KULLANMA TALIMATI

BRIMO-TIM 2 mg+5 mg/mL steril goz damlasi, ¢ozelti

Goze uygulanir.

Steril

e Etkin madde(ler): Bir mL ¢6zelti 2 mg brimonidin tartarat (1,3 mg brimonidine esdeger)
ve 5 mg timolol (6,8 mg timolol maleata esdeger) igerir.

e Yardimct madde(ler): Benzalkonyum Kkloriir, monobazik sodyum fosfat monohidrat,
dibazik sodyum fosfat heptahidrat, sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit,
enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BRIMO-TIM nedir ve ne icin kullanilir?

2. BRIMO-TIM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BRIMO-TIM nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. BRIMO-TIM’in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.

1. BRIMO-TIM nedir ve ne i¢in kullanilir?

BRIMO-TIM, etkin madde olarak brimonidin tartarat ve timolol maleat iceren, diisiik
yogunluklu polietilen sise i¢inde 5 mL ¢ozelti olarak kullanima sunulmus bir goz damlasidir.
BRIMO-TIM, gézi¢i basinci (gdz tansiyonu) yiiksekligi ve gdrme bozuklugu ile seyreden

hastalig1 kontrol etmek i¢in kullanilan bir g6z damlasidir.
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BRIMO-TIM’in bilesimindeki iki etkin madde olan brimonidin tartarat ve timolol maleat
kombinasyonu tamamlayici etki mekanizmalariyla yiiksek g6z i¢i basincini diisiirmektedirler
ve kombine etkileri, iki bilesigin tek tek uygulanmalarina kiyasla ilave goz igi basinci
azalmasiyla sonuglanmaktadir. BRIMO-TIM, géz tansiyonunu diisiiren diger baz1 ilaglara

yeterli yanit vermeyen hastalarda goz i¢i basincini diistirmek i¢in kullanilir.

Gozlerinizde, gozin i¢ kismini besleyen berrak, suya benzer bir s1vi bulunmaktadir. Sivi siirekli
olarak gézden bosaltilir ve bunun yerine yeni s1v1 yapilir. Sivinin yeterince hizli bosaltilamadigi
veya fazla yapildigi durumda, gbzdeki basing artar ve sonugta bu durum goérmenizde hasar
olusturur. BRIMO-TIM, s1v1 iiretimini azaltarak ve bosaltilan srvinin miktarini artirarak etki

gosterir. Bu siire¢ goziin i¢indeki basinci diisiirlirken gozii beslemeye devam eder.

2. BRIMO-TIM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BRIMO-TIM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

— llacin bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 hassasiyetiniz) varsa.

Alerjik reaksiyon belirtileri, yiiz, dudak ve bogazin sismesi, hirlama, bayginlik hissi, nefes
darligi, gozlerin gevresinde kasint1 ya da kizariklik olabilir.

— Gegmiste astim, agir kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH) hikayesi dahil (hirlama,
nefes almada giigliik ve/veya uzun siiren oksiiriige neden olabilen ciddi akciger hastalig)
akciger hastaliginiz olduysa veya halihazirda varsa

— Diisiik kalp atim hizi, hasta siniis sendromu (kalp atimini1 baslatan siniis diiglimii adli
yapinn iglevini yerine getirememesi), sino atrial blogu (elektriksel uyarilarin, tiretildigi
sinoatriyal diigiim adli yapidan kalbin kulak¢igina gecikmeli olarak iletilmesi ya da
iletilmemesi), belirgin kalp yetmezligi, kardiyojenik (kalp menseli) sok ve Kkalp ritim
bozuklugu (kalp pili tarafindan kontrol edilmedigi durumlarda) gibi kalp rahatsizliginiz
varsa

— Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorii ya da diger belli antidepresan ilaglar (6r. trisiklik

antidepresanlar ve mianserin) kullantyorsaniz kullanmayimniz.
BRIMO-TIM, 2 yasm altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir. BRIMO-TIM’m etkililigi ve

giivenliligi cocuklarda ve ergenlerde (2 ila 17 yas aras1) saptanmamustir. 2 ila 17 yas arasindaki

cocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.
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BRIMO-TIM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlar sizin icin gecerliyse, BRIMO-TIM kullanmadan énce doktorunuzla

gorusinuz:

— Koroner kalp hastalif1 (semptomlara gégiis agrisi veya gogiiste sikisma, nefessiz kalmak ya
da bogulma dahil olabilir), kalp yetmezligi, diisiik tansiyon

— Diisiik kalp atim hiz1 gibi kalp atim bozukluklar1

— Nefes almada giigliik, astim veya agir kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH)

— Kan dolagimi hastaligi (Raynaud hastaligi ya da Raynaud sendromu Viicudunuzun bazi
bolgelerinin (el ve ayak parmaklart gibi) hissis ve soguk hissedilmesine sebep olan diisiik
sicaklik ya da stres kaynakli bir hastalik)

— Diyabet, ¢iinkii timolol diisiik kan sekerinin bulgu ve belirtilerini baskilayabilir

— Tiroid bezi hastaligi (hipertiroidizm), ¢linkii timolol bulgu ve belirtilerini baskilayabilir

— Bobrek veya karaciger yetmezligi

— Bobrek iistii bezi timorii

— Korneal (gozdeki saydam tabaka) hastaliklar

— Koroid dekolmani (goziin damar tabakasinda ayrilma)

— G0z i¢i basincinizi diigiirmek amaciyla géz ameliyat

— Halihazirda sistemik bir beta-blokor ilacin kullaniliyor olmasi

— Depresyon ya da diger psikiyatrik hastaliklar gecirdiyseniz.

Bir alerjiniz (6r. saman nezlesi, ekzema) varsa veya agir bir alerjik reaksiyon gegirdiyseniz,
ciddi reaksiyonu kontrol altina almak i¢in kullanilan olagan adrenalin dozunun ytikseltilmesi
gerekebilir.

Herhangi bir ameliyat olmadan énce doktorunuza BRIMO-TIM kullandigimiz1 sdyleyiniz,

¢linkii timolol anestezi sirasinda bazi ilaglarin etkilerini degistirebilir.

Cocuklar ve ergenler:
BRIMO-TIM, 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir. BRIMO-TIM’in etkililigi ve
giivenliligi cocuklarda ve ergenlerde (2 ila 17 yas aras1) saptanmamustir. 2 ila 17 yas arasindaki

¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

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

daniginiz.
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BRIMO-TIM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BRIMOTIM’in herhangi bir yiyecek/igecek ile etkilesime girdigi bilinmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz, bu
ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuzun gerekli oldugunu diisiindiigii durumlar haric, BRIMO-TIM hamilelik sirasinda
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRIMO-TIM emzirme déneminde kullanilmamalidir. Timolol anne siitiine gegebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
BRIMO-TIM araba veya makine kullanimini etkileyecek sekilde sersemlik, yorgunluk ve
bulanik gérmeye neden olabilir. Ara¢ ya da makine kullanmaya baslamadan 6nce bu belirtiler

gecene kadar bekleyiniz. Herhangi bir problemle karsilasirsaniz doktorunuza danisiniz.

BRIMO-TIM’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Benzalkonyum kloriir:

Bu ilag, her 5 mL ¢ozeltide 0,25 mg benzalkonyum kloriir icerir (bu 0,05 mg/mL’ye karsilik
gelmektedir).

Benzalkonyum kloriir, yumusak kontak lensler tarafindan emilebilir ve kontak lenslerin rengini
degistirebilir. Bu ilaci uygulamadan 6nce kontak lenslerinizi ¢ikartiniz ve lensleri tekrar takmak
icin 15 dakika bekleyiniz.

Benzalkonyum kloriir gbzde tahrise de sebebiyet verebilir, 6zellikle de kuru g6z veya kornea
(gbzilin 6n boliimiindeki saydam tabaka) hastaliklariniz varsa. Eger bu ilaci kullandiktan sonra

goziinlizde anormal his, batma veya ac1 hissederseniz doktorunuza danisiniz.

Fosfatlar:
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Bu ilag, her 5 mL ¢ozeltide yaklasik 53 mg fosfat igerir (bu yaklasik 10,6 mg/mL’ye karsilik
gelmektedir).

Eger gbziiniiziin 6n boliimiindeki seffaf tabakada (kornea) ciddi hasar varsa, fosfatlar ¢ok nadir
vakada tedavi sirasinda kalsiyum birikmesine bagli olarak korneada bulanik alanlar gelismesine

sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

BRIMO-TIM, diger gbz i¢i basinc ilaglar1 dahil, kullandiginiz baska bir ilac1 etkileyebilir ya

da ilagtan etkilenebilir.

G6z durumunuzla ilgili olsun ya da olmasin, regetesiz ilaclar dahil kullanmakta oldugunuz,

yakin zamanda kullanmis oldugunuz ya da kullanabileceginiz ilaglar var ise doktorunuza

sOyleyiniz.

BRIMO-TIM ile etkilesime gegen bazi ilaglar mevcuttur, bu nedenle asagidaki ilaglardan

kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

— Agn kesiciler

— Uyumaya ya da endise hallerine yardimei ilaglar

— Yiiksek tansiyon ilaglar1

— Beta blokorler, digoksin veya kinidin (kalp hastaliklarinin tedavisinde ve bazi sitma
tiirlerinin tedavisinde kullanilir) gibi kalp hastaliklar1 (6rnegin anormal kalp atim hiz1) i¢in
ilaglar

— Diyabet ya da ytiksek kan sekerini tedavi eden ilaglar

— Fluoksetin ve paroksetin, MAO inhibitorleri, trisiklik antidepresanlar ve miyaserin gibi
depresyon ilaglar1

— Iyotlu kontrast maddeler veya damar yoluyla verilen lidokain

— Kan dolagimindaki aminlerin metabolizmasint ve alimini etkileyebilen ilaglar (6rn.
klorpromazin, metilfenidat, rezerpin)

— G0z igindeki tansiyonu (glokom) diistirmek i¢in kullanilan diger ilaglar

— Ciddi alerjik reaksiyonlar1 tedavi etmek icin kullanilan ilaglar

— Viicudunuzdaki bazi hormonlar etkileyen ilaglar, 6rnegin adrenalin ve dopamin

— Kan damarlarindaki kaslar1 etkileyen ilaglar

— Mide eksimesi ve mide iilseri tedavisinde kullanilan ilaglar

Halihazirda kullandiginiz ilaglardan herhangi birinin dozu degisirse veya diizenli olarak alkol

kullantyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz.
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Anestezik ilag almak iizereyseniz, doktorunuza ya da dis doktorunuza BRIMO-TIM

kullanmakta oldugunuzu soyleyiniz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BRIMO-TIM nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
Bu ilact her zaman doktorunuzun size anlattig1 sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza

ya da eczaciniza danisiniz.

BRIMO-TIM i¢in 6nerilen doz, etkilenen gdziiniize (gdzlere) 12 saat arayla giinde 2 kez 1
damla damlatmanizdir. Doktorunuza danismadan dozu degistirmeyiniz ya da tedaviyi

birakmayiniz.
Birden fazla g6z damlas1 kullaniyorsaniz, ilaglari en azindan 5 dakika arayla uygulayiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

Sisenin kapagindaki kurcalamaya kars1 giivenlik band1 bozulmus ise iirlinti kullanmayniz.

Ellerinizi yikayimiz. Basiniz1 arkaya dogru egin ve tavana bakiniz.

1. Alt g6z kapaginizi cep olusturana kadar yavasga asagi dogru cekin.
2. Siseyi ters gevirin ve tedavi gereken goze bir damla diisene kadar siseyi sikin.

3. Alt goz kapaginizi birakin ve goziiniizii kapayin.

6/13



4. Gozlerinizi kapali tutarak goziiniliziin burun kosesine (goziiniiziin burnunuzla birlestigi
noktaya) parmaginizla 2 dakika boyunca bastiriniz. Bu, BRIMO-TIM’in viicudunuzun geri

kalanina yayilmasina yardimci olacaktir.

Damlay1 goziiniize isabet ettiremediyseniz tekrar deneyiniz.
Gozlerinize ya da goz damlasina mikrop bulagsmasindan kag¢inmak i¢in, damlaligin ucunu
herhangi bir yiizey ile temas ettirmeyiniz. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagini

kapayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
BRIMO-TIM’i 2 yasin altindaki bebeklerde kullanmayiniz. BRIMO-TIM, gocuk ve ergenlerde

(2 ila 17 yas arasindaki) kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:

Ozel kullanim sarti yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanim sart: yoktur.

Eger BRIMO-TIM’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BRIMO-TIM kullandiysaniz:
BRIMO-TIM den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Yetiskinler:

BRIMO-TIM’i kullanmaniz gerekenden fazla kullanmanizin size zarar vermesi olasi degildir.
Bir sonraki damlay1 her zamanki saatinde damlatiniz. Endiseleriniz varsa doktorunuz ya da
eczaciniza danisiniz.

Bildirilen vakalarda genellikle, gozii etkileyen yan etkilerde listelenen olayla goriilmiistiir.
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Bebekler ve ¢ocuklar:

Glokom tedavisinin bir pargasi olarak brimonidin (BRIMO-TIM’in etkin maddelerinden biri)
uygulanan ¢ocuk ve bebeklerde bir¢ok asir1 doz vakalari bildirilmistir. Belirtilere uykulu olma,
gevseklik, disiik viicut 1s1s1, solgunluk ve nefes almada gii¢liik dahildir. Boyle bir durumla

karsilastiginizda hemen doktorunuza danisiniz.

Yetigkinler ve ¢ocuklar:

Eger BRIMO-TIM’i yanlislikla yuttuysaniz derhal doktorunuzla temasa geginiz.

Glokom tedavisinin bir pargasi olarak timololun (BRIMO-TIM’in etkin maddelerinden biri)
sistemik agir1 doz belirtileri arasinda kalbin yavas atmasi, diisiik tansiyon, bronslarin daralmasi,

bas agrisi, bag donmesi ve kalp krizi bulunmaktadir.

BRIMO-TIM’i kullanmay: unutursaniz

Unuttugunuz dozu hatirlar hatirlamaz uygulayiniz, sonra olagan kullanim sekline doniiniiz.
Bu dozu eger bir sonraki doza yakin bir zamanda hatirladiysaniz, sonraki dozu atlayip normal
uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz damlatmayiniz.

BRIMO-TIM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
BRIMO-TIM géz damlasimin etkisini gdsterebilmesi i¢in her giin kullanilmas: gereklidir. Bu

nedenle ilacinizin kullanimina doktorunuza danigsmadan ara vermeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, BRIMO-TIM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BRIMO-TiM’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Kalp yetmezligi (6r. gogiis agrisi) veya diizensiz kalp atim1

— Azalmig veya hizlanmis kalp atim hiz1 veya diisiik tansiyon

— Deri altinda siskinlik (yiiz ve kol ile bacaklarda olabilir ve hava yolunu tikayabilir, bu da
nefes almada ya da yutmada giicliige neden olabilir) dahil genel alerjik reaksiyonlar,
kurdesen (ya da kasintil1 dokiintii), bolgesel ve genel dokiintii, ciddi ani hayat1 tehdit eden
alerjik reaksiyon
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BRIMOTIM e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Asagida belirtilen siklik dereceleri su sekildedir:

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

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Gozi etkileyen yan etkiler:
Cok yaygin:
e Konjunktival hiperemi (gézde kizariklik) ya da gbzde yanma

Yaygin:

e Gozde batma hissi ya da agri

o Alerjik konjunktivit (gozde ya da goz etrafindaki deride alerjik reaksiyon)

o Kaorneal erozyon (goziin yiizeyinde kii¢iik bosluklar (iltihapli ya da iltihapsiz))

o Blefarit (g6z kapaginin sismesi, kizarmasi ya da iltihaplanmast)

e Gozde iritasyon (tahris) ya da gézde yabanci cisim hissi

e (Gozde ve goz kapaginda kasinti

e Konjunktival follikulozis ya da yiizeyel noktali keratit (gbziin yiizeyini kaplayan saydam
tabakada folikiiller ya da beyaz noktalar)

e (Gorme bozuklugu

e Epifora (g6zde yasarma)

e (Gozde kuruluk

e Gozde akint1 (yapigkan gozler)

Yaygin olmayan:
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Gorme keskinliginde kotiilesme (net gérmede zorluk)

Konjunktivada 6dem ya da konjunktivit (gdziin yiizeyini kaplayan saydam tabakada sisme
ya da iltihaplanma)

Astenopi (yorgun gozler)

Fotofobi (1s18a kars1 hassasiyet)

G0z kapaginda agri

Konjunktivada solukluk (g6ziin yiizeyini kaplayan saydam tabakanin beyazlasmasi)
Kornea 6demi ya da kornea infiltratlar1 (goziin yiizeyinin altinda sisme ya da iltihaph
bolgeler)

Vitreusta bulaniklik (goziin 6niinde ugusan noktalar)

Bilinmiyor:

Bulanik gdrme

Viicudu etkileyen yan etkiler:

Yaygin:

Hipertansiyon (yiiksek tansiyon)
Depresyon (bunalim)
Somnolans (uyku hali)

Bas agris1

Agizda kuruluk

Astenik durumlar (genel halsizlik)

Yaygin olmayan:

Konjestif kalp yetmezligi (kalbin kan1 gerektigi gibi pompalayamamast)
Carpint1 (diizensiz kalp atim hiz1)

Sersemlik

Senkop (bayginlik)

Burunda kuruluk

Tat almada bozukluk

Bulanti

Ishal

Rinit (burun iltihabi)
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e Alerjik kontakt dermatit (temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi)

Bilinmiyor:

e Aritmi (kalbin diizensiz atim ritmi), bradikardi (kalbin azalmis atim hizi), tasikardi
(yiikselmis kalp atim hiz1)

e Hipotansiyon (diisiik tansiyon)

e Yiizde eritem (kizariklik)

Bu reaksiyonlarin bazilari, BRIMO-TIM’in igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 alerji
nedeniyle olabilir. Brimonidin veya timolol ile ilave istenmeyen etkiler gériilmiistiir, o nedenle

BRIMO-TIM’le de goriilebilir.

Brimonidin ile goriilen ilave istenmeyen etkiler:

Bilinmiyor:

e Iritis (g6z iginde iltihap), iridosiklit (kirpik ve iris (gdziin renkli kismi) yangis1), miyozis
(g6z bebeginde kiigiilme), insomnia (uyumada giigliik), tisiitme benzeri belirtiler, dispne
(nefes darligi), mide ve sindirimi ilgilendiren belirtiler, genel (sistemik) alerjik reaksiyonlar,
eritem (kizariklik), yiizde 6dem (sisme), pruritus (kasinti), dokiintii (kurdesen) dahil deri
reaksiyonlari, vazodilatasyon (kan damarlarinin genislemesi).

Goze uygulanan diger ilaglar gibi BRIMO-TIM da kana geger. BRIMO-TIM’in beta blokdr

ajan1 olan timololiin absorpsiyonu, damar i¢ine enjekte edilen veya agizdan alinan beta blokor

ajanlariyla goriilen istenmeyen etkilere benzer istenmeyen etkilere neden olabilir. Goze
yiizeysel uygulama sonrasi olusan yan etkiler siklig1, agiz veya enjeksiyon yoluyla alindiginda

olusan yan etkilere gére daha azdir.

Listelenen istenmeyen etkilere, goz hastaliklarinin tedavisinde kullanilan beta blokor sinifinda

goriilen reaksiyonlar dahildir:
Bilinmiyor:

e Anjiyoodem (deri altinda siskinlik (yiiz ve kol ile bacaklarda olabilir ve hava yolunu
tikayabilir, bu da nefes almada ya da yutmada giicliige neden olabilir) dahil genel alerjik
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reaksiyonlar), iirtiker (kurdesen ya da kasintili dokiintii), bolgesel ve genel dokiintii, pruritus
(kasint1), anafilaktik reaksiyon (ciddi ani hayati tehdit eden alerjik reaksiyon)

Hipoglisemi (diisiik kan seker seviyeleri)

Insomnia (uykusuzluk), kabuslar, hafiza kayb, haliisinasyon (sanr1)

Serebrovaskiiler kaza (felg), serebral iskemi (beyne yeterli kan gitmemesi), miyastenia
gravis (bir tiir kas giigsiizliigii hastaligi) bulgu ve belirtileri, parestezi (igne batmasi gibi
olagandisi hisler)

Keratit (g6ziin saydam cisminin (kornea) iltihab1), gorme bozukluklarina neden olabilen ve
filtrasyon ameliyati sonrast koroid dekolmani (géziin ag tabakasimin altindaki kan
damarlarini igeren katmanda ayrilma), kornea (goziin saydam cisminin) hassasiyetinin
azalmasi, korneal erozyon (goéziin 6n saydam tabakasinda hasar), ptozis (goziin yarisini
kapatacak sekilde list goz kapagmin diismesi), diplopi (¢ift gorme)

Gogiis agrisi, 6dem (s1vi birikmesi), atriyoventrikiiler blok (kalp atim ritminde ya da hizinda
degisiklik, bir ¢esit kalp ritim bozuklugu), kardiyak arest (kalp krizi), kalp yetmezIligi
Raynaud fenomeni (viicudunuzun bazi bolgelerinin (el ve ayak parmaklari gibi) hissiz ve
soguk hissedilmesine sebep olan diisiik sicaklik ya da stres kaynakli bir hastalik), elde ve
ayakta sogukluk

Bronkospazm (agirlikli olarak Onceden hastaligi olanlarda akcigerde hava yollarinin
kasilma sonucu daralmasi), dispne (nefes almada giigliik), oksiiriik

Dispepsi (sindirim giigliigii), karin agrisi, kusma

Alopesi (sa¢ dokiilmesi), psoriasiform dokiintii (deride beyaz giimiis renkli dokiintii) veya
psoriasisin (sedef hastaliginin) kotiilesmesi, deride dokiinti

Miyalji (fiziksel zorlamanin neden olmadigi kas agris1)

Cinsel islevde bozukluk, libidonun (cinsel istegin) azalmasi

Kaslarda gii¢stizliik/yorgunluk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Fosfat iceren goz damlalari ile bildirilen diger van etkiler:

Ciddi kornea hasar1 olan bazi hastalarda ¢ok nadir olarak, fosfat igeren goz damlasi kullanimiyla

iligkili korneal kalsifikasyon vakalar rapor edilmistir.
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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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. BRIMO-TiM’in saklanmasi

BRIMO-TIM'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BRIMO-TIM i kullanmayiniz.

Acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir. Iginde bakiye ¢dzelti olsa dahi siseyi ilk agildig
tarihten itibaren 28 giin sonra atmalisiniz. Bu, iltihaplarin 6nlenmesine yardimci olacaktir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BRIMO-TIM’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sariyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

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

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