KULLANMA TAL IMATI

BREMON %0.2 g6z damlasi

Go6ze damlatilarak uygulanir.

Etkin madde: Her 1 mL’si 1.3 mg brimonidinesdeger 2 mg brimonidin tartarat icerir.
Yardimci maddeler: Benzalkonyum klorir, sodyum klortr, sodyum sitchhidrat,
polivinil alkol, sitrik asit monohidrat, sodyum hiksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk

su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL iIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.
* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.
* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandginizi séyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutacg hakkinda size 6nerilen dozugidda

yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda
1. BREMON nedir ve ne i¢in kullanilir?
2. BREMON'u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekemle
3. BREMON nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. BREMON'un saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. BREMON nedir ve ne icin kullanihr?

BREMON, kendinden damlalikli, opak, beyaz rendtlie icinde 5 mL c¢Ozelti olarak
kullanima sunulmgibir g6z damlasidir.

BREMON'un icindeki aktif madde brimonidin tartanatve bu madde g6z kiresinin
icindeki basinci dguirdr.

BREMON g6z igindeki basinci azaltmak igin kullanili



Acik acili glokom veya g6z tansiyonunun tedavisjneta-bloker g6z damlalarinin
tavsiye edilmedii durumlarda tek bana veya gozdeki yuksek basincksdiimek icin tek

bir ilacin yeterli olmadii durumlarda bgka bir goz damlasi ile birlikte kullanilabilir.

2. BREMON'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekeler

BREMON'u asagidaki durumlarda kullanmayiniz

Eger:

* Brimonidin tartarata veya BREMON'un icindekiggir maddelerden herhangi birisine
karsi alerjiniz (a1r1 duyarliliginiz) varsa.

* Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri veya belli atd¢presanlar kullaniyorsaniz.
Herhangi bir antidepresan ilag kullantyorsaniz dalktuza bildirmelisiniz.

* Emaziriyorsaniz.

 BREMON, sit cocgu/bebeklerde (dtumdan 2 ygna kadar) kullanilmamalidir.

BREMON'u asagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz

Eger:

* Gecmite bobrek ya da karagr problemleri ygadiysaniz

» Depresyonunuz varsa ya da depresyon gegcirdiysahinsel kapasiteniz azalgise,
beyne kan akimi azalgise, kalp problemleriniz varsa ya da gecirdiysekd ve
bacaklara kan akiminda bozukluksgdiysaniz veya yayorsaniz veya kan basinci
problemi ygadiysaniz ya da ygyorsaniz

Bazen BREMON ile gozde alerji (gozdmkinlik, kasinti, kizariklik) goéralebilir, alerji

g06zlenirse BREMON tedavisini kesiniz.

2-7 ya velveya 20 kg altindaki cocuklar, ciddi somnolajggindiiz vakti giri

uyuklama hali) nedeniyle dikkatle takip edilmelidir

Bu uyarilar gecmiteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gbkgse litfen

doktorunuza daginiz.

BREMON'un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

BREMON g6ze damlatilarak kullanigindan, Grin 6nerilensekilde uygulandii

takdirde yiyecek ve iceceklerle birshisi yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Bu Urdnd hamilelik esnasinda kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya



eczaciniza daginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

BREMON emzirme sirasinda kullaniilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

BREMON, araba veya makine kullanimini etkileyecgkkilde yorgunluk ve/veya

halsizlige neden olabilir. Kendinizi iyi hissedinceye kadasya tamamen berrak bir

sekilde gérmeye bgayincaya kadar arag veya makine kullanmayiniz.

BREMON'un iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler

Bu drin koruyucu olarak 0.05 mg/ml benzalkonyumriktoicerir. Gozde iritasyona

sebebiyet verebilir. Yurmyak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygutianance

kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak icin ennaian 15 dakika bekleyiniz. Yurgak

kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina nedenugidbilinmektedir.

Bu tibbi Grtin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahaa@dyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bg herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Gecmite veya halen recetesiz satilan ilaglar da dahibél Gizere bgka herhangi bir ilac

kullanip kullanmadiinizi doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birisini alip almgdhizi doktorunuza bildiriniz:

* Agn Kkesiciler, sedatifler (yauirici, sakinlgtirici ilaclar), opiatlar (uygturucu
ilaclar), barbituratlar veya duzenli olarak alkaoillanimi

* Anestezi ilaglari

» Kalp ilaci veya kan basincini gdiren ilaclar

* Klorpromazin, metilfenidat, rezerpin gibi metabatiay! etkileyebilecek ilaclar

» BREMON ile ayni reseptor Gzerinde etki eden ilagizoprenalin ve prazosin gibi)

* Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri ve ger antidepresanlar

» Herhangi bir hastalik icin alinan ilaglar (goz lahgtnizla iliskili olmasa bile)

* Aldiginiz ilaglardan herhangi birisinin dozugigirilmi sse.

Bunlar BREMON ile uygulanan tedavinizi etkileyehili

BREMON'u baka bir goz ilaciyla birlikte kullaniyorsaniz, BRENNOve dger ilag

arasinda en az 5 dakika ara olmalidir.



3. BREMON nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar

BREMON'u daima doktorunuzun tarif eitisekilde kullaniniz. Nasil kullanagaizdan
emin deilseniz doktorunuz veya eczacinizla kemouz.

Onerilen BREMON dozu, etkilenen goze yakkal2 saat arayla olmak tzere giinde 2
kez 1 damladir.

Uygulama yolu ve metodu

BREMON g6z damlasidir. G6z damlalarini kullanmadaoe daima ellerinizi yikayiniz.
Recetenizde her doz icin ka¢ damla kullagawa belirtiimistir. BREMON’u baka bir
g6z damlasi ile birlikte kullaniyorsaniz,gdr g6z damlasini uygulamadan 6nce 5-15
dakika bekleyiniz.

Go6z damlanizgu sekilde uygulayiniz:

Basinizi arkaya dgru yatirip tavana bakiniz.

Alt g6z kap@inizi hafifce gagiya cekiniz (klictk bir cep ofacaksekilde).
Ters cevirdiiniz damlaliklisiseyi sikarak gozintzin igine bir damla damlatiniz.

A

Go6zUnuzu kapatarak pargnaizla goézin kgesine (gézin burunla bikgi taraf)
bastiriniz ve 1 dakika tutunuz.

Damlalgin ucunun gozunize veyaska herhangi bir yere genemesine dikkat ediniz.
Kullandiktan hemen sonra kapaikica kapatiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim

BREMON 2 yaindan kuguk ¢cocuklarda kullaniimamalidir.

BREMON'un ¢ocuklarda kullaniimasi 6nerilmez (Zyalan 12 ygina kadar).
Yaslilarda kullanim

Yaslilarda doz ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari

Bbbrek yetmezligi

Ciddi bobrek yetmeziiniz veya bobrek probleminiz varsa bu drini dikkatl



kullanmalisiniz.

Karaciger yetmezlgi

Ciddi karacger yetmeziginiz veya karagier probleminiz varsa bu UrinG dikkatli
kullanmalisiniz.

Eger BREMON'un etkisinin ¢ok gucli veya zayif glgloa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BREMON kullandiyaniz

BREMON’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsaniz bir doktor veya eczaci
ile konyunuz.

BREMON kazara yutulursa veya uygulamaniz gerekendeha fazla miktarda
BREMON uygulamgsaniz, lutfen hemen doktorunuzla getie geciniz.

BREMON'u kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu almayi unutursaniz, hatirlgohiz an o dozu hemen uygulayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

BREMON ile tedavi sonlandinidigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz size ilact kesmenizi séyleyene kadar BRE'u kullanmayi birakmayiniz.
Tedaviyi kesmeye karar verirseniz ilk 6nce doktarzanbavurunuz.

Bu Urunun kullanimi ile ilgili daha fazla bilgi ablk isterseniz doktorunuza veya

eczaciniza daginiz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tdm ilaglar gibi BREMON'un icegiinde bulunan maddelere duyarli olagilkirde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BREMON'u kullanmayi durdur unuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

Ilag alerjisine bgli olarak eller, ayaklar, bilekler, yiz ve dudaktagismesi ya da
Ozellikle g1z veya b@azin yutmayi veya nefes almayi zgtieacaksekilde sismesi.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BREMOKgZas! ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.

Bu c¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siniflandiriimgtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gorulebilir

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastaiminden fazla
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gorulebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakd®Q hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriitebil

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin kniyor.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin yan etkiler:

* GOzde iritasyon (gozde kirmizilik, yanma, batmaz ggnde yabanci cisim hissi,
kasinti, gozin ylzeyini kaplayageffaf tabakada foliklller veya beyaz lekeler)

* Bulanik gérme

* GOzde alerjik reaksiyon (g6z kapada ve/veya kirpik diplerinde kizariklik, g«ati,
yanma ile goriilen enflamasyonlar)

* Bas agrisi

* Agiz kurulusu

* Yorgunluk/ uykuya gilim

Yaygin yan etkiler:

* Lokal iritasyon (g6z kapganda enflamasyon vaeislik, gozun ylzeyini kaplayan
seffaf tabakadaislik, gozlerde yapma, &ri ve gbz ygarmasi)

* Isiga kagi duyarlilik

» GO0z yuzeyinde erozyon ve lekelenme

* GOz kurulgu

» GOzun yuzeyini kaplayageffaf tabakada beyazlma

* Anormal gérme

» GOzun yuzeyini kaplayageffaf tabakada enflamasyon

* Bas donmesi

* Scoguk alginlgl benzeri semptomlar

* Mide ve sindirimle ilgili semptomlar

* Anormal tat

* Genel zayiflik



Yaygin olmayan yan etkiler:

» Depresyon

» Carpintilar veya kalp hizinda glgiklikler
* Burunda kuruluk

* Genel alerjik reaksiyonlar

Seyrek:
* Nefes darlgl

Cok seyrek:

* GOz icinde enflamasyon
* GOzbebginde kugulme

* Uykusuzluk

* Baylma

* Yiksek kan basinci

e Dusuk kan basinci

Sikhigi bilinmeyen yan etkiler:

» GOz icerisinde (iriste) enflamasyon

» GOz kapaklarinda kanti

» Cilt reaksiyonlari (kizarikhk, yuzdsislik, kasinti, dokinti ve kan damarlarinda

genkleme)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdoigiyan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reeniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna

tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numarali yan etkiirbon hattini arayarak Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meyasha gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldgunuz ilacin givenliii hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki
saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdmgyan etki ile kasilagirsaniz



doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BREMON'un saklanmasi

25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Sise bir kez acildiktan sonra 28 gun icerisinde kulfaalidir. Bu sire icerisindgise
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklanmalidir.

BREMON'u c¢ocuklarin gOremeyege erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra BREMO@Kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks:0212 697 00 24

Imal Yeri

Deva Holding AS

Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2
Kartepe/KOCAEIL

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylagtmi



