ve/veya yangili dokulardaki ameliyatlar,

Burkulma,

Cikik,

Ezik,

Tendonit (kaslar1 kemige baglayan yapilar olan tendonlarin yangisi),
Bursit (eklem keselerinin yangisi),

Yanik v.s.

Dis ve cene cerrahisi:
e Dis ve digeti yangilar1 ve ameliyatlari,
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o Plastik cerrahide.

Kulak-Burun-Bogaz:

e Bademcik yangisi,

e Siniizit (¢ene, alin ve sakak kemikleri i¢inde bulunan ve buruna agilan, siniis adi1 verilen
icleri hava dolu bosluklarin yangilanmasi) ve ameliyatlari,

e Burun ve kulak ameliyatlari.

Uroloji (Bevliye) ve Kadin Dogum:
e Yangilar1 ve ameliyatlari.

2. BENIFLEX®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BENIFLEX®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger BENIFLEX ®’in herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliysaniz.

BENIFLEX®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e BENIFLEX™i 7-15 giinden uzun siire kullanmayiniz. Kullanmaniz gerekiyorsa, kimyasal
kan analizlerinizi ve bobrek fonksiyon testlerinizi yaptirmaniz, eger bozukluk saptanirsa
derhal tedaviyi kesmeniz gerektigini g6z 6niinde bulundurunuz,

e Karaciger bozuklugunuz varsa, non-steroid antiinflamatuvar ilaglar1 ancak ¢ok gereklilik
arz ettigi zaman kullaniniz ve uzun siireli tedavi goriiyorsaniz fonksiyon testleri ile gerekli
kontrollerinizi yaptiriniz,

e BENIFLEX™i alkol ile birlikte kullanmayiniz,

e Midenizde asit fazlalig1 varsa tedavi ettiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

BEN_iFLEX ®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BENIFLEX “’in yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yeterli klintk deneyim bulunmadigindan ilacin hamilelerdeki potansiyel riski
bilinmemektedir. Bu nedenle BENIFLEX®’i hamilelik sirasinda ¢ok gerekli olmadikca
kullanmayiniz.

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

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yeterli klinik deneyim bulunmadigindan eger emziriyorsaniz BENIFLEX®i kullanmayiniz
veya BENIFLEX" tedavisi altindaysaniz emzirmeyiniz.

Arag:_ve makine kullanina
BENIFLEX®’in arag veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bilgi yoktur.

BENIiFLEX®’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
BENIFLEX", seker icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim

e Simdiye kadar diger ilaglarla olumsuz anlamli bir etkilesmesi bildirilmemisse de, non-
steroid antiinflamatuvar ilaglarin hastada mevcut diger hastaliklarin tedavisi ig¢in
kullanilan diger ilaglarla etkilesmesinin o hastaliklarin tedavisini etkileyebilecegini goz
onilinde bulundurunuz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TANTUM® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar: Agizdan alinan bir defalik
dozu, kg bagina 0,7-1 mg’dur.

Giinde ortalama 3 defa 1 draje tok karnina alinir. Gerekirse gece yatmadan 2 saat 6nce 1 draje
daha alinabilir. Bir defalik en yiiksek doz, 2 drajedir. Giinliik toplam en yiiksek doz ise 4
drajedir.

Tedavi siiresi ortalama 7-15 giindiir. Doktorunuz BENIFLEX® ile tedavinizin ne kadar
slirecegini size bildirecektir.

e Uygulama yolu ve metodu: Drajeler bir miktar sivi ile birlikte tok karnina alinir.

e Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi: BENIFLEX®, cocuklarda kullanilmamalidir.

Yasghlarda kullanimi: Non-steroid antiinflamatuvar ilaglarin yan etkileri yaslilarda
daha sik goriildiigiinden, bu kisilerde en diisiik etkili doz kullanilir.

e Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi: ilact uzun siireli olarak kullaniyorsamiz kimyasal kan
analizlerinizi ve bobrek fonksiyon testlerinizi yaptirmiz. “2. BENIFLEX®i kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler” boliimiine bakiniz.

Karaciger yetmezligi: Karaciger bozuklugunuz varsa, non-steroid antiinflamatuvar
ilaclar1 ancak ¢ok gereklilik arz ettigi zaman kullanimiz ve uzun siireli tedavi goriiyorsaniz
fonksiyon testleri ile gerekli kontrollerinizi yaptiriniz.

Eger BENIFLEX® in etkisinin ¢cok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BENIFLEX® kullandiysaniz

Asirt doz durumunda saldirganlik, sikinti, haliisinasyon (varsani, hayal gérme) ve klonik
konviilsiyon (kaslarin pespese ve ritmik kasilmasi ve gevsemesiyle siiregelen nobet sekli)
seklinde nobet, daha seyrek olarak uyku hali ve bitkinlik bildirilmistir.

BENIFLEX"® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BENIFLEX®’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BENIFLEX" ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinmemektedir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BENIFLEX®’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler seyrek ve genellikle hafiftir.
Yaygin (100 hastada 1’den fazla ve 10 hastada 1°den az) goriilen yan etkiler:

e Bulanti,
e Midede basing ve yanma hissi.

Seyrek (10.000 hastada 1’den fazla ve 1.000 hastada 1’den az) olarak goriilen yan etkiler:
Uykusuzluk,

Isiga duyarlilik sonucu gelisen dokiintii,

Bas donmesi,

Sersemlik,

Carpint,

Gorme bozuklugu.

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

5. BENIFLEX®’in saklanmasi
BENIFLEX"’i ¢cocuklarn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. '
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra BENIFLEX" i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma ilag Sanayii A.S.

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

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Faks: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimaty ..I...I... tarihinde onaylanmistir.
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