KULLANMA TALIMATI

BRiIMODER %0,33 jel
Deriye uygulanir.

e Etkin madde:
Her 1 gram jel 3,3 mg brimonidine esdeger 5 mg brimonidin tartarat igerir.

o Yardimci maddeler:
Karbomer, sodyum metil parahidroksibenzoat (E219), fenoksietanol, gliserol, propilen glikol,
titanyum dioksit, sodyum hidroksit, saf su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BRIMODER nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BRIMODER’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. BRIMODER nedir ve ne i¢in kullanilir?

BRIMODER etkin madde olarak alfa agonist adi verilen ilag grubunun bir iiyesi olan
brimonidin igerir.

BRIMODER, 18 yas ve iizerindeki eriskinlerde rozaseaya (giil hastalig1) bagl yiiz bolgesindeki
kizarikligin tedavisinde kullanilir.

Rozasea nedeniyle yiizde ortaya ¢ikan kizariklik, cilt derisindeki kan akisinin yiiksek
seviyelerinden kaynaklanir, bu da derinin kii¢iik kan damarlarinin genislemesinin bir
sonucudur. BRIMODER bu kan damarlarini tekrar daraltarak asir1 kan akisini ve kizariklig
azaltarak etkisini gosterir.
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BRIMODER, beyaz, beyazimsi renkte, homojen gériiniimlii jel seklindedir.
2. BRIMODER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BRIMODER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e BRIMODER’in igeriginde bulunan herhangi bir maddeye karsi bir hassasiyet (alerjiniz)
varsa,

e 2 yagin altindaki ¢cocuklarda, cilt yoluyla emilen herhangi bir ilaca bagli yan etki riski daha
fazla olabileceginden.

e Monoamin oksidaz inhibitorii (6rnegin selejilin veya moklebemid) adi verilen ilaglar veya
trisiklik (6rn. imipramin) veya tetrasiklik (6rn. maprotilin, mianserin veya mirtazapin)
antidepresan ilaglar gibi depresyon veya Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar
aliyorsaniz. Bu ilaglar1 alirken BRIMODER kullanimi1 kan basincinda diismeye neden olabilir.

BRIMODER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
BRIMODER kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRIMODER kullanirken asagidakilerin bilinmesi énemlidir:
e Tahris olmus yiiz cildine veya agik yaralara uygulanmamalidir. Cildin tahris olmast veya
temas alerjisi gelismesi durumlarinda ilacin uygulanmasi durdurulmalidir.
e Uygulama sonrasinda kizarikligin siddetlenmesi durumunda tedavi durdurulmalidir.
e Asagida belirtilen rahatsizliklariniz varsa veya bu nedenlerle ilag kullaniyorsaniz hekiminize
soyleyiniz (BRIMODER ile benzer etkileri olabilen ilaglarm kullanilmasi, istenmeyen etkilerde
artisa neden olabileceginden).
- Ciddi veya kontrol altinda olmayan kalp ve damar hastaliklari,
Depresyon,
- Beyin veya kalp damarlarinda yetmezlik,
Reynaud fenomeni (ellerin ve parmaklarin soguga karsi duyarli hale gelerek beyaz bir
gOrlinlim almasi ve hissizlesmesi ile karakterize hastalik),
- Ortotostatik hipotansiyon (otururken veya uzanirken ayaga kalktiginizda bas donmesi ve
sersemlige yol agan bir ¢esit diisiik kan basinci durumu),
- Tromboanjitis obliterans (orta ve kiigliik damarlarda ortaya ¢ikan bir dolasim bozuklugu
hastalig),
- Skleroderma (cildi de etkileyebilen bir bag dokusu hastaligi),
- Sjogren sendromu (agiz ve gdz kuruluguna neden olan bir bagisiklik sistemi hastaligi)
e Karaciger veya bobrek rahatsizliginiz varsa veya gegmiste oldu ise doktorunuza sdyleyiniz.
e Cildinize lazer islemi yaptirdiysaniz veya yaptirmay1 disliniiyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz.
e Tedaviye az miktarlarda jel uygulamasi ile baglanmali, giinliik 6nerilen miktar ve uygulama
siklig1 asilmamalidir (6nerilebilen en yiliksek miktar 5 bezelye biiyiikligi ve giinde 1 kez
uygulamadir).
o Ciltteki kizarikliginin artmasi, ciltte kizarma ve yanma hissi olursa:
Tedavinin baglangicinda 6 hastadan birinde kizariklik daha fazla artabilir. Kizarikligin artmasi
yoniindeki sikayetler genellikle tedavinin ilk 2 haftasinda goriilebilir. Genellikle tedavinin
durdurulmasi ile kendiliginden geger. Olgularin cogunda birkag giin i¢inde bu etki yavas yavas
kaybolur. Tedaviye yeniden baglamadan dnce, evde kalabileceginiz bir giin yiiziiniizdeki ufak
bir alan iizerinde test edin. Kizarikligin artmasi veya yanma tarzinda bir sikayetiniz olmaz ise,
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size Onerildigi sekilde tedavinize devam edin (bk. Boliim 3). Kizariklik artarsa tedavinizi
durdurup doktorunuz ile temasa gegin.

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

BRIMODER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BRIMODER’i yiyecek ve i¢ecek aldiginiz esnada kullanabilirsiniz.

Bu ilag ile tedaviyi etkileyebilecegi i¢in, diizenli olarak alkol kullantyorsaniz bu durumu
doktorunuza bildiriniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik déneminde brimonidin kullanimi ile ilgili yeterli ¢alisma bulunmadigindan, bu
donemde kullanimi 6nerilmemektedir.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRIMODER’in anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirilen ¢ocuklara ydnelik
risk goz ardi edilemez. Bu nedenle emzirme doneminde kullanimi 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
BRIMODER’in ara¢ veya makine kullanma becerisi iizerinde etkisi yoktur.

BRIMODER’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
BRIMODER sodyum metil parahidroksibenzoat igerdiginden alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

BRIMODER igerigindeki propilen glikolden dolay1 deride iritasyona neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Baska bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
veya eczaciniza bildirin. Ciinkii bu ilaglar BRIMODER ile tedavinizi etkileyebilir veya
BRIMODER bu ilaglar ile tedavinizi etkileyebilir.

BRIMODER’in etkisinde degisiklige neden olabilecegi veya kan basincinda diisme gibi
istenmeyen etkilerde artmaya neden olabilecegi i¢in depresyon veya Parkinson hastaliginin
tedavisinde kullanilan selejilin, moklebemid, imipramin, mianserin veya maprotilin gibi ilaglar
ile eszamanli kullanmayiniz (ayrica bk.Bélim BRIMODER’i asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ).

Asagidaki ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:
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e Agri, uyku bozuklugu, kaygi (anksiyete) bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Psikiyatrik bozukluklar (6rn. Klorpomazin) veya asir1 hareketlilik (hiperaktivite
(metilfenidat) veya kan basinci yiiksekligi (6rn. rezerpin) tedavilerinde kullanilan ilaglar,

e BRIMODER ile benzer etki mekanizmasma sahip (klonidin gibi diger alfa agonistler,
siklikla yiiksek kan basinci, kalp ritminde diistikliik ve astim tedavilerinde kullanilan prazosin,
izoprenalin gibi alfa antagonist grubu) ilaglar,

o Kalp hastaliklarinda kullanilan digoksin gibi kalp glikozitleri grubu ilaglar,

e Kan basicinmi diisiirmek ic¢in kullanilan propranolol, amlodipin gibi beta bloker veya
kalsiyum kanal blokeri ad1 verilen ilaglar.

Diizenli alkol kullantyorsaniz tedavinizi etkileyebilecegi i¢in doktorunuza sdyleyiniz.
Kullanmakta oldugunuz tiim ilaglar1 doktorunuza sdyleyiniz.

3. BRIMODER nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:

BRIMODER’i her zaman doktorunuzun veya eczacinizin anlattigi gibi kullanmalisiniz. Eger
emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza tekrar danisiniz.

BRIMODER yetiskinler icindir ve sadece yiiz cildinde kullanilmalidir. Bu ilac1 viicudunuzun
diger bolgelerinde, Ozellikle nemli viicut ytizeylerinde, ornegin goézlerinizde, agzinizda,
burnunuzda veya vajinanizda kullanmayiniz. Yutmayiiz. BRIMODER jeli ¢cocuklardan uzak
tutunuz.

BRIMODER, sadece yiiz bolgesine giinde 1 defa haricen uygulanir.

G0z, goz kapaklari, agiz ve burun i¢ine uygulamadan kaciilmalidir (Bu bolgelere yanlislikla
uygulandiginda bol su ile yikayiniz, kizariklik ve yanma olursa doktorunuza bagvurunuz).

BRIMODER uygulamasinin hemen o6ncesinde diger cilt iiriinlerini veya kozmetiklerini
kullanmayiniz. Bu iiriinler BRIMODER jel kuruduktan sonra uygulanabilir.

Uygulama yapildiktan hemen sonra eller yikanmalidir.

BRIMODER ile tedaviniz sirasinda sikayetleriniz artarsa (kizarikligin artmasi, yanma hissi
gibi) tedaviyi durdurup, doktorunuz ile tedavinin yeniden diizenlenmesi igin iletisime
geciniz. Ayrica bu kullanma talimatindaki “BRIMODER i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ” boliimiinii tekrar okuyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

BRIMODER, yiiz bélgesine giinde 1 defa haricen uygulanir.

Hastalikl1 deri bolgesine ince bir tabaka halinde haricen siirerek uygulayiniz.

Tedavinin ilk haftasinda doktorunuz tarafindan agiklanacagi sekilde uygulamaya diisiik
miktarlarda (1 bezelye tanesi) baslayiniz.
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Belirtileriniz azalmadi veya ¢ok az azaldiysa uygulama miktarin1 kademeli olarak arttiriniz.

Giinlik kullanimi Onerilen en yiiksek dozu (1 gram) asmamaniz 6nemlidir (5 bezelye
biiylikliigiinii gegmemelidir).

Ozellikle gocuklar olmak iizere, eger herhangi biri bu ilac1 yanlislikla yutarsa, ciddi istenmeyen
etkiler ortaya ¢ikabilir, bu durumun hastane ortaminda tedavi edilmesi gerekir.

Siz veya ¢ocugunuz bu ilact yutar ve kan basincinin diismesi nedeni ile bas donmesi, kusma,
yorgunluk hissi, uyusukluk, kalp atislarinda azalma veya diizensizlik, g6z bebeklerinde
kiiciilme, zor veya yavas nefes alma, gevseklik hali, viicut 1sisinda diisme veya havale gibi
belirtilerden biri olursa, hemen doktorunuz ile temasa gecin veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurun. Doktorunuzun daha dogru degerlendirebilme yapabilmesi igin ilag
kutusunu yaninizda gotiiriin.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
BRIMODER’in 18 yasin altinda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda erigkinlerdekinden farkli bir doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger yetmezligi olan kisilerde kullanimi ile
ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Eger BRIMODER'in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BRIMODER kullandiysaniz

24 saatlik siire i¢inde, glinde en fazla 6nerilen 1 gramdan daha fazlasini kullanirsaniz cildinizde
tahris veya uygulama bolgesinde diger istenmeyen etkiler gelisebilir. 24 saatlik siire icinde
tekrar edilen uygulamalar kan basincinda diisme, uyusukluk hali veya uyku gibi istenmeyen
etkilere neden olabilir.

BRIMODER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz ne yapmamz gerektigi
konusunda bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

BRiMODER’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

Hatirladiginizda, bir sonraki dozu zamani geldiginde kullanin ve recete edildigi sekilde tedaviyi
stirdiirtin.

BRIMODER, tedavinin ilk giiniinden baslayarak giinliik olarak etki eder. Giinliik bir dozu
kacirirsaniz, kizarikli§iniz o giin i¢in azalmaz. Unutulan bir dozu telafi etmek icin ¢ift doz
kullanmayiniz ve tedavinize recete edildigi sekilde devam ediniz.
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BRIMODER ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e, tedaviyi durdurmayiniz. Tedavi slireciniz
tamamlanmadan ilacinizi birakmaniz halinde, olasi sonuglardan biri hastaliginizin tedavi
baslangicindaki duruma donmesidir.

Tedaviyi sonlandirmadan 6nce size baska bir tedavi dnerebilecegi i¢in doktorunuza danisiniz.
Bu konuda ilave sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BRIMODER igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir; bununla beraber bu yan etkiler herkeste ortaya ¢ikmayabilir.

Ciltte ciddi tahris veya inflamasyon (yangi), cilt dokiintiisii, cilt agrist veya rahatsizlik hissi,
deride kuruluk, ciltte sicaklik hissi, karincalanma veya ignelenme hissi, yiizde sisme gibi yaygin
olmayan siklikta goriilebilen veya rozaseanin (giil hastaligl) siddetlenmesi gibi yaygin
goriilebilen istenmeyen etkiler gelisirse, tedaviye devam etmeyiniz. Bu ilag¢ sizin i¢in uygun
olmayabileceginden doktorunuza danisiniz. Bazi hastalarda, bu belirtiler tedavi edilen alanin
disina da tasabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BRIMODER’i kullanmayi durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)

Cilt dokiintiisti

Anjioddem (goz kapaklari, eller, ayaklar, bilekler, agi1z, bogaz, dudak ve dilde sisme)
Anaflaktik sok (tansiyon diisiikliigii ve nefes darligina yol agan ciddi alerjik reaksiyon)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

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

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygim: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Mevcut verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidaki yan etkiler siklik derecelerine gore listelenmistir:

Yaygin:

e Uygulama alaninda solgunluk

o Kizariklik

e FEritem (kilcal damarlarda kan toplanmasi sonucunda derinin kizarmasi)
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o Kasmti
o Ciltte yanma hissi

Yaygin olmayan:

e Bas agrisi

o Parestezi (ciltte hissedilen karincalanma, uyusma, ignelenme, yanma hissi)
G0z kapaginda sislik (6dem)

Bas donmesi

Nazal konjesyon (burun tikanikligi)

Ag1z kurulugu

Akne (sivilce)

Alerjik kontakt dermatit (ilacin temasina bagl deride yerel alerjik reaksiyon)
Kontakt dermatit (ilacin temasina bagli deride yerel reaksiyon)
Dermatit (iltihapl bir deri hastaligi)

Cilt kurulugu

Ciltte agn

Cilt rahatsizlig1

Ciltte dokiintii

Rozaseanin (giil hastalig1) siddetlenmesi

Cilt tahrisi

Ciltte sicaklik

Yiiz sismesi

Kurdesen

Sicaklik hissi

El ayak gibi viicudun ug noktalarinda sogukluk

Seyrek:
e Bradikardi (kalp atim sayisinda azalma)
e Hipotansiyon (kan basincinin diismesi)

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne(TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BRIMODER’in saklanmasi
BRIMODER'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayniz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BRIMODER i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BRIMODER i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Beyoglu-iISTANBUL

Uretim yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmustir.
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