KULLANMA TALIMATI

BURAZIN %0.05 burun spreyi,cozelti

Burun icine uygulanir.

e Etkin madde: 1 ml Burazin soliisyonu i¢inde 0,50 mg oksimetazolin HCI igerir.
e 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 ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz.Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact

kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz.Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BURAZIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. BURAZIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BURAZIN nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BURAZIN’in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadar.

1. BURAZIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

« BURAZIN, bolgesel bir soguk alginhigi ilacidir. Oksimetazolin, kan damarlarini biiziicii
ozellikleri sayesinde burun tikanikliginin giderilmesini saglar. Buna ek olarak, etkin maddenin
antiviral (virtislerin etkilerini zayiflatan veya ortadan kaldiran), bagisiklik sistemini
diizenleyici, iltihap giderici ve antioksidan (oksidasyonu engelleyici) etkileri oldugu da

gosterilmistir.
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e BURAZIN, 10 ml igeren plastik siselerde, sprey pompasi ve koruyucu kapak ile birlikte
sunulur. Berrak, hemen hemen renksiz ¢6zelti goriiniimiindedir.
e BURAZIN, asagidaki durumlarm tedavisinde kullanilir:
» Soguk alginlig1, saman nezlesi veya diger alerjik rinitlere (saman nezlesi) ve rinosiniizitlere
(burun ve yliz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihab1) bagli burun tikanikliginin
giderilmesi,
 Paranazal siniis (yiiz siniisleri; alin, burnun arka kism1 ve burnun her iki tarafinda bulunan
kemik bosluklar) hastaliklarinda salg1 bosaltilmasina yardimci olarak,
» Orta kulak iltihaplarinda nazofarinks (burnun arka kismu ile yutagin komsuluk yaptigi
bolge) mukozasindaki sisligin giderilmesinde yardime1 tedavi olarak,
¢ Rinoskopiyi (burun bosluklarinin incelenmesinde kullanilan yéntem) kolaylastirmak igin.
2. BURAZIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BURAZIN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
o Eger BURAZIN’in herhangi bir bilesenine veya diger adrenerjik (sempatik sinir sistemini
uyarici ozellige sahip) ilaclara karsi karst asir1 duyarliysaniz,
» Burun mukozasinda rinitis sikka denilen 6zel bir iltihabi durum varsa (yani 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 ¢ikarildi ise (transsfenoidal hipofizektomi)

veya meninks zarinizi (dura mater) agikta birakan cerrahi bir girisim gegirdiyseniz.

BURAZIN’in igerigindeki etkin madde konsantrasyonu yetiskinler ve okul ¢cagindaki cocuklar
icin tasarlanmistir; bu nedenle bebekler ve 6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

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

BURAZIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
BURAZIN, 6-12 yas grubundaki ¢ocuklarda doktor tarafindan yarar/risk degerlendirmesi
yapilmasi kosuluyla kullanilabilir.

» GOz i¢i basinciniz artmigsa (6zellikle dar acili glokom),

e Bobrekiistii bezi timoriiniiz (feokromasitoma) varsa,
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e Tiroid fonksiyon bozuklugunuz (hipertiroidi) varsa,

 Seker hastaliginiz (diabetes mellitus) varsa,

 Kalp-damar hastaliginiz varsa,

« Kan basinci yliksekliginiz (hipertansiyon) varsa,

¢ Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAO inhibitorleri) veya trisiklik antidepresanlar (TSA) adi
verilen ve depresyon tedavisinde kullanilan ilaglarla tedavi altinda iseniz,

* Bromokriptin ad1 verilen ve Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglarla tedavi altinda
iseniz,

« Prostat hipertrofiniz (prostat bezinde biiylime) varsa.
Yukaridaki durumlarda BURAZIN’i kullanmadan &nce doktorunuza danisiniz.

5 gilinden uzun siireli kullanilmamalidir.

Burun tikanikligini gideren soguk alginlhigi ilaglarmin siirekli kullaniminin etkilerini

zayiflatabilecegini goz onilinde bulundurunuz.

BURAZIN kronik rinitin (6 aydan uzun siireli nezle) akut alevlenmeleri diginda
kullanilmamalidir.

Stirekli kullanim, burun mukozasinin reaktif hiperemisine (dokunun kan akimi birka¢ saniye
veya birkac dakika stireyle kesildikten sonra tekrar kanlandirilmasiyla kan akiminin 4-7 kat
artmasi1) ve burun mukozasinin kronik sigsmesine (rinitis medikamentoza) bagli olarak burun
tikanikligina ve bunun yani sira mukozal atrofi (hiicre ve doku kaybi ile burun mukozasinin
islevini yerine getiremeyecek hale gelmesi) veya rinitis sikaya (burun mukozasinda gozlenen

iltihabi bir durum) neden olabilir. Uriin kullanim1 durdurulduktan bu etkiler sona ermelidir.

Kronik rinitli (6 aydan uzun siireli nezle) hastalarda gecici olarak kullanimda ve burun
mukozasinin tan1 amacli dekonjesyonunda (burun mukozasindaki damarlar1 biizerek mukozada

kanlanmay1 ve ona bagl siskinligin azaltilmasi) tibbi yonden izleme gerekir.

Asagidakilerden herhangi birinin ortaya ¢ikmasi halinde BURAZIN kullanimi
sonlandirilmalidir;

« Haliisinasyon (bir duyu organini uyaran hig¢bir nesne veya uyarici olmaksizin, kisinin sadece
kendisinin duyabildigi, gorebildigi, dokunabildigi ve koklayabildigi, gercek olmayan duyularin

algilanmasina veya sanilarin alinmasi)
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o Huzursuzluk

¢ Uyku bozukluklar1

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

danisiniz.

BURAZIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Burun i¢ine uygulandigindan yiyecek icecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,

bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

uygulayanlarda ilacin kullanim1 yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

BURAZIN hamilelik sirasinda, tedavinin yararlar1 ve riskleri dikkatlice degerlendirildikten

sonra ve ancak bir doktora danisildiktan sonra kullanilmalidir.

Hamilelik doneminde 6nerilen dozaji asmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BURAZIN’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirme déneminde anne igin
gerekli durumlarda doktor tavsiyesi ile kullanilabilir.

Emzirme déneminde 6nerilen dozaj1 asmayiniz.
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Arac¢ ve makine kullanimi
BURAZIN ‘in ara¢ ya da makine kullanma kabiliyeti iizerinde herhangi bir etkisi olmasi

beklenmemektedir.

BURAZIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
BURAZIN, iceriginde bulunan koruyucu madde benzalkonyum kloriir nedeniyle tahris edici
olabilir ve deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

Uriiniin iceriginde sodyum bulunmakla birlikte kullanim yolu ve dozu nedeniyle herhangi bir

uyar1 gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

« BURAZIN oksimetazolin ve duygu durumunu uyaran belirli ilaglarin (tranilsipromin tipi
MAO inhibitorleri ya da trisiklik antidepresanlar) birlikte kullanimi, kalp-damar sistemi
iizerindeki etkileri nedeniyle kan basincinda artisa ve kalp ritminde bozukluklara (aritmi) yol
acabilmektedir.

BURAZIN, kan basincinda artis riskinden dolayt MAO inhibitdrlerini aldiktan sonra 2 haftaya
kadar kullanilmamalidir.

e Duygu durumunu uyaran belirli ilaglarin (trisiklik antidepesanlar ya da MAO inhibitorleri)
eszamanli olarak ya da BURAZIN uygulamasindan hemen énce kullanimi veya tek basina
BURAZIN’in doz agimi1 veya yutulmasi kan basincinda artisa yol agabilmektedir.

» BURAZIN, beta blokér (akut kalp krizlerinin tedavisinde ve tekrarlayan kalp krizlerinin
onlenmesinde kullanilir) ilaglar ile metil dopa veya diger anti-hipertansif (kan basincini diistiren
bazi ilaglar) ilaglarin etkilerini azaltabilir.

* Bromokriptin (Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilir) ad1 verilen etkin maddeyi igeren bir

ilag altyorsaniz doktorunuzu bilgilendirin.

o BURAZIN gibi ilaglar kardiyak glikozidler (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar)
ile birlikte kullanildiginda disritmi (kalp ritm bozuklugu) riskinde olas1 bir artis s6z konusudur.
« BURAZIN, ergot alkaloidleri (migren tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) ile birlikte
kullanildiginda ergotizm (bir ¢esit zehirlenme) riskinde olasi bir artis s6z konusudur.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. BURAZIN nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

BURAZIN, sadece 6 yas ve iizerindeki ¢ocuklar ile yetiskinlere verilebilir; kii¢iik ¢ocuklarda
ve bebeklerde kullanilmamalidir. BURAZIN, 6-12 yas grubundaki ¢ocuklarda doktor onerisi
olmadan kullanilmamalidir.

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

BURAZIN igin belirlenmis tek bir doz, giinde 3 defadan daha fazla uygulanmamalidir.

Ozellikle ¢cocuklarda uzun siireli kullanimdan ve doz asimindan kagiilmalidir.

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.

eUygulama yolu ve metodu:

BURAZIN burun igine uygulanir.

eDegisik yas gruplar::

Cocuklarda kullamimi: BURAZIN, 6 yasi altinda kullanilmamalidur.

6-12 (6 yas ve Ustii-12 yas alt1 aralif1) yas grubundaki ¢ocuklarda: Doktor onerisi olmadan
kullanilmamalidir.

Doktor tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla kullanilabilir.

Yashlarda kullanimi: Yaslilarda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari: Ozel kullanimi yoktur.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Eger BURAZINin etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BURAZIN kullandiysaniz:

Doz asimina ya da kaza sonucu agiz yoluyla alimina bagl olarak asagidaki etkiler ortaya
cikabilir:

- g6z bebeklerinin genislemesi (midriyazis),

- bulanti,

- kusma,
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- dudaklarda mavimsi renk degisikligi (siyanoz),

- ates,

- spazmlar,

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

- akciger fonksiyon bozuklugu (akciger 6demi, solunum bozukluklari),

- ruhsal bozukluklar.

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

Doz asimi, 6zellikle ¢ocuklarda cogu kez ndbet ve koma gibi santral sinir sistemi etkilerine;
bradikardi (kalp atim hizinin diigmesi), apne (soluk durmasi) ve muhtemelen hipertansiyonu

(kan basinci yiiksekligi) takip eden hipotansiyona (kan basinci diisiisii) sebep olur.

Agir doz asimi durumlarinda yogun bakim tedavisi gerekebilir. Oksimetazolin hizla
emilebileceginden hemen tibbi miidahale edilmesi gereklidir. Yiiksek doza maruz kaldrysaniz

derhal bir hastaneye basvurunuz.

BURAZIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

BURAZIN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Tedaviye dozaj talimatlarinda tanimlandig1 gibi devam ediniz.
BURAZIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

BURAZIN tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmas1 beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BURAZINin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BURAZIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Alerji (yliz ve bogazda sisme, dokiintii, kasint1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlart)

» Kan basincinda yiikselme, nabizda hizlanma ve carpinti

 Nefes darligi, bronglarda daralma
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BURAZIN’ e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler

Gortilebilecek diger yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:
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 1.000 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.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

» Burun mukozasi, agiz ve bogazda yanma veya kuruluk; 6zellikle hassas hastalarda aksirma

olusabilir.

Yaygin olmayan
* Alerji (yiiz ve bogazda sisme, dokiintii, kagint1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari)

 Kan basincinda yiikselme, nabizda hizlanma ve ¢arpinti

Seyrek

e Uykusuzluk, yorgunluk, endise, sinirlilik, rahatsizlik huzursuzluk, haliisinasyon (varsani,
hayal gérme)

« Etki kaybolduktan sonra mukozanin sismesi siddetlenebilir (reaktif hiperemi)

e Bulanti, deri dokiintiisii ve gorme bozukluklari

e Artmis burun akintisi, burun kanamasi
Cok Seyrek

e Uyku hali, sedasyon, bas agrisi, ndbetler (6zellikle cocuklarda)

» Bebekler ve yenidoganlarda apne (solunumun durmast)
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Bilinmiyor

» Korku, titreme, etkide azalma ile birlikte tolerans gelisimi, anormal zihinsel durumlar

e Gozlerde tahris, rahatsizlik hissi ve kizariklik

« Kalp ritminde bozukluk

» Kan basincinda yiikselme ile birlikte damar daralmasi, ekstremitelere giden kan dolagiminda
azalma (soguk ekstremiteler), burunda damar genislemesi

 Nefes darlig1, bronglarda daralma

 Bulanti, agiz kurulugu, istahsizlik, kusma

» Bolgesel deri reaksiyonlar1 (6rnegin; kontakt dermatit)

« Halsizlik

* Gegici bolgesel tahrig ve kuruluk, agri, burunda tikaniklik ve ilagla uyarilan burun iltihab1

e Uzun donem kullanim veya doz asimu ile iliskili tolerans gelisimi (tasifilaksi)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye 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 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 %C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra BURAZIN i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:

Kurtsan ilaglar1 A.S. Gdztepe Mah.
Istog 2. Cad. Burak Plaza No:1,

I¢ Kap1 No: 072,

34218 Bagcilar /istanbul

Tel: 0212 481 30 50

Fax: 0212 481 59 19

Uretim Yeri :

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

Bu kullanma talimati .... tarihinde onaylanmistir.
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