KULLANMA TAL IMATI

DEPORES %0.05 oftalmik emdlsiyon iceren tek dozluklakon
Goze damlatilir.
Steril, koruyucu icermez.

» Etkin madde:Her 1 ml'de etkin madde olarak 0,5 mg siklospogerir.
* Yardimci madde(ler):Kastor ya& (hint yag1), polisorbat 80, karbomer 934, gliserol,
sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza a@gczaciniza dasiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.
+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutac hakkinda size 6nerilen dozuiddayiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEPORES nedir ve ne icin kullantlir?

DEPORES'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenl
DEPORES nasil kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DEPORES’in saklanmasi

abrwnpE

Basliklari yer almaktadir.

1. DEPORES nedir ve ne igin kullantlir?

DEPORES, tek kullanimhk flakonlarda 0,4 ml beyaapmojen emdulsiyon olarak
bulunmaktadir. Her kutuda, 3 adet soyulabilygesigerisinde 10’ar adet tek kullanimlik flakon
olmak Uzere toplam 30 adet tek kullanimlik flakahummaktadir.

DEPORES iltihap giderici etkilere sahip, gbtze dardgiinda goz yilzeyi ile ifkili
bagisiklik sistemini diizenleyen siklosporin maddesi figektedir.insanda kana getiveya

kanda birikimi saptanmastir.

DEPORES, g6z kurufiu ile iliskili gozdeki iltihaba bgli olarak gozya yapiminin
baskilandil 6ngorilen hastalarda gozygapiminin artirlmasinda kullanilir.
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2. DEPORES'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekerdr

DEPORES'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ilacin bilgimindeki maddelerden herhangi birine «aalerjiniz var ise ya da bundan
sipheleniyor iseniz, gbzinuzde mikroorganizmalarflapnaklanan bir enfeksiyon var ise,
kullanmayiniz.

DEPORES'i asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ

DEPORES'i gozde kontakt lens varken uygulamayiBger gozuntzde kontakt lens var ise,
ilact uygulamadan 6nce bunlari ¢ikariniz, DEPORES$guladiktan 15 dakika sonra lensleri
tekrar takabilirsiniz.

DEPORES'in etkinlik ve givenigi 16 yain altindaki cocuklarda saptanmatim

DEPORES’in etkinlik ve guvenii genc ve ygli hastalar arasinda bir farklilik
gostermemektedir.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen
doktorunuza daginiz.

DEPORES'in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
Go6ze uygulanggndan, DEPORES’in yiyecek ve icecekler ile etyitesi beklenmemektedir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
flacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar ordeserlendirilerek karar verilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
Ilacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar omdgzerlendirilerek karar verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
DEPORES damlatildiktan sonra gozintzde rahatsrelyl gorme bulanikli olusursa, arag
ve makine kullanmadan dnce gérmeniz nethe kadar bekleyiniz.

DEPORES'’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
DEPORES kastor ya icermektedir. Deri reaksiyonlarina sebep olabilir

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Gozlunlze ila¢g olarak birden fazla damla damlatmagezekiyor ise, iki ayr ilacin

damlatiimasi arasinda 15 dakika birakiniz.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. DEPORES nasil kullanihir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Her bir goze yaklgk 12 saat arayla ginde 2 kez 1 damla DEPORESnhukatmiulsiyon
damlatiniz.

* Uygulama yolu ve metodu:
Kullanmadan 6nce homojen, beyaz, opak bir emulssldie etmek icin, flakonu birka¢ kez
ters ceviriniz.

Ilaca mikroplarin bukmamasi igin flakonun ucunu goziiniize ya da herhairgylizeye
temas ettirmeyiniz.

DEPORES suni gozytari ile birlikte kullanilabilir; preparatlarin ddatiimalari arasinda 15
dakikalik bir stre bulunmalidir.

DEPORES sadece gozde kullanim icindir. Tek kulldrkiitekonlarda bulunan ilag, bir ya da
iki g6z icin kullanilmak Gzere acildiktan hemen iokullaniimalidir ve flakonda kalan kisim
uygulamadan hemen sonra atiimahdir.

* Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
DEPORES'’in etkinlik ve givenigi 16 yain altindaki cocuklarda saptanmatim

Yaslhlarda kullanimi:
DEPORES’in etkinlik ve guvenii genc ve ygl hastalar arasinda bir farklilik
gostermemektedir.

«  Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Go6ze damlatilarak yapilan uygulamada, bobrek/kgeagietmezii ile ilgili 6zel bir bildirim
bulunmamaktadir.

Eger DEPORES’in etkisinin ¢ok gucli veya zayif gltha dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEPORES kullandiganiz:

DEPORES’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kuligganiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.
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DEPORES'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

DEPORES ile tedavi sonlandirldginda olusabilecek etkiler
DEPORES ile tedavi sonlandiriginda herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olasli yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi DEPORES’in iceginde bulunan maddelere duyarli olaxilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEPORES’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimiine bgvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, yiz, dudaklargismesi ya da 6zellikle @z veya bgazin yutmayi
veya nefes almayi zogaracaksekilde sismelerinde.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DEPORHB&®gI ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.

Bu c¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Go6zde yanma, batma, kizariklik, gozde akinti, ggarynasi, gri, yabanci cisim hissi, kant
ve gorme bozuklgu ortaya cikabilir.

Bunlar DEPORES’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www_titck.gov.trsitesinde yer alanitagc Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 3140008 numarali yan etki bildirim hattiniyaiak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilthirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

5. DEPORES’in saklanmasi
DEPORES’i ¢cocuklarin géremeyeteerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.

415



Saeler acildiktan sonra icerisinde bulunan flako@&mgun icerisinde kullaniimalidir.
Flakonlar tek kullanimhktir, kullaniimayan kisntilenalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEPOREK8Ilanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegsiveya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING AS.
KlcukcekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding AS.
Kartepe/KOCAEI

Bu kullanma talimati 13.02.2014 tarihinde onaylagtmi
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