KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TANTUM® 50 mg kapli tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her tablette 50 mg benzidamin HCI bulunur.

Yardimcer madde(ler):
Seker (56 mg) igermektedir.

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Kapli Tablet.

Beyaz renkte, bikonveks, yuvarlak ve parlak kapli tabletler.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Cerrahi-Ortopedi-Travmatoloji: doku zedeleyici ve/veya iltihapli dokulardaki ameliyatlar,
burkulma, ¢ikik, ezik, tendonit, bursit, yanik v.s.

Odontoloji ve Cene Cerrahisi: dig ve diseti iltihaplari, ameliyatlari, plastik cerrahide.
Kulak-Burun-Bogaz: tonsillit, siniizit ve ameliyatlari; burun, kulak ameliyatlari.

Uroloji ve Kadin Dogum: iltihaplari ve ameliyatlari.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg1 ve siiresi: Agizdan bir defalik dozu: 0,7-1 mg/kg’dir. Giinde
ortalama 3 defa 1 tablet tok karnina alinir. Gerekirse gece yatmadan 2 saat once 1 tablet daha
almabilir. Bir defalik en yiiksek doz, 2 tablet; giinlilk maksimum doz, 4 tablettir.

Tedavi siiresi, ortalama 7-15 giindiir.

Uygulama sekli: Tabletler bir miktar sivi1 ile birlikte tok karnina alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi: “4.4. Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri” boliimiine
bakiniz.

Pediyatrik popiilasyon: TANTUM® cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: NSAIl’larin yan etkileri yashlarda daha sik goriildiigiinden, bu
kisilerde en diistik etkili doz kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Gebelerde ve ilaca daha dnce hassasiyet gostermis olanlarda kullanilmaz.
e TANTUM®™un psikomotor ajitasyon durumlarinda kullanilmas: énerilmemektedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

e Ortalama tedavi siliresi olan 7-15 giinden uzun siireli kullananlarda kimyasal kan
analizleri, bobrek fonksiyon testleri yapilmali ve bozukluk saptanirsa tedavi derhal
kesilmelidir.



e Nonsteroid antiinflamatuvar ilaglar, karaciger bozuklugu olan kisilerde ancak c¢ok
gereklilik arz ettigi zaman verilmeli ve uzun siireli tedavi gorenlerde fonksiyon testleri ile
kontrol yaptirilmalidir.

e Birlikte alkol kullanilmamalidir.

e Hastanin hiperasiditesi varsa tedavi edilmelidir.

e Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi (6rnegin glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu)
olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Simdiye kadar diger ilaglarla olumsuz anlamli bir etkilesmesi bildirilmemisse de, nonsteroid
antiinflamatuvar ajanlarin hastada mevcut diger hastaliklarin tedavisi i¢in kullanilan diger
ilaglarla etkilesmesinin o hastaliklarin tedavisini etkileyebilecegi goz 6niinde tutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Ozel popiilasyonlar iizerinde etkilesim calismasi
yapilmamustir.
Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyon iizerinde etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
TANTUM®un ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi bir etkisi oldugu ve
dogum kontrolii (kontrasepsiyon) i¢in kullanilan ilaglarla herhangi bir etkilesimi
bildirilmemistir.

Gebelik donemi

Benzidaminin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

TANTUMP®, hayvanlardaki iireme calismalar1 her zaman insanlardaki cevabin bir gdstergesi
olmadigindan gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Emziren kadinlarda yeterli sayida c¢alisma olmadigindan emzirme doéneminde
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
TANTUMP® tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilere iliskin herhangi bir arastirma
yapilmamustir.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler seyrek ve genellikle hafiftir.

NSAIA’1n yan etkileri yash kimselerde daha sik goriildiigiinden, bunlarda en diisiik etkili doz
kullanilmalidir.



Istenmeyen etkiler, asagidaki siklik derecelerine gore belirtilmistir:

Cok yaygim (= 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).

Sinir sistemi hastalhiklar:
Seyrek: Uykusuzluk, bas donmesi, sersemlik hissi

Goz hastahiklar
Seyrek: Gorme bozuklugu

Kardiyak hastahiklar
Seyrek: Carpinti

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Bulanti, epigastrik basing ve yanma hissi

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Seyrek: Fotosensitif dokiintli

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Asirt doz halinde ajitasyon, sikinti, haliisinasyon ve klonik konviilsiyon, daha seyrek
somnolans ve prostrasyon bildirilmistir. Antidotu yoktur.

Eliminasyonu siiratlendirici semptomatik tedavi (mide lavaji) uygulanir; konviilsiyon ig¢in
klorpromazin ve klordiazepoksid etkili bulunmustur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Non-steroid antiinflamatuvar, antiromatizmal, ATC kodu:
MO1AX07

Benzidamin HCI, nonsteroid antiinflamatuvar ajanlar (NSAIA) grubuna dahil olmakla birlikte
tamamiyle farkli bir kimyasal yapiya, farmakolojik profile ve farmakokinetik ozelliklere
sahiptir.

Benzidamin HCI cerrahi, travmatik v.s. sebeplerle yumusak doku zedelenmesi sonucu ortaya
cikan lokal akut (primer) inflamasyonun lokal mekanizmalarini etkileyerek antiinflamatuvar,
antiodem ve antiinflamatuvar etkisine bagli olarak analjezik etki yapar; bu etkileri bobrekiistii
bezi ¢ikarilmis hayvanlarda da goriiliir. Buna karsilik adjuvan artritis 6rnegi sekonder ve
otoimmiin reaksiyonla iligkili romatizmal inflamasyonlarda etkisi sinirlidir; inflamasyona
bagli olmayan agrilarda etkisizdir.

Benzidamin HCl bu etkilerini, lizozom ve hiicre zarlarim stabilize ederek; damar
permeabilitesini azaltarak; eritrosit agregasyonunu, lokosit endotel etkilesimini ve serbest
oksijen radikallerini engelleyerek yapar. Prostaglandin E sentezini ve mukopolisakkaridlerin
koruyucu gdrevini engellemez.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Benzidamin HCI, agizdan alindiktan bir saat sonra etkili kan seviyesi olusur ve 4-6
saat devam eder.

Dagilim: Diger NSAIA’lara oranla proteinlere az baglanmasi (%15-20) doku seviyesinde
biyoyararliligini artirir. Enflamasyonlu dokuda kan, normal dokulardan daha yogun bulunur.



Biyotransformasyon ve eliminasyon: Eliminasyon yari omrii, 24 saattir; gaita ve idrarla
kismen degigsmeden, kismen metabolit olarak atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite caligmalarinda insanlarda kullanilan terapdtik dozlarin oldukga tizerindeki
dozlarda farmakolojik etkilere ve &liime yol agmistir. Insanlarda kullanilan terapdtik dozlar,
oral yolla 0,7-1,0 mg/kg’dir. Farelerdeki LD50 degerleri (mg/kg) i.v. yolla 33, i.p. yolla 110,
s.c. yolla 218, p.o. yolla 515; sicanlarda i.p. yolla 100 ve p.o. yolla 1050’dir. Benzidaminin
genel etkileri, fare, sigan, tavsan ve kedilerde benzerdi; kas gevsemesi, sedasyon; daha yiiksek
dozlarda ataksi ve konviilsiyon seklinde idi. Kdpeklerde sedasyon olusturdu; fakat kusma,
yiksek dozaj ¢alismasini 6nledi.

Benzidamin, fare ve siganlarda yapilan kronik ¢aligmalarda yiiksek dozlarda biiytime geriligi
ve karacigerde biiyiime olusturdu. Benzidamin, hematolojik parametreleri, karaciger
fonksiyonunu, iiremeyi ve biiyiik organlarin histolojik yapisin1 degistirmedi.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Mikrokristalize Seliiloz
Misir Nisastast

Jelatin

Kalsiyum Karbonat
Talk

Magnezyum Stearat
Kolloidal Silisyum dioksid
Seker

Arap Zamki

Kalsiyum Karbonat
Titanyum dioksit
Eudragit E

Talk

6.2. Gecimsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii

60 ay.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 tabletlik Al/PVC blister ambalajlarda sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi' ve
'Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

A.C.R. Angelini F.Roma-ITALYA lisanst ile

Angelini ilag San. ve Tic. A.S.

RSD 4, Nispetiye Mah. Aytar Cad. Fecri Ebcioglu Sok. No: 4, Zemin Kat Levent, Besiktas -
ISTANBUL

Tel: 0212 266 24 23

Faks: 0212 266 24 22

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

131/80

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[lk ruhsat tarihi: 07.12.1982

Ruhsat yenileme tarihi: 21.03.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



