KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DEPORES % 0.05 oftalmik emulsiyon iceren tek doZlakon
Steril

2. KAL ITATIF VE KANT IiTAT iF BILESIM
Her 1 ml emdilsiyon;

Etkin madde:

Siklosporin 0,5mg
Yardimci madde(ler):

Kastor ya&! (hint yaa1) 6,25 mg

Yardimci maddeler i¢in bolim 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOT iK FORM
Oftalmik emulsiyon
Koruyucu icermeyen, beyaz homojen emiulsiyon

4. KLINiK OZELL IKLER

4.1 TerapOtik endikasyonlar

Keratokonjunktivitis sikka ile ikili okller enflamasyona kg olarak gozya yapiminin
baskilandil 6ngorulen hastalarda gozyayapiminin artiriimasinda endikedir. gga bir
topikal anti-inflamatuvar ila¢ ya da punktal tikagllanan hastalarda gbzyayapiminda ar§i
goralmemgtir.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve suresi:

Onerilen dozaj, her bir goze yakila 12 saat arayla ginde 2 kez 1 damla DEPORES
damlatiimasidir.

Uygulamasekli:

Go6ze damlatilarak uygulanir. Kullanmadan 6nce hemopeyaz, opak bir emulsiyon elde
etmek icin, flakon birka¢c kez ters cevrilmelidi. EBORES suni gozgkarn ile birlikte
kullanilabilir; preparatlarin damlatiimalari aradan 15 dakikalik bir stre bulunmalidir.
Kullandiktan hemen sonra flakon atilmalidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popésyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik popilasyon:
DEPORES'in etkinlik ve givenigi 16 yain altindaki cocuklarda saptanmatim
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Geriyatrik populasyon:
DEPORES’in etkinlik ve guvenii genc ve ygli hastalar arasinda bir farklilik
gostermemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

DEPORES aktif okller enfeksiyonu olan hastalarddieimindeki maddelerden herhangi
birine kagl daha oncedenseu duyarlligi oldugu bilinen ya dastphelenilen hastalarda
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

DEPORES sadece oftalmik kullanim igindir. Tek kallalik flakonlarda bulunan emdilsiyon,
bir ya da iki g6z icin kullaniimak Uzere acildikthemen sonra kullaniimalidir ve flakonda
kalan kisim uygulamadan hemen sonra atiimalidir.

Emdilsiyonun kontamine olmasini énlemek icin flakomucu goze ya da herhangi bir yizeye
temas ettirilmemelidir.

DEPORES oftalmik emilsiyon herpes keratit hikay#an hastalarda incelenmetiri.
DEPORES, go6zde kontakt lens varken uygulanmamalifipik olarak gozys yapimi
azalms olan hastalar kontakt lenssgaamalidir. Eer gézde kontakt lens var ise, emulsiyon
uygulanmadan 6nce c¢ikariimalidir. DEPORES oftalemidilsiyon uygulamasindan 15 dakika
sonra lensler tekrar takilabilir.

DEPORES'in etkinlik ve givenigi 16 yain altindaki cocuklarda saptanmatim
DEPORES’in etkinlik ve guvenii genc ve ysli hastalar arasinda bir farklilik
gostermemektedir.

DEPORES uygulamasini takiben okiler bakteriyel gafuhgal enfeksiyonlarda bir agti
bildirilmemistir.

DEPORES kastor ya icermektedir. Deri reaksiyonlarina sebep olabilir

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

DEPORES suni gozytari ile birlikte kullanilabilir; preparatlarin ddatiimalari arasinda 15
dakikalik bir stre bulunmalidir. Topikal olarak uwygnan DEPORES’in sistemik ilaclarla
herhangi bir etkilgminin ortaya ¢ikmasi beklenmemektedir. Topikalabftik siklosporinle
birlikte uygulanan oftalmik ilaclarin etkjeni agisindan ¢ok fazla bilgi mevcutglelir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara gkin bir etkilesim calsmasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popilasyon:
Pediyatrik populasyonlaragkin bir etkilesim calsmasi bulunmamaktadir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

Gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar Uzerinde yapilan c¢ahalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gmh ve/veya
dogum ve/veya dgum sonrasi galim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdinsanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
DEPORES gebelerde acikca gerekmedikge kullaniimdmakKesinlikle kullaniimasi gerekli
ise, fetus Uzerindeki risk/yarar orangddendirilerek, doktor gozetiminde kullaniimalidir.

Laktasyon donemi
Ilacin anne sitine gecip gecmigdbilinmemektedir. Bu nedenle, kesinlikle kullands:
gerekli ise, risk/yarar orani gerlendirilerek, doktor gézetiminde kullaniimalidir.

Ureme yetengi/Fertilite
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak insandaireme yeteng/fertiliteye etkisi
bildirilmemistir.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

Batin okdler ilaglarda oldiu gibi, ila¢ verildginde gecici bir gérme bulaniig s6z konusu
olursa, hastanin araba sirmeye veya makine kullgarbglamadan 6nce gérmesi tekrar
netlesene kadar beklemesi gerekir.

4.8 istenmeyen etkiler

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000),npiiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

GOz hastaliklari

Cok yaygin: Gozde yanma

Yaygin: Konjunktivada hiperemi, okuler akinti, epd (g6z ygarmasi), gozdega, yabanci
cisim hissi, kainti, batma ve gérme bozulgudur (siklikla bulanik gérme)

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuliti 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigagesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sglik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 O&sfaD 312 218 35 99)
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4.9 Doz asimi ve tedavisi

DEPORES’in oftalmik kullanimi ile ilgili olarak irmnlarda bir doz ami bildirilmemistir.
Doz a&mi olduyu diunulen durumlarda genel semptomatik ve destekleyedavi
uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Oftalmolojikler,gdir oftalmolojikler
ATC kodu: S01XA18

DEPORES (siklosporin oftalmik emdulsiyon), anti-srfhatuvar etkilere sahip topikal bir
immunomodulator olan siklosporin icermektedir.

Siklosporin sistemik olarak uygulargdnda immunosupresif bir ajandir. Keratokonjunkisvit
sikka ile iliskili okuler enflamasyona tgh olarak gézya yapiminin baskilangi 6ngortlen
hastalarda, siklosporin emdulsiyonunun parsiyel immminomodulator olarak etkilegli
distindlmektedir. Kesin etki mekanizmasi bilinmemektedi

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Go6ze uygulanan siklosporin sonrasinda kandaki sgdan A konsantrasyonlari spesifik
yilksek basincli sivi kromatografisi-kitle spektrarnedeneyi ile olculmitiir. Insanda,
siklosporinin ginde iki kez 12 ay sureyle topikkrak uygulanmasindan sonra, siklosporinin
kan konsantrasyonlarinin 0,1 ng/mL’lik saptama rseam altinda oldgu bulunmytur.
Siklosporin oftalmik emulsiyonun 12 aylik tedavssiasinda kanda herhangi bir ila¢ birikimi
saptanmangtir.

Okduler uygulama ile ilgili olarak emilim, gdim, biyotransformasyon ve eliminasyon verileri
bildirilmemistir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Preklinik etkiler, insanlardaki maksimum uygulamasterince stigi kabul edilen, klinik
onemi az olan, sistemik uygulamada go6zlesimi Tedavi ile iligkili sistemik ya da okuler
toksisite olymamstir. Casul dozlamada ilacin birikgi herhangi bir sistem saptanamatmi

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Kastor ya& (Hint yagi)

Polisorbat 80

Karbomer 934

Gliserol

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su
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6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsigi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omri

24 ay

Saeler acildiktan sonra icerisinde bulunan flako@&ugun icerisinde kullaniimalidir.
Flakonlar tek kullanimlhktir, kullaniimayan kisntilenalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi

DEPORES, tek kullanimlik flakonlarda 0,4 ml emudsiyolarak bulunmaktadir. Her kutuda,
3 adet soyulabilir s& icerisinde 10’ar adet tek kullanimlik flakon oknizzere toplam 30 adet
tek kullanimlhk flakon bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelfii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmegline uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KigikcekmedSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2014/97

9. ILK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 13.02.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YEN iLENME TAR iHi
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