KULLANMA TALIMATI

BRUNAC® % 5 Goz Damlasi, Cozelti
Goze Uygulanir.

- Etkin Madde:
Her 1 ml soliisyon 50 mg N-asetilsistein igerir:

- Yardimcit Maddeler:

Polivinilpirolidon, Ditiyotreitol, Sodyum edetat, Dibazik sodyum fosfat, Benzalkonyum
kloriir, Sodyum hidroksit, Steril Distile su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce 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 danmisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu kullanma talimatinda:

BRUNAC® Nedir ve Ne I¢in Kullanilir?

BRUNAC®” Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
BRUNAC® Nasil Kullanilir?

Olas: Yan Etkiler Nelerdir?

BRUNAC®’in Saklanmast

agkrownE

bashklari yer almaktadur.

1. BRUNAC® nedir ve ne i¢in kullanihr?

e BRUNAC® kornea’da bulunan kollajenaz adli enzimin islev gormesini engelleyen N-
asetil sistein maddesini i¢eren ve gdzdeki mukus denilen koyu kivamli salgilar
seyreltici etkiye sahip bir géz damlasidir.

o Korneal iilserler, farkli nedenlerden olugan kornea iltihabi, gozyas salg1 degisiminden
dogan korneal hastaliklarda kullanilmaktadir.

e 5 ml soliisyon igeren kahverengi cam sisede, damlalik ile birlikte bulunmaktadir.
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2. BRUNAC®1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Sise acildig1 zaman hos olmayan bir koku hissedebilirsiniz. Bu, siilfiir kokusu olup etkin

maddenin 6zelligidir. Uriiniin bozuk oldugu anlamina gelmez.

BRUNAC®1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger BRUNAC 1n igerdigi “Etkin Madde” ya da “Yardimc1 Maddeler” boliimiinde listelenmis
olan bilesenlerden herhangi birine kars1 asir1 duyarli iseniz tiriinii kullanmayiniz.

Kullanim1 hekim tarafindan kesin olarak gerekli gériilmedikge ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

BRUNAC®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

BRUNAC®n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BRUNAC®"1n yiyecek veya i¢eceklerle herhangi bir etkilesimi bulunmamaktadr.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRUNAC® % 5 Goz Damlasi igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut
degildir.

Hayvanlar {lizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Go6z damlasi olarak uygulandiktan sonra sistemik dolagima gegen ila¢ miktar1 genellikle
sinirlarin altindadir. Bununla beraber hamile bayanlarda kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

N-asetilsistein’in insan siitiiyle atilip atilmadig bilinmemektedir.

Go6z Damlasi olmasi nedeni ile emzirmekte olan kadinin BRUNAC®"a sistemik maruz
kalmasi ¢ok diisiik diizeyde olacagindan, emzirilen ¢ocuk i¢in herhangi bir etki
ongoriilmemigtir.

BRUNAC® % 5 Goz Damlasi kullanan anneler emzirebilirler.

Arag¢ ve makine kullanimi

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

Ancak her g6z damlasinda oldugu gibi, BRUNAC® da gérmede gegici bir bulaniklik
yapabilir. G6z damlasin1 damlattiktan sonra araba yahut makine kullanmadan 6nce
goriislinliziin netlesmesini bekleyin.
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BRUNAC® iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu iirtin koruyucu madde olarak benzalkonyum kloriir i¢erir. Benzalkonyum kloriir gézde
tahris edici etkiye sebep olabilir. 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.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bu ilagla ilgili etkilesme bildirilmemistir. Hekim tavsiyesi iizerine antibiyotik veya diger
etken madde igceren géz damlalari ile birlikte kullanilabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BRUNAC® nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Giinde 3—4 defa 1-2 damla gozkapagi kesesine damlatilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Goze damlatarak kullanim igindir.

Ellerinizi iyice yikayimiz.

Kutu i¢erisinde bulunan plastik damlalig1 posetinden ¢ikartiniz.

Sise lizerinde bulunan metal halkay1 iistten ¢ekerek aciniz ve ¢ikartiniz.

Metal halkanin altindan ¢ikan kahverengi kapag1 aciniz.

Damlalig1 posetinden ¢ikartiniz, dikkatlice sise ucuna takiniz.

Damlaligin ucunda bulunan ufak kapagi aciniz. G6z damlaniz kullanima hazir hale
gelmistir.

Basinizi arkaya dogru dayayiniz.

Bir elinizle siseyi tutunuz, diger elinizle alt goz kapaginizi hafifce asag1 dogru ¢ekiniz.
Alt g6z kapaginizin i¢ine yavasca bir-iki damla birakiniz.

Goziiniizii birkag saniye kapali tutunuz.

Damlatirken damlaligin ucunun goz ile ya da baska bir yiizey ile temas etmemesine 6zen
gosteriniz.
Kullandiktan sonra damlaligin ucundaki ufak kapagi sikica kapatiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Hekim tarafindan gerekli oldugu kesin olarak bildirilmedik¢e ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Giinde 3—4 defa 1-2 damla gozkapagi kesesine damlatilir.
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(:)zel kullamim durumlari:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger BRUNAC® i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BRUNAC® kullanirsaniz:
Bu ilagla ilgili zehirlenme vakalar bildirilmemistir.

BRUNAC®’1 kullanmay1 unuttuysaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BRUNAC?® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BRUNAC® 1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin degil: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 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

Seyrek: Gozde hafif gegici tahris.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 numarali 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. BRUNAC®’1n saklanmasi
BRUNAC®";, cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

BRUNAC" sisesini agmadan énce 25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda, 1siktan koruyarak
saklayimniz.
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BRUNAC" sisesini actiktan sonra ise buzdolabinda (+4°C/ + 8°C )’de saklanmalidir.
Acildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BRUNAC® 1 kullanmayniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra BRUNAC®
kullanmaymniz. Son kullanma tarihinin, ilk iki rakami ayi, son iki rakami yuli gésterir.

Bu tarih, dogru kosullarda ve ambalaj1 agilmadan saklanmuis iirtinler i¢in gegerlidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanmadiginiz BRUNAC® 1 ¢épe atmayiniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz. Bu konuda eczaciniza

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