KULLANMA TALIMATI

DEPORES X % 0.1 géz damlasi, emiilsiyon
Goze damlatilir.
Steril, koruyucu icermez.

Etkin madde: Her 1 ml’de etkin madde olarak 1 mg siklosporin igerir. (%0,1)
Yardimct madde(ler): Kastor yagi (hint yagi), polisorbat 80, karbomer 934, gliserol, sodyum
hidroksit ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEPORES X nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DEPORES X’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. DEPORES X nedir ve ne i¢in kullanilir?

DEPORES X, tek kullanimlik flakonlarda 0,4 ml emiilsiyon olarak bulunmaktadir. Her
kutuda, 3 adet soyulabilir sase icerisinde 10’ar adet tek kullanimlik flakon olmak tizere
toplam 30 adet tek kullanimlik flakon bulunmaktadir.

DEPORES X, inflamasyon giderici etkilere sahip, géze damlatildiginda g6z yiizeyi ile iliskili
bagisiklik sistemini diizenleyen siklosporin maddesi icermektedir. Insanda kana gegisi veya
kanda birikimi saptanmamustir.

DEPORES X, goz kurulugu ile iliskili gézdeki inflamasyona bagli olarak gdzyasi yapiminin
baskilandig1 6ngoriilen hastalarda gézyasi yapiminin artirilmasinda kullanilir. G6z kurulugu,
vernal keratokonjonktivit (Sicak havalarda mevsimsel olarak tekrarlayan isiga duyarlilik ve
siddetli kasint1 ile birlikte goriilen iki tarafli kronik konjonktival inflamasyon) ve atopik
keratokonjonktivit (atopik ekzemanin sonucu olarak konjonktiva ve korneada gelisebilen
inflamasyon) de kullanilabilir.
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2. DEPORES X’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DEPORES X’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz var ise ya da bundan
stipheleniyor iseniz, goziiniizde mikroorganizmalardan kaynaklanan bir enfeksiyon var ise,
kullanmayiniz.

DEPORES X’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

DEPORES X’i gozde kontakt lens varken uygulamayiniz. Eger goziinlizde kontakt lens var
ise, ilact uygulamadan 6nce bunlar ¢ikariniz, DEPORES X’i uyguladiktan 15 dakika sonra
lensleri tekrar takabilirsiniz.

DEPORES X, herpes keratitli (bir g¢esit goz enfeksiyonu) hastalarda incelenmediginden
dikkatli kullanilmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DEPORES X’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Goze uygulandigindan, DEPORES X’in vyiyecek ve igecekler ile etkilesmesi
beklenmemektedir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

[lacmn kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar orani degerlendirilerek karar verilmelidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
[lacmn kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar orani degerlendirilerek karar verilmelidir.

Arag¢ ve makine kullanim
DEPORES X damlatildiktan sonra goziiniizde rahatsizlik veya goérme bulanikligi olusursa,
ara¢ ve makine kullanmadan 6nce gérmeniz netlesene kadar bekleyiniz.

DEPORES X’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimei maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DEPORES X i¢eriginde yardimc1 madde olarak kastor yagi icermektedir. Deri reaksiyonlarina
sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Goziinlize ilag olarak birden fazla damla damlatmaniz gerekiyor ise, iki ayr ilacin
damlatilmasi arasinda 15 dakika birakiniz.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. DEPORES X nasil kullanilir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Goz kurulugu ile iliskili gozdeki inflamasyona bagl olarak gozyasi yapiminin baskilandigi
ongoriilen hastalarda tavsiye edilen doz; her bir etkilenen goze, giinde 2 kez 12 saat ara ile 1
damladir.

Vernal keratokonjonktivit (sicak havalarda mevsimsel olarak tekrarlayan 1s18a duyarlilik ve
siddetli kasint1 ile birlikte goriilen iki tarafli kronik konjonktival inflamasyon) ve atopik
keratokonjonktivit (atopik ekzemanin sonucu olarak konjonktiva ve korneada gelisebilen
inflamasyon) olan hastalarda tavsiye edilen doz; her bir etkilenen goze, giinde 4 kez 1
damladir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Kullanmadan 6nce homojen, beyaz, opak bir emiilsiyon elde etmek igin, flakonu birka¢ kez
ters geviriniz.

flaca mikroplarin bulasmamasi igin flakonun ucunu goziiniize ya da herhangi bir yiizeye
temas ettirmeyiniz.

DEPORES X, suni gozyaslar ile birlikte kullanilabilir; preparatlarin damlatilmalar1 arasinda
15 dakikalik bir stire bulunmalidir.

DEPORES X, sadece gozde kullanim igindir. Tek kullanimlik flakonlarda bulunan ilag, bir ya
da iki goz icin kullanilmak iizere agildiktan hemen sonra kullanilmalidir ve flakonda kalan
kisim uygulamadan hemen sonra atilmalidir.

[lact uygulamadan énce ellerinizi sabun ve su ile iyice yikaymz. Flakon ucunun goziiniize
veya kirpiginize degmemesi icin alt goz kapagmizi asagiya ¢ekin ve ilact uygulayin.
Uygulama sonrasinda, goziin i¢ kosesine hafifce baski uygulayarak gozlerinizi 1-5 dakika
kapali tutun. Fazla siviy1 temiz bir gazli bez veya bezle hemen silin. Uygulama sonrasinda
damlalig1 mutlaka atin.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
DEPORES X’in etkililigi ve giivenliligi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:

DEPORES X’in etkililigi ve giivenliligi gen¢ ve yasli hastalar arasinda bir farklilik
gostermemektedir.
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Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Goze damlatilarak yapilan uygulamada, bobrek/karaciger yetmezIigi ile ilgili 6zel bir bildirim
bulunmamaktadir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla DEPORES X kullandiysaniz:
DEPORES X 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz; bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DEPORES X’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DEPORES X ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
DEPORES X ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas: yan etkileri nelerdir?
Tim ilaglar gibi DEPORES X’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde

siralanmustir.

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde 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
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin: Gozde yanma

Yaygin: Konjonktivada hiperemi (gozde kizariklik), okiiler akint1 (gézde akint1), epifora
(gbz yasarmasi), gbzde agri, yabanci cisim hissi, kasinti, batma ve gorme
bozuklugu (siklikla bulanik gérme)

Bunlar DEPORES X’in hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 "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. DEPORES X’in saklanmasi
DEPORES X'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Saseler agildiktan sonra igerisinde bulunan flakonlar 28 giin icerisinde kullanilmalidir.
Dondurmayiniz.

Aliiminyum saseler agildiktan sonra, tek kullanimlik flakonlar 1siktan korunmasi ve
buharlasmamasi i¢in saselerin igerisinde korunmalidir. Acilmis tek kullanimlik flakonu
icerisinde ne kadar emiilsiyon olursa olsun kullanimdan sonra hemen atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEPORES X'i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING A S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
E-mail:deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kartepe/KOCAELI

Bu kullanma talimati .../.../... ... tarihinde onaylanmigstir.
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