KULLANMA TALIMATI
BRIMOLIX %0.15 goz damlasi, ¢ozelti
Goze damlatilir.
Steril
e Etkin madde: Bir mL’si 1 mg brimonidine esdeger 1,5 mg brimonidin tartarat igerir.
o  Yardimci madde(ler): Polivinil alkol, sodyum sitrat dihidrat, sitrik asit monohidrat, sodyum

kloriir, EDTA, sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

e Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BRIMOLIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. BRIMOLIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BRIMOLIX nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. BRIMOLIX’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.

1. BRIMOLIX nedir ve ne icin kullanilir?
BRIMOLIX, plastik bir sise icinde 5 ml ¢dzelti olarak kullanima sunulmus bir g6z damlasidir.

BRIMOLIX, bir antiglokom preparatidir. Etkin maddesi brimonidindir ve alfa adrenerjik

reseptor antagonisti denilen bir ilag grubuna dahildir.

BRIMOLIX, goz igindeki yiiksek basinci diisiirmek i¢in kullamilir. Bu yiiksek basing, glokom

denilen hastaliga neden olabilir. Yiiksek basing diisiiriilmezse, gormenizde hasar olusturabilir.




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

Eger;

e Brimonidin tartarata ya da BRIMOLIXin diger bilesenlerine alerjiniz varsa
e Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorii adli ilag grubu ile tedavi ediliyorsaniz

e BRIMOLIX, 2 yas altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

BRIMOLIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Gecmiste bobrek ya da karaciger problemleri yagadiysaniz

e Depresyonunuz varsa ya da depresyon gegirdiyseniz, zihinsel kapasiteniz azalmis ise, beyne

kan akimi1 azalmis ise, kalp problemleriniz varsa ya da gegirdiyseniz, kol ve bacaklara kan

akiminda bozukluk yasadiysaniz veya yasiyorsaniz veya kan basinci problemi yasadiysaniz

ya da yasiyorsaniz

Bazen BRIMOLIX ile gozde alerji (gozde siskinlik, kasinti, kizariklik) goriilebilir, alerji

gbzlenirse BRIMOLIX tedavisini kesiniz.

Doktorunuz kullanilmasini tavsiye etmedigi siirece BRIMOLIX, 2 yasin altindaki ¢ocuklarda

kullanilmamalidir.

2-7 yas ve/veya 20 kg altindaki ¢ocuklar, ciddi somnolans (giindiiz vakti asir1 uyuklama hali)

nedeniyle dikkatle takip edilmelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

BRIMOLIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BRIMOLIX’in herhangi bir yiyecek/igecek ile etkilesime girdigi bilinmemektedir.

Hamilelik

1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza hamile oldugunuzu ya da hamile kalmay1 planladiginizi s6yleyiniz. Bu tibbi iiriin

gerekli ise hamilelerde doktor kontrolii altinda kullanilabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.



Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRIMOLIX emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

BRIMOLIX, yorgunluk ve/veya halsizlige, bulanik gérmeye neden olabilir. Ara¢ ya da makine

kullanmaya baglamadan 6nce gérmenizin tekrar netlesmesini ve yorgunluk, halsizlik var ise,

bunlarin gegmesini bekleyiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Regetesiz ilag ve gida takviyesi dahil baska ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza

bilgi veriniz. Ozellikle asagidakilerden birini kullanryorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

Sedatifler (yatistirici, sakinlestirici ilag), opiatlar (uyusturucu ilag), barbitiiratlar veya
diizenli olarak alkol tiiketiyorsaniz

Anestezikler

Beta blokorler gibi kalp rahatsizligini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar veya tansiyon
diisiirticti ilaglar

Klorpromazin, metilfenidat ve reserpin gibi metabolizmay: etkileyebilen ilaglar
Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri veya diger antidepresanlar (depresyona/ruhsal
cokiintiiye kars1 etkili ilaglar)

G0z durumunuzla ilgili olmasa bile her tiirlii duruma kars ilaglar

BRIMOLIX i baska bir goz ilactyla birlikte kullantyorsaniz, BRIMOLIX ve diger ilag arasinda

en az 5 dakika ara olmalidir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BRIMOLIX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@i icin talimatlar:

BRIMOLIX’i her zaman doktorunuzun énerdigi sekilde kullaniniz.

[lacinizin etkisi ile ilgili herhangi bir siipheniz varsa doktorunuz ya da eczacinizla konusunuz.



Onerilen BRIMOLIX dozu, etkilenen goze yaklasik 8 saat arayla olmak iizere giinde 3 kez 1

damladir.

Uygulama yolu ve metodu:

Sisenin kapagindaki kurcalamaya kars1 giivenlik band1 bozulmus ise iirtinii kullanmayiniz.

1. Ellerinizi yikayimn. Baginizi arkaya dogru egin ve tavana bakin.

2. Alt g6z kapaginizi cep olusturana kadar yavasca asagi dogru cekin.

3. Siseyi ters ¢evirin ve tedavi gereken goze bir damla diisene kadar siseyi sikin.

4. Damlalig1 goziiniize, goz kapaginiza, goziiniizlin etrafindaki yiizeylere veya diger yiizeylere
degdirmeyiniz. Degdirirseniz damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

5. Tlac1 damlattiktan sonra alt goz kapaginiz1 birakin ve goziiniizii 30 saniye boyunca kapaymn.
6. Eger damlay1 iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlar1 diger goziiniiz
icinde tekrarlaym.

7. Damla goziiniize gelmezse tekrar deneyiniz.

8. Siseyi kullandiktan hemen sonra kapagini kapatiniz.

Goziiniiz i¢in kullandigimiz bagka bir ilag daha varsa, her iki ilag uygulamasi arasinda 10-15
dakikalik ara veriniz.

Doktorunuz farkl bir tavsiyede bulunmadikc¢a bu talimatlara uyunuz.

[lacinizi kullanmay1 unutmayiniz.

Bu iiriiniin kullanimina iliskin daha baska sorulariniz varsa, doktorunuz ya da eczaciniza
danigiiz.

Acildiktan sonra 25°C altinda saklanmak kosuluyla 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullaninm:

BRIMOLIX, 2 yas altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidar.



Yashlarda kullanimi:

Yagslilarda dozaj ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger ya da bobrek yetmezligi olanlarda incelenmemis oldugundan, bu rahatsizliklar sizde

var ise, BRIMOLIXi dikkatli kullaniniz.

Eger BRIMOLIX'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BRIMOLIX kullandiysaniz:
BRIMOLIX ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

BRIMOLIX’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BRIMOLIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
BRIMOLIX’in etkisini gdsterebilmesi igin her giin kullanilmasi gereklidir. Bu nedenle

ilacinizin kullanimina doktorunuza danigsmadan ara vermeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, BRIMOLIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BRIMOLIX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ilag alerjisine bagl olarak eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da dzellikle agiz
veya bogazin yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BRIMOLIX e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin en az birinde goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin en az birinde gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
— Gozde alerji
— Kirmizi goz

— Gozde kasinti

Yaygin:

— Bronsit

— Nezle belirtileri

— Bogaz iltihab1

— Kasinan, akan ya da tikali burun

— Siniis enfeksiyonu

— Sints iltihab1

— Soguk alginlig1 ve gogiis enfeksiyonlari
— Kanda yiiksek kolesterol degerleri

— Alerjik tepki

— Bas donmesi

— Bas agrisi

— G0z kapaginda kasint1

— Gozde yanma ve batma

— GO0z kapaginin i¢ tarafinda kiigtik sislikler
— Goziin sigmesi

— GO0z yiizeyinde kanama

— G0z ylizeyinde iltihap

— Sulu goz

— Yapiskan goz



— Kuru goz

— Gozde tahris

— G0z agris1

— GO0z yiizeyinde kiiciik sislikler
— Gozde yabanci cisim hissi

— Isik hassasiyeti

— Gorme bozukluklari

— Goriis alaninda anomaliler

— Ugan cisim gorme

— Gorisiin kotiilesmesi

— G0z kapagi ve goz yiizeyi iritasyonlari
— Bulanik gérme

— Goziin i¢inde bulanik lens

— Goziin 6n boliimiiniin merkezinin iltihabi
— G0z kapag1 anomalileri

— (G0ziin yasarmasi

— Gozdeki jel dokunun ayrilmasi
— Gozde anormal jel doku

— G0z alerjisi

— Yiiksek tansiyon

— Diisiik tansiyon

— Oksiiriik

— Nefes darlig1

— Hazimsizlik

— Agiz kurulugu

— Hazim bozukluklari

— G0z kapaginin sigsmesi

— G0z kapagi kizarikligt

— Dokiintii

— Halsizlik

— Yorgunluk

Yaygin olmayan:

— Uyumada gii¢liik



— Uykulu hissetme

— Tat duyusunda bozukluk veya anormallik

— Goziin 6n boliimiinde ylizeysel hasar

— Arpacik

— Burunda kuruluk

Bu yan etkiler BRIMOLIX in hafif yan etkileridir.

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 “Ila¢ 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. BRIMOLIX’in saklanmasi

BRIMOLIX'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Acildiktan sona ¢ozeltilere mikrop bulasabilir. Bu da géz enfeksiyonlarina yol agabilir. Bu
nedenle sise agildiktan sonra 25°C altinda saklanmak kosuluyla 28 giin igerisinde kullanilmalidir.

Sise, icinde ¢dzelti olmasina ragmen acildiktan 28 giin sonra atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BRIMOLIX i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BRIMOLIX i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.



Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
So6giitozii Mahallesi 2177. Cadde
No:10B/49 Cankaya/ANKARA

Uretim yeri:

VEM ila¢ San. ve Tic. A.S.
Cerkezkody Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No:38
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: ...1.../... tarihinde onaylanmugstir.



