KISA URUN BILGIsSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TERNEX gargara
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
100 ml gargara iginde 150 mg benzidamin HC1 bulunur.

Yardimct madde(ler):
100 ml’de,
Metil paraben (E218) (100 mg) igermektedir.

Yardime1 maddeler igin 6.1.°e bakiniz
3. FARMASOTIK FORMU

Gargara.
Yesil renkli, nane kokulu sivi

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapitik endikasyonlar

Agiz ve bogazin agn ve irritasyonlarinin (gingivit, stomatit, farenjit gibi) semptomatik
tedavisinde; ayrica dis g¢ekimlerinde veya dis yapisinin korunmasina ydnelik tedavilerde
kullanihir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikh@ ve siiresi: Bir o0l¢gek (15 ml) gargara solisyonu ile 20-30 saniye
agizda calkalama ve/veya gargara yapildiktan sonra kalan kisim disar1 atilir; yutulmaz.

Doktor bagka sekilde tavsiye etmedigi takdirde, ihtiyaca gire bu islem genellikle giinde 2-3
defa 3-4 saat ara ile tekrarlanir; gereginde 5 defaya cikilabilir.

Tedavi siiresi, vakasina gore ortalama 2-7 giin arasindadir; radyasyon mukozitlerinde tedavi,
doktor denetiminde 15-20 giin siirebilir.

Uygulama sekli: TERNEX, afizda ¢alkalamak ve/veya gargara i¢indir; bu islemden sonra
kalan kistm yutulmaz; disan atilir.

Yanma ve karincalanma sikaveti fazla olanlarda ilaci biraz sulandirmalidr,

ICILMEZ

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Biobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina
iligkin 6zel bir durum bulunmamaktadir.




Pediyatrik popiilasyon: Yeterli klinik deneyim bulunmadigindan TERNEX gargara, 12
yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik popiilasyonda kullammmma iligkin 6zel bir durum
bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Benzidamin HCI’e ve/veya TERNEX e kars1 asir1 hassasiyeti bilinenlerde kullanilmaz.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri

o (Gozlerle temasindan kagimniz.

e Uzun siireli kullamildiginda hassaslagma durumuna neden olabilir; bdyle bir durumda
ilac1 kesip hekime haber verilmelidir.

o Sinirli sayidaki hastada orofarenks tilserleri daha agir patolojilerin bulgusu olabilir. Bu
nedenle, semptomlarin t¢ ginden fazla siirdiifii durumlarda, hasta ihtiyaca gore
doktoruna veya dig hekimine bagvurmalidir.

o Asetilsalisilik asit veya diger NSAII" lere karsi asirn duyarhlifi olan hastalarda
benzidamin kullanilmasi énerilmez.

e Gegmiste bronsival astim ndbeti gecirmis olan kisilerde TERNEX dikkatle
uygulanmalidir. Cinkd bu tur hastalarda bronkospazm gorilebilir.

e Spor yapanlarda: Etil alkol igeren ilaclanin kullamilmasi bazi spor federasyonlan
tarafindan endike olan alkol konsantrasyonlarinin sinirlarina goére doping testlerinde
pozitif sonuclara neden olabilir

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

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Ozel popiilasyon iizerinde etkilesim ¢alismas
yapilmarmstir.
Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyon lizerinde etkilesim galismasi yapilmamistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, C’dir

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
TERNEX’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi bir etkisi oldugu ve
dogum kontrolii (kontrasepsiyon) icin kullamilan ilaglarla herhangi bir etkilesimi
bildirilmemistir,

Gebelik donemi
Gebelikte yeterli sayida ¢alisma olmadigindan kullanmilmamalidir.

Laktasyon déonemi
Emziren kadinlarda yeterli sayida g¢alisma olmadigindan emzirme déneminde
kullanilmamalidir.




Ureme yetenegi/Fertilite
TERNEX tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

llacin Snerilen dozlarda topikal kullanimi, arag ve makine kullanma yetenegini olumsuz
yonde etkilemez.

4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik ¢ahigmalarda ortalama yan etki insidans1,%4.5 olarak bulunmustur.

Sikliklar su sekilde tammmlanur:

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100},
seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmivor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhk sistemi hastaliklan
Cok seyrek: Asint duyarlilik reaksiyonlann (bu reaksiyonlar kaginti, dokiintd, drtiker,
fotodermatit ve bazen de laringospazm veya bronkospazm ile iligkili olabilir)

Metabolizma ve !_)eslenme hastahklan
Yaygin olmayan: Istah kaybi

Sinir sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Bas donmesi, tat bozuklugu
Seyrek: Uyku bozuklugu

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, agizda kotu tat hissi, afiz kurulugu veya salya artisi

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Dil ve agizda gegici uyusukluk, yanma ve karincalanma hissi (bu yan etkiler
genellikle ilacin biraz sulandinlmasi ile azalir)

4.9 Doz asim ve tedavisi

(Cok nadir olarak benzidaminin, 3 mg pastillerin dozundan yaklasgik 100 kat1 yiksek dozda
oral uygulamasindan sonra ¢ocuklarda eksitasyon, konviilziyonlar, terleme, ataksi, tremor ve
kusma gibi doz asimi semptomlari bildirilmigtir. Akut doz asimu durumunda sadece
semptomatik tedavi uygulanabilir; kusma provoke edilerek veya mide lavajiyla mide
bogaltilir. Destekleyici tedavi verilerek ve yeterli hidratasyon saglanarak hasta gézlem altinda
tutulur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grubu: Topikal oral non-steroid antiinflamatuvar, ATC kodu: AO1ADO2




Benzidamin HC], sistemik ve topikal yolla kullamlabilen analjezik ve antiinflamatuvar bir
ajandir. Bu etkilerini hiicre membranim stabilize ederek, damar permeabilitesini azaltarak ve
diisiik konsantrasyonlarda, muhtemelen prostaglandin sentezini inhibe etmeden gosterir.

Bu farmakolojik etkileri sebebi ile benzidamin HCI, muhtelif sebeplerle ortaya ¢ikan yumusak
doku zedelenmesine bagh akut (primer) inflamasyonlarda, inflamasyonun lokal
mekanizmalanm etkileyerek antiinflamatuvar, antidédem ve analjezik etki gosterr.

5.2 FarmakoKkinetik dzellikler

Genel ozellikler

Emilim: Benzidaminin oral dozlar iyt emilir ve plazma ilag konsatrasyonu olduk¢a hizh bir
sekilde doruk seviyesine ulasir ve daha sonra yaklagik 13 saatlik bir yanlanma dmrii ile
algalmaya baslar. Lokal ilag konsatrasyonlari nispeten yilksek olmasina ragmen benzidaminin
gargara seklindeki dozlarinin sistemik emilimi oral dozlara kiyasla olduk¢a diigtiktur.
Benzidamin bu yolla uygulandifinda bu diisilk emilim, herhangi bir sistemik yan etki
potansiyelini biiyiik oranda azaltir.

Daglim: {lacin %20’den az bir miktan plazma proteinlerine baglanir.

Biyotransformasyon: Benzidamin esas olarak oksidasyon, konjugasyon ve dealkilasyon yolu
1le metabolize edilir.

Eliminasyon: Benzidamin ¢ogunlukla inaktif metabolitler ve konjugasyon triinleri geklinde
esas olarak idrarla atilir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Benzidamin, ¢ok diisik toksisite ozelligi gdsterir ve Onemli histopatolojik degisiklikler
olusturmaz.

LD50 ve tek terapétik oral doz arasindaki giivenlik simiri, 1000:1 dir.

Benzidamin, gastrointestinal kanali etkilemez. Ilacin teratojenik etkileri yoktur ve embriyonun
normal gelisimine zarar vermez.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimer maddelerin listesi

Gliserin

Sakkarin

Sodyum bikarbonat
Etanol %95

Metil paraben(E218)
Nane esansi
Polisorbat 20
Kinolin sans1

Patent blue V

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3 Raf omrii
24 ay




6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyanlar
30 °C’nin altinda, oda sicaklifinda saklanmalidir,
Sigeyi direkt glines 15181na maruz birakmayimz

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, metal kapakli 120m!’lik renkli cam sisede 6lgek ile birlikte sunulmaktadir.

6.6  Tibbiiiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger tzel dnlemler
Kullanilmamisg olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yénetmelifi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Tripharma [lag San. ve Tic. A.S.

Regitpasa Mabhallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sanyer/Istanbul

Tel No: 0212 - 366 84 00

Faks No: 0212 - 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

185/85

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsat tarihi: 05.01.1998

Ruhsat Yenileme tarihi: 02.07.2003

10. KUB’UN YENILEME TARIHI:




