KULLANMA TALIMATI

RIMONAL %0.2 goz damlasi, ¢ozelti

Goze damlatilir.

e Etkin madde: Her 1 ml ¢6zelti, 1,3 mg brimonidine esdeger 2.00 mg brimonidin tartarat igerir.
o Yardimcit maddeler: Benzalkonyum kloriir , borik asit, kalsiyum kloriir dihidrat, magnezyum
kloriir heksahidrat, potasyum kloriir, sodyum borat dekahidrat, hidroksipropil metilseliiloz,

sodyum kloriir, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, saf su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya iktiyag
duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RIMONAL nedir ve ne icin kullanilir?

RIMONAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RIMONAL nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RIMONAL’in saklanmast

a M LN

Bashklar yer almaktadir.

1. RIMONAL nedir ve ne icin kullanilir?
RIMONAL, plastik bir sise icinde 5 ml ¢dzelti olarak kullanima sunulmus bir gbz damlasidir. bir
antiglokom preparatidir. Etkin maddesi brimonidindir ve alfa adrenerjik reseptor antagonisti denilen bir

ilag grubuna dahildir.



RIMONAL, gz i¢indeki yiiksek basinci diisiirmek i¢in kullanilir. Bu yiiksek basing, glokom denilen

hastaliga neden olabilir. Yiiksek basing diisiiriilmezse, géormenizde hasar olusturabilir.

2. RIMONAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RIMONAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Brimonidin tartarata ya da RIMONAL'un diger bilesenlerine alerjiniz varsa,

» Monoamin oksidaz (MAQ) inhibitorii adli ilag grubu ile tedavi ediliyorsaniz

RIMONAL 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

RIMONAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Gegmiste bobrek ya da karaciger problemleri yasadiysaniz,
e Depresyonunuz varsa ya da depresyon gegirdiyseniz, zihinsel kapasiteniz azalmis ise, beyne
kan akimi 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 RIMONAL ile gozde alerji (gozde siskinlik, kasint1, kizariklik) goriilebilir, alerji gdzlenirse
RIMONAL tedavisini kesiniz.

Doktorunuz kullanilmasim tavsiye etmedigi siirece RIMONAL 2 yasin altindaki g¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

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

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

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

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza hamile oldugunuz ya da hamile kalmay1 planladiginizi s6yleyiniz. Bu tibbi iiriin gerekli
ise hamilelerde doktor kontrolii altinda kullanilabilir.
Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RIMONAL emzirme déneminde kullanilmamalidir.



Arac ve makine kullaninm
RIMONAL, yorgunluk ve/veya halsizlige, bulanik gérmeye neden olabilir. Ara¢ ya da makine
kullanmaya baslamadan 6nce gormenizin tekrar netlesmesini ve yorgunluk, halsizlik var ise, bunlarin

gecmesini bekleyiniz.

RIMONAL’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

RIMONAL benzalkonyum kloriir icerdiginden gdz irritasyonuna neden olabilir. Yumusak kontak
lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontak lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en az
15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu

bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Regetesiz ilag ve gida takviyesi dahil baska ilaglar kullantyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza bilgi

veriniz. Ozellikle asagidakilerden birini kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

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

e Anestezikler,

e Beta-blokorler gibi kalp rahatsizligini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaclar veya tansiyon
diisiiriicii ilaglar,

e Klorpromazin, metilfenidat ve reserpin gibi metabolizmayi etkileyebilen ilaglar,

e Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri veya diger antidepresanlar (depresyona/ruhsal
cokiintiiye kars1 etkili ilaclar).

e G0z durumunuzla ilgili olmasa bile her tiirlii duruma kars1 ilaglar.

RIMONAL’i baska bir goz ilaciyla birlikte kullaniyorsaniz, RIMONAL ve diger ilag arasinda en az 5

dakika ara olmalidir.

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

ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.RIMONAL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
RIMONAL’i her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanmiz.

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

Onerilen RIMONAL dozu, etkilenen goze yaklagik 8 saat arayla olmak iizere giinde 3 kez 1 Damladir.

Uygulama yolu ve metodu:



RIMONAL géze uygulanir.

RIMONAL’i kullanmadan énce ellerinizi yikaymiz.

Kullanim igin asagidaki sekilde hareket ediniz:

Kapagi acimiz (Sekil 1)

Ik uygulamada kapagm altindaki halkayr atimiz (Sekil 2). Kapag1 tekrar tamamen ve sikica
vidalaymiz (Sekil 3). Boylece damlaliktaki zar delinir ve damlalik akmaya baglar.

Siseyi bas ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters geviriniz.

Ters ¢evrilmis sisenin iizerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing ile
RIMONAL’un bir damlas1 akacaktir (Sekil 4).

Kafaniz1 hafifce geriye dogru yatiriniz. Goz kapagi ve goziiniiz arasinda bir kese olusacak kadar
parmaginizla alt géz kapaginizi asag1 dogru ¢ekiniz. Damlanin olusan kese i¢ine damlatilmasi
gerekmektedir (Sekil 5).

Damlalik ucunu goéze yaklastiriniz. Eger yardimer olacaksa bir ayna kullaniniz.

Damlalig1 goziiniize, géz kapaginiza, goziiniliziin etrafindaki yiizeylere veya diger ylizeylere
degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

RIMONAL’u damlattiktan sonra alt gdz kapagmizi yavasca serbest birakiniz, goziiniizii
kapatiniz ve goz-burun arasi bolgeye bir parmaginiz ile hafif¢e bastiriniz (Sekil 6). Bu 6nlem
RIMONAL’un viicudun diger bélgelerine yayilimini énleyecektir.

Eger damlayi iki goziinlize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlar1 diger goziiniiz i¢in
de tekrarlayiniz.

Eger damla goziiniize gelmezse tekrar deneyiniz.

Kullandiktan sonra RIMONAL un kapagin1 sikica kapatiniz.

Damlaligin ucu sadece bir damla damlatilmasi i¢in ayarlanmistir, damlaligin ucunu
genisletmeye calismayiniz.

Goziiniiz i¢in kullandiginiz baska bir ilag daha varsa, her iki ilag uygulamasi arasinda en az 5 dakika,
tercihen 10-15 dakikalik ara veriniz.
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Sekil 1

Sekil 2 Sekil 3 Sekil 4 Sekil 5 Sekil 6

Doktorunuz farkli bir tavsiyede bulunmadikga; bu talimatlara uyunuz.

[lacimzi kullanmay1 unutmayiniz.

Bu {iriiniin kullanimina iliskin daha bagka sorulariniz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

[k agmadan sonra 28 giin iginde kullanilmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

RIMONAL 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.



Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda dozaj ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Karaciger ya da bobrek yetmezligi olanlarda incelenmemis oldugundan, bu rahatsizliklar

sizde var ise, RIMONAL'i dikkatli kullaniniz.

Eger RIMONAL ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RIMONAL kullandiysaniz

RIMONAL den  kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

RIMONAL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

RIMONAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
RIMONAL ’in etkisini gdsterebilmesi i¢in, her giin kullanilmas: gerekmektedir. Bu nedenle ilacinizin

kullanimina doktorunuza danigmadan ara vermeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi RIMONAL un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa RIMONAL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

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

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RIMONAL ’a kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yan etkiler asagida gosterildigi sekilde siralanmustir:



Cok Yaygin yan etkiler:

Bunlar RIMONAL kullanan 10 hastada 1'den fazla kisiyi etkileyebilir:
o (Gozde alerji,
e Kirmizi goz,
o Gozde kasinti.

Yaygin yan etkiler:
Bunlar RIMONAL kullanan 100 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyebilir.

e Bronsit

e Nezle belirtileri,

e Bogaz iltihaba,

Kasinan, akan ya da tikal1 burun,

Siniis enfeksiyonu,

Siniis iltihab,

Soguk alginlig1 ve gogiis enfeksiyonlari,
Kanda yiiksek kolesterol degerleri,
Alerjik tepki,

Bas donmesi,

Bas agrisi,

Goz kapaginda kasint,

Gozde yanma ve batma,

Go6z kapaginin i¢ tarafinda kiictik sislikler,
Goziin sismesi,

Goz ylizeyinde kanama,

Goz ylizeyinde iltihap,

Sulu goz,

Yapiskan goz,

Kuru goz,

Gozde tahris,

G0z agrisi,

Goz yiizeyinde kiigiik sislikler,

Gozde yabanci cisim hissi,

Isik hassasiyeti,

Gorme bozukluklari,

Goriis alaninda anomaliler,

Ucan cisim gorme,

Gortistin kotiilesmest,

G0z kapagi ve goz ylizeyi iritasyonlari,
Bulanik gérme,

Go0ziin i¢inde bulanik lens,

Goziin 6n boliimiiniin merkezinin iltihaba,
Go6z kapag1 anomalileri,

Goziin yasarmasi,

Gozdeki jel dokunun ayrilmasi,

Gozde anormal jel doku,

Goz alerjisi,

Yiiksek tansiyon,

Diisiik tansiyon,



Oksiiriik,

Nefes darligi,
Hazimsizlik,

Agi1z kurulugu,

Hazim bozukluklari,
G0z kapaginin sigsmesi,
Goz kapagi kizarikligi,
Dokiinti,

e Halsizlik,

e Yorgunluk.

Yaygin olmayan etkiler:

Bunlar RIMONAL kullanan 1000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyebilen:
e Uyumada gii¢liik,

e Uykulu hissetme,

e Tat duyusunda bozukluk veya anormallik,

e (06ziin 6n boliimiinde yiizeysel hasar,

e Arpacik,

e Burunda kuruluk.

Bu yan etkiler RIMONAL’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, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimiz 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. RIMONAL’in saklanmasi
RIMONAL'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz. 25°C'nin
altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Acgildiktan sonra 25°C’nin altinda tutularak 4 hafta i¢inde

kullanilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RIMONAL’i kullanmayiniz.


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

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RIMONAL i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Bu kullanma talimati 25.01.2018. tarihinde onaylanmistir.



