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KULLANMA TALIMATI

BENPAIN TRiO %0.15+%0.12+%60.05 gargara
Agiz calkalamak icin.

Etkin Madde: Her 1 mL’de 1,5 mg benzidamin HCI, 1,2 mg klorheksidin diglukonat ve 0,5
mg setilpiridinyum KklorUr icerir.

Yardimct Madde(ler): Etil alkol (%96), gliserin, sorbitol (%70), polisorbat 80, nane esansi,
mentol, azorubin (E122) ve deiyonize su igerir.

Bu ilaa kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢inkd sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e  Eger ilave sorularmmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e BuU ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.  BENPAIN TRIO nedir ve ne icin kullanilr?

2. BENPAIN TRIO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. BENPAIN TRIO nasu kullaniur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BENPAIN TRIiO’nun saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. BENPAIN TRIO nedir ve ne igin kullamhr?
BENPAIN TRIO; temiz, berrak, pembe-kirmiz1 renkte bir ¢ozeltidir. 200 mL ¢ozelti igeren
pet sisenin bulundugu karton kutularda isaretli 6lgii kabi ile birlikte kullanima sunulmustur.

BENPAIN TRIO, agiz ici bolgesel tedavisinde kullanilan bir agiz preparatidir.

BENPAIN TRIO, antimikrobiyal (mikroplar1 6ldiiren veya c¢ogalmasini durduran) etkide
bir madde olan klorheksidin diglukonat ile non-steroidal antiinflamatuar ilaglar olarak
isimlendirilen gruba ait, agri ve inflamasyonun (iltihap) tedavisinde kullanilan, ayrica
yuzeysel olarak uygulandiginda lokal anestezik (uygulandigi bdlgede hissizlesmeyi
saglayan)  etki  gosteren  benzidamin HCI ve antiseptik (hastalik  yapici
mikroorganizmalarin yok edilmesi) etki gosteren setilpiridinyum Klortr icermektedir.

BENPAIN TRIO;
e Agiz veya bogaz mukozasinda iltihap ve agriyla seyreden dis eti iltihab1 (gingivit),
agiz ici ylzeyi iltihab1 (stomatit), yutak iltihabi (farenjit), bademcik iltihabi (tonsilit)
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2.

ve agiz iginde gorulen yaralarda (aftoz lezyonlarda),

Agiz ve bogazda iltihap olusturan mikrobik hastaliklarin 6nlenmesinde, yutma
fonksiyonunun  rahatlatilmasinda ve dis eti rahatsizliklarinin  belirtilerinin
giderilmesinde,

Disleri gevreleyen dokulardaki islemlerden 0nce ve sonra,

Isin tedavisi (radyoterapi) ve kanser hastaliginda ila¢ tedavisi (kemoterapi) sonrasi
veya diger nedenlere bagl agiz i¢i tabakasinin iltihaplanmasinda (mukozitlerde),
Dislerin etrafinda bakteri ve yiyecek artiklarinin olusturdugu tabakanin (dental plaka)
onlenmesinde kullanilir.

BENPAIN TRIO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BENPAIN TRIO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi 6nceden olusmus asir1  duyarlilik
durumlar var ise.
Hamilelik ve emzirme dénemlerinde iseniz.

BENPAIN TRIO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Agir karaciger ve bobrek bozuklugunuz varsa

Yalnizca agiz iginde kullanimiz, gozler ve Kkulaklar ile temas ettirilmesinden
kagiminiz. GOz ile temas ederse derhal bol su ile iyice yikayniz.

Agiz icinde, dil ve dis Uzerinde geri doniisiimlii renk degisikligi yapabilir.

BENPAIN TRIO yutulmamali ve tiikirmek suretiyle agizdan uzaklastiriimalidir.
Seyreltilmeden kullanilir.

Bogaz agris1 bakteriyel enfeksiyonla olusmus veya enfeksiyonla birlikte goérullyorsa
BENPAIN TRIO kullanimma ilave olarak doktorunuz antibakteriyel tedavi
distinebilir.

Klinik ¢alismalarm yeterli sayida olmamasi sebebiyle BENPAIN TRIO’nun, 12 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

BENPAIN TRiO’nun yiyecek ve igecek ile kullanilmas
BENPAIN TRiO’nun yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamile iseniz BENPAIN TRiO’yu kullanmayimiz.

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

Emzirme
Iaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emziriyorsaniz BENPAIN TRiO’yu kullanmayiniz.



Arag ve makine kullanim
BENPAIN TRiO’nun ara¢ ve makine kullanma (izerine herhangi bir etkisi yoktur.

BENPAIN TRiO’nun iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi Urlin her olgekte (15 mL) 1.35 g etil alkol igermektedir. Bu alkol bagimlilig: olan
kisiler icin zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, gocuklar ve karaciger hastaligi ya
da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalarda dikkate alinmalidir.

Bu tibbi iiriin bilesiminde sorbitol icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi

sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinli almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.
Bu t1bbi {iriin bilesiminde azorubin E122 i¢erdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullamim

BENPAIN TRiO’nun bilinen 6nemli bir ilag etkilesimi yoktur.

BENPAIN TRIO nun igerdigi etken maddelerden klorheksidinin tuzlari, sabun ve diger
eksi yukli (anyonik) bilesiklerle, kloramfenikol (antibiyotik tlr(), bazi inorganik tuzlar
ve organik bilesikler ile gecimsizdir; benzidaminle herhangi bir ilag etkilesimi
bildirilmemistir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsanmiz veya son
zamanlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda Dbilgi
veriniz.

3. BENPAIN TRiO nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

BENPAIN TRIO, giinde iki kez (sabah ve aksam) disleri fircaladiktan sonra 30 saniye siire
ile 10-15 mL (bir 6l¢ii kabi) kadar alinarak agiz ¢alkalanir ve bogazda gargara yapilir. Tedavi
stresi ortalama 4-5 gundlr. Bu siire iginde olumlu sonu¢ alinmadigi takdirde hekime
danigilmalidir. Kullandiktan sonra 30 dakika siiresince agiz su ile ¢alkalanmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Digsleri firgaladiktan sonra 30 saniye siire ile 10-15 mL (bir 6l¢ii kab1) kadar alinarak agiz
calkalanir ve bogazda gargara yapilir. Sonra agiz i¢indeki kalan kisim disar1 atilir, yutulmaz.
Haricen ve sulandirilmadan kullanilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Klinik ¢alismalarin yeterli sayida olmamasi nedeniyle 12 yasin altindaki gocuklarda
kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda 0zel kullanimi1 yoktur. Yetiskinlerdeki kullanim Onerilir.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezIligi

Benzidamin yiiksek oranda karacigerde metabolize oldugu ve idrar yolu ile atildig1 i¢in agir
karaciger ve bobrek bozuklugu olan hastalarda sistemik etki olasiligi g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

Eger BENPAIN TRIO nun etkisinin cok gliclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BENPAIN TRIO kullandiysanz:

10 kg ve daha hafif cocuklar 30 mL veya daha fazla BENPAIN TRIO’yu kazara
icerlerse; konusma yeteneginde azalma, sendeleyerek yurume gibi alkol zehirlenme
belirtileri gorulebilir. Semptomatik tedavi yapilmalidir ve hasta bir sire izlenmelidir.
Gerektiginde gastrik lavaj uygulanabilir.

BENPAIN TRIO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

BENPAIN TRIO’yu kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BENPAIN TRIO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Tedaviyi onerilen zamandan oOnce keserseniz tedaviniz yetersiz kalacakti. BENPAIN
TRIO’yu doktorunuzun size tavsiye ettigi siire zarfinca kullanimz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi BENPAIN TRIO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, BENPAIN TRiO’yu kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6limune basvurunuz:

e Ani gelisen nefes darlig, ciltte dokiinti, yizde ve/veya dilde sisme

e  Asiri duyarhilik reaksiyonlari

o Alerjik reaksiyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BENPAIN TRiO’ya kars1 alerjiniz var
demektir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil b6limune basvurunuz:

e Tahrise bagh cilt reaksiyonlari

e Agizda meydana gelen dokintu

e Bogaz tahrisi ve 0ksurik

e  Tukuruk bezinde blylme

e Iritasyona bagl cilt reaksiyonlar

e Dokintu ile birlikte gorilen kasinti, Urtiker, fotodermatit, oral deskuamasyon
(agizda meydana gelen dokuntu)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Agiz dokusunda hissizlesme

e Agizda igne batmasi ve yanma hissi

e Bas dénmesi, bas agrisi, uyusukluk

e Bulanti, kusma, 6giirme,

e Az kurulugu veya susuzluk hissi

e  Agizda serinlik hissi

e Tat almada degisiklik

e Dislerde ve diger agiz ici yuzeylerde lekelenme

e Dis tas1 olusumunda artig

Bunlar BENPAIN TRIO’nun hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

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

5. BENPAIN TRiO’nun saklanmasi

BENPAIN TRIO'yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BENPAIN TRIO ’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢Ope atmayiniz! Cevre ve Sechircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz, BENPAIN TRIO’yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Avixa Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Basaksehir/Istanbul
Uretim yeri: Pharma Plant Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kadikdy / Istanbul

Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmistir.
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