KULLANMA TALIMATI

BENZYDEX % 0.15 oral sprey, c¢ozelti
Haricen uygulanir.

Etkin madde: Her 1 ml ¢ozelti; 1.5 mg Benzidamin HCI igerir. Bir piiskiirtme 0.18 ml’dir ve
0.27 mg benzidamin HCl igerir.

Yardimci maddeler: Gliserin, etanol, metil paraben (E218), nane aromasi, sodyum sakarin, patent
mavisi (E131), kinolin saris1 (E104), sodyum bikarbonat, polioksil 40 hidrojenize hint yagi ve
deiyonize su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

BENZYDEX nedir ve ne icin kullanilir?

BENZYDEX’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BENZYDEX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BENZYDEX’ in saklanmasi

orwdPE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. BENZYDEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

BENZYDEX, yang1 onleyici ve agr1 kesici 6zelliklere sahip bir ilagtir. Bogaz, agiz ve dis etlerinin
iltihaplanmasina (enflamasyonuna) bagli agriy1 yatistirir.

BENZYDEX, 30 ml sivi igeren, koyu renkli siselerde sunulur. Berrak, yesil renkli sivi
goriiniimiindedir. Nane esanslhdir.

BENZYDEX;
e Agiz ve bogazda agriyla seyreden dis eti iltihabi, agzi, yutagi ve bogazi gevreleyen
dokunun iltihab1

e Hastanin yutma fonksiyonunun rahatlatilmasit ve dis eti rahatsizliklarinda go6zlenen
bulgularin azaltilmasi ve

e Dis ve ¢evre dokularin cerrahi girisimlerden sonra agri ve iltihabi gidermek amaciyla
kullanilir.

2. BENZYDEX’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BENZYDEX’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger BENZYDEX" in herhangi bir bilesenine karsi asir1 duyarliysaniz
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BENZYDEX’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Gozlerle temasindan kagininiz.

e BENZYDEX’ in tavsiye edilen dozu (1 defada 4 piskiirtme: 1.08 mg; giinde 6 defa
6.48 mg) agizdan alinan dozun yaklasik 20’de biridir. Bu sebeple, sistemik asir1 doz ve
toksisite durumunun s6z konusu olmadigini1 goz 6niinde bulundurunuz.

e Kisa siireli tedaviden sonra iyilesme gortilmezse doktorunuza danisiniz.

e Uzun siireli kullanildiginda hassaslasma durumuna neden olabilir; bdyle bir durumda ilaci
kullanmay1 birakip doktorunuza haber veriniz.

e Smirl sayidaki hastada agiz boslugu ve yutak bolgesindeki yaralar ciddi hastaliklarin
belirtisi olabilir. Bu nedenle, belirtilerin 3 giinden daha uzun siirdiigli durumlarda
doktorunuza veya dis hekiminize bagvurunuz.

e Aspirin (asetilsalisilik asit) veya diger steroid olmayan iltihap giderici (NSAII) ilaglara
kars1 asir1 duyarliliginiz varsa bu konuda doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Gegmiste brongiyal astim nobetleri gegirdiyseniz BENZYDEX kullanirken dikkatli olunuz.
Ciinki soluk borunuzun akcigere giden kanallarinda (bronslarinizda) daralma olusabilir.

e BENZYDEX, ozellikle gargara yapma gii¢liigii ¢eken hastalar i¢in uygundur.

e Spor yapanlarda etanol igeren ilaglarin kullanilmasi, bazi spor federasyonlari tarafindan
miisaade edilen alkol konsantrasyonlarinin sinirlarina gore doping testinde pozitif
sonuclara neden olabilir.

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

BENZYDEX’ in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
BENZYDEX in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

ITaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamilelikte yeterli sayida galigma olmadigindan kullanilmamalidur.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emziren kadinlarda yeterli sayida ¢alisma olmadigindan emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
BENZYDEX’ in onerilen dozlarda haricen kullanimi arag veya makine kullanma yetenegini
olumsuz yonde etkilemez.

BENZYDEX’ in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

e BENZYDEX’ in igeriginde bulunan metil paraben (E218) alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

e BENZYDEX in igeriginde bulunan polioksil 40 hidrojenize hint yagi, deri reaksiyonlarina
sebep olabilir.

e BENZYDEX’ in igeriginde bulunan gliserin, etanol ve sodyum kullanim yolu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerektirmez.

e Bu tibbi iiriin az miktarda - her dozda 100 mg’dan az - etanol (alkol) igerir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
BENZYDEX ile diger ilaglar arasinda bilinen bir etkilesim mevcut degildir.

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. BENZYDEX nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Yetiskinlerde: Giinde 2-6, kez 4-8 piiskiirtme seklinde uygulaymiz.
Onerilen dozlar1 asmaymiz.

Tedavi siiresi ortalama 4-5 giindiir. Bu siire¢ icerisinde olumlu sonu¢ almadiginiz takdirde
doktorunuza danisiniz. Doktorunuz BENZYDEX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Ik kullanimda diizenli bir piiskiirtme elde edinceye kadar pompalama diigmesine birkag

kez basin,

e Agziniz1 lyice agin ve sprey borusunu agziniza sokarak hastalikli bolgeye dogru
yonlendirin,

e Ilac1 piiskiirtmek icin pompalama diigmesine siiratle basin; bu islemi yukarida belirtilen
sayilarda tekrarlayn,

e Siseyi kutusuna yerlestirip dik duracak sekilde saklayin.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanimi:

6 yas ve lizerinde kullanilabilir.

6-12 yas arasindaki cocuklarda: Giinde 2-6 kez, 4 piiskiirtme seklinde uygulanir.

Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalarda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Ozel kullammm durumlari:
Ozel kullanim durumlari bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
Eger BENZYDEX’ in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BENZYDEX kullandiysaniz:
Yanliglikla igilse dahi doz asimi s6z konusu degildir. Cocuklar yanliglikla icerse haliisinasyon,
nobet, uyarilma ve uyku hali goriilebilir; belirtileri 6nlemeye yonelik tedavi uygulanir.

BENZYDEX’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

BENZYDEX’ i kullanmay1 unutursanz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmaymniz.

BENZYDEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinmemektedir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BENZYDEX’ in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa BENZYDEX’ i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok seyrek (10.000 hastada 1’den az) yan etkiler:

e Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (bu reaksiyonlar; kasinti, dokiintii, kurdesen ve bazen de
hava yollarmin etrafindaki kaslarin kasilmasi sebebiyle nefessiz kalma gibi belirtiler
seklinde goriilebilir.)

Uzun siireli tedaviler, hassaslasma durumlarina neden olabilir. Her iki durumda da bu ilaci
kullanmay1 birakip doktorunuza danisiniz.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BENZYDEX’ in saklanmasi
BENZYDEX’ | ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BENZYDEX" i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi geg¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sahibi:

Lilyum ila¢ ve Kimya Sanayi Ticaret A.S.
Umraniye/Istanbul

0 850 885 21 99 (Pbx)

0 850 885 21 99 (Faks)
info@lilyumilac.com.tr

Uretim yeri:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Adil Mah. Yoriikler Sok. No:2
Sultanbeyli/istanbul

0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma taliman 24/04/2019 tarihinde onaylanmustir.
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