KULLANMA TALIMATI

RIMONAL %0.2 g6z damlasl, ¢ozelti

Goze damlatilir.

e Etkin madde: Her 1 ml ¢ozelti, 1,3 mg brimonidine esdeger 2.00 mg brimonidin
tartarat icerir.

e Yardimcit maddeler: Benzalkonyum kloriir , borik asit, kalsiyum Kkloriir dihidrat,
magnezyum kloriir heksahidrat, potasyum kloriir, sodyum borat dekahidrat,
hidroksipropil metilseliiloz, sodyum kloriir, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, saf su

igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RIMONAL nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasit yan etkiler nelerdir?

RIMONAL in saklanmast

o & N

Bashklar yer almaktadr.
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1. RIMONAL nedir ve ne icin kullamlir?

RIMONAL, plastik bir sise i¢inde 5 ml ¢dzelti olarak kullanima sunulmus bir géz damlasidir.
RIMONAL etkin madde olarak brimonidin tartarat icerir. Brimonidin tartarat, alfa adrenerjik
reseptOr antagonisti olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

RIMONAL, goz igindeki yiiksek basinci diisiirmek igin kullanilir. Bu yiiksek basing, acik acil1
glokom ya da g6z tansiyonu olarak adlandirilan bir géz hastaligina neden olabilir. Yiiksek
basing diisliriilmezse, gormenizde hasar olusturabilir.

RIMONAL beta-blokér olarak adlandirilan bir ilact igeren géz damlalarinin kullanilmamasi
gereken hastalarda tek basina ya da hedeflenen goz i¢i basinca tek bir ajan ile

ulagilamadiginda, goz i¢i basincini diisliren diger ilaglara ek tedavi olarak kullanilir.

2. RIMONAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RIMONAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Brimonidin tartarata veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir
duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,
e Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar)
olarak adlandirilan bir ila¢ grubu ya da baska bir tiir antidepresan (6rn; trisiklik
antidepresanlar ve mianserin) ile tedavi goriiyorsaniz,

e Bebeginizi emziriyorsaniz.
RIMONAL 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

RIMONAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Gecgmiste bobrek ya da karaciger problemleri yasadiysaniz,
e Depresyondaysaniz ya da depresyon gecirdiyseniz, zihinsel kapasiteniz azalmis ise,
beyninize kan akimi azalmis ise, kalp problemleriniz varsa ya da ge¢cmiste bdyle bir
durum yasadiysaniz, kol ve bacaklarmiza dogru kan akimida bozukluk yasadiysaniz

veya yaslyorsaniz.

RIMONAL kullanimi sirasinda goziiniizde alerji (gozde siskinlik, kasinti, kizariklik)
goriilebilir. Eger alerji gézlenirse RIMONAL tedavisi sonlandiriimalidir.

RIMONAL’in 12 yasin altindaki hastalarda kullanim1 6nerilmemektedir. 2-7 yas aras1 ve/veya
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

RIMONAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle RIMONAL’in vyiyecek ve icecekler ile etkilesmesi

beklenmemektedir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsamiz RIMONAL’i kullanmadan 6nce
doktorunuza danisiniz. Doktorunuz tarafindan onerilmedikce, hamilelik sirasinda RIMONAL
kullanmayiniz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RIMONAL emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanim
RIMONAL, yorgunluk ve/veya halsizlige, bulanik gérmeye (6zellikle geceleri ya da az 1s1klt
ortamda) neden olabilir. Ara¢ ya da makine kullanmaya baslamadan 6nce gérmenizin tekrar

netlesmesini ve yorgunluk, halsizlik var ise, bunlarin gegmesini bekleyiniz.

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

RIMONAL koruyucu olarak benzalkonyum kloriir icermektedir. Benzalkonyum kloriir gdzde
irritasyona  sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz.
Uygulamadan once kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika

bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Recetesiz ilag ve gida takviyesi dahil baska ilacglar kullaniyorsaniz doktorunuza ya da
eczaciniza bilgi veriniz. Ozellikle asagidakilerden birini kullaniyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz:
e Agn kesici, sedatifler (yatistirici, sakinlestirici ilaglar), opiatlar (uyusturucu ilaglar) ve
barbitiiratlar: kullantyorsaniz veya diizenli olarak alkol tiiketiyorsaniz,
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e Beta-blokorler gibi kalp rahatsizligini tedavi etmek icin kullanilan ilaglar veya
tansiyon distiriicii ilaglar,

e Klorpromazin, metilfenidat ve reserpin gibi metabolizmayi etkileyebilen ilaglar,

e Izoprenalin ve prazosin gibi RIMONAL ile ayni reseptore baglanan ilaglar,

e Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri veya diger anti depresanlar

(depresyona/ruhsal ¢okiintiiye karsi etkili ilaglar).

Go6z durumunuzla ilgili olmasa bile kullandiginiz herhangi bir ilag varsa mutlaka doktorunuza

sOyleyiniz.
Kullandiginiz herhangi bir ilacin dozunu degistirirseniz, doktorunuza sdyleyiniz.

Eger RIMONAL ile diger topikal goz ilaglar1 birlikte kullanilacaksa, iki ilacin kullanimi

arasinda 5-15 dakikalik bir siire olmas1 gerekir.

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RIMONAL nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
RIMONAL’i her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanimiz. Eger RIMONAL’i

nasil kullanacaginiz konusunda emin degilseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yetigkinler i¢in 6nerilen RIMONAL dozu, etkilenen gdze yaklasik 12 saat arayla olmak {izere
giinde 2 kez 1 damladir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sisenin kapagindaki kurcalamaya kars1 giivenlik band1 bozulmus ise iirtinii kullanmayiniz.
RIMONAL’i asagidaki sekilde kullanmiz.

1. 2. 3. 4.

1. llacimzi kullanmadan once ellerinizi yikaymiz. Basimizi arkaya dogru eginiz ve tavana
bakiniz.
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3. Siseyi ters ¢eviriniz ve tedavi gereken goze bir damla diisene kadar siseyi sikiniz.
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4. Alt goz kapaginizi birakiniz, parmaginizi goziinliziin kose kismina dogru bastiriniz (Sekil

4) ve 1 dakika boyunca bu sekilde tutunuz.
Damla goziiniiziin i¢ine damlamazsa birinci basamaktan itibaren bir kez daha deneyiniz.

[ltihaplanmalarin 6nlenmesine yardime1 olmak icin, sisenin ucunun gdziiniize ya da herhangi
bir bagka yiizeye temas etmesine izin vermeyin. Siseyi kullandiktan hemen sonra kapagini

kapatiniz.

Goziiniiz i¢in birden fazla g6z damlasi kullaniliyorsa, diger goz damlalar1 5-15 dakika arayla

uygulanmalidir.

Doktorunuz farkli bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlara uyunuz.
lacimz1 kullanmay1 unutmayiniz.
Bu iirliniin kullanimina iliskin daha bagka sorulariniz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza

danisiniz.
Ik acimdan sonra 4 hafta i¢inde kullanilmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
RIMONAL 2 yasm altindaki cocuklarda kullanilmamalidir. RIMONAL’in 2-12  yas

arasindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
RIMONAL igin yasllarda doz ayarlamasi gerekmemektedir. Eriskinler i¢in 6nerilen dozlarda

kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda RIMONAL dikkatli kullanilmalidir. Bobrek yetmezliginiz

varsa RIMONAL kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda RIMONAL dikkatli kullamlmalidir. Karaciger

yetmezliginiz varsa RIMONAL kullanmadan 6nce doktorunuza danlgmlz.
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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
Onerilenden daha fazla RIMONAL kullanan eriskinlerde “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”
bashig1 altinda yer alan istenmeyen etkiler gdzlenebilir. Kazara RIMONAL igilirse, kan

basincinda diisme veya yiikselme gozlenebilir.

RIMONAL’in igerigindeki brimonidin tartaratin kazara ¢ocuklar tarafindan igilmesiyle ciddi
istenmeyen etkiler gozlenmistir. Bu istenmeyen etkiler uyuklama, gevseklik, diisiik viicut
1s1s1, solgunluk ve nefes almada giicliiktiir. Eger ¢ocugunuzda boyle bir sey gozlenirse derhal

doktorunuza basvurunuz.

Eger RIMONAL kazara igilirse ya da onerilenden daha yiiksek dozlarda kullanilirsa, derhal

doktorunuza basvurunuz.

RIMONAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

RIMONAL’i kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu uygulamay1 unutursaniz, akliniza gelir gelmez bu dozu uygulayiniz. Ancak dozu
uygulamay1 unuttugunuzu bir sonraki dozu uygulayacaginiz saate yakin fark ederseniz,
atladiginiz dozu unutunuz ve bir sonraki dozunuzu zamanimda uygulaymiz ve RIMONAL
dozunu uygulamaya rutin bir sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RIMONAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
RIMONAL in etkisini gosterebilmesi igin, her giin diizenli olarak kullanilmas1 gerekmektedir.
Doktorunuzun &nerisini almadan RIMONAL dozunu degistirmeyin ya da ilaci birakmayiniz.

RIMONAL’in kullanimiyla ilgili baska sorularimiz olursa, doktorunuza danigimniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, RIMONAL ile tedavi sirasinda bazi yan etkiler yasayabilirsiniz;

diger yandan bu yan etkiler herkeste goriilmeyebilir.

Asagidakilerden biri olursa RIMONAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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e Ciddi alerjik reaksiyon — ani kasinti, dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklar, agiz veya bogazin sismesi (yutkunmayi veya nefes almayr zorlastirabilen) ve

bayilacak gibi hissetmek.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde gortilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Gozii etkileyen istenmeyen etkiler

Cok yaygin

e Gozde tahris (goz kizarikligi, gozde yanma, batma, gdzde yabanci cisim hissi, kaginti, goz
yiizeyini kaplayan katmanda beyaz lekeler ya da folikiiller),

e Bulanik gérme,

e Gozde alerjik reaksiyon.

Yaygin

e Bolgesel tahris (goz kapaginda iltihaplanma ve sisme, goz yiizeyini kaplayan katmanda
siskinlik, gbzde yapiskanlik, agr1 ve sulanma),

e Isiga duyarlilik,

e (0z ylizeyinde asinma ve lekelenme,

e (Goz kurulugu,

e 0z yiizeyini kaplayan katmanda beyazlasma,

e Anormal gorme,

e GOz yiizeyini kaplayan katmanda iltihaplanma.

Cok seyrek
e G0z icinde iltihaplanma,

e G0z bebegi boyutunda kiiciilme.
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e 0z kapaklarinda kaginma.

Viicudu etkileyen istenmeyen etkiler
Cok yaygin

e Bas agrisi,

e Agiz kurulugu,

e Yorgunluk, uyusukluk.

Yaygin

e Bas donmesi,

e Soguk algiligi benzeri semptomlar,

e Mideyi ve sindirimi igeren semptomlar,
e Anormal tat,

e Genel halsizlik.

Yaygin olmayan

e Depresyon,

e Carpint1 ya da kalp atim degisiklikleri,
¢ Burun kurulugu,

e Genel alerjik reaksiyonlar.

Seyrek
e Nefes darlig.

Cok seyrek

e Uykusuzluk,

e Bayginlik,

e Yiiksek kan basinci,

e Diistik kan basinci.

Bilinmiyor
e C(Ciltte kizariklik, yiizde sisme, kasinti, dokiintiiyli iceren cilt reaksiyonlar1 ve kan

damarlarinda genisleme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile Karsilagirsaniz
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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 numaral1 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 saklaymniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Agildiktan sonra 25°C’nin altinda tutularak 4

hafta i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RIMONAL i kullanmayniz.

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

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: World Medicine ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar, Istanbul

Uretim Yeri: World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 25.01.2018. tarihinde onaylanmistir.
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