KULLANMA TALIMATI

LiFAGRES %5 goz damlasi, ¢ozelti
Go0ze damlatilarak uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir tek dozluk flakon (0,2 mL) etkin madde olarak 10 mg lifitegrast icerir.
Yardimct madde(ler): Sodyum Klorlr, dibazik sodyum fosfat (susuz), sodyum hidroksit,
hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

e Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

LIFAGRES nedir ve ne icin kullanilir?

LIFAGRES"i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LIFAGRES nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LIFAGRES’in saklanmast

akrowdPE

Bashklar yer almaktadir.

1. LIFAGRES nedir ve ne i¢in kullanihr?

LIFAGRES, polietilen (LDPE) tek kullanimlik flakonlar igerisinde gdzle goriiliir partikiil
icermeyen, berrak, renksiz ila hafif kahverengimsi sar1 izotonik ¢ozelti olarak bulunmaktadir.
Her kutuda 12 adet sase ve her sase igerisinde 5’er adet tek kullanimlik flakon olmak Uzere
toplam 60 adet tek kullanimlik flakon, kullanma talimati ile birlikte kutu icerisinde
sunulmaktadir.
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LIFAGRES, kuru gz hastaliginin (KGH) belirti ve semptomlarini tedavi etmek i¢in kullanilan
regeteli bir goz damlas1 ¢ozeltisidir. LIFAGRES’in 17 yasin altindaki cocuklarda giivenli ve
etkili olup olmadig1 bilinmemektedir.

2. LIFAGRES’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LIFAGRES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger LIFAGRES’in igindeki etkin madde olan lifitegrasta karsi veya ilacin igerdigi diger
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa kullanmayniz.

LIFAGRES’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Bagka bir goz damlasi kullaniyorsaniz
e Kontakt lens kullaniyorsaniz
e Hamileyseniz veya hamile kalmayr planhyorsamz. (LIFAGRES’in dogmamis
bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmiyor)
e Emziriyor veya emzirmeyi planliyorsaniz (LIFAGRES’in anne siitiine gegip gegmedigi
bilinmemektedir). ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

LiIFAGRES’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
LIFAGRES’in herhangi bir yiyecek/igecek ile etkilesime girdigine iliskin veri mevcut degildir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LIFAGRES’in hamile kadinlarda ilagla iliskili riskleri bildirmek i¢in kullanimina iliskin
herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Bu ilag hamile kadinlara yalnizca agikca ihtiya¢ duyuldugunda uygulanmalidir.

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

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lacn kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar oran1 degerlendirilerek karar verilmelidir.
Arac¢ ve makine kullaninm

LIFAGRES damlatma sirasinda gecici bulamk gérmeye neden olabilir. Hastalara gorme
bulaniklig1 yasarsa, gormeleri diizelene kadar ara¢ veya makine kullanmamalar1 6nerilmelidir.
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LIFAGRES’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Goziinlize ilag olarak birden fazla damla damlatmaniz gerekiyor ise, iki ayr1 ilacin damlatilmasi
arasinda 15 dakika birakiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. LIFAGRES nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
LIFAGRES’i doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz.

Her goze, yaklasik 12 saat arayla giinde iki kez birer damla LIFAGRES kullanin.

LIFAGRES’i agtiktan hemen sonra kullanim. Dozu her iki géze de uyguladiktan sonra tek
kullanimlik flakonu ve kullanilmayan ¢dzeltiyi atin. Kullanilmayan LIFAGRES’leri sonraya
saklamayin.

e Uygulama yolu ve metodu:
LIFAGRES gozde kullanim igindir.

LIFAGRES’i kullanirken gozlerinizi enfekte etmediginizden emin olmak igin her kullanimdan
once ellerinizi yikayin.

Kontakt lens kullamyorsaniz LIFAGRES’i kullanmadan ©nce lenslerinizi ¢ikarin.
Uygulamadan 15 dakika sonra lensinizi tekrar takabilirsiniz.

LIFAGRES tek kullammlik flakonun ucunun goziiniize veya baska herhangi bir yiizeye
degmesine izin vermeyin.

LIFAGRES’in her bir tek kullanimlik flakon size bir defada iki géziiniizii tedavi etmeye yetecek
kadar ilag verecektir. Gozinuze damlanin gelmeme ihtimaline karsi her bir tek kullanimlik
kapta fazladan LIFAGRES vardir. Damlalar1 uyguladiktan sonra, tek kullanimlik flakonu ve
kullanilmayan LIFAGRES’i ati. Kullanilmayan LIFAGRES’leri saklamayin.

il rl.' *é.'l*‘J /
1. Tek dozluk flakon igeren ambalaj1 agin. "i_,f;_ﬂfgf a
2. Bir flakonu ucundan kirin ve iizerini gosterildigi I Jg"' /
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3. Kafanizi arkaya yatirin ve alt goz kapagini yavasga

asagl ¢ekerek goziiniiz ile g6z kapaginiz arasinda \
sekilde gosterildigi gibi gukur olusturun. o Y \\( e '
4. Hasta goz(ler)e doktorunuzun tarif ettigi gibi 1 RAYA
damla uygulayin. Her flakon her iki gz i¢in yeterli r . )
damla icermektedir. S 7=
5. Kontaminasyondan korunmak icin uygulamadan ST
sonra ¢Ozelti artsa bile kullanilmis flakonu atin. g
6. Kullanilmamig flakonu 1siktan korumak igin sase 7

icerisinde saklayiniz.
Damla goziiniize gelmediginde tekrar deneyiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
17 yasin altindaki hastalarda gilivenlik ve etkililik belirlenmemistir.

Yashlarda kullanima:
LIFAGRES’in etkililigi ve giivenliligi geng yetiskin ve yash hastalar arasinda bir farklilik
gostermemektedir.

Ozel kullamm durumlari:
Ozel kullanimina iliskin veri yoktur.

Eger LIFAGRES'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LIFAGRES kullandiysaniz:
LIFAGRESten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz; bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LiFAGRES’i kullanmay1 unutursaniz
Bir sonraki dozun alim zamani yakin degilse, unutulan dozu hatirladiginiz anda aliniz. Bir
sonraki dozu almaniz gereken zamanda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LiFAGRES ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
LIFAGRES ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki bulunmamaktadr.
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4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tum ilaglar gibi LIFAGRES’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir.

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, LIFAGRES’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bilinmiyor

e Anafilaktik reaksiyon (siddetli alerjik reaksiyonlar), bogazda sisme, dilde sisme, kurdesen,
gozlerde kasint1 ve sulanma, yiiz, dudaklar ya da dilde sislik, nefes almakta zorluk ve alerjik
egzama

e (Gozde sisme ve kizariklik

¢ Bronslarda daralma, solunum sikintisi, nefes darligi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LIFAGRES e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Cok yaygin

e Gorme keskinliginde azalma

e Damlatilan bolgede tahrig

e Tat almada bozukluk

Yaygin
e Bulanik gorme, gozde kizariklik, g0zde tahris, gozyasi artisi, g0zde akinti, gozde
kasint1, goz rahatsizligi
e Bag agnisi
e Sinuslerde iltihaplanma

Bunlar LIFAGRES’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 karsilastifiniz 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
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LIFAGRES’in Saklanmasi
LIFAGRES'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Kullanilmamis flakonu 1siktan korumak i¢in sase
icerisinde saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LIFAGRES'i kullanmayniz.

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

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sahibi:

Saba Ilag¢ Sanayii ve Ticaret A.S.
Kuclkcekmece / ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: saba@sabailac.com.tr

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

Bu kullanma talimati 13/07/2026 tarihinde onaylanmistir.
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