KULLANMA TALIMATI

BLUMET 100mg/10ml 1.V. enjeksiyon i¢in cézelti iceren ampul

Damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir ampul etkin madde olarak 100 mg metilen mavisi igerir. Her bir mL
BLUMET 10 mg metilen mavisi igerir.

o Yardimcit maddeler: Hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

® Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BLUMET nedir ve ne icin kullanilir?

2. BLUMET kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BLUMET nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. BLUMET ’in saklanmast
Bashiklar1 yer almaktadir.

1. BLUMET nedir ve ne i¢in kullanilir?

BLUMET hastanede uzmanlasmis tibbi personel tarafindan kullanilmasi gereken bir ilagtir.
BLUMET 1 adet 10 ml ¢ozelti iceren tip I renksiz cam ampullerden olusmaktadir. Her bir
ampul etkin madde olarak Metilen mavisi igerir. Metiltiyonin kloriir (metilen mavisi)
“antidotlar” ad1 verilen bir ila¢ grubuna aittir.

BLUMET asagidaki durumlarda kullanilir;



— Yetigkinlerde ve ¢ocuklarda (0-17 yas), ilaca ve kimyasal iiriinlere baglh

methemoglobineminin (kanda methemoglobin bulunmasi) belirtilerine yonelik uygulanan
ilk tedavide (akut semptomatik tedavi)

Methemoglobinemide, kanda ¢ok fazla methemoglobin (hemoglobinin kanda etkili sekilde
oksijen tastyamayan anormal hali) bulunur. BLUMET, bu hemoglobinin normale doniip

yenilenmesine yardimci olarak kanda oksijen tasinmasini saglar.

— Ameliyat sirasinda bazi viicut dokularinin sinirlariin belirlenmesinde

2. BLUMET kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BLUMET i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

BLUMET veya BLUMET ’in igerigindeki diger yardimeci maddelere alerji durumlarinda.
Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda

Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi (bir tiir genetik hastalik) olan hastalarda (hemoliz
riski nedeniyle)

Viicudunuz NADPH (nikontinamid adenin diniikleotid) reduktaz adi verilen enzimi yeteri
kadar iiretemiyorsa

Klorat zehirlenmesi nedeniyle olugsmus methemoglobinemide (kanda metemoglobin
bulunmast)

Siyaniir zehirlenmesi tedavisi esnasinda methemoglobinemide (kanda metemoglobin
bulunmasi)

Sinir ucu hasar (intratekal uygulama) ve doku 6liimii iltihaplanmasina (nekrotik apse)
neden olabileceginden BLUMET intratekal (omurilik zar1 i¢i), intraspinal (omurga kanali
ici) ve subkutan (deri alt1) enjeksiyon yoluyla kullanilmamalidir.

Metilen mavisi gebe kadinlarda ya da gebelik siiphesi bulunan kadinlarda

kullanilmamalidir.

BLUMET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse, BLUMET kullanmadan 6nce

doktorunuzu bilgilendiriniz:

Orta derecede ya da ciddi bobrek rahatsizliginiz varsa.
Kanmizdaki hastaligin sebebi boyalarda bulunan ve anilin adi verilen bir kimyasal ise

daha diisiik dozlara ihtiyac¢ duyulabilir ve total kiimiilatif doz 4 mg/kg’1 asmamalidir.



e Kaninizdaki hastaligin sebebi dapson (clizam ve diger deri problemlerinin tedavisinde
kullanilir) ad1 verilen bir ilag ise daha diisiik dozlara ihtiya¢ duyulabilir ve total kiimiilatif
doz 4 mg/kg’1 asmamalidir.

e Hiperglisemi ya da diabetes mellitus hataliginiz varsa, ilacin seyreltilmesi kullanilan
glukoz ¢ozeltisi durumu kotiilestirebilir.

e ldrar ve diskinizin rengi mavi-yesil bir renge doniisebilir ve metiltiyonin kloriir ile tedavi
durumunda cildiniz muhtemelen mavi renk alabilir. Bu renk solmasi beklenen bir sonugtur
ve tedavi kesildiginde kaybolacaktir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

Metiltiyonin kloriir, fototerapi ya da ameliyathane 1siklar1 gibi giiclii 151k kaynaklarina ya da
nabiz oksimetreleri gibi lokal yardimci cihazlar sebebiyle 1s18a maruz kalmalarda deride 1518a
duyarlilik reaksiyonuna neden olabilir. Isiga maruz kalmaya karsi koruyucu onlemler

alinmalidir.

BLUMET ’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
BLUMET intravendz olarak uygulandigindan gegerli degildir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi
planliyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Hamilelik sirasinda metiltiyonin klorlir kullanimi, hayati tehlike arz eden bir durum
olmadikga onerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Metiltiyonin kloriiriin anne siitiine gecip ge¢gmedigine dair yeterli veri bulunmadigindan, bu

ilacla tedaviden sonra 8 giine kadar emzirme kesilmelidir.



Arac¢ ve makine kullanimm
Metiltiyonin kloriiriin ara¢ ve makine kullanma kabiliyeti iizerinde orta siddette etkiye sahip

olmasi nedeniyle, ara¢ veya makine kullanimindan kaginilmalidir.

BLUMET’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag, her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum

icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger depresyon veya anksiyete tedavisi i¢in, beyinde seratonin adi verilen bir kimyasali

etkileyen herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, size metiltiyonin kloriir verilmemelidir.

Metiltiyonin kloriir bu ilaglarla birlikte kullanildiginda hayati tehdit eden seratonin

sendromuna neden olabilir. Bu ilaglar sunlardir:

e Sitalopram, essitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin ve zimelidin gibi
secici serotonin geri alim inhibitdrleri (SSRIs),

e Bupropiyon

e Buspiron

e Klomipramin

e Mirtazapin

e Venlafaksin

e Monoamin oksidaz inhibitorleri

Bununla birlikte, intravendz metiltiyonin kloriir kullanimindan kag¢inilmasi miimkiin degilse,

miimkiin olan en diisiik dozu uygulanmali ve uygulamadan sonra 4 saate kadar yakindan

gozlemlenmelisiniz.

Bu ilacin size verilip verilmemesi ile ilgili siipheniz varsa doktorunuza danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BLUMET nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetiskinler ve 3 ayliktan biiviik cocuklar

Normal doz, 5 dakikalik bir siire zarfinda verilen viicut agirligimizin kilogrami basina 1 ila 2

mg, yani kilogram basina 0,2 ila 0,4 ml'dir. Gerekirse bir saat sonra ikinci bir doz verilebilir.



Tedavi siiresince 6nerilen maksimum kiimiilatif doz 7 mg/kg'dir.
Kan rahatsizligimiza anilin veya dapson neden olmugsa, toplam kiimiilatif doz 4 mg/kg'
gegmemelidir (Bkz. Boliim 2).

Genellikle tedavi bir giinii gegmemelidir.

3 aylik ve daha kii¢iik bebekler
Onerilen doz, 5 dakikalik bir siire zarfinda 0,3 ila 0,5 mg/kg, yani 0,06 ila 0,1 ml/kg'dur.

Semptomlarin devam etmesi veya tekrarlanmasi durumunda bir saat sonra tekrar bir doz (0,3
ila 0,5 mg/kg, yani 0,06-0,1 ml/kg) verilebilir. Genellikle tedavi bir giinii gegmemelidir.
Bu ilag, ozellikle c¢ocuklarda lokal agriyr onlemek icin 50 ml glikoz 50 mg/ml (%5)

enjeksiyonluk ¢ozelti iginde seyreltilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
BLUMET, doktorunuz tarafindan 5 dakika boyunca yavas olarak damar i¢ine (intravendz)

uygulanmalidir.

Degisik yas gruplar::

Pediyatrik popiilasyon:

3 aydan biiyiik bebekler, ¢cocuklar ve ergenler: Y etiskinlerle ayni dozlar uygulanir.

3 aylik veya daha kiiciik ve yeni dogmus bebekler: Onerilen doz 5 dakikanin iizerindeki siire
zarfinda verilen 0,3-0,5 mg/kg, yani 0,06-0,1 ml/kg’dir. Devam eden veya tekrarlayan
semptomlarda veya methemoglobin diizeyleri normal araliktan anlamli derecede yiiksekse, ilk
dozdan bir saat sonra tekrar dozu (0,3 ila 0,5 mg/kg, yani 0,06-0,1 ml/kg) verilebilir (Bkz.
Bolim 4.4).

Tedavi genellikle bir giinli gegmez.

Geriyatrik popiilasyon:

Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Metiltiyonin kloriiriin orta ila siddetli bobrek hastaligi olan hastalarda kullanimi ile ilgili
siirlt veri mevcuttur. Metiltiyonin kloriir ¢cogunlukla bobreklerde elimine edildiginden bu

hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Diisiik dozlar (<1 mg/kg) gerekli olabilir.



Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger yetmezIligi olan hastalarla ilgili deneyim yoktur.

Eger BLUMET'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla BLUMET kullandiysaniz:

Bu ilag size hastanedeyken verilecegi i¢in, ¢ok fazla veya ¢ok az verilmesi muhtemel degildir,

ancak, asagidaki advers reaksiyonlardan birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

e Hasta hissetme

e Karin agrisi

e (GOgus agrisi

e Bas donmesi

e Bag agrisi

e Terleme

e Zihin karisiklig1

e Methemoglobin (anormal yapidaki hemoglobin) artisi

e Yiiksek kan basinci

e Nefes darlig

e Kalbin anormal hizl atis1

e Titreme

e Deri renginin degismesi (maviye donebilir)

e Kirmiz1 kan hiicrelerinde azalma (ciltte solgunluga, nefes alip vermede zorluga ve
gligsiizliige neden olur)

e Sarilik (deri ve gozlerde sararma) (yalnizca bebeklerde raporlanmaistir)

BLUMET 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

BLUMET’i kullanmay1 unutursaniz
Gegerli degildir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BLUMET’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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 gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

e Kurdesen

e Nefes almada zorluk

e Yiiziinlizde, dudaklarinizda, dilinizde ve bogazinizda sislik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BLUMET e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Sadece bebeklerde raporlanan sarilik disinda, asagida listelenen yan etkiler yetiskinler ve

cocuklar icin gecerlidir:

Cok yaygin:

e Ekstremitede agr1

e Bas donmesi

o Terleme

e C(Ciltte renk degisimi (maviye donebilir)
e Mavi ya da yesil idrar

e Uyusma ve karincalanma

e Agizda tat degisimi

e Mide bulantisi



Yaygin:

Mide agrist

Gogiis agrisi

Bas agrisi

Endise

Enjeksiyon bolgesinde agri

Kusma

Bilinmiyor:

Seratonin sendromu (depresyon ya da anksiyete tedavisi igin kullanilan ilaglarla birlikte
alindiginda)

Diisiik hemoglobin (kirmizi kan hiicrelerinde oksijen tasiyan protein) seviyeleri
raporlanabilir.

Kirmizi kan hiicrelerinde azalma (ciltte solgunluga, nefes alip vermede zorluga ve
giicsiizliige neden olur)

Enjeksiyon bolgesinde lokal doku hasari

Siddetli alerjik reaksiyonlar (bogazinizin veya yliziiniiziin sigmesine, solunum zorluguna
veya siddetli bir dokiintiiye neden olabilen anafilaktik reaksiyon olarak adlandirilir)
Sarilik (deri ve gozlerde sararma) (yalnizca bebeklerde raporlanmistir)

Konusmada zorluk

Yiiksek ya da diisiik kan basinci

Ajitasyon

Oksijen eksikligi

Anormal sekilde hizli ya da yavas kalp atimini iceren diizensiz kalp atig1

Methemoglobin (anormal yapidaki hemoglobin) artis1

Nefes darlig1

Zihin karigiklig1

Sallanma

Kurdesen

Ates

Hizli nefes alip verme

G0z bebeklerinde irilesme

Diskida renk degisimi (yesil ya da mavi)



¢ C(Cildin 15182 hassasiyetinde artis (fotosensitivite)
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 “Ilag 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. BLUMETin saklanmasi

BLUMET’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
BLUMET ampulleri 25°C altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.
BLUMET ampuller tek kullanimliktir. Kullanilmamis ¢ozelti atilmalidir. Sadece partikiil

icermeyen berrak ¢ozeltiler kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BLUMET 'i kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BLUMET’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
So6giitdzii Mahallesi 2177. Cadde
No:10B/49 Cankaya/ANKARA

Uretim yeri:

VEM f{lag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢c Mah. Fatih Bulv. No: 38
Kapakli/TEKIRDAG


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

Bu kullanma talimaty ...I...l... tarihinde onaylanmistir.
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