KULLANMA TALIMATI

BENISON 20 mg /2 mL I.M. / LV. Enjeksiyonluk Cozelti
Damar icine veya kas icine uygulanir.

Steril

Etkin madde: Her bir ampul 20 mg difenhidramin hidrokloriir igerir.
Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, benzil alkol, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz,

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BENISON nedir ve ne icin kullanilir?

2. BENISON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BENISON nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BENISON’un saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. BENISON nedir ve ne i¢in kullanihr?
BENISON her kutuda 2 mL'lik 5 ve 100 ampul igerir.

BENISON kan ve kan iiriinii nakli reaksiyonlar1, akut reaksiyonlar kontrol altina alindiktan
sonra anafilaktik (ciddi alerjik reaksiyon) reaksiyonlarda adrenalin ve kortizon tiirevlerine
yardimci olarak, agi1z yoluyla tedavi uygulanamayan diger hizli gelisen alerjik reaksiyonlarda

antihistaminik olarak kullanilir.

Deniz, ugak ve otobiis tutmalarinda kusmay1 onleyici olarak kullanilir.
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2. BENISON'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BENISON'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger difenhidramin hidrokloriir'e veya BENISON i¢indeki diger bilesenlerden herhangi
birine alerjik (asir1 duyarli) iseniz

2 yasin altindaki ¢ocuklarda ve emziren annelerde

Alerji disindaki nedenlerle (tasit tutmasi i¢in) 12 yas altinda kullanmayiniz.

MAO inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilir) altyorsaniz

Doku 6liimii olugma riskinden dolay1 lokal anestezide

Akut astim durumunda

Porfiriye (vampir hastalig1 olarak bilinen nadir goriilen bir kan hastalig1) sahipseniz

Goz tansiyonu, peptik iilsere bagli stenoz, piloroduodenal obstriiksiyon (mide ¢ikisinda
tikaniklikK), prostat biiylimesi veya idrar tutuklugu ve mesane boynu tikanikligi olan
hastalarda

BENISON 'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Bronsiyal astim, goz i¢i basing artmasi, hipertirodizm (tiroid bezinin fazla calismasi),
kalp-damar hastaliklar1 ve tansiyon yiiksekligi olanlarda

Difenhidramin igeren baska ilaglar (dahilen veya haricen) ile birlikte kullanmayiniz.
Epileptik rahatsizliklarda, bronsit veya kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH)
bulunan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger hastalig1 olanlarda kullanilmasi gerekirse dikkatli olunmalidir.

Myastenia gravis (bir ¢esit kas hastaligi) bulunan hastalarda ¢ok dikkatle
kullanilmaldir.

Difenhidramin tinnitus (kulak ¢inlamasi) hastalarinda tinnitusu siddetlendirebilir.
Epileptik rahatsizliklarda (sara hastaligi), bronsit veya KOAH (kronik bir akciger
rahatsizlig1) olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

G0z tansiyonu ve idrar tutuklugu olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Bu durumlarda bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Bebek ve ¢ocuklarda antihistaminikler 6zellikle doz asimi halinde haliisinasyonlara

(varsani), nobet ve 6liime sebebiyet verebilirler.
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e Biiytliklerde oldugu gibi c¢ocuklarda da zihin berrakligi azaltir ve kiigliik cocuklarda
uyarilmaya sebep olabilirler.

e Antihistaminiklerin bas donmesi, sakinlik ve tansiyon diisiikliigiine sebep olma ihtimali
yaslilarda daha fazladur.

e Difenhidramin diisiik suistimal potansiyeline sahiptir. Uzun siire ve tekrarlanan i.v.
(damar i¢i) kullanimindan sonra kan hastaliklar1 veya neoplastik hastaliklar1 (kanser) olan
cocuk, ergen ve yetiskin hastalarda ila¢ arama davranislar1 veya antikolinerjik belirtiler
(ag1z kurulugu, kabizlik, gérme bulanikligi, terleme, idrarin idrar kesesinde birikmesi,
kalp atiminin hizlanmasi gibi) gézlenmistir. Bu durumun oniine gegilmesi i¢in i.v (damar
ici) uygulama yalnizca endike oldugu durumlarda ilacin etkili oldugu en diisiik dozda ve
20 dakika veya daha uzun siire inflizyon seklinde uygulanmalidir.

Difenhidramin kullanimina bagl distonik ekstrapiramidal reaksiyonlar (hareket bozukluklart)

rapor edilmistir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

BENISON'un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BENISON uygulama sekli agisindan yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Difenhidramin hidrokloriir i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Difenhidramin anne siitiine gecer. Yenidoganlarda antihistaminiklerin ciddi yan etki
potansiyeli sebebiyle emzirme doneminde ya tedavi kesilmeli ya da emzirme

ger¢eklesmemelidir.

Arag¢ ve makine kullanimi
Difenhidraminin ara¢ ve makine kullanimina etkisi biiyiiktiir. Uyku vericidir ve doz alindiktan
kisa siire sonra uyusukluk olusturur ve sakinlestirir.

Difenhidramin ayni zamanda bas dénmesi, bulanik gérme, zihinsel ve psikiyatrik bozukluga
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da yol acabilir. Bu etkiler hastanin ara¢ ve makine kullanimimi ciddi olarak etkileyebilir.
[lacin etkisi altindayken ara¢ veya makine kullanilmamalidir.
Hasta ila¢g aldiktan sonra 8 saat boyunca ara¢ veya makine kullanmamasi konusunda

uyarilmalidir.

BENISON'un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
BENISON her dozunda 23 mg'dan daha az sodyum igerir; bu dozda sodyuma bagl herhangi

bir yan etki beklenmemektedir.

Icerigindeki benzil alkol nedeniyle prematiire (erken dogan) bebekler ve yeni doganlara
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve

alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

MAUO inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilir) antihistaminiklerin antikolinerjik etkisini
(agiz kurulugu, kabizlik, gorme bulanikligi, terleme, idrarin idrar kesesinde birikmesi, kalp
atiminin hizlanmasi gibi) uzatir ve siddetlendirir. Bu iirin MAO inhibitorleri ile veya bir
MAO inhibitorii kesildikten sonra 2 hafta boyunca dikkatli kullanilmalidir.

Alkol ve diger santral sinir sistemi depresanlariyla (hipnotik-uyku ilaci, sedatif-sakinlestirici,
trankilizan-endise giderici) birbirinin etkisini artirict etkiye sahip oldugundan, beraber
kullanilmalar1 durumunda difenhidraminin etkisi artarak tehlikeli boyutlara ulasabilir.
Sedasyona (sakinlesme) neden olan antihistaminiklerde oldugu gibi difenhidramin de
metoprolol de dahil olmak iizere beta blokdrleri (yiiksek tansiyon ve kalp hastaligi tedavisinde
kullanilir ve venlafaksin gibi antidepresan (depresyon tedavisinde kullanilir) ilaglarin
metabolizmasinda 6nemli rol oynayan sitokrom P450 enzim sistemini (karacigerde bulunan
enzim sistemi) inhibe etmektedir. Difenhidramin bu ilaglardan birini kullanan hastalarda
hekim kontrolii olmadan kullanilmamalidir.

Difenhidramin digoksinin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir) emilimini artirabilir.
Difenhidramin, antikolinerjik ilaglar (atropin, amantadin, rimantadin, ipratropium gibi)
trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilir), narkotik agr1 kesiciler,
antipsikotikler (sizofreni gibi hastaliklarda kullanilir), kinidin, dizopiramid, prokainamid
(kalp ritim bozuklugu tedavisinde kullanilirlar) ve antihistaminikler gibi ilaglarla birlikte
kullanildiginda antikolinerjik etkilerin (agiz kurulugu, kabizlik, gérme bulanikligi, terleme,
idrarin idrar kesesinde birikmesi, kalp atiminin hizlanmasi gibi) artisina neden olabilir. Bu
sebeple Difenhidramin ile birlikte bu ilaclar kullanilmadan Once hekime veya eczaciya

danmisilmalidir.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BENiISON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Difenhidramin hidrokloriiriin dozaji hastanin toleransina ve verdigi klinik cevaba gore

ayarlanir.

Intravendz (damar ici) ve derin intramiiskiiler (kas i¢i) enjeksiyonda bir defada 10-50 mg
dozunda verilebilir. Gerekirse 100 mg’a kadar artirilabilir. Maksimum giinliik doz 400 mg’dur.

Intravendz (damar i¢i) uygulama hiz1 25mg/dak’y1 gegmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Oral uygulamanin uygun olmadigi durumlarda derin intramiiskiiler enjeksiyon (kas i¢i) veya
intravendz enjeksiyon (damar i¢i) seklinde uygulanabilir. Tahris edici etkileri nedeniyle
subkutan (cilt alt1) ve intradermal (deri i¢i) uygulamay1 takiben lokal nekroz olusabildiginden

difenhidramin hidrokloriir subkutan (cilt alt1) ve intradermal (deri i¢i) yoldan verilmemelidir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullamimi: Derin intramiiskiiler (kas i¢1) veya intravendz (damar i¢i) enjeksiyon
tedavisinde yenidogan ve prematiire (erken dogan) haricindeki ¢ocuklarda giinliik 5 mg/kg
veya 150 mg/m? dozlarda 3-4 kez verilebilir. Maksimum giinliik doz 300 mg’dir. 2 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Alerji dis1 nedenlerle (tasit tutmasi i¢in) 12 yas altinda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi: Yash hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Dozlam aralii, glomeriiler filtrasyon hizi (kanin bobreklerdeki
temizlenme hizi, GFR) 50 ml/dak ile 10 ml/dak arasinda olan hastalarda 6-9 saat, glomertiler

filtrasyon hiz1 10 ml/dak’dan az olan hastalarda ise 9-12 saat olmalidir.

Eger BENISON un etkisinin c¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Karaciger yetmezligi: Karaciger hastalig1 olanlarda dikkatli kullanilmalidir.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla BENISON kullandiysaniz
Cok yiiksek dozlar aldiktan sonra, agiz kurulugu, géz bebeklerinin biiytimesi, kizariklik ve

gastrointestinal semptomlar olusabilir. Bu vakalarda derhal doktorla temasa gegilmelidir.

BENISON'dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

BENISON'u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BENISON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.
4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BENISON'un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BENISON'U kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
o Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle ag1z veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde
e Dokiintii, kasint

e Bayginlik
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BENISON'a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin siklik derecesi bilinmemektedir.

Gortilebilecek diger yan etkiler agagida tanimlandigi sekilde belirli sikliklarda meydana
gelebilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketler tahmin edilemiyor
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Yaygin

e Sedasyon (sakinlik)
e Uyusukluk

e Bas donmesi

e Denge bozuklugu

e Dikkat bozuklugu

e Agiz kurulugu

e Yorgunluk

Bilinmiyor

e Hemolitik anemi (bir tiir kansizlik)

e Trombositopeni (kan pulcugu azlig)

e Agraniilositoz (kandaki kirmizi kan hiicrelerinin azalmasi ya da yok olmasi)
e Anafilaktik sok(ciddi alerjik reaksiyon)

e FErken menstriial donem (adet doneminin erken baslamasi)
e Sinirlilik

e Paradoksal eksitasyon ( huzursuzluk, gerginlik, artan enerji)*
e Bitkinlik

e Huzursuzluk

e Uykusuzluk

e Ofori (zindelik hissi)

e Sinirlilik

e Eksitasyon (uyarilma)

e Tremor (titreme)

e Irritabilite (duyarlilik)

e Parestezi (uyusma)

e Neuvrit (sinir iltihabi)

e Akut labirentit (i¢ kulak iltihab1)

e Koordinasyon bozuklugu

e Konflizyon (biling bulanikligr)

e Konviilsiyon (ndbet)

e Vertigo (bas donmesine neden olan hastalik)
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e Tinnitus (Kulak ¢inlamasi)
e Hipotansiyon (diisiik tansiyon)
e Palpitasyon (kalp ¢arpintisi)

e Tasikardi (kalp atiginin artmasi)
e Ekstrasistoller (kalbin ek atimi1)

e Bronsiyal salgilarin yogunlagmasi
e (Gogiiste darlik hissi ve hiriltili soluma
e Burun tikaniklig

e Burun ve bogaz kurulugu

e Mide sikintist

e Anoreksi (istahsizlik)

e Bulant1

o Kusma

e Diyare (ishal)

e Konstipasyon (kabizlik)

e Urtiker (kurdesen)

o Terleme

e Kaginti

e Fotosensitivite (1s1ga duyarlilik)

e Idrar siklign

e Idrar zorlugu

e Uriner retansiyon (idrar tutulmasi)
e Kas agris1 ve kaslarda sertlik

e Bas agrisi

e Cift gorme

e Gorme bulanikligy
* Yaslilar zihinsel karisikliga ve paradoksiyal eksitasyona daha egilimlidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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. BENISON'un saklanmasi

BENISON U ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
15-30°C'nin altinda donmaktan ve 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BENISON u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Osel Ilag San. ve Tic. A.S.

Akbaba Mah. Maras Cad. No:52 34820
Beykoz / ISTANBUL

Tel: 0216 320 45 50

Uretim Yeri:

Osel Ilag San. ve Tic. A.S.

Akbaba Mah. Maras Cad. No:52 34820
Beykoz / ISTANBUL

Tel: 0216 320 45 50

Bu kullanma talimati ................ tarihinde onaylanmistir.
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