
KrsA UntlN rLcisi
1. nB$nni rrnnl UnthrtiN lor

BENGAY Pomad

2. KALITAfiF vE KANrfmrir nir,B$ftu

Etkin maddeler:
Metil salisilat ............... ................Vo 15

Yardrmcr maddeler:
50 gr pomad igerisinde:
Susuz lanolin I gr

Yardrmcr maddeler igin bkz. 6.1.

3. FARMASoTIT rOnU

Beyaz, ya$sz pomad

4. I(Lfr{fi(Oznr,r,irr,nn

4.1 Terapiitik endikasyonlar

.Agagdaki hastahklann lokal tedavisinde analjezik ve antienflamatuar olarak etkilidir;
- Osteoartrit, romatoid artrit, periaffiq tendinit, tenosinevit ve bursit gibi romatizmal

hastal*lar,
- Ezilme ve burkulma gibi yumugak doku travmalan,
- AEn, inflamasyon ve kas gerginli$ ile kendini g6steren kas iskelet sistemi hastahklan

U 4.2 Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji, uygulama s*h$ ve siiresi:
AEnh bdlgeye ginde 3-4 defauygulanmahdr.

UYgulama gekli:
Sadece kiitandz kullamm igindir.

BENGAY, ince bir tabaka halinde alnh bOlgeyi kapatacak gekilde yeteri kadar siiriiliir
ve tamamen emilene kadar yavagga opugturulur.

Her uygulamadan 6nce, bir iinceki uygulama alam iyice temizlenmelidir. Bu tedavi tarzt
newalji ve lumbago vakalannda da faydahdr.

Agrn kullanmdan kagrmmz.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/299/ben-gay-50-gr-pomad

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M02AC



Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

BiibrekflGraci[er yehezli$: Gegerli de$I.

Pediyatrik popiilasyon: 12 yagrndan kiigiik gocuklarda kullammr kontrendikedir.

Geriyatrik poptilasyonz 6zel bir kullammr yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

Metil salisilaq mentol veya igeri$ndeki herhangi bir maddeye kargr agm duyarlilr$
olanlarda,

U Agtk yaralarda ve derinin irritasyonunda kullanlmamahdr.

I 2 yagrndan kiigiik gocuklarda kullamlmamahdrr.

4.4 Ozel kullanm uyanlan ve Onlemleri

Salisilatlar Reye Sendromu ile iligkilendirilmektedir.
Srcak su torbasr veya oklusif bandaj ile birlikte kullamlmamahdr. Gtizlere ve diler
mtikdz membranlara de$dirilmemelidir. Ciltte tinemli tahrig olugtu[u zunan tedavi
kesilmelidir.

AEn l0 giinden fazla devam ederse veya iyilegmezse hemen bir doktora bagvurulmahdrr.

BENGAY, yerel cilt reaksiyonlannaftontakt dermatit gibi) sebep olabilecek susuz

lanolin igermektedir.

4.5 Diler hbbi iiriinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

U Asetilsalisilik asitle beraber kullamldr$nda salisilat toksisitesi gdriilebilir.Varfarin gibi
antikoagiilan kullanan hastalarda ilacrn salisilat igermesinden dolayr olasr bir kanama
olugabilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye: Gebelik kategorisi C 'dir.

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

Gegerli de$I.

Gebelik diinemi:

BENGAY'rn gebe kadrnlarda kullammma iligkin yeterli veri mevcut de$ldir.
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Hayvanlar tizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik /ve-veya/embriyonaUfetal geligim/ ve-
veya/do[um/ve-veyal do[um soruasr geligim iizerindeki etkiler bakmmdan yetersizdir
(bkz.krsrm 5.3). Insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

BENGAY, gerekli olmadrkga gebelik stiresinde larllamlmamahdr.

Laktasyon dtinemi:

Mentol ve metil salisilatn anne siitiine gegip gegmedi$ bilinmemeltedir. Siit ile atrhmr
hayvanlar iizerinde aragtrnlmamrgtr. Emzirmenin durdurulup durdurulmayaca$na ya
daBENGAY tedavisinin durdurulup durdurulmayaca[rna/tedaviden kagmhp
kagrmlmayaca$na iligkin karar verilirken, emzirmenin gocuk agrsrndan faydasr
ve BENGAY tedavisinin emziren anne agrsmdan faydasr dikkate ahnmahdu.

tireme yetenefi/f,'ertilitc

BENGAY'In kullammmm insan fertilitesi iizerindeki etkileri hakkrnda herhangi bir veri
bulunmamaktadrr.

Arag ve maHne kullammr iizerindeki etkiler

Topikal uygulanan mentoUmetil salisilatrn arag ve makine kullammr iizerinde herhangi
bir etkisi yoktur.

istenmeyen etHler

$u terimler ve srkhk dereceleri kullamlmgtr:

Qok pygrn (1/10); yaygn (1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (1/1,(n0 ila <1/100); seyr€k
(1/10,000 ila <1/1,000); gok seyrek (<l/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

immiin Sistem Hastahklan

Qok seyrek: Anjioddem

SolununL g0Eiis bozukluklan ve nrediastinal hastahklar:

Qok seyrek: Dispne (Agm hassasiyete baph)

Genel bozukluklar ve uygulama b0lgesine iligkin hastahklan

Qok seyrek: Uygulama b6lgesi reaksiyonlan (kabarcrk, yanrna, eriterl iritasyon, atpr,
uyugrna, kagrnfi ve ddkiintii datril)

Yaralanrna ve zehirlenme

Qok seyrek: Yamklar (Uygulama bOlgesinde)

Sinir sistemi hastahklan:

Qok seyrek: Santral sinir sistemi depresyonu semptonlan(bag ddnmesi, sersemlilg ciltte
krzankhlq uyku hali, bradipne ve koma)

Gasfrointestinal hastahklar:

Qok seyrek: Bulanfi, kusma ve kann atnsr

4.7

4.8
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Deri ve deri alu doku hastal*lan:
Qok seyrek: Urtiker, eritem ve di[er kiitanoz reaksiyonlar gibi alerjik reaksiyonlar

4.9 l)oz agrmr ve tedavisi

Ayn kullamm salisilat toksisitesine sebep olabilir.
Yutulmasr durumunda doktora damgrnz.

5. FARMAKOLOJTK oZnlr,lrr,nn

Eksternal bir analjeziktir. AEnh btilgelere uygulan&Srnda bu bdlgelerdeki lokal
damarlan genigleterek serinlik hissi verir ve alnyr azahr. Sinir ve adaleleri gevgetir.

5.1 Farmakodinamikiizellikler

Farmakoterapdtik grup: Eklem ve kas alnlannda kullamlan topik iiriinlerden salisilik
asit deriveleri
ATC kodu: M02AC

Mentol ve metil salisilatrn topikal uygulamasrnda aktif maddelerin cildin alundaki
dokulara penetrasyonu, terap6tik etkilerinin temelidir.

Mentol ve metil salisilat alnh b6lgeye uygulandr$nda, uygulandr$ yerde hafif bir
inflamasyon olugturarak alnmn hafiflemesini sa$ar.

Mentol iritasyonlara kargr bir lokal vazodilatdrdtir.
L,okd uygulamayr takiben hemen kahcr bir ferahhk hissi verir.

Metil salisilat, bir lokal iritan ve derin kahcr a[nyr ratratlatan semptomatik etkinin
sonucu gibi davramr. Plasebo kontrollti gift kiir gahgmada iritasyonlara kargr metil
salisilat igeren lokal iritanlar, orta derecede a[nsr olan hastalarda kullaml&&nda,
alnmn giderilmesinde plasebodan daha etkili olmugtur.

U Eklem a[nlan, incinmeve artnrt kas tonusu ile iligkilendirilebilir.

Metil salisilat igeren merhemin topikal uygulanmasrnda, plaseboda herhangi bir etki
giirtilmezken,semptomlar belirgin oranda azalmrgtu.

Veriler, ciltten absorbe olan miktann bir analjezik etki olugturmak igin yeterli oldu[unu
gtistermektedir.

BENGAY 'rn olugturdugu kas tonusu ve kas a[nlanndaki azalma aynca anestezik etki
ile de iligkilidir.

Merhemin kullamml laktik asit gibi iritanlann grkrgrm kolaylagfiran, kaslann
rahatlamasrm ve eklemlerde harcket kabiliyetini artunlmasrm sa$ayan kiigiik kapillerin
geni glemesi ile sonuglanmaktadn.

ly
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Yaprlan bir gahgmada iirtin sub-maksimal kogu zamailnl hafifge fakat belirgin gekilde

ruzafir.36 saatlik kogu bandr dengeli gahgmasrnda acr seviyesini azaltrr, ve maksimal
koguda son dakikalarda duyulan acr seviyesini azaltrr.

5.2 Famakokinetikiizellikler

Emilim:
Mentol ve metil salisilatrn absorpsiyonu topikal uygulama sonrasr gergekleqir.

Mentol yalda yiiksek oranda g6ziiniir ve bu yiizden hrzh bir gekilde absorbe olur.
Metil salisilat sistemik dolagrmda tespit edilebilir. Emilim hzh bir gekilde gergeklegir.

Metil salisilatrn doku seviyeleri, plaz;rrr,akonsanEastonundan 30 kat daha yiiksektir ve 16

cm2lik alana uygulandrktan I saat iginde tespit edilebilir. Tekar eden uygulamadan
sonra absorpsiyon oran ve miktanmn artu[r g6zlemlenmigtir.

DaFhm:
Salisilat, genellikle pH 'ya bath pasif gegiglerle, go[u vticut dokusu ve hiicrelerarast
srvrlarda da$lr.

Biyotransformasyon:
Mentol hrzh bir gekilde metabolize olur ve idrar ve plazmada sadece ana metaboliti olan
mentol glukuronit iilgtilebilir.
Metil salisilatm metabolizasyonu, topikal uygulamamn ardrndan, luzh bir gekilde
gergeklegir. Dermal ve subkiitan dokularda ytiksek oranlarda salisilik aside (aktif
salisilat) metabolize olur.

Eliminasyon:
Mentol glukuronitin planna yanlanma dmrii srasryla mentol kapsiilde ve naneli
geker/naneli gayda ortalama 56.2 dakika (%95 giiven arahlrnda [CIl, 51.0 - 61.5) ve
42.6 (%95 C1,32.5-52.7) dakika&r (Pd.05).
Salisilatlann plazma yanlanma 6mrii antiplatelet dozda 2-3 saat" normal antiinflamatuar
dozda 12 saattir. Yanlanma Omrti, zehirlenme oldu$unda veya ytiksek terap6tik
dozlarda 15-30 saate kadar gftabilir.

Ahhm:
Salisilatlar idrarda serbest salisilik asit (Vol0), salisilurik asit (%75), salisilik fenolik
(%lO) ve agil (%5) glukuronidler ve gentisik asit (%l'den datra az) olarak tespit edilir.
Bununla birlikte, serbest salisilatlann atilrmr hem idrar pH 'srna hem de doza ba$t
olarak de$giklik gdstermektedir.

Klinik iincesi giivenlilik verileri

GenelToksiloloji
Qegitli ulagrlabilir tolsisite gahgmalan,200omg/kg'dan normal olarak daha buytik %50
de[erde l.etalDoz ile mentoliin dUg0k akut oral toksistesini gdstermektedir.Gdrtilen ana

semptomlar hissizlik ve aktivite dtiguklutiidtir.

GenetikToksikaloji
Mentol ve isomerlerinin, memeli ve in vitro bakteri testlerinde genotolsik olma&$ tespit
edilmiptir.

U
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Karsirajenite
Hem stgan hem de farelerde yaprlan galrymalarda, d,l mentol'tin karsinojenitesine dair bir
delil bulunmamrghr.

Teratojenite

Mentol:
Lmentol ile yaprlan teratojenisite gahgmalan, srgan, fare, hamster ve tavganlarda maternal
olarak toksik olmayan dozlarda gergeklegtirilmi$ir. Yine de bu dozlar, bitig noktasrmn bir
6n delerlendirmesine igin vermek amacryla yeteri kadar yiiksektir. Reprodtiktiflgeligimsel
tolsisite gahgmalannd, srgan ve farclerde (gebelilin 6-15. giinleri), tavganda (gebeli$n 6-
l8.g[n[) ve hamsterda (gebeliEin 6-10.ginii) yiiksek dozlar ugulandrgnda herhangi bir
etki gdzlenmeyen dozlann (NOEL) srrasryla 2l8mg/kg/g[n, 185mg/kg/giin,
a2smgkglgtn ve 4O5mg/kg/giin oldufu tespit edilmigtir. Bu gahgmadan harekefle, gegitti
tiirlerde, iyi y6netilmig gahgmalarda, Lmentol, embroyonik,fetotoksik de$ldir ve
teratojenik iizellikleri yoltur.

Metil salisilat:
Gebeli$n 6-15. giinlerinde,0,l,3 ve6gftglgtn dozlarda metil salisilafin srganlardaki
dermal uygulamasmda, herhangi bir etki g6zlennrcyen 6€+ir€ doz 6g/rglgpa olarak
saptanm$fir.

6. TARMASOTil(OZELLiXT,NN

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi

Hystrene (% 45 stearik asit)
Gliserol monostearat
Susuz lanolin
Tween 85 (polisorbat 85)
Span 65 (softitan tristeara$
Trietanolamin
Su

6.2 Gegimsidikler

Uygulanabilir de$ldir.

5.3 Raf timrii

Raf timrii: 24 ay

6.4 Saklamaya ytinelik iizel tedbirler

25"C'nin alhndaki oda srcakhtrnda ve ambalajmda saklanmahdr.

6.5 Ambalqim nit€lili ve ipri$

50 g'hk tiipler halinde piyasaya sunulmugtur.
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6.5 Begeri tbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve diler iizel iinlemler

Kullamlmamrg olan tirtin ya da atrk materyaller, "Trbbi Anklann Kontrolii" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Auklanmn Kontrolii" ytinetmeliklerine uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RTIIISAT SAIITBI

Adl : Johnson and Johnson
Srhhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. $ti.

Adresi : Erttirk Sokak, Kegeli Plaza,No.l3, Kavacrk-lstanbul
Tel. no :216-538 2000
Faks no :216-5382399

U 8. R,H'AT r\mMARAsr

215n8

9. fi,r nunsAT TARmim,unslr yENI,EME TARmi

ilk nrhsat tarihi: 20.03.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. xOn,tJTT YENil,ENME TARftII
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