KULLANMA TALIMATI

TANTUM® 50 mg kaph tablet
Agizdan alimir.

o Etkin madde: Her kapli tablette 50 mg benzidamin HCI bulunur.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalize selilloz, misir nisastasi, sigir kaynakli jelatin,
kalsiyum karbonat, talk, magnezyum stearat ve kolloidal silisyum dioksit. Kaplama
iceriginde ise seker, arap zamki, kalsiyum karbonat, titanyum dioksit, eudragit E ve talk
bulunur.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TANTUM® nedir ve ne icin kullanilir?

2. TANTUM®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TANTUM® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TANTUM®’un saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. TANTUM® nedir ve ne icin kullamlir?

e TANTUMP®, yangi énleyici ve yangi dnleyici etkisine bagl olarak agri kesici dzelliklere
sahip bir non-steroid antiinflamatuvar ilagtir.

e TANTUMP®, 20 tabletlik blister ambalajlarda sunulur. Beyaz renkte, bikonveks, yuvarlak
ve parlak kapli tabletler seklindedir. Yardimci madde olarak sigir kaynakli jelatin
icermektedir.

e TANTUM?®, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

Cerrahi-Ortopedi-Travmatoloji:

Doku zedeleyici ve/veya yangili dokulardaki ameliyatlar,

Burkulma,

Cikik,

Ezik,

Tendonit (kaslar1 kemige baglayan yapilar olan tendonlarin yangist),

Bursit (eklem keselerinin yangisi),

Yanik v.s.

Dis ve cene cerrahisi:

e Dis ve diseti yangilar1 ve ameliyatlari,




e Plastik cerrahide.

Kulak-Burun-Bogaz:

e Bademcik yangisi,

e Siniizit (¢ene, alin ve sakak kemikleri i¢inde bulunan ve buruna acilan, siniis adi1 verilen
icleri hava dolu bosluklarin yangilanmas1) ve ameliyatlari,

e Burun ve kulak ameliyatlari.

Uroloji (Bevliye) ve Kadin Dogum:

e Yangilar1 ve ameliyatlar.

2. TANTUM®u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TANTUM®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger TANTUM®un herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliysamz.

TANTUM®u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e TANTUM®™u 7-15 giinden uzun siire kullanmayiniz. Kullanmamz gerekiyorsa, kimyasal
kan analizlerinizi ve bobrek fonksiyon testlerinizi yaptirmaniz, eger bozukluk saptanirsa
derhal tedaviyi kesmeniz gerektigini géz 6niinde bulundurunuz,

e Karaciger bozuklugunuz varsa, non-steroid antiinflamatuvar ilaglar1 ancak ¢ok gereklilik
arz ettigi zaman kullaniniz ve uzun siireli tedavi goriiyorsaniz fonksiyon testleri ile gerekli
kontrollerinizi yaptiriniz,

e TANTUM®™u alkol ile birlikte kullanmayniz,

e Midenizde asit fazlalig1 varsa tedavi ettiriniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TANTUM® un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TANTUM® un yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yeterli klinik deneyim bulunmadigindan ilacin  hamilelerdeki potansiyel riski
bilinmemektedir. Bu nedenle TANTUM®u hamilelik sirasinda cok gerekli olmadikca
kullanmay1niz.

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

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yeterli klinik deneyim bulunmadigindan eger emziriyorsamiz TANTUM®’u kullanmayniz
veya TANTUM® tedavisi altindaysaniz emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
TANTUM®™’un ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bilgi yoktur.

TANTUM®un i¢eriginde bulunan baz1 yardimcir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TANTUM®, seker icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
dayaniksizligimiz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Simdiye kadar diger ilaglarla olumsuz anlamli bir etkilesmesi bildirilmemisse de, non-
steroid antiinflamatuvar ilaglarin hastada mevcut diger hastaliklarin tedavisi igin
kullanilan diger ilaglarla etkilesmesinin o hastaliklarin tedavisini etkileyebilecegini goz
oniinde bulundurunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TANTUM® nasil kullamlir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar: Agizdan alinan bir defalik
dozu, kg basina 0,7-1 mg’dir.

Giinde ortalama 3 defa 1 kapl tablet tok karnina alinir. Gerekirse gece yatmadan 2 saat dnce 1
kapl tablet daha alinabilir. Bir defalik en yiiksek doz, 2 kapl tablettir. Giinliik toplam en
yiiksek doz ise 4 kapli tablettir.

Tedavi siiresi ortalama 7-15 giindiir. Doktorunuz TANTUM?® ile tedavinizin ne kadar
stirecegini size bildirecektir.

e Uygulama yolu ve metodu: Kapli tabletler bir miktar siv1 ile birlikte tok karnina alinir.

e Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi: TANTUM®, ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullammmi: Non-steroid antiinflamatuvar ilaglarin yan etkileri yaglhilarda
daha sik goriildiigiinden, bu kisilerde en diisiik etkili doz kullanilir.

e Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi: ilact uzun siireli olarak kullaniyorsamz kimyasal kan
analizlerinizi ve bobrek fonksiyon testlerinizi yaptiriniz. “2. TANTUM®u kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler” boliimiine bakiniz.

Karaciger yetmezligi: Karaciger bozuklugunuz varsa, non-steroid antiinflamatuvar
ilaglar1 ancak ¢ok gereklilik arz etti§i zaman kullaniniz ve uzun siireli tedavi goriiyorsaniz
fonksiyon testleri ile gerekli kontrollerinizi yaptiriniz.

Eger TANTUM® un etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TANTUM® kullandiysamz

Asirt doz durumunda saldirganlik, sikinti, haliisinasyon (varsani, hayal gorme) ve klonik
konviilsiyon (kaslarin pespese ve ritmik kasilmasi ve gevsemesiyle siiregelen nobet sekli)
seklinde nobet, daha seyrek olarak uyku hali ve bitkinlik bildirilmistir.

TANTUM® dan kullanmanz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

TANTUM®’u kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TANTUME ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
Bilinmemektedir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TANTUM®un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler seyrek ve genellikle hafiftir.

Yaygin (100 hastada 1’den fazla ve 10 hastada 1’den az) goriilen vyan etkiler:
e Bulanti,
e Midede basing ve yanma hissi.

Seyrek (10.000 hastada 1’den fazla ve 1.000 hastada 1’den az) olarak goriilen yan etkiler:
Uykusuzluk,

Isiga duyarlilik sonucu gelisen dokiintii,

Bas donmesi,

Sersemlik,

Carpinti,

Gorme bozuklugu.

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

5. TANTUM®un saklanmasi
TANTUM® 'u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra TANTUM® u kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Bu kullanma talimati 03.10.2013 tarihinde onaylanmistir.



