KULLANMA TALIMATI

DEPORES %0,09 goz damlasi, ¢ozelti
Goze damlatilarak uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her 1 mL ¢ozelti etkin madde olarak 0,9 mg siklosporin igerir.

e Yardimct madde(ler): Polivinilpirolidon (Povidon K 90), sodyum fosfat monobazik
dihidrat, sodyum fosfat dibazik, polioksil 40 hidrojene hint yagi (makrogolgliserol
hidroksistearat), oktoksinol 40, sodyum kloriir, sodyum hidroksit, hidroklorik asit,
enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. DEPORES %0,09 nedir ve ne icin kullanilir?
2. DEPORES %0,09°u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

3. DEPORES %0,09 nasil kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. DEPORES %0,09’un saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. DEPORES 900,09 nedir ve ne i¢in kullanilir?

DEPORES %0,09, seffaf polietilen tek kullanimlik flakonlar igerisinde gozle goriiniir partikiil
icermeyen, berrak, renksiz ¢ozelti olarak bulunmaktadir. Her kutuda 6 adet sase ve her sase
icerisinde 10’ar adet tek kullanimlik flakon olmak {izere toplam 60 adet tek kullanimlik flakon,
kullanma talimati ile birlikte kutu igerisinde sunulmaktadir.

DEPORES %0,09 siklosporin igerir.

e DEPORES %0,09, kuru goz hastalig1 olarak da bilinen keratokonjonktivitis sicca adi
verilen bir durumu tedavi etmek igin kullanilir.
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2. DEPORES %0,09°u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DEPORES %00,09°u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger
e Siklosporine veya DEPORES %0,09’un igeriginde bulunan herhangi bir maddeye kars1
alerjiniz varsa (bakiniz yukarida yer alan “Yardimc1 Maddeler”),
e Goz enfeksiyonunuz varsa,
e Goziinlizde veya goz ¢evrenizde kanser veya kansere donilisme riski olan degisimler
varsa.

DEPORES %00,09°u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Yan etkilerden kaginmak ve dogru kullanimi saglamak icin DEPORES %0,09°u almadan 6nce
goz sagligt uzmaninizla konusunuz. Asagidaki durumlar da dahil olmak {izere sahip
olabileceginiz herhangi bir saglik sorunu hakkinda doktorunuzla konusunuz:

e (Goziin bir kismindaki (kornea) seffafliga zarar verebilecek herpes viriisii kaynakli bir
g0z enfeksiyonu gegirdiyseniz,

e Steroid igeren herhangi bir ilag¢ kullaniyorsaniz,

e Glokom tedavisi i¢in herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz.

Diger uyar1 ve 6nlemler:
Sisenin ucunun goziiniize veya baska herhangi bir yiizeye degmesine izin vermeyiniz. Bunu
yapmak ¢ozeltiyi kontamine edebilir veya gozde yaralanmaya neden olabilir.

Kontakt lens:
Kontakt lens kullanirken DEPORES %0,09°u goziiniize siirmeyiniz. Kuru gozlii hastalar tipik
olarak kontakt lens kullanmamalidir.

Kontakt lens takmaniz gerekiyorsa, DEPORES %0,09’u uygulamadan Once lenslerinizi
cikarimiz. Kontakt lenslerinizi tekrar takmadan 6nce 15 dakika bekleyiniz.

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

DEPORES 900,09°un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
DEPORES %0,09’un herhangi bir yiyecek/i¢ecek ile etkilesime girdigine iliskin ¢alisma tespit
edilmemistir.

Hamilelik:
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya ¢ocuk sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyak1URG83ak1UZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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DEPORES %0,09, anne karninda bebeginize gegebilir. Hamileyseniz DEPORES %0,09
kullanilmamalidir. Hamile kalma ihtimaliniz varsa bu ilact kullanirken dogum kontrolii
kullanmalisiniz. Hamileyseniz bu ilaci alip alamayacaginiza doktorunuz karar verecektir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsaniz, bu ilaci alip alamayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
DEPORES %0,09°u uyguladiktan sonra goriisiiniiz bir siire bulanik olabilir. Bu durumda, arag
veya makine kullanmadan 6nce goriisiiniiz netlesene kadar bekleyiniz.

DEPORES %00,09°un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu ilag her damlada 0,141 mg fosfat igerir. Goziin 6n kismindaki seffaf katmanda (kornea)
ciddi hasar varsa, fosfatlar tedavi sirasinda kalsiyum birikmesi nedeniyle nadir durumlarda
bulanik pargali kisimlara neden olabilir.

Polioksil 40 hidrojene hint yagi (makrogolgliserol hidroksistearat) igermektedir. Deri
reaksiyonlaria neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Goziinlize ilag olarak (suni gozyasi da dahil) birden fazla damla damlatmaniz gerekiyor ise, iki
ayr1 ilacin damlatilmasi arasinda 15 dakika birakiniz.

Steroid igeren goz damlasi kullaniyorsaniz yan etki riskini artirabileceginden doktorunuzla
konusunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEPORES 290,09 nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yetiskin dozu:
Etkilenen her goze giinde iki kez yaklasik 12 saat arayla birer damla uygulayiniz. Etkilenen her

g0z icin giinde iki damlay1 asmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e DEPORES %0,09 sadece gozlerde kullanim igindir.

o DEPORES %0,09 u:kyllanmadandneeslleriniziyikaymniz.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyak1URG83ak1UZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e DEPORES %0,09’u flakonu agtiktan hemen sonra kullaniniz. Her flakon tek
kullanimliktir ve DEPORES 9%0,09 c¢ozeltisi flakon acildiktan hemen sonra
kullanilmalidir. DEPORES %0,09 damlalarimizi goéz(ler)inize uyguladiktan sonra
flakonda kalanlar1 atmalisiniz.

e Sisenin ucunun goziiniize veya baska herhangi bir ylizeye degmesine izin vermeyiniz.

e DEPORES %0,09°u her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde
kullanimiz. flact nasil kullanacagimizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

e Bagska g6z damlasi kullaniyorsaniz, DEPORES %0,09°u kullanmadan 6nce en az 15
dakika bekleyiniz. Once DEPORES %0,09 uygularsaniz, gdziiniize suni gozyasi da
dahil olmak iizere bagka bir iiriin uygulamadan 6nce 15 dakika bekleyiniz.

o (ozeltide gozle goriiliir partikiiler madde varsa, flakon sizdiriyorsa veya hasarl
goriiniiyorsa bu ilact kullanmayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

DEPORES %0,09 oftalmik ¢6zeltinin giivenligi ve etkililigi, 18 yasin altindaki c¢ocuk
hastalarda tespit edilmemistir.

Yashlarda kullanimi:
Yash ve geng yetiskin hastalar arasinda giivenlilik veya etkililik agisindan fark gézlenmemistir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Goze damlatilarak yapilan uygulamada bu hasta gruplari i¢in 6zel bir doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Goze damlatilarak yapilan uygulamada bu hasta gruplari igin 6zel bir doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Eger DEPORES %0,09 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DEPORES 900,09 kullandiysaniz

Cok fazla DEPORES %0,09 kullandiginiz1 diistiniiyorsaniz, herhangi bir belirti olmasa bile
derhal doktorunuzla veya hastanenizin acil boliimiiyle iletisime geginiz.

DEPORES %0,09 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact

ile konusunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyak1URG83ak1UZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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DEPORES %0,09’u kullanmay1 unutursaniz

DEPORES %0,09’u kullanmay1 unutursaniz, o dozu atlayiniz ve bir sonraki doza planlandig1
sekilde devam ediniz. Hastalara, etkilenen goz(ler)e giinde iki damladan fazla {iriin
damlatmamalari tavsiye edilmelidir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

DEPORES %0,09 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
DEPORES %0,09 ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DEPORES %0,09°un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 biri olursa, DEPORES %0,09°u kullanmay:1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asir1 duyarhlik reaksiyonlar:
e Nefes almada veya yutmada zorluk
¢ Dilinizin, bogazinizin veya yliziiniiziin sismesi
o Ates
o (Ciltte kasint1, kizariklik veya dokiintii
¢ Biling kayb1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise,
acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin
e Goze ilk damlatildiginda damlatma bdlgesinde agr1 veya rahatsizlik

Yaygin
e Gozde kizariklik

o GoOzde veya cevresifdestzhatigenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyakl1URG83ak1UZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e (G0Ozde sulanma

Yaygin olmayan
e GoOzde sulanmada artig

e Is18a kars1 hassasiyet

e G0z agrisi

e Konjonktivanin sismesi (goziin beyaz kismini kaplayan deri)
o G0z kapagi kenarlarinda iltihaplanma

e (G0z ve goz cevresinde iltihap

e Bas agrisi

e Bogaz tahrisi

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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu 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 %0,09’°un saklanmasi
DEPORES %0,09'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, sase igerisinde saklayimiz.

Uriin ambalaji agildiktan sonra derhal kullamilmalidir. Flakonlar tek kullanimliktir,
kullanilmayan kism1 atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEPORES %0,09 'u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyak1URG83ak1UZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikgekmece/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 talimat: 22/07/2025 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyak1URG83ak1UZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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