KULLANMA TALIMATI

BRUMETON® 1 mg/ml + 100 mg/ml G6z Damlasi
Goze Uygulanir

- Etkin Maddeler:

Her 1 ml soliisyon asagidaki etkin maddeleri igerir:
1 mg Betametazon ve 100 mg Siilfasetamid sodyum

- Yardimci Maddeler:

Sodyum tiyosiilfat, sodyum bisiilfit, sodyum edetat, metil p-hidroksi benzoat, propil p-
hidroksi benzoat, etoksillenmis lanolin esterleri (lanolin, koyun yapagisindan elde
edilmektedir), polisorbat 80, fenil civa asetat, saflagtirilmis su.

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

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

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

BRUMETON® nedir ve ne i¢in kullanilir?

BRUMETON®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BRUMETON® nasil kullaniir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

BRUMETON®’un saklanmasi

agkrownE

bashklar: yer almaktadir.

1. BRUMETON® nedir ve ne i¢in kullanilir?

5 mI’lik soliisyon igeren, karton kutuda sunulan, beyaz kapakli seffaf plastik bir sise i¢inde
acik sar1 renk sollisyon iceren, kullanima hazir steril g6z damlasidir.

BRUMETON® gbziin 6n kisminda goziin gelisebilecek alerjik ve iltihabi hastaliklarin
bolgesel tedavisinde ve bu hastaliklarin 6nlenmesinde kullanilir.
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Bu hastaliklara agagidaki durumlar dahildir:

e Baslica stafilokok, streptokok, pnomokok, Haemophilus influentiae ve Moraxella
lacunata, Klebsiella pneumoniae, Escherichia coli, Aerobacter aerogenes isimli
mikroorganizmalar ve Sulfasetamid etkin maddesine duyarli diger mikroorganizmalar
nedeniyle meydana gelen yiizeyel g6z enfeksiyonlarinda

e “Konjunktivit” ad1 verilen, goz kapaginin i¢ yiiziiniin iltihabinda (sebebi yag
bezlerinin asir1 salgi meydana getirmesi, alerji ya da stafilokok cinsi bakteriler
olabilir),

e Hem kronik (uzun siiredir devam eden) hem de alerjik akut (aniden siddetle ortaya
cikan) goz kapagi iltihabinda,

e G0z kiiresinin saydam 6n kisminin (kornea) doku boslugunun iltihabinda,

Goz kapag ile goz kapaginin i¢ yiiziinilin beraber iltihabinda,

Sklera ve episklera isimli g6z dokularinin iltihaplarinda,

Iris ad1 verilen goz dokusunun iltihabinda

Iris ve Kirpiksi cismin beraber iltihabi (iridosiklit) durumunda

2. BRUMETON®u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BRUMETON®’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger BRUMETON®un igerdigi “Etkin Madde” ya da “Yardime1 Maddeler” boliimiinde
listelenmis olan bilesenlerden herhangi birine kars1 asir1 duyarli iseniz {iriinii kullanmayiniz.

Asagida tibbi ismi gecen rahatsizliklardan birine sahipseniz bu iirlinii kullanmayiniz:

— G0z i¢i hipertansiyon (G6z i¢i yiliksek tansiyon)

— G0z tiiberkiilozu ve mikozis (mantar hastaligi)

— G0z kiiresinin saydam 6n kisminin viriis nedeniyle iltihabi (Bu durumda ancak, viriis
i¢in gerekli bir bagka tedavi ile beraber bu ilacin kullanimini hekiminiz uygun
bulabilir)

— G0z kiiresinin saydam 6n kisminin viriis sebebiyle hastaligindaki tilseratif evresinde
ve herpes simplex isimli viriise bagli, aniden siddetle ortaya ¢ikan enfeksiyon.

— Ulseratif keratokonujnkitivit adi verilen, goz kiiresinin saydam 6n kisminin ve goz
kapaginin i¢ yiiziiniin iltihapli ve yarali olma hali. (Baslangi¢ fazinda dahi olsa bu
rahatsizliginiz mevcutsa kullanmayiniz.)

— Kaortikosteroidler ile maskelenebilen veya kétiilesebilen, aniden siddetle ortaya ¢ikan
cerahatli goz iltihabi, goz kapaginin i¢ yiliziiniin cerahatli iltihabi, cerahatli ve herpetik
g6z kapagi iltihabi.

— G0z kapagi kenarindaki yag bezlerinin iltihabi (arpacik),

— Cicek hastaligi, sucicegi,

— Bobrek yetmezligi.

Doktorun tavsiyesine gore mutlak gereksinimler hari¢ ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.
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BRUMETON®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Uzun siireli kullanimda, g6z i¢i basincinin siklikla test edilmesi onerilir.
Uzun siireli kullanimi yan etkilerde bir artisa neden olabilir: 1 aydan daha uzun tedavi
periyodu sonrasinda ilacin kesilmesi Onerilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik siiresince BRUMETON®, ancak kullanimi1 zorunlu ise ve ciddi tibbi kontrol altinda
uygulanmalidir.

BRUMETON® gerekli olmadikea gebelik déneminde kullanilmamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde BRUMETON®, ancak kullanimi zorunlu ise ve ciddi tibbi kontrol
altinda uygulanmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi:

BRUMETON®, ara¢ ve makine kullanim becerisi lizerine etkili degildir.

Ancak her géz damlasinda oldugu gibi, BRUMETON® da gérmede gegici bir bulaniklik
yapabilir. G6z damlasin1 damlattiktan sonra araba yahut makine kullanmadan dnce
goriisiiniiziin netlesmesini bekleyin.

BRUMETON®un igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler:

Bu iiriin koruyucu madde olarak fenil civa asetat icermektedir, bu nedenle asir1 duyarlilik
reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Bu iiriin Metil p-hidroksi benzoat ve Propil p-hidroksi benzoat icermektedir. Allerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Onerilen endikasyonlarda diger ilaglar ile etkilesim veya farmakolojik ge¢imsizlik
bilinmemektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. BRUMETON® nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Soliisyondan gece boyunca bir- iki defa 1-2 damla ve giinde ti¢- dort defa 1-2 damla alt goz
kapaginin i¢ yiiziine uygulanir. istenilen yanit elde edildiginde dozaj azaltilabilir fakat
tedavinin tamamlanmadan kesilmesi tavsiye edilmez. Kronik durumlarda tedavinin kesilmesi
uygulama sikliginin derece derece azaltilmasiyla saglanmalidir. Doktorunuzun talimatlarina
kesin olarak uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

e Ellerinizi iyice yikayiniz,

Sisenin kapagini aginiz,

Basinizi arkaya dogru dayayiniz,

Bir elinizle siseyi tutunuz, diger elinizle alt g6z kapaginiz1 hafifce asagi dogru ¢ekiniz,
Siseyi biraz sikarak alt goz kapaginizin igine yavasca bir-iki damla birakiniz,
Goziintizii birkag saniye kapali tutunuz.

Damlatirken damlaligin ucunun goz ile ya da bagka bir yiizey ile temas etmemesine 6zen
gosteriniz.
Kullandiktan sonra sisenin agzin sikica kapatiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
BRUMETON® un ¢ocuklarda kullanimi aragtirilmamistir. Cocuklarda kullanilacak ise

mutlaka doktor tavsiyesi ve gozetimi altinda kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger BRUMETON® "un etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BRUMETON® kullandiysaniz:

Uriin bolgesel olarak ve az miktar kullanilmakta oldugundan tiim viicudu etkileme olasilig1
¢ok nadirdir.

Eger kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz goziiniizii 1lik su ile yikayarak ilaci
uzaklastirabilirsiniz. Bu islemden sonra ilact hemen uygulamayip bir sonraki uygulama
zamanini bekleyiniz.

Yanlislikla yutuldugunda seyreltmek i¢in bol s1vi alinmast onerilir.

BRUMETON® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.
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BRUMETON®u kullanmay1 unuttuysaniz

Eger BRUMETON® kullanmay: unuttuysaniz hatirladigimiz zamanda damlamzi damlatip,
diger uygulamalariniza 6nceden kararlastirilan zamanlarda devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi BRUMETON® "un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, BRUMETON ®u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

-Farkl1 bilesenlere kars1 degisik tiplerde asir1 duyarlilik belirtileri.
-Gozde alerjik reaksiyon, gézde yanma, batici agri, kasinma, siskinlik, 151ga bakamama ile
kendini gosteren tahris durumu.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

-Uzun siire bu {irtinii kullandiysaniz g6z basincinin yiikselmesi (g6z hipertansiyonu) veya goz

merceginin saydamligint kaybederek bulaniklagmasi (katarakt). Bunlarin hepsi ciddi yan
etkilerdir. Bu ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goriiliir.

-Bu ilacin i¢inde bulunan antibiyotige kars1 hassas olmayan bir mikroorganizmadan kaynakl
g0z enfeksiyonu. Bu ciddi bir yan etkidir. Bu ciddi yan etkinin gériilme siklig1
bilinmemektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 karsilagtiginiz 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
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamig olacaksiniz.

5. BRUMETON® un saklanmasi

BRUMETON® "y, ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

BRUMETON®, sise agz1 acilana kadar 2°C—8°C arasinda (buzdolabinda) saklanmalidir. Sise
agz1 acildiktan sonra ise 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklanmasi
kosulu ile 30 giin icerisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki ve sisedeki son kullanma tarihinden sonra BRUMETON® "y kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanmadiginiz BRUMETON®u ¢ope atmayniz! Cevre ve

sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Agzinin agilmasindan 30 giin sonra ilag kullanilmamalidir.

Ruhsat Sahibi Bio-Gen ilag San. Tic. Ltd. Sti.
Adresi Cankaya - ANKARA
Uretici Firma Bruschettini S.r.l.
Cenova/italya
Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmaistir.
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