KULLANMA TALIMATI
BLUMET 100mg/10ml i.V. Enjeksiyon i¢in Cozelti Iceren Ampul.
Damar i¢ine uygulanir.
® Etkin madde: Her ampul 100 mg Metilen mavisi igerir.

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

Bu ilact kullanmaya baslamadan dnce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatmm saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BLUMET nedir ve ne igin kullanilir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BLUMET’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.
1. BLUMET nedir ve ne i¢in kullanilir?
BLUMET hastanede uzmanlagmis tibbi personel tarafindan kullanilmasi gereken bir ilagtir.
BLUMET 1 adet 10 ml ¢ozelti igeren tip I renksiz cam ampullerden olugsmaktadir. Her bir
ampul etkin madde olarak Metilen mavisi igerir.
BLUMET asagidaki durumlarda kullanilir;
- llaca ve kimyasal iiriinlere baglh methemoglobineminin (kanda metemoglobin
bulunmasi) belirtilerine yonelik uygulanan ilk tedavide (akut semptomatik tedavi)
- Nedeni bilinmeyen kanda metemoglobin bulunmasinin tedavisinde (kirmizi kan
hiicresinde bulunan bir protein olan hemoglobinin yapisinda bir anormallik yokken)

- Ameliyat sirasinda bazi viicut dokularinin sinirlarinin belirlenmesinde.




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

BLUMET veya BLUMET’in igerigindeki diger yardimci maddelere alerji
durumlarinda.

Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda

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

Klorat zehirlenmesi nedeniyle olusmus methemoglobinemi’de (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 zar igi), intraspinal (omurga
kanali i¢i) ve subkutan (deri alt1) enjeksiyon yoluyla kullanilmamalidir.

Metilen mavisi gebe kadinlarda ya da gebelik siiphesi bulunan kadinlarda

kullanilmamalidir.

BLUMET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Hafif ve orta siddetli bdbrek rahatsizligimz varsa BLUMET kullanmadan &nce

doktorunuza daniginiz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

BLUMET in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

BLUMET intraven6z olarak uygulandigindan gegerli degildir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebelik sirasinda metilen mavisi kullanimi, bebege zarar verebilir. Bu nedenle bebekten sivi

alinirken metilen mavisi kullanimi 6nerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.



Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Metilen mavisinin anne siitiine geg¢ip gegmedigi konusunda hig bir bilgi yoktur.

Bu nedenle emzirme doéneminde kullanilmasi 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi
BLUMET ile hastalarin konsantrasyonunda énemsiz ve orta dereceli bozulma, bas donmesi
gibi yan etkiler ortaya ¢ikabilir ve bundan dolay1 ara¢ ve makine kullanimi kabiliyetinde bir

risk olusur.

BLUMET in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
[ceriginde bulunan yardimer maddelere karsi asiri bir duyarlihigmiz yoksa bu maddelere bagl

olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Metilen mavisi, segici serotonin geri alim inhibitorii (SSRIs), serotonin ve norepinefrin geri
alim inhibitérleri (SNRIs), trisiklik antidepresanlar (TCAs), norepinefrin-dopamin geri alim
inhibit6rleri (NDRIs), triptanlar ve ergot alkaloidler dahil olmak tizere serotonin geri alim
inhibit6rii (SRI) olan ilaglarla etkilesime girebilir ve kombinasyonlari sonucunda &liimciil
serotonin toksisitesine neden olabilir (serotonin sendromu). Metilen mavisi seratonin geri alim
inhibitorleri ile birlikte kullanilmamalidir

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysamiz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BLUMET nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

BLUMET agizdan (oral) veya damar i¢i (intravendz) enjeksiyonla uygulanabilir. Doktorunuz
hastaliginiza bagl olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Akut methemoglobinemi tedavisinde etkisi daha hizli baslayacagindan damar i¢i enjeksiyon
yolu genellikle tercih edilir.

Metilen mavisi eriskinlerle damar ig¢in enjeksiyon (intravendz) yolla 1-2 mg/kg dozda
uygulanmasi sadece methemoglobinemi (kanda metemoglobin bulunmasi) i¢in onaylanmigtir.
Damar igine verilirken bagka ilaglarla karigtirlmamalidir. Damar igine 2 mg/kg metilen

mavisi verilen hastalarda yanlis pozitif methemoglobin (oksijen tagimaya uygun olmayan bir



kirmiz1 kan proteini) diizeyleri saptanabilir. Nabiz oksimetre degerlerinde de yanhsliklara

neden olabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

BLUMET, 5 dakika boyunca yavas olarak damar i¢ine (intravendz) uygulanmalidir.

Degisik yas gruplar::

Yetiskinler ve ¢ocuklarda kullanimi:

Methemoglobinemi tedavisinde BLUMET intravendz olarak 1-2 mg/ kg dozda birkag
dakikalik bir siirede uygulamr. Gerekirse bir tekrar doz bir saat sonra verilebilir. Onerilen
maksimum doz 7 mg/kg viicut agirligdir.

Anilin veya dapsonun neden oldugu bir kan hastalifiniz varsa, toplam kiimiilatif doz 4

mg/kg’1 agmamalidir.

BLUMET’in 4 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.
Paratiroid bezlerinin boyanmasi ve tamst i¢in 500 mL %0.9 sodyum kloriirde veya % 5
glukozda seyreltilmis 5mg / kg’lik bir dozu 1 saat siireyle infiize edilerek kullanilmaktadur.
Oral dozaj i¢in uygun seyreltme 10 ml BLUMET ampul i¢eriginin 100-200 mI’ye enjeksiyon
i¢inde seyreltilmesidir. Mide-barsak (gastrointestinal) bozukluklarim ve idrara ¢ikma sikhigim
(diziiri derecesini) azaltmak i¢in yiiksek hacimleri 6nerilmektedir.

Dozaj yagsiz viicut agirhigi esas alinarak hesaplanmalidir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Ciddi bobrek bozuklugu olan hastalarda BLUMET kullanilmasi onerilmez. Hafif ve orta
siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda metilen mavisi uygulanirken dikkatli olunmalidir.
Eger BLUMET in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla BLUMET kullandiysamz
BLUMET hastane ortaminda doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. Bu nedenle gerekenden
fazla ila¢ verilmesi olas1 degildir. Ancak herhangi bir endigeniz varsa doktorunuz veya

hemsireniz ile konusunuz.



Yiiksek dozlarda goriilen belirtiler; gogiis agrisi, nefes darligi, huzursuzluk, endise, titreme ve
opresyon hissidir. Yiksek dozlar idrar yolu (iiriner) sistemi i¢in tahris edicidir. Buna ek
olarak, orta dereceli hiperbiliriibinemili hafif hemoliz, retikiiloz ve hafif anemi ortaya
cikabilir. Nadiren, ancak siddetli olarak Heinz viicut formasyonu ile hemolitik anemi ile
sonuglanabilir. Derinin methemoglobin seviyeleri normale déndiikten sonra, yiiksek dozlarda

verilmis olan metilen mavisi cilt renginin mavi renge doniismesine neden olabilir.

Tedavi:
Metilen mavi doz asmmmmn belirgin bir antidotu yoktur. Tedavi semptomatik ve
destekleyicidir. Methemoglobineminin siddetli ve tedavinin gli¢ durumlarinda, kan nakli ve

hatta kan degisimi ve (ihtimal) hiperbarik oksijen uygun tek alternatifi olabilir.

Uygulanmas: gerekenden fazla BLUMET kullamildigini diisiiniiyorsaniz, bir doktor veya

eczact ile konugunuz.

BLUMET kullanmay1 unutursaniz
Gegerli degildir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BLUMET in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, BLUMET kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Kurdesen,

e Nefes almada zorluk,

e Yiiziiniizde, dudaklarinizda, dilinizde ve bogazimzda sislik.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BLUMET e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

¢ Ciddi mide bulantisi, kusma ve mide agrisi

e Gogsiiniizde ya da gogiis kemigi arkasinda agri,

e Solgun ya da mavi renkte cilt,

e Yiiksek ates, hizh veya siddetli kalp atis1, nefes alma zorlugu

e Sersemlik, bayilma hissi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
e Hafif mesane tahrisi

e Hafif mide bulantisi, kusma, ishal, mide rahatsizlig,

e Bas donmesi,

e Bas agrisi,

e Terlemede artis.

Bunlar BLUMET in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin hepsi burada listelenmemistir ve bagka yan etkiler de meydana gelebilir. Yan

etkilerle ilgili tibbi yardim i¢in doktorunuzla goriisiiniiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsanmz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilaghgimiz 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 hattim 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. BLUMET in saklanmasi

BLUMET’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.



BLUMET ampulleri 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1g1ktan koruyarak saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BLUMET"i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BLUMET 1 kullanmayiniz.
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Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmigtir.



