KULLANMA TALIMATI

DEPORES X %0.1 goz 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 talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Egerilave 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 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 nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DEPORES X’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. DEPORES X nedir ve ne icin kullanilir?

DEPORES X, tek kullanimlik flakonlarda 0,4 mL emiilsiyon olarak bulunmaktadir. Her kutuda,
3 veya 5 adet soyulabilir sase igerisinde 10’ar adet tek kullanimlik flakon olmak iizere toplam
30 veya 50 adet tek kullanimlik flakon bulunmaktadir.

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

DEPORES X, goz kurulugu ile iliskili gozdeki inflamasyona baglh olarak gozyasi yapiminin
baskilandig1 ongoriilen hastalarda gézyast yapiminin artirilmasinda kullanilir. G6z kurulugu,
vernal keratokonjonktivit (sicak havalarda mevsimsel olarak tekrarlayan 1s1ga duyarlilik ve
siddetli kasint1 ile birlikte goriilen iki tarafli kronik konjonktival inflamasyon) ve atopik
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keratokonjonktivit (atopik egzamanin sonucu olarak konjonktiva ve korneada gelisebilen
inflamasyon) de kullanilabilir.

2. DEPORES X’i kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler

DEPORES X’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz var ise ya da bundan
siipheleniyor iseniz, goziinlizde mikroorganizmalardan kaynaklanan bir enfeksiyon var ise,
gozilinlizde veya ¢evresinde kanser varsa veya ge¢miste olduysa kullanmayiniz.

DEPORES X’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
DEPORES X’i sadece goz(ler)inize damlatmak i¢in kullaniniz.

DEPORES X’i gozde kontakt lens varken uygulamayiniz. Kontakt lensler, géziin seffaf 6n
kismina (kornea) daha fazla zarar verebilir. Eger goziiniizde kontakt lens var ise, ilact
uygulamadan 6nce bunlar1 ¢ikarmiz ve DEPORES X’i uyguladiktan 15 dakika sonra lensleri
tekrar takabilirsiniz. DEPORES X’i gece yatarken kullanmadan 6nce kontakt lenslerinizi
¢ikarmalisiniz.

DEPORES X’in etkililik ve giivenliligi 16 yasin altindaki ¢ocuklarda incelenmemistir.

DEPORES X’in etkililik ve giivenliligi gen¢ ve yash hastalar arasinda bir farklilik
gostermemektedir.

Goziinliziin seffaf 6n kismima (korneaya) zarar vermis olabilecek, herpes viriisiinden
kaynaklanan bir goz enfeksiyonunuz varsa veya gecirdiyseniz.

Steroid i¢eren herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz.
Glokom tedavisi i¢in herhangi bir ila¢ kullantyorsaniz.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

DEPORES X’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DEPORES X’in yiyecek ve icecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, DEPORES X kullanilmamalidir.
Hamile kalma ihtimaliniz varsa, bu ilac1 kullanirken dogum kontrolii saglamalisiniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEPORES X’in anne siitiinde ¢ok kii¢lik miktarlarda bulunmasi olasidir. Emziriyorsaniz, bu
ilact kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

DEPORES X emziren kadinlarda dikkatli kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
DEPORES X damlatildiktan sonra goziiniizde rahatsizlik veya gormede bulaniklik olusabilir.
Arac ve makine kullanmaya baslamadan 6nce gérmeniz netlesene kadar bekleyiniz.

DEPORES X’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DEPORES X igeriginde yardimcit madde olarak kastor yagi (hint yagi) icermektedir. Deri
reaksiyonlarina neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Goziinilize birden fazla ila¢ damlatmaniz gerekiyor ise, iki ayr1 ilacin damlatilmasi arasinda 15
dakika birakiniz.

DEPORES X ile birlikte steroid igeren goz damlalar1 kullaniyorsaniz, bunlar yan etki riskini
artirabileceginden doktorunuza daniginiz.

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

3. DEPORES X nasil kullamlir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Go6z kurulugu ile iliskili gozdeki inflamasyona bagl olarak gbzyasi 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 egzamanin sonucu olarak konjonktiva ve korneada gelisebilen
inflamasyon) olan hastalarda tavsiye edilen doz; her bir etkilenen goze, giinde 4 kez 1 damladir.
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¢ Uygulama yolu ve metodu:
Kullanmadan 6nce homojen (tekdiize), beyaz, opak (seffaf olmayan) bir emiilsiyon (sivi-sivi
karigimi) elde etmek i¢in, flakonu birkag kez ters ¢eviriniz.

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

DEPORES X, suni gozyaglar1 ile birlikte kullanilabilir; preparatlarin damlatilmalar1 arasinda
15 dakikalik bir siire bulunmalidir.

DEPORES X, sadece gozde kullanim igindir. Tek kullanimlik flakonlarda bulunan ilag, bir ya
da iki g6z icin kullanilmak tizere agildiktan hemen sonra kullanilmalidir ve flakonda kalan
kisim uygulamadan hemen sonra atilmalidir.

Ilac1 uygulamadan dnce ellerinizi sabun ve su ile iyice yikayiniz. Flakon ucunun géziiniize veya
kirpiginize degmemesi i¢in alt goz kapaginiz1 asagiya ¢ekin ve ilact uygulaymn. Uygulama
sonrasinda, goziin i¢ kosesine hafifce baski uygulayarak gozlerinizi 1-5 dakika kapali tutun.
Fazla s1viy1 temiz bir gazli bez veya bezle hemen silin. Uygulama sonrasinda damlaligi mutlaka
atin.

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

Yashlarda kullanima:
DEPORES X’in etkililigi ve giivenliligi gen¢ ve yash hastalar arasinda bir farklilik
gostermemektedir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

Eger DEPORES X'in etkisinin ¢ok gii¢lii 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 kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DEPORES X’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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DEPORES X ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
DEPORES X ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi DEPORES X’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

En sik goriilen yan etki %16’lik bir insidansla gdz yanmasi olmustur. Diger yan etkiler
(hastalarin %1-51) arasinda okiiler (gbzde) kasinti/tahris, gozyas: akintisi, yabanci cisim hissi,
kasinti, konjonktival hiperemi (gdzde kizariklik), fotofobi (1sik hassasiyeti), bulanik gorme, bas
agrisi, goz kapagi 6demi, konjonktival 6dem (konjunktivada (goziin seffaf tabakasi) sislik) ve
g0z agris1 yer almaktadir. Bas agrisi ve idrar yolu enfeksiyonu da bildirilmistir.

Yan etkilerin siklik dereceleri asagidaki gibidir:

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 gortilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, DEPORES X’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Allerjik reaksiyon (gozde sisme, kurdesen, nadir olarak ciddi anjiyoddem, yiizde sisme,
dilde sisme, yutakta 6dem ve nefes darlig1)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DEPORES
X’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Cok yaygin:
- (Gozde yanma

Yaygin:

- Okiiler (gozde) kasinti/tahris,
- Gozyasi akintist,

- G0z yasarmasi,

- Yabanci1 cisim hissi,

- Kasinti,

- Gozde batma’ Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Konjonktivada hiperemi (gézde kizariklik),

Fotofobi (1s1k hassasiyeti),

Gorme bozuklugu (genellikle bulanik gérme),

G0z kapag 6demi (sis goz kapaklari),

Konjonktival 6dem (konjunktivada (goziin seffaf tabakasi) sislik),

Goz agrisi,

Kornea (goziin seffaf 6n kismi) erozyonu/iilseri (kornea epitel defektleri, kornea lezyonlari,
kornea bozukluklari, keratit (kornea (goziin seffaf on kismi) iltihabi), noktalar halinde
keratit, lilseratif keratit vb. dahil),

Bas agrisi,

Idrar yolu enfeksiyonu

Yaygin olmayan:

Go6z kapaginda kizariklik,

Herpes simpleks viriisiiniin neden oldugu kornea (goziin seffaf 6n kismi) iltihabs,
Go6z kurulugu,

Kornea 6demi (goziin seffaf 6n kisminda sislik),

On kamara alevlenmesi (gdziin 6n kisminda iltihap belirtisi),

Blefarit (g6z kapagi kenarlarinin iltihabi),

Arpacik,

Bakteriyel konjonktivit (goziin 6n kismin1 6rten ince zarin bakteriyel iltihabi),
Bakteriyel kornea iilseri (korneada bakterilerin neden oldugu yara)

ALT yiikselmesi (karaciger enzimlerinden birinin kanda artmasi),

LDH yiikselmesi (bir tiir enzim yiiksekligi),

BUN (kandaki iire azotu) yiikselmesi,

Kreatin kinaz yiikselmesi (kas hasarini gosteren enzim yiiksekligi),

Idrarda keton (yag yikimi sonucu olusan madde) pozitifligi,

Mg yiikselmesi (kanda magnezyum diizeyinin artmast)

Bilinmiyor:

Goziin yiizeyel yaralanmasi (uygulama sirasinda flakon ucunun goze temas etmesi SOnucu),
Hipersensitivite (gozde sisme, lrtiker (kurdesen), nadir olarak ciddi anjiyoddem (alerji
sonucu yiiz ve bogazda sisme), yiizde sisme, dilde sisme, faringeal 6dem (bogazda sisme)
ve dispne (nefes darlig1) dahil).

Bu ilacin agizdan kullanimi sirasinda ¢ocuklarda tiiylenme (hipertrikoz) goriilme olasilig
yetigkinlere gore daha yiiksektir.

Yash hastalarda viicudun bazi islevleri dogal olarak yavasladigi icin ilacin etkileri ve yan
etkileri farkli seyredebilir.

Siklosporin iceren diger emiilsivon tipi goz iiriinlerivle goriilen van etkiler:

En yaygin yan etkiler gozde ve goz ¢evresinde goriilmektedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83YnUyZW56RG83ak1UZW56ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

6/8



Cok yaygin:

Gozde agr
Gozde tahris

Yaygin:

G0z kapaginda kizariklik

Gozde yasarma

Gozde kizariklik

Bulanik gorme

Go6z kapaginda sisme

Konjonktivada (goziin 6n kismin1 6rten ince zar) kizariklik
Gozde kasinti

Yaygin olmayan:

llag damlatildiginda, gozde bir cisim varmis hissi dahil olmak iizere gdzde veya goz
cevresinde rahatsizlik hissi

Konjonktivanin (goziin 6n kismini érten ince zar) sismesi veya tahrisi

Gozyas1 bozuklugu

Gozde akinti

Konjonktivanin (gdziin 6n kismin1 6rten ince zar) tahris veya iltihabi

[risin (gdziin renkli kisminin) veya gz kapaginin iltihaplanmast (iridosiklit veya blefarit)
Gozde birikintiler (depozitler)

Korneanin (goziin seffaf 6n kismi1) dis tabakasinda ¢izik (abrazyon)

Goz kapaginda kizarma veya sisme

G0z kapaginda kist

Korneada (goziin seffaf 6n kismi) bagisiklik yaniti niteliginde kiigiik beyaz veya gri
noktalar (korneal infiltratlar)

Korneada (goziin seffaf 6n kismi) yara izi olusmasi (korneal skar)

Go6z kapaginda kasinti

Korneada (goziin seffaf 6n kismi) bakteriyal enfeksiyon veya iltihap (keratit)

Goz cevresinde, herpes zoster viriisli kaynakli agrili dokiintii

Bas agris1

Damlatma bolgesinde reaksiyon

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 numarali 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.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DEPORES X’in saklanmasi
DEPORES X'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

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

Aliiminyum sageler agildiktan sonra, tek kullanimlik flakonlar 1siktan korunmasi ve
buharlasmamas1 i¢in saselerin igerisinde korunmalidir. Ac¢ilmis tek kullanimlik flakonu
icerisinde ne kadar emiilsiyon olursa olsun kullanimdan sonra hemen atiniz.

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

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! 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:

DEVA HOLDING A.S.
Kiiciikcekmece / ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24
E-mail:.deva@devaholding.com.tr

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

Bu kullanma talimati .../ .... tarihinde onaylanmistir.
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