
KISA ORT]N BiLGiSi

1. BE$ERi TrBBi 0RtrNuN ADr

BENZIDAN JCI % 5

2. KALiTATiFvEKANTiTATiFBiLE$iM

Etkin madde:

I g jel;

50 mg Benzidamin Hidrokloriir igermektedir.

Yardrmcr madde(ler):

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrnrz.

3. FARMASOTiK FORM

Jel.

Hemen hemen renksiz-agrk san renkli, yan $effaf, karakteristik kokulu (lavanta) jel .

4. KLiNiKOzruixrnn
4.1. Terapdtikendikasyonlar

Muhtelif sebeplerle (cerrahi, travmatik, fizik vs.) meydana gelen yrmuqak doku

zedelenmelerine ba[h lokal 6dem, enflamasyon ve buna balh agnh durumlann (bursit,

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

\_ 4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulanra srkhfr ve siiresi: Tedavi edilecek bdlgenin biiyiikliiltine balh olarak 35-

85 mm (l-2 g)jel etkilenen btilgeye velveya civanna hafif ovalayarak giinde 2-3 defa siiriiliir.

Tedavi siiresi cerrahi travmalarda 3-5 giin; diler travmatik lezyonlarda 5-7 gtndiir.

Uygulama gekli: Hasta bOlgeye velveya civanna hafilovalayarak uygulanrr.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

B6brek/Karacifer yetmezliii: Bdbrek/karaciler yetmezlilinde kullanrmrna iliqkin iizel bir

durum bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyons Pediyatrik popiilasyonda kullanrmrna iligkin 6zel bir durum

bulunmamaktadrr.

Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik popi.ilasyonda kullanrmrna iligkin 6zel bir durum

bulunmamaktadrr-

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/benzidan-yuzde-5-50-gr-jel

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A01AD02



43. Kontrendikasyonlar

BENZIDAN (benzidamin HCI)'e aqrn duyarh olanlarda kullamlmaz.

4.4. 6zel kullanrm uyanlan ve dnlemleri

o BENZiDAN, cilt biitiinliigiiniin bozuldulu agrk yaralara siiriilmemelidir.

o DiEer topikal preparatlarda oldulu gibi uzun si.ire kullamlmasr hassaslaSmaya sebep

olabilir.

. Gebelerde giivenilirlilini kanrtlayan yeterli sayrda klinik gahgma olmadrlrndan

kullamlmamahdrr.

o Giizle ve mukozal yiizeylerle temasrndan sakrnmahdrr.

\- 4.5. Difer trbbi 0rtnler ile etkileqimler ve difer etkilegim gekilleri

Yoktur.

Ozel pop0lasyonlara iliqkin ek bilgiler: Ozel popiilasyonlar iizerinde etkilegim gahgmasr

yaprlmamrgtrr.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyon iizerinde etkilegim gahqmasr yaprlmamrqtrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi, C'dir.

Qocuk dopurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Do[um kontrolii (Kontrasepsiyon)

BENZIDAN\n gocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlara herhangi bir etkisi oldulu ve

!- dolum kontrolii (kontrasepsiyon) igin kullanrlan ilaglarla herhangi bir etkileqimi

bildirilmemigtir.

Gebelik d6nemi

Gebelikte yeterli sayrda qahqma olmadrlrndan kullanrlmamahdrr.

Laktasyon d6nemi

Emziren kadrnlarda yeterli sayrda gahgma olmadrlrndan emzirme ddneminde

kullanrlmamahdrr.

flreme yetenefi/Fertilite

BENZiDAN tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedi!i bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
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Benzidaminin topikal kullarumr, arag ve makine kullanma yetenelini etkilemez.

4.8. istenmeyenetkiler

istenmeyen etkiler, agagdaki srkhk derecelerine gdre belirtilmiqtir:

Qok yaygrn (Zll10); yaygrn (>l/100, <1/10); yaygrn olmayan (Zl/1000, <l/100); seyrek

(21/10.000, <l/1000); gok seyrek (<li 10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Deri ve deri alfi doku hastaltklan

Seyrek: Cilt tahrigine baph kagrntr, eritem veya papiillovezikiiler reaksiyon. Bu belirtilerin ilag

kesilince kayboldufu bildirilmigtir.

Fotosensitivite reaksiyonlan bildirilmiqtir.

4.9. Doz agrml ve tedavisi

Hig doz agrmr olgusu bildirilmemiqtir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik6zellikler

Farmakoteraptitik grubu: Topikal non-steroid antiinflamatuvar, ATC kodu: M02AA05

BENZiDAN (benzidamin HCI), nonsteroid antienflamatuar ajanlar (NSAIA) grubuna dahil

bir ilagtrr.

BENZIDAN; cerrahi, travmatik vs. sebeplerle yumugak doku zedelenmesi sonucu meydana

gelen akut (primer) enflamasyonun lokal mekanizmalannr etkileyerek antienflamatuar,

!- antiddem ve antienflamatuar etkisine baglr analjezik etki gdsterir; enflamasyona ba[h

olmayan alnlarda etkisizdir.

3.2. FarmakokinetikSzellikler

Emilim ve daErhm: Benzidamin topikal uygulamayr takiben bozulmamrg deriden emilir ve

24-32 saatte plazma doruk seviyelerine ulagrr. Aynr dozun oral yolla uygulanmastndan sonra

yaklaqrk % 20-25'i miktannda plazma seviyeleri elde edilir.

Biyoransformasyon ve eliminasyon: Benzidaminin yaklagrk yanst b6brekler yoluyla

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

qeklinde metabolize olur.

5.3. Klinik 6ncesi gflvenlilik verileri
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Benzidamin, gok dUgtik toksisite 6zellili gdsterir ve dnemli histopatolojik deliqiklikler

oluqturmaz.

LD50 ve tek terapiitik oral doz arasrndaki giivenlik srmn, 1000:l'dir.

Benzidamin, gastrointestinal kanah etkilemez. ilacrn teratojenik etkileri yoktur ve embriyonun

normal geligimine zardr vermez.

6. FARMASoTiKoZrU,ixr,Bn

6.1. Yardlmcr maddelerin listesi

izopropil alkol

Gliserol

Hidroksipropil seltiloz IIV

\- Lavanta esansr

Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3. Raf iimrt

24 ay.

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

25 "C'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrntz.

6.5. Ambaiajrn nitelili ve iqeri[i

Polipropilen kapakh, drg yiizii baskrh, ig yiizii lakla kaph aliiminyum ttp.

Her bir tiip 50 g jel igermektedir.

6.6. Begeri trbbi iirffnden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er iizel tinlemler

Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller 'Trbbi atrklann kontrolii yd,netmelili've

'Ambalaj Atrklannrn Kontrolii ydnetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSATSAHiBi

Deva Holding A.$.

Halkah Merkez Mah. Basrn Ekspres Cad.
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No:l 34303 Kiigiikgekmece-isTANBul

Tel:02126929292

Faks:0212 697 0024

8. RUHSATNUMARASI

187t26

9. ir-x nunsar IARiHi/RUHSAT yENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 27.04.1998

Ruhsat yenileme taiht: 27.04.2008

10. KUB'ON YENiLENME TARiHi

)


