KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BENPAIN TRIO %0,15+%0,12+%0,05 oral sprey, ¢dzelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 ml’de;

Benzidamin HCl 1,5 mg
Klorheksidin diglukonat 1,2 mg
Setilpiridinyum klortir 0,5 mg

Her piiskiirtme 0,15 ml’dir ve 0,180 mg klorheksidin diglukonat, 0,225 mg benzidamin HCI
ve 0,075 mg setilpiridinyum klortir icerir.

Yardimci maddeler:

Etil alkol (%96) 90 mg/ml
Sorbitol (%70) 130 mg/ml
Azorubin (E122) 0,018 mg/ml

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral sprey
Temiz, berrak, pembe-kirmizi ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

* Agiz ve bogaz mukozasinda enflamasyon ve agriyla seyreden gingivit, stomatit, farenjit,
tonsilit ve aftoz lezyonlarda,

* Az ve bogaz antisepsisi, hastanin yutma fonksiyonunun rahatlatilmas1 ve dis eti
rahatsizliklarinda semptom giderici olarak,

*  Periodontal girisimlerden 6nce ve sonra,

* Radyoterapi ve kemoterapi sonrasi veya diger nedenlere bagli mukozitlerde,

*  Dental plaklarin 6nlenmesinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

BENPAIN TRIO, seyreltilmeden kullanilmalidir. BENPAIN TRIO yutulmamali ve tiikiirmek
suretiyle agizdan uzaklastirilmalidir.

Yetiskinlerde: BENPAIN TRIO bir defada 4 piiskiirtme, giinde 2-3 kez tekrarlanarak
kullanilir. Tedavi siiresi ortalama 4-5 giindiir. Bu siire i¢inde olumlu sonu¢ alinmadig:
takdirde hekime danisilmalidir.



Araliksiz olarak 7 giinden fazla kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yas ve tizeri ¢ocuklarda kullanilabilir.

Uygulama sekli:

1. Sprey basligindaki valfi ¢evirin.

2. 1lk kullanimda diizenli bir piiskiirtme elde edinceye kadar pompalama diigmesine birkag
kez basin.

Agzinizi iyice agin ve sprey deligini agziniza yaklastirin.

[lac1 piiskiirtmek icin pompalama diigmesine siiratle basin; bu islemi 4 kez tekrarlayn.
BENPAIN TRIO yutulmamali ve tiikiirmek suretiyle agizdan uzaklastiriimalidr.

Siseyi kutusuna yerlestirip dik duracak sekilde saklayn.

AR ol

Klorheksidinin sebep oldugu renklenmeyi en aza indirgemek i¢in dnce disleri firgcalamak
uygundur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Benzidamin ve metabolitleri idrarla atildigi i¢in siddetli renal bozuklugu olanlarda sistemik
etki olasilig1 goz Oniinde tutulmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Benzidamin yliksek oranda karacigerde metabolize oldugu i¢in siddetli karaciger bozuklugu
olan hastalarda sistemik etki olasilig1 g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

(6-12 yas): Giinde 2-3 kez tekrarlanarak bir defada 3 piiskiirtmedir.

-6 yas ve altinda kullanilmamalidir.

-6 yas lzeri ve 12 yas alti cocuklarda, doktor tarafindan tavsiye edilmedikg¢e iiriin
kullanilmamalidir.

-12 yas ve lizerinde ¢ocuklarda kullanilir.

Siirekli olarak 7 giinden fazla kullanilmamalidir.

Yanma ve batma hissi olusursa sprey su ile seyreltilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda 6zel kullanimi1 yoktur. Yetiskinlerdeki kullanilan doz 6nerilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi 6nceden olusmus asirt  duyarlilik
durumlarinda kullanilmamalidir.

Gebelik ve emzirme doneminde kullanilmamalidir.

6 yas ve alt1 cocuklarda kullanilmamalidir.



4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Haricen kullanilir.

Araliksiz olarak 7 giinden fazla kullanilmamalidir.

Seyreltilmeden kullanilmalidir.

Yalmizca agiz icinde kullamilir, gozler ve kulaklar ile temastan kacimilmahdir. Eger
g0z ile temas ederse derhal bol su ile iyice yikanmalidir.

Agiz i¢inde, dil ve dis lizerinde geri doniisiimlii renk degisikligi yapabilir.

Benzidamin ve metabolitleri idrarla atildigi i¢in siddetli renal bozuklugu olanlarda
sistemik etki olasilig1 géz onilinde tutulmalidir.

Benzidamin yiiksek oranda karacigerde metabolize oldugu ic¢in siddetli karaciger
bozuklugu olanlarda sistemik etki olasilig1 gbz oniinde tutulmalidir.

BENPAIN TRIO, yutulmamali ve tiikirmek suretiyle agizdan uzaklagtirilmalidir.
Seyreltilmeden kullanilir.

Bogaz agris1 bakteriyel enfeksiyonla olusmus veya enfeksiyonla birlikte goriiliiyorsa
BENPAIN TRIO kullanimina ilave olarak antibakteriyel tedavi diisiiniilebilir.

Topikal preparatlarin kullanimi, 6zellikle uzun siireli kullanimda, hassasiyet olusumuna
neden olabilir. Boyle bir durumda, uygulamay1 kesip ve uygun bir tedaviye baslamak
gerekir.

BENPAIN TRIO dis macunlarinda bulunanlar gibi anyonik bilesiklerle birlikte
kullanilmamalidir. Dolayistyla bu ilag, dislerin fircalanmasindan hemen 6nce veya hemen
sonra kullanilmamalidir.

Salisilatlara (6rnegin asetilsalisilik asit ve salisilik asit) veya diger NSAID’lere asiri
duyarlhilig1 olan hastalarda benzidamin kullanimi 6nerilmez.

Brongiyal astimi olan veya gec¢miste bronsiyal astim ataklart gecirmis hastalarda
bronkospazm goriilebilir. Bu hastalarda dikkatli olunmalidir.

Bu ilag her bir 1,8 ml’de %9’a esdeger 0,162 g alkol (etanol) igerir. Bu ilagtaki 1,8 ml
miktari, 4,05 ml bira veya 1,62 ml saraba esdegerdir. Bu ilagtaki az miktarda alkoliin fark
edilir bir etkisi olmayacaktir.

Bu ilag her 0,6 mlI’de 0,078 g sorbitol igerir. Sorbitol (veya fruktoz) igeren {irlinlerin
birlikte uygulanmasi ve sorbitoliin (veya friikktozun) diyetle alimi ile olusan aditif etki
dikkate alinmalidir. Oral kullanim amagh tibbi iiriinlerdeki sorbitol icerigi oral kullanim
amach birlikte uygulanan diger tibbi {irlinlerin biyoyararlanimini etkileyebilir.

Bu tibbi iiriin azorubin (E122) igerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Bu ilag, her 0,15 ml basina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani
aslinda “sodyum icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Benpain Trio diger antiseptiklerle ayn1 anda kullanilmamalidir.
Klorheksidin

Klorheksidin tuzlari sabun ve diger anyonik bilesiklerle gecimsizdir.



e Klorheksidin tuzlar1 katyonik ve noniyonik yiizey aktif maddelerle gecimlidir, ancak
yikksek konsantrasyonlarda beraber kullanildiklarinda misellerin  baglanmasiyla
klorheksidinin aktivitesi azalabilir.

e Setrimid ve lissapol NX gibi siirfaktanlarla ise ¢oziiniirliikleri artirilabilir.

e Arap =zamki, sodyum alginat, sodyum karboksi metil seliilloz gibi anyonik
polielektrolitlerle, nisasta ve kitre zamki ile gecimsizdir, ayn1 zamanda bu maddelerle
etkileri de azalir.

e Brillant green, kloramfenikol, bakir siilfat, floressein sodyum, formaldehit, glimiis nitrat,
¢inko siilfat gibi maddelerle de ge¢imsizdir.

e Sert sularla seyreltildiginde Ca+2 ve Mg+2 katyonlar ile etkilestiginden ¢6zlinmeyen
tuzlar halinde ¢okebilir.

e Benzoat, bikarbonat, karbonat, borat, nitrat, fosfat ve siilfatlarla bir araya gelen
klorheksidin tuzlarinin %0,05’ten daha derisik ¢ozeltileri, daha diisiik ¢oziintirliikte tuzlar
olusturacagi i¢in ¢okelme meydana gelir.

e Klorheksidin glukonat, setrimid ve benzalkonyum kloriirle gecimlidir. Bunlar bakterisid
etkisini sinerjik olarak arttirirlar. Setrimid, sert sularla klorheksidinin ¢okmesini dnler.

e Klorheksidin ve diger tuzlar klorheksidin glukonata gore alkolde suda oldugundan daha
iyi ¢Oziiniir.

Benzidamin

e Benzidamin HCI ile ilgili etkilesim bildirilmemistir.

Setilpiridinyum
e BENPAIN TRIO siitle birlikte alinmamalidir; ciinkii siit, setilpiridinyum kloriiriin
antimikrobiyal etkinligini azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir ¢calisma yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligskin herhangi bir ¢calisma yapilmamuistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanim1 yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

BENPAIN TRIO’nun igerigindeki alkol nedeniyle ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan
kadinlarda dikkatli kullanilmalidir.



Gebelik donemi
BENPAIN TRIO’ nun gebelik doneminde kullanimi kontrendikedir.

BENPAIN TRIO i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da

dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yénelik potansiyel
risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Benzidamin HCI ve klorheksidin diglukonatin insan ya da hayvan siitiiyle atilip atilmadigina
iliskin herhangi bir veri mevcut degildir. Setilpiridinyum kloriir ile yeterli 6n ¢alisma yoktur.
Bu nedenle memedeki ¢ocuk acisindan bir risk oldugu goz ardi edilemez. BENPAIN
TRiO’nun emziren annelerde kullanimi kontrendikedir.

Ureme Yetenegi / Fertilite

Klorheksidin glukonat ile tireme ve fertilite ilizerinde yapilmig c¢alismalar mevcuttur.
Sicanlarda fertilite {izerinde, yine sigan ve tavsanlarda fetlis iizerinde zararli etki
goriilmemistir.

Benzidamin tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
BENPAIN TRIO nun arag ve makine kullanma iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler, asagidaki siklik derecelerine gore belirtilmistir:

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); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek : Hipersensitivite
Bilinmiyor : Alerjik reaksiyonlar ve anaflaksi

Endokrin hastahiklar:
Cok seyrek : Parotis bezinde gegici sisme

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok yaygin : Agizda gegici his azalmasi

Yaygin : Agizda batma ve yanma hissi
Bilinmiyor : Bag donmesi, bas agrisi, uyusukluk

Solunum, gogiis bozukluklar:1 ve mediastinal hastaliklar
Seyrek : Bronkospazm
Cok seyrek : Laringospazm



Bilinmiyor : Faringeal iritasyon, 0kstiriik

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin : Bulanti, kusma, 6glirme
Cok seyrek : Ag1z mukozasinda tahris
Bilinmiyor : Ag1z kurulugu

Deri ve deri alti doku hastahiklar

Seyrek : Is1ga duyarlilik, trtiker

Cok seyrek . Iritasyona bagl cilt reaksiyonlari, dokiintii ile birlikte goriilen kasinti,
kurdesen, fotodermatit (1s18a bagl deride reaksiyon gelismesi), kepeklenme, soyulma, oral
deskuamasyon

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Yaygin : Tat almada degisiklik, dislerde ve diger oral yiizeylerde lekelenme (dis
lekelenmesi zararsizdir ve uygulamadan once dis firgalamayla en aza indirilebilir), dis tasi
olusumunda artig

Cok seyrek : Lokal kuruluk, susuzluk, sizlama, agizda serinlik hissi

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Benzidamin doz agiminin toksik belirtileri arasinda eksitasyon, konviilsiyon, terleme, ataksi,
titreme ve kusma bulunur.  Spesifik bir antidot bulunmadigindan, akut benzidamin
zehirlenmesinin tedavisi tamamen semptomatik olmaktadir.

Yiiksek miktarda setilpiridinyum kloriiriin yutulmasindan kaynaklanan belirti ve semptomlar
arasinda mide bulantisi, kusma, nefes darligi, siyanoz, solunum kaslarinin felci sonucu asfiksi,
MSS depresyonu, hipotansiyon ve koma bulunur. Insanlarda 6ldiiriicii doz yaklasik 1-3
gramdir. Setilpiridinyum doz asiminin tedavisi de semptomatiktir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Antiseptik (topikal farengeal), topikal oral antiinflamatuvar
ATC kodu: AO1AD11

Benzidamin, yap1 olarak steroid grubuyla iligkili olmayan bir anti-inflamatuvar analjezik
ajandir. Benzidamin, baz olusu agisindan diger non-steroid anti-inflamatuvar ajanlardan
farkhdir.



Diger non-steroid anti-inflamatuvar ajanlar gibi benzidamin prostaglandin biyosentezini
inhibe eder. Fakat, bu 0zelligi tam olarak agiklanmamistir. Etki mekanizmasinda hiicre
membrani lizerindeki stabilize edici etkisi de vardir.

Topikal tedavide kullanilan konsantrasyonlarda benzidamin, lokal anestezik etki
gostermektedir.

Benzidamin, ¢ogunlukla orofaringeal bosluk rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilir.

Klorheksidin, bir biguanid antiseptiktir ve genel oral hijyene ara verildigi zaman plak ve
gingivit gelisimini azaltmada 6nemli rol oynar.

Dis minesi hidroksiapatiti, dis yiizeyi, bakteri ve tiikiirlik proteinleri igeren oral yapilara giiclii
afinitesi vardir.

Klorheksidin, dental plak depozisyonunu ve beraberinde gingivada kirmizilik, sislik veya
kanamayla karakterize gingiviti azaltir. Aft iilserlerinin olugma sikligin1 azaltir ve periodontal
cerrahi sonrasinda iyilesme oranini artirir.

[lacin normal topikal uygulanmasindan sonra klorheksidin uzatilmis bakteriyostatik etkisinin
arkasindan bakterisid etki gosterir. Klorheksidin, gram (+), gram (-) bakteriler, maya ve bazi
mantar ve viriisler gibi mikroorganizmalarin ¢oguna etkilidir. Klorheksidin, geciktirilmis
ylizey etkisiyle bakteriyel iiremeyi geciktirir. Mikrobiyal hiicre duvarlarindan absorbe olur ve
membran biitlinliiglinlin bozulmasina neden olur.

Setilpiridinyum kloriir, kuaterner amonyum tuzlar1 grubuna ait bir katyonik dezenfektandir.
Setil pirindiyum kloriir, gram-pozitif bakterilere karsi etkili ve gram-negatif bakterilere karsi
daha az etkilidir, bu nedenle antiseptik ve bakterisidal etkiye sahiptir. Setilpiridinyum kloriir
ayrica mayalar lizerinde antifungal 6zelliklere de sahiptir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Iki aktif bilesen setilpiridinyum ve benzidamin’den sadece benzidamin emilir. Bu nedenle
setilpiridinyum, benzidamin ile sistemik diizeyde farmakokinetik etkilesimlere yol agmaz.

Benzidamin HCl’in topikal uygulanmasini takiben, benzidamin iltihapli oral mukoza
tarafindan emilir ve uygulama bdlgesinde antiinflamatuar ve lokal anestetik etkisini gosterir.
Benzidaminin oral kullanim1 sonrasinda elde edilen plazma benzidamin seviyesi diisiiktiir ve
fiilen alinan miktarla dogru orantilidir.

Klorheksidin diglukonat topikal oral ¢ozeltinin agiz spreyi olarak uygulanmasini takiben
sistemik emilimi olmadig1 goriilmektedir. Tarif edildigi gibi kullanildiginda sprey dozunun



%4't yutulur ve bir kismi emilir. Yutulan klorheksidin dozunun %90°1 emilmez ve dogrudan
feces ile atilir.

Klorheksidin diglukonat %0,12 topikal oral ¢ozeltisi agiz spreyi olarak uygulandiginda ilacin
yaklasik %30’u agiz boslugunda kalir. Klorheksidin diglukonat 24 saat boyunca kademeli
olarak serbest birakilir.

Dagilim:
Uygulanan klorheksidin glukonatin yaklasik %30’u oral kavitede kalir ve 24 saat boyunca

oral sivilara yavagca salinir. Bu sekilde sistemik emilim ve dagilim beklenmez. Ayrica
benzidaminin ve klorheksidin diglikonatin gastrointestinal mukozadan emilimi diisiiktiir.

Benzidaminin dagilim hacmi tiim lokal oral farmasétik formlarda benzerdir.

Biyotransformasyon:
Benzidamin genel olarak oksidasyon ve konjugasyon yolu ile metabolize olur. Klorheksidin
diglukonatin emilimi minimal diizeyde oldugu i¢in plazmada 6l¢iilemez.

Eliminasyon:
Benzidamin ve metabolitleri idrarla atilir.

Klorheksidin diglukonat viicutta birikmez ve sadece ¢cok az miktar1 metabolize olur. Yutulan
klorheksidin diglukonatin yaklasik %10’u, emilimi takiben bobrek yoluyla atilir; emilmeyen
%90 ilag feges ile atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Mevcut bilgi yoktur.
Sistemik olarak kullanilmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Benzidaminin akut ¢alismalarda letal dozu tedavi dozunun cok iizerindedir. insanda terapétik
doz 0.7- 1.0 mg/kg’dir. Farelerde LD50 degerleri (mg/kg) 33 i.v; 110 i.p; 218 s.c.ve 515 p.o;
siganlarda 100 1.p ve 1050 p.o. olarak belirlenmistir.

Klorheksidin glukonatin oral LD50’si erkek ve disi siganlarda 3 mg/kg’1, erkek farelerde 2,5
mg/kg’1, disi farelerde 2,6 mg/kg’t asar; IV LD50’si erkek siganlarda 21 mg/kg, disi
sicanlarda 23 mg/kg, erkek farelerde 25 mg/kg, disi farelerde 24 mg/kg’dir; subkutan LD50’si
ise erkek ve disi siganlarda 1 g/kg’dan, erkek farelerde 637 mg/kg’dan, disi farelerde 632
mg/kg’dan fazladir. Insanlarda klorheksidin oral LD50’si yaklasik 2 kg/kg’dir.

Benzidaminhidrokloriir ve setilpiridinyum kloriir kombinasyonu i¢in, klinik 6ncesi giivenlilik
verileri geleneksel farmakolojik giivenlilik, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel, iireme ve gelisim toksisitesi ¢alismalari insanlarda 6zel bir risk
olmadigini géstermektedir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Etil alkol (%96)

Gliserin

Sorbitol (%70)

Polisorbat 80

Nane esansi

Mentol

Azorubin (E122)

Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler

Klorheksidin tuzlar1 sabun ve diger anyonik bilesiklerle, arap zamki, sodyum alginat, sodyum
karboksi metil seliiloz gibi anyonik polielektrolitlerle, nigasta ve kitre zamki ile, brilliant
green, kloramfenikol, bakir siilfat, fluoressein sodyum, formaldehit, giimiis nitrat, ¢inko siilfat
gibi maddelerle gecimsizdir.

Setilpiridinyum kloriir sabunlar ve diger anyonik yiizey aktif maddelerle gecimsizdir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 ml sisede ve kutuda piyasaya sunulur.

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

p e ))

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi
Avixa Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Ikitelli Osb Mahallesi YTU Ikitelli Teknopark Sk.
YTU Teknopark Apt. No: 1/224
Basaksehir/Istanbul

Tel: (0212) 429 03 33/34

Faks: (0212) 429 03 32

8. RUHSAT NUMARASI
2022/489



9. ILK RUHSAT TARIHiI/RUHSAT YENIiLEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi 1 12.08.2022
Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
11.08.2026
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