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ΦΤΛΛΟ ΟΓΖΓΗΩΝ ΥΡΖ΢Ζ΢: ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢  ΓΗΑ ΣΟ ΥΡΖ΢ΣΖ 

 

Brucelin
®
 5% w/w γέιε,  

Amikacin sulfate 

 

 

1. ΠΡΟ΢ΓΗΟΡΗ΢ΜΟ΢ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΪΟΝΣΟ΢ 

 

1.1. Ολνκαζία 
 

Brucelin
®
 

 

1.2. ΢ύλζεζε 

 

Γξαζηηθή νπζία: Amikacin sulfate. 

Έθδνρα: Hydroxyethylcellulose, Glycerine, Methyl-p-hydroxybenzoate, Propyl-p-hydroxybenzoate, 

Water purified. 

 

1.3. Φαξκαθνηερληθή κνξθή 
 

Γέιε. 

 

1.4. Πεξηεθηηθόηεηα ζε δξαζηηθή νπζία 
 

Έλα γξακκάξην γέιεο πεξηέρεη 66,75 mg Αmikacin sulfate, πνπ αληηζηνηρεί ζε 50 mg Αmikacin. 

 

1.5. Πεξηγξαθή – ΢πζθεπαζία 
 

Υάξηηλν θνπηί πνπ πεξηέρεη ζσιελάξην ησλ 30 g θαη θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο. 

 

1.6. Φαξκαθνζεξαπεπηηθή θαηεγνξία 
 

Αληηκηθξνβηαθό. 

 

1.7. Τπεύζπλνο θπθινθνξίαο 
 

ΣΑΡΓΚΔΣ ΦΑΡΜΑ,  

Μελάλδξνπ 54, 104 31 Αζήλα,  

Σει.: 210 5224830, Φαμ: 210 5224838,  

E-mail: info@targetpharma.gr, http://www.targetpharma.gr 

 

1.8. Παξαζθεπαζηήο 
 

ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΙΚΗ ΒΙΟΜΗΥΑΝΙΑ PROEL  ΔΠΑΜ. Γ. ΚΟΡΩΝΗ΢ Α.Δ.  

Γήινπ 9, 12134 Πεξηζηέξη, Αηηηθή 

Σει.: 2105755711, Φαμ: 2105748398 

 

 

2. ΣΗ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΓΝΩΡΗΕΔΣΔ ΓΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΟ ΠΟΤ ΢Α΢ ΥΟΡΖΓΖ΢Δ Ο ΓΗΑΣΡΟ΢ 

΢Α΢ 

 

Οη πιεξνθνξίεο απηνύ ηνπ θπιιαδίνπ αλαθέξνληαη κόλν ζην ζπγθεθξηκέλν θάξκαθν πνπ ζαο 

ρνξήγεζε ν γηαηξόο ζαο, ην Brucelin
®
. Παξαθαινύκε δηαβάζηε ηηο πξνζεθηηθά. Θα ζαο δώζνπλ 

ζεκαληηθέο πιεξνθνξίεο, αιιά δελ κπνξνύλ λα ζαο ηα εμεγήζνπλ όια. 

Δάλ έρεηε θάπνηεο εξσηήζεηο ή δελ είζηε ζίγνπξνη γηα θάηη, ξσηήζηε ην γηαηξό ή ην 

θαξκαθνπνηό ζαο. 

 

mailto:info@targetpharma.gr
http://www.targetpharma.gr/
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2.1. Γεληθέο πιεξνθνξίεο 

 

Οη θαησηέξσ αλαθεξόκελεο θαξκαθνδπλακηθέο ηδηόηεηεο αθνξνύλ ζηε γεληθή ρνξήγεζε ηεο 

ακηθαζίλεο. 

Η ακηθαζίλε είλαη έλα ακηλνγιπθνζηδηθό εκηζπλζεηηθό αληηβηνηηθό. Ο βαθηεξηαθόο ηνπ κεραληζκόο 

δξάζεο είλαη όκνηνο κε απηόλ ησλ άιισλ ακηλνγιπθνζηδώλ θαη έγθεηηαη ζηελ αλαζηνιή ηεο 

πξσηετληθήο ζύλζεζεο ησλ κηθξνβίσλ. In vitro, ε ακηθαζίλε παξνπζηάδεη έλα επξύ αληηκηθξνβηαθό 

θάζκα, επηδξώληαο ηόζν επί gram ζεηηθώλ όζν θαη επί gram αξλεηηθώλ κηθξνβίσλ όπσο: 

staphylococcus aureus (ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ θαη ησλ ζηειερώλ ησλ αλζεθηηθώλ ζηελ πεληθηιιάζε 

θαη ζηε κεζπθηιιίλε), Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, ζεηηθό θαη 

αξλεηηθό Proteus indole, Providentia stuartii, Salmonella s.p.p., Shigella spp., Acinetobacter. Η 

ακηθαζίλε δε δηαζπάηαη από ηα πεξηζζόηεξα έλδπκα πνπ αδξαλνπνηνύλ ηνπο άιινπο ακηλνγιπθνζίδεο. 

Δπίζεο, νη αλζεθηηθνί ζηε γεληακπθίλε, ηνκπξακπθίλε θαη θαλακπθίλε κηθξννξγαληζκνί, έρνπλ 

απνδεηρζεί επαίζζεηνη ζηελ ακηθαζίλε. 

 

2.2. Δλδείμεηο 

 

Σν Brucelin
®
 ελδείθλπηαη ζε: 

 Δπηθαλεηαθά επηκνιπζκέλα ηξαύκαηα, δηαβξώζεηο ηνπ δέξκαηνο θαη ησλ βιελλνγόλσλ, ππνδεξκίεο 

θαη άιιεο παξόκνηεο θαηαζηάζεηο πνπ νθείινληαη ζηελ ςεπδνκνλάδα ή ζε άιινπο κηθξννξγαληζκνύο 

επαίζζεηνπο ζην πξντόλ απηό. 

Δπίζεο, ε ηνπηθή ρξήζε ηνπ πξντόληνο ζε: 

 Φιεβνζηαηηθά έιθε, ηζραηκηθά έιθε (νθεηιόκελα ζε αξηεξηνπάζεηα, ππέξηαζε ή δηαβήηε) πξέπεη 

λα γίλεηαη κε πξνζνρή θαη όηαλ έρεη δηαπηζησζεί εξγαζηεξηαθά όηη ππεηζέξρεηαη κηθξννξγαληζκόο 

επαίζζεηνο ζην πξντόλ. 

 

2.3. Αληελδείμεηο 
 

Σα θάξκαθα κπνξνύλ λα βνεζήζνπλ ηνπο αζζελείο, κπνξνύλ όκσο λα δεκηνπξγήζνπλ θαη 

πξνβιήκαηα, όηαλ απηά δε ιακβάλνληαη ζύκθσλα κε ηηο νδεγίεο ηνπ γηαηξνύ. 

Η ρνξήγεζε ηνπ Brucelin
®
 αληελδείθλπηαη ζηνπο αζζελείο εθείλνπο πνπ έρνπλ παξνπζηάζεη 

ζπκπηώκαηα ππεξεπαηζζεζίαο ζηελ ακηθαζίλε ή ζε άιινπο  ακηλνγιπθνζίδεο, ή ζε θάπνην άιιν από 

ηα ζπζηαηηθά ηνπ ηδηνζθεπάζκαηνο απηνύ. 

 

2.4. Δηδηθέο πξνθπιάμεηο θαη πξνεηδνπνηήζεηο θαηά ηε ρξήζε 

 

Καηά ηε ζπζηεκαηηθή ρνξήγεζε ηεο ακηθαζίλεο, δειαδή όηαλ απηή ρνξεγείηαη από ην ζηόκα ή 

παξεληεξηθά, έρεη αλαθεξζεί ε πηζαλόηεηα λα παξνπζηαζζεί λεθξνηνμηθόηεηα, σηνηνμηθόηεηα ή 

λεπξνηνμηθόηεηα. 

Η πηζαλόηεηα απηή δελ ππάξρεη ζηελ πεξίπησζε πνπ ρξεζηκνπνηείηε ην Brucelin
®
. 

΢ηελ πεξίπησζε απηή ζα πξέπεη λα γλσξίδεηε ηα θάησζη: 

 Δίλαη δπλαηόλ επίζεο λα παξαηεξεζεί πηζαλή δηαζηαπξνύκελε αιιεξγία, όηαλ ρνξεγείηαη 

ζπγρξόλσο κε άιινπο ακηλνγιπθνζίδεο. 

 Όπσο ζπκβαίλεη θαη κε άιια αληηβηνηηθά, ε ηνπηθή ζεξαπεία κε ακηθαζίλε είλαη δπλαηόλ λα 

επηθέξεη ππεξινίκσμε (super infection) από αλζεθηηθά κηθξόβηα. ΢ηελ πεξίπησζε απηή, ε ρνξήγεζε 

ηεο ακηθαζίλεο πξέπεη λα δηαθνπεί θαη λα ππνβιεζεί ν αζζελήο ζηελ θαηάιιειε ζεξαπεπηηθή αγσγή. 

 ΢πληζηάηαη λα απνθεύγεηαη ε ρξήζε ηνπ Brucelin
®
 θαηά ηε δηάξθεηα ηεο θπήζεσο. Δάλ όκσο ε 

ρνξήγεζε ηνπ θαξκάθνπ θξηζεί απαξαίηεηε, ηόηε ζα πξέπεη λα γίλεηαη ππό απζηεξή ηαηξηθή 

παξαθνινύζεζε. 

 ΢πληζηάηαη λα απνθεύγεηαη ε ρξήζε ηνπ Brucelin
®
 ζε ζειάδνπζεο κεηέξεο, θαζώο θαη ζε 

λενγέλλεηα. ΢ε πεξίπησζε πνπ ε ρξήζε ηνπ θαξκάθνπ ζεσξεζεί αλαγθαία, ζπληζηάηαη λα δηαθόπηεηαη 

ν ζειαζκόο. 
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2.5. Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θάξκαθα ή νπζίεο 

 

Πξηλ πάξεηε ην θάξκαθό ζαο, ελεκεξώζηε ην γηαηξό ζαο εάλ παίξλεηε άιια θάξκαθα, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ απηώλ πνπ αγνξάζαηε ρσξίο ζπληαγή γηαηξνύ. 

Καηά ηελ ζπζηεκαηηθή ρνξήγεζε ηεο ακηθαζίλεο έρνπλ αλαθεξζεί αιιειεπηδξάζεηο όηαλ απηή 

ρνξεγείηαη ζπγρξόλσο κε δηνπξεηηθά ηεο αγθύιεο, άιιεο ακηλνγιπθνζίδεο, θεθαινζπνξίλεο, colistin 

ή paromomycin. 

Καηά ηην ηοπική εθαρμογή ηης αμικαζίνης δεν έτοσν αναθερθεί ζσμπηώμαηα αλληλεπιδράζεων. 

 

2.6. Γνζνινγία 
 

Αθνινπζείζηε ηηο νδεγίεο ηνπ γηαηξνύ ζαο γηα ην πόηε θαη πώο λα παίξλεηε ην θάξκαθν απηό. 

Παξαθαινύκε ΓΗΑΒΑ΢ΣΔ ΣΑ ΚΔΗΜΔΝΑ πνπ αλαγξάθνληαη ζηνλ πεξηέθηε ηνπ. Ρσηήζηε ην 

γηαηξό ή ην θαξκαθνπνηό ζαο εάλ δελ είζηε ζίγνπξνο. 

Σξόπνο ρνξήγεζεο: Υνξεγείηαη πάληνηε εμσηεξηθά ηνπηθά. 

΢πληζηάηαη πξνζεθηηθόο θαζαξηζκόο ηεο πάζρνπζαο πεξηνρήο θαη θαηόπηλ ειαθξηά επάιεηςε κε ην 

θάξκαθν απηό. 

Γνζνινγία: 

Δλήιηθεο θαη ειηθησκέλα άηνκα: Σν Brucelin
®
 επαιείθεηαη ζηελ πάζρνπζα πεξηνρή θαη ζε κία 

έθηαζε 3-5 cm (αλαιόγσο ηεο έθηαζεο ηνπ πξνζβεβιεκέλνπ δέξκαηνο), κία θνξά ηελ εκέξα. 

Παηδηά: Γεληθά, αλ δε ζπληζηάηαη άιιε δνζνινγία από ην γηαηξό, ε δόζε είλαη ίδηα κε ησλ ελειίθσλ, 

δειαδή ειαθξηά επάιεηςε ηεο πάζρνπζαο πεξηνρήο κία θνξά ηελ εκέξα. Σν Brucelin
®
 δελ πξέπεη λα 

ρνξεγείηαη ζε παηδηά ειηθίαο θάησ ησλ 30 κελώλ. 

 

2.7. Τπεξδνζνινγία – Αληηκεηώπηζε 
 

΢πκπηώκαηα ππεξδνζνινγίαο, ιόγσ ηεο κνξθήο θαη ηνπ ηξόπνπ ρνξήγεζεο δελ έρνπλ κέρξη ζήκεξα 

αλαθεξζεί. 

ΠΑΝΣΑ ΢Δ ΠΔΡΗΠΣΩ΢ΔΗ΢ ΤΠΔΡΓΟ΢ΟΛΟΓΗΑ΢ ΑΠΟ ΣΟ BRUCELIN
®
 ΠΡΔΠΔΗ 

ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΑ ΝΑ ΕΖΣΖ΢ΔΣΔ ΣΖ ΓΝΩΜΖ ΣΟΤ ΓΗΑΣΡΟΤ Ή ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΟΠΟΗΟΤ 

΢Α΢, Ή ΝΑ ΣΖΛΔΦΩΝΖ΢ΔΣΔ ΢ΣΟ ΚΔΝΣΡΟ ΓΖΛΖΣΖΡΗΑ΢ΔΩΝ ΑΘΖΝΩΝ: Σει.: 210 

7793777. 

 

2.8. Ση πξέπεη λα γλσξίδεηε ζηελ πεξίπησζε πνπ παξαιείςαηε λα πάξεηε θάπνηα δόζε 
 

Δάλ παξαιείςαηε κία δόζε, ζα πξέπεη λα πάξεηε ηε δόζε απηή ην ηαρύηεξν δπλαηόλ. Αλ όκσο 

πιεζηάδεη ε ώξα γηα ηελ επόκελε δόζε, κελ πάξεηε ηε δόζε πνπ παξαιείςαηε, αιιά ζπλερίζηε 

θαλνληθά ηε ζεξαπεία. 

 

2.9. Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 
 

Μαδί κε ηηο επηζπκεηέο, θάζε θάξκαθν κπνξεί λα παξνπζηάζεη θαη νξηζκέλεο αλεπηζύκεηεο 

ελέξγεηεο. Αλ θαη όιεο απηέο νη παξελέξγεηεο δελ εκθαλίδνληαη πνιύ ζπρλά, όηαλ εκθαληζζνύλ ζα 

πξέπεη λα ελεκεξσζεί ν γηαηξόο ζαο, γηα λα ζαο δώζεη ηηο απαξαίηεηεο νδεγίεο. 

Οη θπξηόηεξεο παξελέξγεηεο είλαη πηζαλόλ λα παξνπζηαζζνύλ θαηά ηε ζπζηεκαηηθή ρνξήγεζε ηεο 

ακηθαζίλεο θαη ζπλδένληαη ζπλήζσο κε ρνξήγεζε πςειώλ δόζεσλ ή κε ζεξαπεία κεγάιεο δηάξθεηαο 

θαη είλαη: σηνηνμηθόηεηα, λεθξνηνμηθόηεηα, δεξκαηηθά εμαλζήκαηα, λεπξνκπτθόο απνθιεηζκόο θ.α. 

πνπ εθδειώλνληαη: 

 ε σηνηνμηθόηεηα (θπξίσο ηνπ αθνπζηηθνύ λεύξνπ, αιιά θαη ηνπ αηζνπζαίνπ) κε: κείσζε ηεο 

αθνήο, αξρηθά ζηνπο πςειήο ζπρλόηεηαο ήρνπο, εκβνέο ή ίιηγγν. 

 ε λεθξνηνμηθόηεηα: κε ηελ παξνπζία ιεπθώκαηνο, θπιίλδξσλ, εξπζξώλ ή ιεπθώλ αηκνζθαηξίσλ 

ζηα νύξα, ππεξαδσζαηκία, νιηγνπξία θαη λεθξηθή αλεπάξθεηα. 

Αθόκε παξαηεξνύληαη: ππξεηόο, εσζηλνθηιία, λαπηία, έκεηνο θεθαιαιγία, ηξόκνο, παξαηζζεζίεο, 

αλαηκία, ππόηαζε θαη αύμεζε ησλ ηξαλζακηλαζώλ. 

Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο απηνύ ηνπ ηύπνπ, ζπάληα έρνπλ αλαθεξζεί θαηά ηε ρνξήγεζε ηεο ακηθαζίλεο 

ηνπηθά. 
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΢ηελ πεξίπησζε πνπ ρνξεγείηαη Brucelin
®
 ζα πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππόςε όηη έρνπλ ζπαλίσο 

αλαθεξζεί πεξηπηώζεηο ππεξεπαηζζεζίαο θαη ηνπηθόο εξεζηζκόο. 

Μελ αλεζπρήζεηε κε ηηο αλσηέξσ αλαθεξόκελεο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο. Πηζαλώο λα κελ 

παξνπζηάζεηε θακία από απηέο. 

 

΢ε πεξίπησζε πνπ ζεσξείηε όηη ην θάξκαθν ζαο πξνθάιεζε θάπνηα αλεπηζύκεηε ελέξγεηα 

παξαθαινύκε λα ηε γλσζηνπνηήζεηε ζην ζεξάπνληα ηαηξό ζαο, ή ζην θαξκαθνπνηό ή άιιν 

επαγγεικαηία ηνπ ηνκέα ηεο πγείαο, ή απεπζείαο ζηνλ Δζληθό Οξγαληζκό Φαξκάθσλ (Μεζνγείσλ 

284, 15562, Υνιαξγόο, www.eof.gr). 

 

2.10. Ση πξέπεη λα γλσξίδεη ν αζζελήο γηα ηελ εκεξνκελία ιήμεο ηνπ πξντόληνο 
 

Δλεκεξσζείηε γηα ηελ εκεξνκελία ιήμεο ηνπ θαξκάθνπ από ηελ έλδεημε ζηελ εμσηεξηθή θαη 

εζσηεξηθή ζπζθεπαζία ηνπ πξντόληνο. 

Σα θάξκαθα γεληθά ιακβάλνληαη πξηλ από ηελ εκεξνκελία ιήμεο ηνπο. 

 

2.11. Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο γηα ηε θύιαμε ηνπ πξντόληνο 

 

Φπιάμηε ην θνπηί ηνπ Brucelin
®
 ζε ζεξκνθξαζία ρακειόηεξε ησλ 25˚C. 

 

2.12. Ζκεξνκελία ηειεπηαίαο αλαζεώξεζεο ηνπ θύιινπ νδεγηώλ 

 

Ιαλνπάξηνο 2014 

 

 

3.  ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΟΡΘΟΛΟΓΗΚΖ ΥΡΖ΢Ζ ΣΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 
 

 Σν θάξκαθν απηό ζαο ην έγξαςε ν γηαηξόο ζαο κόλν γηα ην ζπγθεθξηκέλν ηαηξηθό ζαο πξόβιεκα. 

Γε ζα πξέπεη λα ην δίλεηε ζε άιια άηνκα ή λα ην ρξεζηκνπνηείηε γηα θάπνηα άιιε πάζεζε, ρσξίο 

πξνεγνπκέλσο λα έρεηε ζπκβνπιεπζεί ην γηαηξό ζαο. 

 Δάλ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο εκθαληζζεί θάπνην πξόβιεκα κε ην θάξκαθν, ελεκεξώζηε 

ακέζσο ην γηαηξό ή ην θαξκαθνπνηό ζαο. 

 Δάλ έρεηε νπνηαδήπνηε εξσηεκαηηθά γύξσ από ηηο πιεξνθνξίεο πνπ αθνξνύλ ην θάξκαθν πνπ 

ιακβάλεηε ή ρξεηάδεζζε θαιύηεξε ελεκέξσζε γηα ην ηαηξηθό ζαο πξόβιεκα, κε δηζηάζεηε λα 

δεηήζεηε ηηο πιεξνθνξίεο απηέο από ην γηαηξό ή ην θαξκαθνπνηό ζαο. 

 Γηα λα είλαη απνηειεζκαηηθό θαη αζθαιέο ην θάξκαθν πνπ ζαο ρνξεγήζεθε ζα πξέπεη λα 

ιακβάλεηαη ζύκθσλα κε ηηο νδεγίεο πνπ ζαο δόζεθαλ. 

 Γηα ηελ αζθάιεηά ζαο θαη ηελ πγεία ζαο είλαη απαξαίηεην λα δηαβάζεηε κε πξνζνρή θάζε 

πιεξνθνξία πνπ αθνξά ην θάξκαθν πνπ ζαο ρνξεγήζεθε. 

 Να κε δηαηεξείηε ηα θάξκαθα ζε εξκάξηα ηνπ ινπηξνύ, δηόηη ε δέζηε θαη ε πγξαζία κπνξεί λα 

αιινηώζνπλ ην θάξκαθν θαη λα ην θαηαζηήζνπλ επηβιαβέο γηα ηελ πγεία ζαο. 

 Γηαηεξήζηε ηα θάξκαθα ζηνλ αξρηθό πεξηέθηε ηνπο. 

 Δάλ ν γηαηξόο ζαο απνθαζίζεη λα ζηακαηήζεηε ηε ζεξαπεία, πεηάμηε ην ππόινηπν θάξκαθν. 

 Μελ παίξλεηε ηα θάξκαθα κεηά ηελ εκεξνκελία ιήμεο πνπ αλαγξάθεηαη ζηνλ πεξηέθηε. Πεηάμηε 

ηα. 

 Φπιάμηε ηα θάξκαθα ζε αζθαιέο κέξνο όπνπ ηα παηδηά δελ κπνξνύλ λα ηα δνπλ ή λα ηα θηάζνπλ. 

Σν θάξκαθό ζαο κπνξεί λα βιάςεη ηα παηδηά. 

 

 

4.  ΣΡΟΠΟ΢ ΓΗΑΘΔ΢Ζ΢ 

Σν Brucelin
® 

ρνξεγείηαη κε ηαηξηθή ζπληαγή. 

 


