BRUMETON® Géz Damlasi
Steril

Betametazon
Siilfasetamid sodyum

Formiilii:
Brumeton sollisyonunun her mililitresinde etkin madde olarak 1 mg betametazon ve 100 mg siilfasetamid sodyum bulunmaktadir.

Diger Bilesenler:
Sodyum tiyosiulfat, sodyum bisulfit, sodyum edetat, metil p-hidroksi benzoat, propil p-hidroksi benzoat, etoksillenmis lanolin esterleri,
polisorbat 80, fenil civa asetat, saflagtiriimis su.

Farmakolojik 6zellikleri:

Farmakodinamik 6zellikleri:

Sodyum siilfasetamid, gugli bir bakteriyostatik ajan olup, E.coli, S. aureus, S. pneumoniae, Streptokoklar (Viridans grup), Pseudomonas
tirleri, H. influenza, Klebsiella tlrleri ve enterobakter tiirlerine karsi etkilidir.

Betametazon prednizolonun sentetik bir tirevi olup, diger kortikosteroidler ile kiyaslandiginda daha yuksek terapétik potansiyeli vardir; bu
nedenle daha duguk dozlarda kullanilabilir.

Klinik calgmalar betametazonun glikokortikoid aktivitesinin prednizolonunkinden 8-10 kere daha ylksek oldugunu gdéstermigtir.
Adrenokortikoidler ve turevleri okller basingta bir artisa neden olur; bu etki betametazonda dekzametazona gére daha disuktur.
Farmakokinetik 6zellikleri:

Betametazon kolayca diflize olur ve hizli terapétik etki gostererek okuler diizeyde iyi absorbe olur. Caligmalar, betametazon damlasinin
uygulanmasinin kornea iginde bu maddenin terapétik olarak anlamli dizeyler sagladigini gostermistir. Kornea icinde betametazonun en
yuksek konsantrasyonuna 30 dakikada erisilmistir ve &lgulebilir dizeyler uygulamadan iki saat sonraya kadar devam etmistir. Ayni
zamanda, silfasetamid sodyum da hizlica absorbe olmus ve etkili terapotik etkiyi saglamistir; eliminasyonu idrarla olmaktadir;
sulfasetamidin degismemis olarak bliylk bir gogunlugu idrarda bulunmustur. Konjunktiva (izerine topikal olarak uygulanan sllfasetamid
sodyum dokularda ve okuler sivilarda yiksek konsantrasyonlara ulagir.

Klinik testler sirasinda ve kronik toksisite calismalarinda betametazon kanserojenik bir etki géstermemistir. Uriiniin akut ve subakut
uygulamalari konjunktival, korneal ve palpebral dokularda énemli histolojik degigikliklere neden olmamugtir.

Endikasyonlar::
Okdler kullanimda: Brumeton; pirilan olmayan kronik ve akut alerjik blefarit ve blefarokonjunktivitlerin (seborral, alerjik, stafilokokal)
topikal tedavisi ile profilaksisinde endikedir.

Kontrendikasyonlari:

Herpetik virUsler igin spesifik kemoterapétikler ile birlikte kullaniimalari harig, llseratif fazda viral kornea hastaligi ve akut Herpes simplex,
gbzkapagi kenarindaki yag bezlerinin iltihabi (arpacik), gigek hastaligi, sugicegi, bobrek etkilenmeleri durumlarinda kontrendikedir.

Bu ilacin bilegenlerine karsi bilinen asir duyarlilik durumlarinda kontrendikedir.

Uyarilar/ Onlemler:
1. Baslangi¢ fazindaki de dahil Ulseratif keratitli konjunktivit, kortikosteroidler ile maskelenebilen veya kétilesebilen akut cerahatli
oftalmiler, cerahatli konjunktivit, cerahatli ve herpetik blefaritte kullaniimamaldir.
2. Uzatilmis kullanimda, okiiler toniisiin siklikla test edilmesi énerilir. Uriiniin uzatiimis kullanimi yan etkilerde bir artisa neden
olabilir, bir aylik tedavi periyodu sonrasinda ilacin kesilmesi énerilir.
Doktorun 6nerisine gére mutlak durumlar hari¢ gocuklarda kullanimi énerilmez.
Cocuklarin erigemeyecekleri yerlerde tutulmalidir.
Sise agzinin agiimasindan 30 giin sonra ilag¢ kullaniimamalidir.
GOz igi hipertansiyon, g6z tliiberkilozu ve mikozisinde kullanilmamalidir.
Viral herpetik keratitde kullanim etkili degildir ancak, siki oftalmolog kontroll altinda
izin verilebilir.

Nookw

Gebelik ve Laktasyonda kullanim:
Gebelik Kategorisi: C

Hamilelik sirasinda veya emzirme sirasinda, Uriin sadece mutlak ihtiyag ve siki tibbi kontrol altinda verilebilir.

Arac ve makine kullanimi {izerine etkisi:
Urun arag ve makine kullanimi Gzerine etkili degildir.

Yan Etkiler:

Lokal olarak yanma, irritasyon, kisisel degisik bilesenlere farkl tiplerdeki asiri duyarlilik fenomonileri. Eger bu reaksiyonlar gorilirse,
tedavi kesilmeli ve dizeltici tedaviye baglanmalidir. Uzatilmis oftalmolojik kullanimda, géz ici basinci artigi ve istisna vakalarda arka
kapsiil alti katarakt bildirilmistir. Ozellikle Monilia gibi hassas olmayan mikroorganizmalarin gelismesi acil uygun tedavi gerektirir ve sonug
alinmazsa tedavinin acil kesilmesi gereklidir. Eger sulfasetamid yeniden absorbe olursa, silfonamidlerin sistemik yan etkilerinin potansiyel
riskine maruziyet s6z konusudur.

“BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ”

ilag Etkilesimleri ve Diger Etkilesimler:
Onerilen endikasyonlarda diger ilaglar ile etkilesim veya farmakolojik gegimsizlik bilinmemektedir.

Kullanim $ekli ve Dozu:



Soliisyondan 1-2 damla gece boyunca bir- iki defa ve giinde lig- dért 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 azaltiimasiyla yerine getirilmelidir.

Uygulama: Ellerinizi iyice yikayiniz, sise agzini aginiz, basinizi arkaya dogru dayayiniz, bir elinizle giseyi tutunuz; siseyi biraz sikarak
konjunktival kese igine yavasca bir-iki damla birakiniz.

Asiri Dozaj:
Olas! sistemik absorbans, azaltiimis dozlar ile sinirli alan Gzerine uygulanacak olan Grlnln topikal kullanimindan dolayr gok nadirdir.
Yanliglikla yutuldugunda seyreltmek igin bol sivi alinmasi énerilir.

Saklama Kosullari:

Brumeton G6z Damlasi, 2°C—8°C arasinda (buzdolabinda) saklanmalidir.

Kutu Uzerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.

Sise agzi agildiktan sonra 25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklanmasi kosulu ile 30 giin igerisinde kullaniimahdir.
Cocuklarin géremeyecekleri ve erisemeyecekleri yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Ticari Takdim Sekli ve Ambalaj Muhtevasi:

5 ml'lik sollisyon iceren polietilen siseler ve ticari ambalaj kutusu iginde sunulmustur.
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Receteli Satilir.



