KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BRUNAC % 5 G6z Damlasi, Cozelti.
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

1 ml BRUNAC® % 5 Goz Damlasi, Cozelti
N-asetilsistein................. 50 mg igerir.

Yardimci1 maddeler:

1 ml BRUNAC® % 5 Goz damlasi, Cozelti
Benzalkonyum klortir........... 0,1 mg igerir.

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Go6z Damlasi
Kahverengi cam sisede renksiz seffaf bir soliisyon igeren goz damlasidir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
BRUNAC® % 5 Goz Damlasi, Cézelti:

e Korneal kollajenaz enzim inhibitoriidiir. Korneal iilserlerde, farkli etiyolojili
keratopatilerde, lakrimal sekresyon degisiminden dogan korneal hastaliklarda
endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhgi ve siiresi:
Giinde 3—4 defa 1-2 damla konjunktival fornikse damlatilir.

Uygulama sekli:

Aliiminyum kapak agilarak damlalik takilir. Konjunktival fornikse damlatilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bu popiilasyona ait ilave bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediatrik popiilasyon: Hekim tarafindan gerekli oldugu kesin olarak bildirilmedikge
¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: Bu popiilasyona ait ilave bir bildirim bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin madde ya da yardimci maddelerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda
kontrendikedir. (bkz. boliim 6.1)

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

Bu iiriin prezervatif madde olarak benzalkonyum kloriir igerir. Benzalkonyum kloriir gézde
irritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz.
Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika
bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Sise acildig1 zaman hissedilen hos olmayan siilfiir kokusu, etkin maddenin 6zelligi olup
iirlinlin bozuk oldugunu gostermez.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bu ilacla ilgili etkilesme bildirilmemistir. Hekim tavsiyesi lizerine antibiyotik veya diger
etken maddeleri igeren géz damlalari ile birlikte kullanilabilir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel Tavsiye:
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut
degildir.

Gebelik Dénemi:

BRUNAC® igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar lizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararl etkiler oldugunu
gostermemektedir. (bkz. kisim 5.3).

[lacin farmasétik formu nedeniyle, ulasilan sistemik seviyeleri, oral uygulamada ulasilana
kiyasla ¢cok daha diigiiktiir. Ancak hamile kadinlara uygulanirken dikkatli olunmalidir.
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Laktasyon Donemi:

N-Asetilsistein’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. N-asetilsistein’in siit ile
atilimi1 hayvanlar iizerinde arastirtlmamustir.

[lacin farmasétik formu nedeniyle, ulasilan sistemik seviyeleri, oral uygulamada ulasilana
kiyasla ¢cok daha dusiiktiir.

Ureme Yetenegi/ Fertilite:
Ureme yetenegi lizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

BRUNAC®"1n, ara¢ ve makine kullanma etkisi hakkinda bilgi yoktur.

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.

Goz Hastahklar::

Seyrek: Hafif gegici irritasyon goriilebilir.

Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. 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 Asimi

Bu ilagla ilgili zehirlenme vakalar: bildirilmemistir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Diger Oftalmolojikler
ATC Kodu: SO1XA08

BRUNAC® % 5 Goz Damlasi aktif bilesen olarak, mukolitik ve korneal kollajenaz enzim
inhibitori etkilere sahip N-asetilsistein igerir. Uzun zamandan beri segici mukolitik etkisinden
dolay1 pek ¢ok solunum sistemi hastaliklarinda kullanilan N-asetilsistein, korneal
kollajenazisi inhibe edici etkisi nedeni ile oftalmolojide kullanilmistir.
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Saglikli korneada bulunmayan veya latent olarak bulunan kollajenaz enzimi kornea degisimi
veya laserasyonu sonucu ortaya ¢ikar. Kollajenaz enzimi kornea epiteli iizerinde litik etki
gostererek delinme riski olan kornea iilserini olusturur.

N-asetilsistein ~ kimyasal olarak  asetilamino-2-merkapto-3-propiyonik  asit  olarak
tanimlanabilir. N-asetilsistein, korneal kollajenaziste gorev alan enzim baglarini pargalayarak
ve Kollajenaz aktivitesinin ko-faktorleri olan ¢inko ve kalsiyum iyonlarini selatlastirarak
korneal kollajenaziste spesifik inhibitor etki gosterir. Bu etki sonucu epitel parcalanmasi
bloke edilir, dolayisiyla kornea {ilserinin sikatrizasyonuna olanak tanir. Ayrica asirt mukus
salgilanmasi1 ve karakteristik filamentlerin ortaya ¢ikmasi ile olusan lakrimal sivi eksikligi
vakalarinda da N-asetilsistein molekiiliinde bulunan serbest siilfidril (-SH) grubunun,
mukusun mukoprotein molekiillerindeki disiilfiir (-S-S-) kopriilerini  kirmast ile N-
Asetilsisteinin mukolitik etkisi kullanilmaktadir. Sisteinin diger tiirevleri de kollajenazisi
inhibe eder, ancak N-asetilsistein daha stabil oldugu ve daha iyi tolere edildigi igin tercih
edilmektedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

N-asetilsistein’in sistemik ve topik diizeyde iyi tolere oldugu, farkli hayvan tiirleri izerinde
yapilan toksikolojik testlerle kanitlanmigtir. N-Asetilsistein teratojenik veya mutajenik etki
gostermez.

Emilim:

Oral yolla uygulanan N-asetilsistein hizla absorblanir. 2-3 saatte maksimum plazma
konsantrasyonuna eriserek, saatlerce terapotik diizeyde kalir. Ilacin farmasétik formu
nedeniyle ulasilan plazma diizeyleri oral uygulamada ulasilana kiyasla diisiiktiir. Topikal
uygulamayi takiben, N-asetilsistein gdze girer, kollajenaz inhibitorii ve mukolitik ajan olarak
etkisi korneada gergeklesir. ilave bir topikal emilim bilgisi bulunmamaktadur.

Dagilim ve Biyotransformasyon:
Oral uygulanan asetilsistein degismemis haliyle kii¢iik oranlarda organizmaya difiize olur.

Degisik metabolitleri halinde daha yiiksek oranlarda difiize olur ve plazma ve doku
proteinlerine baglanir. Topikal dagilim ve biyotransformasyon bilgisi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Oral uygulanan N-asetilsistein ve metabolitleri baslica bobreklerden atilirlar. Topikal

eliminasyon bilgisi bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Degisik hayvan tiirlerinde yapilmis toksikolojik testler, asetilsisteinin hem sistemik hem de
topikal seviyede iyi diizeyde tolere edildigini konfirme etmistir. Herhangi bir teratojenik veya
mutajenik farmakokinetik 6zellikler gostermez.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimec1 maddelerin listesi
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Polivinilpirolidon

Ditiyotreitol

Sodyum edetat

Dibazik sodyum fosfat
Benzalkonyum kloriir
Sodyum hidroksit
Saflastirilmis su.

6.2 Ge¢imsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizlik yoktur.

6.3 Raf omrii

Acilmayan ambalajda 24 ay.

6.4 Saklama yonelik ozel tedbirler

Acilmadan 6nce 25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda, 1siktan koruyarak saklaymiz.
Agcildiktan sonra buzdolabinda (+4°C/ + 8°C ) saklanmalidir.

Acildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

5 ml soliisyon igeren kahverengi cam sisede, plastik damlalik ile birlikte.

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

Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Bio-Gen ilag San. Tic. Ltd. Sti
Cankaya /Ankara.

8. RUHSAT NUMARASI: 03.01.2011-130/64
9. iLK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi: 18.06.2004
Ruhsat yenileme tarihi: 03.01.2011

10. KUB’UN YENILEME TARiHi
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