KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI:

BRUMETON® 1mg/ml+ 100 mg/ml Géz Damlas

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM:

Etkin maddeler:
1 ml gbz damlasi soliisyonunun igerigi;

Betametazon...................... 1.00 mg

Siilfasetamid sodyum............ 100 mg

Yardimer maddeler:

Metil p-hidroksi benzoat................................ 0.50 mg
Propil p-hidroksi benzoat..................c.cooeuinn. 0.10 mg
Fenil civaasetat.................ocooeiiiiiiiina... 0.02 mg

Yardimc1 maddeler i¢in boéliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
GOz damlasi.

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

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

BRUMETON® baslica stafilokok, streptokok, pnémokok, Haemophilus influentiae ve
Moraxella lacunata (Morax-Axenfeld diplobasili), Klebsiella pneumoniae (Friedlinder
basili), Escherichia coli, Aerobacter aerogenes ve Sulfasetamide duyarli diger
mikroorganizmalar tarafindan siirdiiriilen yiizeyel okiiler enfeksiyonlarin ve konjunktivit
(akut, kronik, allerjik, flikteniiler vb.), kronik ve alerjik akut blefarit, interstisyel keratit,
flikteniiler keratokonjunktivit, sklerit ve episklerit, kronik ve travmatik akut irit ve iridosiklit
(bilhassa enfektif komplikasyondan korkuldugunda) gibi géziin anterior segmentinin allerjik
ve enflamatuvar hastaliklarinin lokal tedavisinde ve proflaksisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhg ve siiresi:

Soliisyondan 1-2 damla, gece boyunca bir- iki defa ve giinde ti¢- dort kere goziin alt
konjunktival kesesi igine uygulanir. Istenilen yanit elde edildiginde dozaj azaltilabilir fakat
tedavinin tamamlanmadan kesilmesi tavsiye edilmez. Kronik durumlarda tedavinin kesilmesi

uygulama sikliginin derece derece azaltilmasiyla saglanmalidir.
Tedavi stiresi hekim tarafindan belirlenmelidir. 30 giinden fazla kullanim1 tavsiye edilmez.

www.ilac101.com 1


https://ilac101.com

Uygulama sekli:
Sisenin agzi agilir; agik olarak sise elle tutulur, biraz sikilarak konjunktiva kesesinin ig¢ine
yavasca birka¢ damla birakilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullaniimamalidir.

Pediyatrik popiilasyon: BRUMETON®un ¢ocuklarda kullanimi arastirilmamuistir.
Cocuklarda kullanilacak ise mutlaka doktor tavsiyesi ve gozetimi altinda kullanilmalidir

Geriyatrik popiilasyon: Bu popiilasyona ait ilave bir bildirim bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

- Bilesenlere kars1 bilinen asir1 duyarlilik.

- Viral herpetik keratitte kullanim tavsiye edilmez ancak, bir oftalmologun sik1 kontrolii
altinda izin verilebilir.

- G0z i¢i hipertansiyon.

- GO0z tiberkiilozu ve mikozisinde.

- Herpetik viriisler i¢in spesifik kemoterapétikler ile birlikte kullanilmalar1 durumu
harig, iilseratif fazda viral kornea hastaligi ve akut herpes simplex.

- Baslangi¢ fazindaki de dahil {ilseratif keratitli konjunktivit.

- Kortikosteroidler ile maskelenebilen veya kotiilesebilen akut cerahatli oftalmiler,
cerahatli konjunktivit, cerahatli ve herpetik blefarit.

- G0z kapagi kenarindaki yag bezlerinin iltihabi (arpacik), cigcek hastaligi, sugicegi,
bobrek etkilenmeleri.

- Doktorun tavsiyesine gore mutlak gereksinimler hari¢ ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

Uzun siireli kullanimda, okiiler toniisiin siklikla test edilmesi &nerilir. Uriiniin uzatilmis
kullanim1 yan etkilerde bir artiga neden olabilir: 1 aydan daha uzun tedavi periyodu
sonrasinda ilacin kesilmesi dnerilir. Agzinin agilmasindan 30 giin sonra ilag
kullanilmamalidir.

Uyart: Bu iiriin prezervan madde olarak fenil civa asetat igerir. Fenil civa asetat allerjik
reaksiyonlarina neden olabilir.

Bu iiriin Metil p-oksi benzoat ve Propil p-oksi benzoat icerir. Alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Onerilen endikasyonlarda diger ilaglar ile etkilesim veya farmakolojik ge¢imsizlik
bilinmemektedir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye:
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanima iliskin yeterli klinik veri mevcut
degildir. Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal / fetal gelisim
Ive-veya/ dogum/ve-veya/ dogum sonrast gelisim tiizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir.(bkz. kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi:

BRUMETON®"un gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
BRUMETON® gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir. Mutlak
gereksinim var ise hekimin sik1 gézetimi altinda olmalidir.

BRUMETON®"un plasentadan gecip gegmedigi bilinmemektedir. Siilfasetamid sodyum ve
betametazon ile hayvanlarda lireme ¢alismalar1 yapilmamastir.

Benzer bagka etkin maddelerle yapilmis hayvan calismalarinda goriilen sonuglar asagidaki
gibidir:

-Betametazon’un bir analogu olan Prednizolon’un tavsanlarda, hamsterlarda ve farelerde
teratojenik oldugu gosterilmistir. Farede, prednizolon insanda goze uygulanan dozdan 1 ila
10 defa daha fazla uygulandiginda teratojenik olarak bulunmustur.

Deksametazon, hidrokortizon ve prednizolon hamile farelerde, hamileliklerinin 10uncu
giinlinden 13{incii giinline kadar giinde bes defa her iki goze de damlatilmistir. Uygulanan
farelerin fetiislerinde yarik damak insidansinda anlamli artis gozlenmistir.

Hamilelerde kortikosteroidlerle yeterli sayida 1yi kontrollii caligma yapilmamastir.

-Sulfonamidlerin hamileligin {i¢iincii trimesterinde sistemik olarak verilmesiyle kernikterus
erkenden olusabilir.

Sulfasetamid sodyumun hamile kadinlarda fetiise zararinin dokunup dokunmadig:
bilinmemektedir.

Laktasyon donemi:

Betametazon/Siilfasetamid Sodyum’un insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da BRUMETON® tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagna iligskin karar verilirken, emzirmenin gocuk a¢isindan faydasi ve
BRUMETON® tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir. Mutlak
gereksinim var ise hekimin sik1 gézetimi altinda olmalidir.
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Ureme yetenegi/Fertilite
Brumeton ile iireme yetenegi veya fertilite calismasi yapilmamaistir.

Stilfasetamid ile yapilmis fertilite ¢aligmasi bulunmamaktadir.

Betametazonun analogu olan Prednizolon ile yapilmis mutajenite ¢calismalar1 negatif
cikmistir. Kopeklerde yapilmis uzun siireli toksisite ¢alismalarinda ise yliksek oral doz
prednizolonun 6strusu onledigi goriilmiistiir.

Bir bagka kortikosteroidle farelerde yapilmis ¢alismada oral kortikosteroid aldiktan sonra
ciftlestirilen erkek ve disi farelerin fertilitesinde bir diisiis gézlenmistir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Uriin ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkili degildir.

Ancak her goz damlasinda oldugu gibi, BRUMETON® da gérmede gegici bir bulaniklik
yapabilir. G6z damlasin1 damlattiktan sonra araba yahut makine kullanmadan 6nce gérmenin
netlesmesi beklenmelidir.

4.8 istenmeyen etkiler

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).

Yan etkiler, her bir goriilme siklig1 grubunda azalan ciddiyete gore siralanmistir.
Goz Hastaliklar:

Seyrek: Allerjik reaksiyonlar, okiiler irritasyon [gézde yanma, gézde agri(batic1)], gézde
kasinma, g6z kapag1 6demi (siskinlik), fotofobi dahil].
Cok seyrek: Subkapsiiler katarakt (Yalnizca uzun siireli kullanimda)

Okiiler hipertansiyon (Yalnizca uzun siireli kullanimda)
Bilinmiyor: G6z enfeksiyonlari (Fungal, bakteriyel-Sulfasetamide direngli bakterilerde,
ozellikle Monilia)

Sulfasetamid reabzorbe olursa, stilfonamidlerin sistemik uygulamalariyla iliskili yan etkilere
maruz birakma olasili1 bulunmaktadir.

Okdiler irritasyon veya alerjik reaksiyon goriiliirse, tedavi kesilmeli ve diizeltici bir tedavi
uygulanmalidir.

Siilfasetamide hassas olmayan mikroorganzimalar tarafindan enfeksiyon olusmasi

durumunda, uygun bir tedavi baslatilmalidir. Yararl sonuglar elde edilmezse Brumeton ile
tedavi derhal durdurulmalidir.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. 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 asim Ve tedavisi
Olasi sistemik absorbans, azaltilmis dozlar ile sinirli alan {izerine uygulanacak olan iiriiniin
topikal kullanimindan dolay1 ¢ok nadirdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapdtik grup: Oftalmikler, Kortikosteroid ve Antimikrobiyal Kombinasyonlari
ATC Kodu: SO1CA05

Betametazon prednizolonun bir sentetik tiirevi olup, diger kortikosteroidler ile
kiyaslandiginda daha yiiksek terapotik potansiyeli vardir; bu nedenle daha diisiik dozlarda
kullanilabilir. Klinik ¢aligmalar betametazonun glikokortikoid aktivitesinin
prednizolonunkinden 8-10 kere daha yiiksek oldugunu géstermistir. Adrenokortikoidler ve
tiirevleri okiiler basingta bir artisa neden olur; bu etki betametazonda dekzametazona gore
daha diistiktiir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Betametazon kolayca difiize olur ve hizli terapotik etki gostererek okiiler diizeyde 1yi absorbe
olur.

Stilfasetamid sodyum da hizlica absorbe olur ve efektif terapotik etkiyi saglar.

Dagilim:
Tavsanlardaki ¢alismalarin sonuglar1 konjunktival kese i¢ine % 0.1°lik betametazon

damlasinin uygulanmasinin kornea i¢inde bu maddenin terapdtik olarak anlamh diizeyler
sagladigin1 géstermistir. Kornea i¢inde betametazonun en yliksek konsantrasyonuna 30
dakikada erisilmistir ve Olctilebilir diizeyler uygulamadan iki saat daha sonraya kadar devam
etmistir.

Konjunktiva iizerine topikal olarak uygulanan siilfasetamid sodyum dokularda ve okiiler
stvilarda yiiksek konsantrasyonlara ulasir.

Biyotransformasyon:
Kortikosteroidler viicutta esas olarak karacigerde metabolize edilir.
Siilfonamid grubu antibiyotikler karacigerde N-asetilasyona ugrarlar.

Eliminasyon:

Betametazon idrar ile atilir.
Siilfasetamid sodyum eliminasyonu idrarla olmaktadir; stilfasetamidin degigsmemis olarak
biiylik bir cogunlugu idrarda bulunmustur.
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5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Fare, sican ve tavsanlarda Betametazonla yapilan akut toksisite ¢alismalarinda, LDsy degerleri
siganlarda agiz yolu ile 200 mg/kg, i.m. 50 mg/kg; farelerde i.m. 10 mg/ kg, tavsanlarda i.m.
10 mg/ kg. olarak bulunmustur.

Betametazon, kanserojenik etkili oldugu saptanmis bilesiklerle yapisal benzesim
gostermemektedir. Klinik testler sirasinda ve kronik toksisite ¢alismalarinda betametazon
kanserojenik bir etki gostermemistir.

Betametazonun oftalmik kullanim ile ilgili olarak, {irliniin sicanlara akut ve subakut
uygulamalar1 konjunktival, korneal ve palpebral dokularda herhangi bir 6nemli histolojik
degisiklige neden olmamustir.

Sulfasetamid’in oral yolla sicanlarda LD50’si 16,5 g/kg’dir. %30°luk Sodyum Siilfasetamid
soliisyonlar1 7,4’liikk bir pH’ya sahiptir ve okiiler dokular i¢in irritan degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI]
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
1 ml yardimc1 madde olarak sunlar1 igermektedir:

Sodyum tiyosiilfat,

Sodyum bisiilfit,

Sodyum edetat,

Metil p-hidroksi benzoat

Propil p-hidroksi benzoat,

Etoksilenmis lanolin esterleri (Lanolin, koyun yapagisindan elde edilmektedir),
Polisorbat 80,

Fenil civa asetat

Saflastirilmis su.

6.2 Ge¢imsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf omrii
Agz1 agilmamis olarak 36 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Isiktan uzakta serin bir yerde saklanmalidir. 2°C—8°C arasinda (buzdolabinda) saklanmalidir.

Sise agz1 agildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak
saklanmalidir. Agzinin agilmasindan 30 giin sonra ila¢ kullanilmamalidir.
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6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Vida kapakli ve damlaticist olan 5 ml’lik polietilen siseler i¢cindedir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Bio-Gen Ilag San. Tic. Ltd. Sti. Cankaya /Ankara

8. RUHSAT NUMARASI
27.03.2007/122-25

9. ILK RUHSAT TARiHI/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 27.03.2007
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARiHi
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