KULLANMA TALIMATI

SIMBRINZA 10 mg/ml + 2 mg/ml G6z Damlasi, Siispansiyon
Steril
Goze damlatilarak uygulanir.

o Etkin maddeler: 10mg/ml Brinzolamid ve
2mg/ml Brimonidin tartarat (1.3 mg brimonidin esdegeri)

e Yardimci maddeler: Benzalkonyum kloriir, Propilen glikol, Karbomer 974P, Borik asit,
Mannitol, Sodyum kloriir, Tiloksapol, Hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit (pH
ayar1 i¢in) , Saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullamimi swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SIMBRINZA nedir ve ne icin kullanilir?

2. SIMBRINZA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SIMBRINZA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SIMBRINZA'nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. SIMBRINZA nedir ve ne i¢cin kullanihr ?

SIMBRINZA 2 etkin madde igermektedir, brinzolamid ve brimonidin tartarat. Brinzolamid
'karbonik anhidraz inhibitorleri' isimli gruba aittir, brimonidin tartarat 'alfa-2 adrenerjik reseptor
agonistleri' isimli gruba aittir. Her iki madde birlikte ¢alisarak goz icindeki basinci azaltirlar.

SIMBRINZA , vidali kapagi olan 5 ml'lik plastik sisede sunulan, beyaz ila kirik beyaz renkte
siispansiyon formunda g6z damlasidir.

SIMBRINZA, géz tansiyonuna bagli gérme sinirinde hasar (glokom) veya goz tansiyonu
(okiiler hipertansiyonu) oldugu bilinen, gézlerdeki yiiksek basinglari tek ilagla etkili bir sekilde
kontrol altina alinamayan 18 yas iistiindeki yetiskin hastalarda géz i¢indeki basinci diistirmek
i¢in kullanilir.



2. SIMBRINZA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SIMBRINZA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Brinzolamid veya brimonidin tartarat veya bu ilag¢ i¢indeki (bakiniz B6liim 6) maddelerden
herhangi birisine karsi alerjiniz varsa ,

- Siilfonamidlere kars1 alerjiniz varsa (Ornegin seker hastali1 ve enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan ilaglarda, idrar soktiiriiciilerde bulunur)

- Monoamin oksidaz (MAO) inhibitdrleri aliyorsaniz (6rnegin depresyon veya Parkinson
tedavisinde kullanilan ilaglar) veya bazi antidepresanlari kullaniyorsaniz, doktorunuzu bu
durumdan haberdar etmelisiniz.

- Siddetli bobrek sorunlariniz varsa,

- Kaninizda asidite ¢ok fazlaysa (bu hastaligin ismi hiperkloremik asidoz),

- 2 yasindan kiigiik bebeklerde.

SIMBRINZA ’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ: o
Eger asagidaki durumlardan herhangi birini yasadiysaniz veya su anda yastyorsaniz, SIMBRINZAy1
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

- Karaciger sorunlari

- Dar acil1 glokom isimli gozde bir tiir yiiksek basing hastalig

- Kornea veya gozde kuruluk sorunlari

- Koroner kalp hastalig1 (belirtileri gogilis agrist veya sikisma hissi, nefes alamama veya
bogulma hissi), kalp yetmezligi, yiiksek veya diisiik kan basinci

- Depresyon

- Kan dolagiminin bozulmasi veya azalmasi (mesela Raynaud hastaligi veya Raynaud sendromu
veya serebral yetmezlik)

Yumusak kontakt lens kullaniyorsaniz, géziiniizde lens varken damlay1 kullanmayin.
(Bakiniz Boliim ‘Kontakt lens kullanim1' - SIMBRINZA benzalkonyum Kloriir’ igermektedir,
asagiya bakiniz).

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

Cocuklar ve ergenler:

SIMBRINZA 18 yas altindaki ergenlere ve ¢ocuklara dnerilmez.

Bu ilag 2 yas ve altindaki cocuklarda kesinlikle kullanilmamalidir. (Yukarida bulunan
‘SIMBRINZA’y1 asagidaki durumlarda kullanmayimiz’ bolimiine bakiniz).

SIMBRINZA’nin yiyecek ve igecek ile kullamlmast:
Urlin 6nerildigi sekilde kullanildig: takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iliskisi yoktur.

Eger diizenli olarak alkol tiiketiyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce hekiminizi, g6z doktorunuzu
veya eczacinizi bu durumdan haberdar ediniz. Simbrinza alkolden etkilenebilir.



Hamilelik :
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz, gebe oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya bebek planliyorsaniz bu ilaci almadan 6nce
hekiminizi, gbz doktorunuzu veya eczacinizi bu durumdan haberdar ediniz. Gebe kalma
ihtimali olan kadimlara, SIMBRINZA tedavisi sirasinda etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalar1 onerilir. Gebelik déneminde SIMBRINZA kullanimi &nerilmez. Doktorunuz
tarafindan kesin olarak belirtilmedigi siirece SIMBRINZA kullanmayin.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, SIMBRINZA siitiiniize gecebilir.
Emzirme déneminde SIMBRINZA kullanimi 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

SIMBRINZA kullandiktan kisa bir siire sonra gérmeniz bulaniklasabilir veya anormal hale
gelebilir.

SIMBRINZA ayrica bazi1 kimselerde bas donmesi, sersemlik veya yorgunluk yaratabilir.

Belirtileriniz tamamen gecene dek ara¢ veya makine kullanmayiniz.
SIMBRINZA nin iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

SIMBRINZA i¢inde benzalkonyum kloriir isimli koruyucu bulunur.

Benzalkonyum klorir, géz irritasyonuna neden olabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan
kagininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en az 15 dakika
bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Su anda veya yakin ge¢cmiste bagka bir ilag kullandiysaniz veya kullanmay1 diisiiniiyorsaniz,
hekiminizi, goz doktorunuzu veya eczacinizi bu durumdan haberdar ediniz.

SIMBRINZA, glokom tedavisinde kullamlan diger g6z damlalari dahil olmak iizere,
kullandiginiz diger ilaglari etkileyebilir veya onlardan etkilenebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsaniz veya kullanmay1 planliyorsaniz
doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz:

- kan basincini azaltan ilaglar ( Tansiyon ilaglart mesela idrar soktiiriiciiler (hidroklorotiyazid,
furosemid vb), betablokerler (metoprolol vb), ACE inhibitorleri (kaptopril, enalapril,
perindopril vb), kalsiyum kanal blokerleri (amlodipin, lerkanidipin, nifedipin, barnidipin,
verapamil, diltiazemvb), ATII antagonistleri (Valsartan, kandesartan, losartan, olmesartan,
telmisartan vb)

- digoksin dahil kalp ilaglar1 (kalp hastaliklarinda kullanilan ilaglar)



- glokom i¢in kullanilan ayrica irtifa hastaliginda kullanilan diger ilaglar: mesela asetazolamid,
metazolamid ve dorzolamid
- metabolizmayi etkileyebilen ilaglar, mesela klorpromazin, metilfenidat ve rezerpin

- antiviral (mesela asiklovir, valasiklovir vidarabin, ribavirin vb), antiretroviral (Insan Immiin
yetmezlik Virtisii (HIV) tedavisinde kullanilan ilaglar mesela lamivudin, zidovudin, abakavir,
tenofovir vb) veya antibiyotikler (levofloksasin, moksifloksasin, azitromisin, trimetoprim,
amoksisilin, ampisilin, penisilin, sulbaktam, doksisiklin vb.)

- mantar veya-maya tedavisinde kullanilan ilaglar

- monoamin oksidaz (MAOQ) inhibitdrleri veya antidepresanlar, mesela amitriptilin, nortriptilin,
klomipramin, mianserin, venlafaksin ve duloksetin

- anestezikler ( lidokain, jetokain vb )

- sedatifler (kloralhidrat, dikloralfenazon, estalozam, flunitrazepam, loprazolam, midazolam,
nitrazepam vb), opiyatlar (oksikodon, fentanil, ketobemidon, propoksifen, buprenorfin,
pentazosin vb) veya barbitiiratlar (mesela barbital, allobarital, pentobarbital vb)

- veya kullanmakta oldugunuz herhangi bir ilacin dozu degisirse .

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SIMBRINZA nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Her zaman g6z doktorunuzun, hekiminizin veya eczacinizin sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz goz doktorunuza, hekiminize veya eczaciniza danisin.

SIMBRINZA’y1 sadece gozleriniz i¢in kullanm. Yutmaymiz veya enjekte etmeyiniz.

Onerilen doz etkilenmis olan goze (gozlere) giinde iki kere bir damladir.
Her giin ayn1 saatte kullanin.

Uygulama yolu ve metodu:

[lac1 kullanmadan énce ellerinizi yikayiniz.

-Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayimiz.

-Sisenin kapagini1 dondiirerek koparip aginiz.

-Kapak cikarildiktan sonra, sise boynundaki emniyet halkasi gevsek haldeyse, ilac
kullanmadan 6nce onu ¢ikariniz.

-Siseyi agarken veya kapatirken parmaklarinizla damlaliga dokunmayiniz. Aksi takdirde damla
mikrop kapabilir.

-Siseyi, bagparmak ve diger parmaklariniz arasinda ucu agag1 bakacak sekilde tutunuz.
-Basiniz1 arkaya yaslayiniz.



-Temiz parmaginizla géz kapaginizi, goz kapaginiz ile goziiniiz arasinda bir cep olusana kadar
aciiz. Damla buraya damlatilacaktir (resim 1).

-Sisenin ucunu goziiniize yaklastiriniz. Yardimer olacaksa aynay1 kullaniniz.

-Damlay1 goziinlize veya goz kapagmiza, goziiniiziin c¢evresine veya bagka yiizeylere
degdirmeyiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.

-Her seferinde bir damla SIMBRINZA damlatmak icin sisenin dibine hafifce basiniz.

-Siseyi ¢ok sikmayiniz: sise dibine hafifce bastirmak yetecek sekilde tasarlanmistir (resim 2).

[lac1 kullandiktan sonra, 2 dakika boyunca goziiniizii bir siire kapaymiz ve burun tarafindan,
goziiniiziin kosesine parmaginizla bastiriniz. Bu, ilacin gbziiniizde kalmasina ve viicudun diger
taraflarina daha az gitmesine yardime1 olur.

Eger damlayr her iki géze uygulayacaksaniz, ayn1 uygulamay: diger goziinliz i¢in de
tekrarlayiniz. Diger goziiniize damlatmadan once siseyi kapatmaniz ve ¢alkalamaniz gerekmez.
Kullanimdan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Eger baska bir goz damlas: kullanacaksaniz, SIMBRINZA'y1 kullanmadan &nce en az 5
dakika bekleyiniz.

Eger damlay1 g0zUnulze isabet ettiremezseniz, yeniden deneyiniz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

SIMBRINZA 18 yas altindaki ergenlere ve ¢ocuklara dnerilmez. Bu ila¢ 2 yas altindaki
cocuklarda kesinlikle kullanilmamalidir. (bakiniz Bélim ‘SIMBRINZA’ kullanmayimiz,
yukartya bakimz). SIMBRINZA ciddi yan etki potansiyelinden dolayr cocuklarda
kullanilmamalidir. (bakiniz B6liim 3).

Yashlarda kullanimi:

Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlari;
Bobrek yetmezligi:

SIMBRINZA ciddi bébrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
SIMBRINZA nin karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi tavsiye edilmez.

Eger SIMBRINZA® min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIMBRINZA kullandiysamiz
Goziniizi 111k su ile yikayiniz. Diger kullanima kadar bagka damla damlatmayiniz.

SIMBRINZA ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Brimonidin iceren ilaglar1 yanlislikla yutan yetiskinlerde azalmis kalp hizi, azalmis kan
basincini takiben kan basinci artar, kalp yetmezligi, solunum gii¢liigii ve sinir sisteminde etkiler
goriiliir. Boyle bir durumda bir an 6nce doktorunuza bagvurun.



Brimonidin igeren ilaglar1 yanlislikla yutan ¢ocuklarda ciddi yan etkiler bildirilmistir. Bulgulart
arasinda uykululuk, gevseklik, viicut 1sisinda diisme, solgunluk ve solunum giicliikleri vardir.
Boyle bir durumda bir an 6nce doktorunuza basvurun.

Kazara SIMBRINZA yutarsaniz bir an énce doktorunuza basvurmalisiniz.

SIMBRINZA’ y1 kullanmay1 unutursaniz
Planlandig1 sekilde sonraki doza devam ediniz. Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz
damlatmayiniz. Etkilenen gozlere gilinde iki defa birer damlay1 agmayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SIMBRINZA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan 6nce bu ilaci almay1 birakmayiniz.

Doktorunuza danismadan SIMBRINZA kullanmay1 birakirsaniz, goziiniizdeki basing kontrol
edilemez ve bu durum gérme kaybina neden olabilir.

Bu ilacin kullanimina dair daha baska sorulariniz varsa, géz doktorunuz, hekiminiz veya
eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SIMBRINZA nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa SIMBRINZA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Siddetli cilt reaksiyonlari,

Viicudunuz ve gozlerinizde dokiintii veya kizariklik veya kasinti,
Solunum gii¢liikleri,

Gogiis agrist,

Kalp hizinin diizensiz hale gelmesi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SIMBRINZA ya kars1 ciddi alerjik reaksiyonunuz
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

e Asiri yorgunluk,
e Bas donmesi.



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Asagidaki yan etkiler SIMBRINZA ve tek basimna brinzolamid veya brimonidin igeren diger
ilaglarla tedavi sirasinda gézlenmistir.

Yaygin :

— Alerjik konjonktivit (goz alerjisi),
— G0z yiizeyinde iltihaplanma,
— G0z agrisi,

— Gozde rahatsizlik,

— Bulanik veya anormal gorme,
—  Go0zde kizariklik,

— Sersemlik,

— Bag donmesi,

— Agizda kotii tat,

— Agiz kurulugu.

Yaygin olmayan

- G0z ylizeyi hasar1 ve hiicre kaybu,
- Go6z kapaginda iltihaplanma,

- G0z ylizeyinde birikim,

- Is18a hassasiyet,

- Goz sismesi (kornea veya gozkapaginda),
- Go0zde kuruluk,

- GoOzde akinti,

- (G0Oz sulanmasi,

- Goz kapaginda kizariklik,

- Gozde anormal veya azalmis algi,
- Goz yorgunlugu,

- GoOrme azalmasi,

- Cift gorme,

- Gozde partikiillerin olugmast.

- Azalmis kan basinci,

- Gogiis agrisy,

- Diizensiz kalp atisi,

- Yavas veya hizli kalp atist,

- Carpinti,

- Uykusuzluk (insomnia),

- Kabus,

- Depresyon,

- Genel halsizlik,

- Basagris,

- Bas - burun kanamasi,

- Grip belirtileri,

- Burunda kuruma veya bogazda kuruma,
- Bogaz agrisi,

- Bogaz kasintisi,

- Oksurik,



- Burun akintisi,

- Burun tikanikligi,

- Hapsirma,

- Siniis enfeksiyonu,

- Gogiiste konjesyon,

- Kulak ¢inlamasi,

- Hazimsizlik,

- Bagirsak gazi veya mide agrisi,
- Bulanty,

- Ishal,

- Kusma,

- Agizda anormal his,

- Deride artmuis aler;ji belirtileri, dokiinti,
- Anormal deri algist,

- Sac dokiilmesi,

- Genel kagint,

- Artmis kan klor seviyeleri,

- Kan testinde azalmis kirmizi kan hiicresi,
- Sz,

- Sirtta agri,

- Kas agris1 veya spazm,

- Bobrek agrist mesela belde agri,
- Azalmis libido,

- Erkek cinselliginde giicliik.

Cok seyrek :

- G0z bebegi bliyiikliigiiniin azalmast
- Bayilma,

- Artmis kan basinci.

Sikhig bilinmeyen :

- Kirpik biiyiimesinin azalmasi,
- Tremor,

- Duyu azalmasi,

- Tat azalmasi,

- Kan testinde anormal karaciger fonksiyonu degerleri,
- Yiizde sisme,

- Eklem agrisi,

- Sik iseme,

- Gogiis agrisi,

- Uzuvlarda sisme.

Bunlar SIMBRINZA 'nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

5. SIMBRINZA 'nin saklanmasi

SIMBRINZA’y1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Acildiktan sonra 25 °C’ nin altinda tutularak 4 hafta i¢inde kullanilmalidir.

Mikrop kapmay1 6nlemek i¢in ilact agtiktan 4 hafta sonra siseyi atiniz ve yeni sise kullaniniz.
Sisenin ilk agilma tarihini kutu iizerinde ayrilan yere yaziniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SIMBRINZA’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen aymn son giliniine kadardir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SIMBRINZAy1 kullanmayiniz.
Higbir ilact atik suyla ya da evsel atikla atmayiniz. Artik kullanmadiginiz ilaglar nasil atacaginizi goz

doktorunuza veya eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardime1 olacaktir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik\Beykoz\Istanbul

Uretim yeri:  S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14, B-2870 Puurs \ BELCIKA

Bu kullanma talimati 27.03.2019 tarihinde onaylanmustir.
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