KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DEPORES FREE % 0,05 g6z damlasi, emiilsiyon
Steril, koruyucu igermez.

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 ml’de;

Etkin madde:

Siklosporin____ 0,5 mg

Kastoryagr . 12,5 mg
Yardimc1 maddeler i¢in bdlim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Go6z damlasi, emiilsiyon
Koruyucu igcermeyen, beyaz renkli homojen faz ayrimi olmayan opak emiilsiyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1  Terapotik endikasyonlar

Keratokonjonktivitis sikka ile iligkili okiiler enflamasyona bagl olarak gozyasi yapiminin
baskilandig1 ongoriilen hastalarda gozyast yapimminin artirilmasinda endikedir. Baska bir
topikal anti-inflamatuvar ilag ya da punktal tika¢ kullanan hastalarda gozyas1 yapiminda artis
goriilmemistir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Onerilen dozaj, her bir gdze yaklasik 12 saat arayla giinde 2 kez 1 damla DEPORES FREE
damlatilmasidir.

Uygulama sekli:

DEPORES FREE go6ze damlatilarak uygulanir. Damlalik ucunun ve ¢dzeltinin kontamine
olmasini ve goz yaralanmasmi dnlemek igin, sisenin damlalik ucunun goze, g0z kapaklarina,
cevresine veya baska ylizeylere temas etmemesine dikkat edilmelidir. Kullanilmadig: siirece
sise siki bir sekilde kapali tutulmalidi. DEPORES FREE suni gozyaslari ile birlikte

kullanilabilir; preparatlarin damlatilmalar1 arasinda 15 dakikalik bir siire bulunmalidir.

Ozel popiilasyonlarsa iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik poputlasyon:
DEPORES FREE’nin etkililik ve giivenliligi 16 yasin altindaki ¢ocuklarda saptanmamustir.
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Geriyatrik populasyon:
DEPORES FREE’nin etkililik ve giivenliligi gen¢ ve yasl hastalar arasinda bir farklilik
gostermemektedir.

4.3  Kontrendikasyonlar

DEPORES FREE aktif okiiler enfeksiyonu olan hastalarda ve bilesimindeki maddelerden
herhangi birine karsi daha Onceden asir1 duyarliligi oldugu bilinen ya da siliphelenilen
hastalarda kontrendikedir.

4.4  Ozel kullamim uyarilan ve 6nlemleri
DEPORES FREE sadece oftalmik kullanim i¢indir.

Emiilsiyonun kontamine olmasmi ve goz yaralanmasmi Onlemek igin, géz damlasinin ucu
g0ze ya da herhangi bir ylizeye temas ettirilmemelidir.

DEPORES FREE g6z damlasi, emiilsiyon, herpes keratit hikayesi olan hastalarda
incelenmemistir.

DEPORES FREE, gozde kontakt lens varken uygulanmamalidir. Tipik olarak gézyasi yapimi
azalmig olan hastalar kontakt lens tasimamalidir. Eger gozde kontakt lens var ise, emiilsiyon
uygulanmadan énce ¢ikarilmalidir. DEPORES FREE uygulamasindan 15 dakika sonra lensler
tekrar takilabilir.

DEPORES FREE’nin etkililik ve giivenliligi 16 yasin altindaki ¢ocuklarda saptanmamustir.

DEPORES FREE’nin etkililik ve giivenliligi gen¢ ve yash hastalar arasinda bir farklilik
gostermemektedir.

DEPORES FREE uygulamasini takiben okiiler bakteriyel ya da fungal enfeksiyonlarda bir
artig bildirilmemistir.

DEPORES FREE, kastor yag1 icermektedir. Deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

DEPORES FREE suni gozyaslar1 ile birlikte kullanilabilir; preparatlarin damlatilmalari
arasinda 15 dakikalik bir siire bulunmalidir. Topikal olarak uygulanan DEPORES FREE’nin
sistemik ilaglarla herhangi bir etkilesiminin ortaya ¢ikmasi beklenmemektedir. Topikal
oftalmik siklosporinle birlikte uygulanan oftalmik ilaglarmn etkilesimi agisindan ¢ok fazla bilgi
mevcut degildir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara iligkin veri bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimmndan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DEPORES FREE gebelerde agik¢a gerekmedikc¢e kullanilmamalidir. Kesinlikle kullanilmasi
gerekli ise, fetus iizerindeki risk/yarar oram degerlendirilerek, doktor gozetiminde
kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Ilacin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle, kesinlikle kullanilmas1
gerekli ise, risk/yarar oran1 degerlendirilerek, doktor gézetiminde kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak insanda iireme yetenegi/fertiliteye etkisi
bildirilmemistir.

4.7  Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Biitiin oktiler ilaglarda oldugu gibi, ilag¢ verildiginde gecici bir gérme bulaniklig1 s6z konusu
olursa, hastanin araba siirmeye veya makine kullanmaya baglamadan once gormesi tekrar
netlesene kadar beklemesi gerekir.

4.8  Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Goz hastahklan
Cok yaygm: Gozde yanma
Yaygm: Konjunktivada hiperemi, okiiler akinti, epifora (gbz yasarmasi), gézde agri,

yabanci cisim hissi, kasint1, batma ve gorme bozuklugudur (siklikla bulanik gérme)

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stpheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmas: biyik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglk meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)
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4.9 Doz asim ve tedavisi

DEPORES FREE’nin oftalmik kullanimi ile ilgili olarak insanlarda bir doz asmmi
bildirilmemistir. Doz asimi1 oldugu diistiniilen durumlarda genel semptomatik ve destekleyici
tedavi uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik Grup:  Oftalmolojikler, diger oftalmolojikler ATC Kodu: S01XA18

DEPORES FREE (siklosporin oftalmik emulsiyon), anti-inflamatuvar etkilere sahip topikal
bir immunomodulator olan siklosporin icermektedir.

Siklosporin sistemik olarak uygulandiginda immiinosupresif bir ajandir. Keratokonjonktivitis
sikka ile iliskili okiiler enflamasyona bagli olarak gézyasi yapiminin baskilandigi 6ngoriilen
hastalarda, siklosporin emiilsiyonunun parsiyel bir immiinomodiilatér olarak etkiledigi
diistiniilmektedir. Kesin etki mekanizmasi bilinmemektedir.

5.2  Farmakokinetik ozellikler

Genel 0zellikler

Go6ze uygulanan siklosporin sonrasinda kandaki siklosporin A konsantrasyonlar1 spesifik
yiiksek basmgli sivi kromatografisi-kitle spektrometri deneyi ile o6l¢iilmiistiir. Insanda,
siklosporinin giinde iki kez 12 ay siireyle topikal olarak uygulanmasindan sonra, siklosporinin
kan konsantrasyonlarmin 0,1 ng/mL’lik saptama smirmin altinda oldugu bulunmustur.
Siklosporin oftalmik emiilsiyonun 12 aylik tedavisi sirasinda kanda herhangi bir ila¢ birikimi
saptanmamistir.

Okiiler uygulama ile ilgili olarak emilim, dagilim, biyotransformasyon ve eliminasyon verileri
bildirilmemistir.

5.3  Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Preklinik etkiler, insanlardaki maksimum uygulamay1 yeterince astigi kabul edilen, klinik
Oonemi az olan, sistemik uygulamada gozlenmistir. Tedavi ile iliskili sistemik ya da okiiler
toksisite olusmamistir. Cogul dozlamada ilacin biriktigi herhangi bir sistem saptanamamustir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Kastor yag1 (Hint yag1)

Polisorbat 80

Karbomer

Gliserol

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su
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6.2  Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Rafomru

24 ay

Sise ilk kez agildiktan sonra Uriin 90 gin igerisinde kullanilmalidir. Bu sire igerisinde (rln
25°C altindaki oda sicakliginda saklanabilir.

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

DEPORES FREE’nin ambalaj malzemesi olarak opak beyaz, diisiikk yogunluklu polietilen sise
ve damlalikli, ¢evirmeli beyaz kapak kullanilmaktadir. Karton kutu igerisinde 5,5 ml
emulsiyon iceren 1 adet sise ve kullanma talimati ile birlikte sunulur.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiiciikcekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2022/125

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
Ik ruhsat tarihi: 19.03.2022

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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