KULLANMA TALIMATI

BURAZIN %0.05 burun spreyi,cozelti

Burun icine uygulanir.

* Etkin madde : 1 ml Burazin soliisyonu 0.50 mg oksimetazolin HCI igerir.

*Yardimci maddeler: Disodyum hidrojen fosfat 12 hidrat, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat,

disodyum EDTA, sodyum hidroksit, deiyonize su ve koruyucu olarak benzalkonyum kloriir
(% 50'ik).

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi

doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BURAZIN nedir ve nicin kullanilir?
BURAZIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BURAZIN nas:l kullanilir?
. Olast yan etkiler nelerdir?
BURAZIN ‘in saklanmas:

N

Bashklar yer almaktadir.

1.BURAZIN nedir ve ne icin kullanilir?

BURAZIN, bélgesel bir soguk alginlig1 ilacidir. Oksimetazolin, kan damarlarii biiziicii
ozellikleri sayesinde burun tikanikliginin giderilmesini saglar. Buna ek olarak, etkin
maddenin antiviral (viruslarin etkilerini zayiflatan veya ortadan kaldiran), bagisiklik sistemini

diizenleyici, yangi giderici ve oksidasyonu engelleyici etkileri oldugu da gosterilmistir.

BURAZIN, 10 ml igeren plastik siselerde, sprey pompasi ve koruyucu kapak ile birlikte

sunulur. Berrak, hemen hemen renksiz ¢6zelti gortiniimiindedir.



BURAZIN, asagidaki durumlarm tedavisinde kullanilir:

» Soguk alginligi, saman nezlesi veya diger alerjik rinitlere ve rinosiniizitlere (burun ve yiiz
kemiklerinin i¢indeki hava bogluklarinin iltihab1) bagli burun tikanikliginin giderilmesi,

* Paranazal siniis (yiiz siniisleri; alin, burnun arka kismi ve burnun her iki tarafinda bulunan
kemik bosluklar) hastaliklarinda salgi bosaltilmasina yardimci olarak,

* Orta kulak iltihaplarinda nazofarinks (burnun arka kismai ile yutagin komsuluk yaptigi bolge)
mukozasindaki sisligin giderilmesinde yardimc1 tedavi olarak,

* Rinoskopiyi (burun bosluklarinin incelenmesinde kullanilan yontem) kolaylagtirmak icin.

2. BURAZIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BURAZIN ‘i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
* Eger BURAZIN' in herhangi bir bilesenine veya diger adrenerjik ilaglara kars1 agir1

duyarliysaniz,

* Burun deliklerinizin derisinde veya i¢ yiizeyinde iltihap varsa veya burnunuzun iginde
kabuk varsa,

« BURAZIN'in igeriginde koruyucu madde olarak benzalkonyum kloriir bulunmasi nedeniyle,
bu maddeye kars1 asir1 hassasiyetiniz varsa,

* Hipofiz beziniz burun yoluyla cerrahi olarak ¢ikartildi ise (transsfenoidal hipofizektomi)
veya meninks zarinizi (dura mater) agikta birakan cerrahi bir girisim gegirdiyseniz.

« BURAZIN' in igerigindeki etkin madde konsantrasyonu yetiskinler ve okul ¢agindaki
cocuklar icin tasarlanmistir; bu nedenle bebekler ve 6 yasindan kii¢lik cocuklar i¢in uygun

degildir. Bu hastalar i¢in igeriginde daha az etkin madde bulunan preparatlar mevcuttur.

BURAZIN ‘i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

* GOz i¢1 basinciniz artmissa (6zellikle dar acili glokom),

* Bobrekiistii bezi tlimoriiniiz (feokromasitoma) varsa,

* Tiroid fonksiyon bozuklugunuz (hipertiroidi) varsa,

* Seker hastaliginiz (diabetes mellitus) varsa,

* Kalp —damar hastaliginiz varsa,

+ Kan basinci yiiksekliginiz ( hipertansiyon ) varsa,

* Monoamin oksidaz inhibitérleri (MAO inhibitorleri) (selejilin, moklobemid gibi) veya
trisiklik antidepresanlar (TSA) ad1 verilen ve depresyon tedavisinde kullanilan ilaglarla tedavi
altinda iseniz,

* Prostat hipertrofiniz (prostat bezinde biiyiime) varsa.



Yukaridaki durumlarda BURAZIN' i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

7 glinden uzun siireli kullanilmamalidir.

Burun tikanikligini gideren soguk alginligi ilaglarinin siirekli kullaniminin etkilerini
zayiflatabilecegini goz dniinde bulundurunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde 6nerilen dozaji agmayiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirme déneminde 6nerilen dozaj1 asmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

BURAZIN'in uzun siireli kullanimindan ya da &nerilen dozdan daha yiiksek dozlarda
uygulanmasindan sonra, kalp — damar ya da merkezi sinir sistemi etkileri olabilir. Boyle
durumlarda ara¢ ya da makine kullanma yeteneginin olumsuz etkilenebilecegini goz oniinde

bulundurunuz.

BURAZIN'in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BURAZIN, igeriginde bulunan koruyucu madde benzalkonyum kloriir nedeniyle irritan, deri

reaksiyonlarina sebep olabilir.
Bu tibbi iirlin her 1 g’da 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“‘sodyum icermez’’.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

« BURAZIN ve duygu durumunu uyaran belirli ilaglarin (tranilsipromin tipi MAO
inhibitorleri ya da trisiklik antidepresanlar) birlikte kullanimi, kalp — damar sistemi {izerindeki
etkileri nedeniyle kan basincinda artisa yol agabilmektedir.

« BURAZIN, kan basincinda artis riskinden dolayt MAO inhibitorlerini aldiktan sonra 2

haftaya kadar kullanilmamalidir.



* Duygu durumunu uyaran belirli ilaglarin (trisiklik antidepresanlar ya da MAO inhibitorleri)
eszamanli olarak ya da BURAZIN uygulamasindan hemen 6nce kullanimi veya tek basina
BURAZIN'in doz asim1 veya yutulmas kan basincinda artisa yol agabilmektedir.

* Bromokriptin (Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilir) adi verilen etkin maddeyi iceren
bir ilag aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendirin.

« BURAZIN, betanidin, debrisokin ve guanetidinin (kan basmcini diisiiren bazi ilaglar)

etkilerini azaltabilir.

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

3.BURAZIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
BURAZIN, sadece 6 yas ve iizerindeki ¢ocuklar ile yetiskinlere verilebilir; kiigiik ¢ocuklarda

ve bebeklerde kullanilmamalidir.

6 yas ve lizerindeki ¢ocuklar ile yetiskinlerde: Her bir burun deligine giinde 2-3 defa 1
piiskiirtme BURAZIN uygulanur.

BURAZIN igin belirlenmis tek bir doz, giinde 3 defadan daha fazla uygulanmamalidir.
Ozellikle ¢cocuklarda uzun siireli kullanimdan ve doz asimindan kaginilmalidir. Onerilenden
daha yiiksek dozajlar, yalnizca doktorunuzun gozetimi altinda kullanilabilir.

Yinelenen kullanimdan 6nce birkag giinliik tedavisiz bir donem ge¢melidir.

Burun mukozasi atrofisi riski nedeni ile ilag, kronik rinitte yalnizca tibbi gdzetim altinda

kullanilabilir.
Uygulama yolu ve metodu:

BURAZIN burun igine uygulanir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi:
BURAZIN, sadece 6 yas ve iizerindeki ¢ocuklar ile yetiskinlere verilebilir; kiigiik ¢ocuklarda

ve bebeklerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda kullanimina iligkin 6zel bir durum bulunmamaktadir.
Ozel kullanim durumlari:

Ozel kullanim durumlari bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.



Eger BURAZIN'in etkisinin cok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla BURAZIN kullandiysaniz

Doz agimina ya da kaza sonucu agiz yoluyla alimina bagh olarak asagidaki etkiler ortaya
cikabilir:

* g0z bebeklerinin genislemesi (midriyazis),

* bulanti,

* kusma,

* dudaklarda mavimsi renk degisikligi (siyanoz),

* ates,

* spazmlar,

* kalp-damar bozukluklar1 (kalp atim sayisinin artmasi, kalpte ritim bozuklugu, dolagim
yetersizligi, kalp fonksiyonlarinin durmasi, kan basincinda yiikselme),

« akciger fonksiyon bozuklugu (akciger 6demi, solunum bozukluklart),

* ruhsal bozukluklar.

Bunun yani sira, sersemlik, viicut sicakliginda diisme, kalp atim sayisinda azalma, kan
basincinda sok benzeri diisme, solunumun durmasi ve koma gelisebilir.

Doz agimi, 6zellikle cocuklarda ¢ogu kez nobet ve koma gibi santral sinir sistemi etkilerine;

bradikardi (kalp atim hizinin diismesi), apne (soluk durmasi) ve muhtemelen hipertansiyonu
(kan basinci ytiksekligi) takip eden hipotansiyona (kan basinci diisiisii) sebep olur.

BURAZIN' den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

BURAZIN 'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.
Tedaviye dozaj talimatlarinda tanimlandig1 gibi devam ediniz.

3. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi, BURAZIN 'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler, asagidaki siklik gruplamasina dayanarak degerlendirilmektedir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde 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 :1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.



Cok seyrek :10000 hastanin birinden az goriilebilir.
Siklig1 bilinmeyen :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin
* Burun mukozasi, agiz ve bogazda yanma veya kuruluk; 6zellikle hassas hastalarda aksirma
olusabilir.

Yaygin olmayan
* Alerji (yliz ve bogazda sisme, dokiintii, kasint1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari)
+ Kan basincinda yiikselme, nabizda hizlanma ve ¢arpinti

Seyrek

* Bas agris1, uykusuzluk, yorgunluk, sersemlik hissi, uyku hali, endise, rahatsizlik
huzursuzluk, haliisinasyon (varsani, hayal gérme) nobetler (6zellikle ¢ocuklarda)
+ Etki kaybolduktan sonra mukozanin sigsmesi siddetlenebilir (reaktif hiperemi)

* Bulanti, deri dokiintiisii ve gorme bozukluklari

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuza 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 karsilagtiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ flag 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 giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. BURAZIN ‘in saklanmasi
BURAZIN ‘i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BURAZIN'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.


http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi:

Kurtsan [laclar1 A.S.

Isto¢ Otomarket A-2 Blok
Burak Plaza 7

34218 Bagcilar / Istanbul
Tel: 0212 481 30 50

Fax: 0212 481 59 14

Uretim Yeri :

Recordati flag¢ San. ve Tic. A.S
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No: 36 Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimati ..../.../... ... tarihinde onaylanmaigtir.





