KULLANMA TALIMATI
EPOSTIN % 0.05 oftalmik emidilsiyon igeren tek dozluk flakon
Goze damlatilir.
Steril, koruyucu igcermez.
e Etkin madde: Her 1 ml’de etkin madde olarak 0.5 mg siklosporin icerir.
o  Yardimct madde(ler): Gliserin, hintyagi, polisorbat 80, karbomer 1342, sodyum hidroksit

ve/veya hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cuinkd sizin icin 6énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek

veya duslk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EPOSTIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. EPOSTIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. EPOSTIN nasu kullanilir?
4.
5

Olas: yan etkiler nelerdir?
. EPOSTIN’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. EPOSTIN nedir ve ne icin kullamlir?
EPOSTIN, tek kullanimlik flakonlarda 0.4 ml emiilsiyon olarak bulunmaktadir. Her kutuda 30
adet tek kullanimlik flakon bulunmaktadir.

EPOSTIN iltihap giderici etkilere sahip, goze damlatildiginda goz yiizeyi ile iliskili bagisiklik
sistemini diizenleyen siklosporin maddesi i¢ermektedir. Insanda kana gegisi veya kanda

birikimi saptanmamuistir.




EPOSTIN, goz kurulugu ile iliskili gozdeki iltihaba bagli olarak gdzyasi yapiminin

baskilandig1 6ngoriilen hastalarda gdzyasi yapiminin artirilmasinda kullanilir.

2. EPOSTIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EPOSTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz var ise ya da bundan
stipheleniyor iseniz, goziinlizde mikroorganizmalardan kaynaklanan bir enfeksiyon var ise,

kullanmayiniz.

EPOSTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
EPOSTIN’i gozde kontakt lens varken uygulamayiniz. Eger gdziiniizde kontakt lens var ise,
ilact uygulamadan énce bunlar1 ¢ikarmiz, EPOSTIN’i uyguladiktan 15 dakika sonra lensleri

tekrar takabilirsiniz.

Siklosporinin etkililik ve glivenliligi 16 yasin altindaki ¢ocuklarda saptanmamustir.

Siklosporinin etkililik ve guvenliligi gen¢ ve yashh hastalar arasinda bir farklilik

gOstermemektedir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

EPOSTIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Goze uygulandigindan, EPOSTIN’in yiyecek ve icecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar oran1 degerlendirilerek karar verilmelidir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



[lacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar oran1 degerlendirilerek karar verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
EPOSTIN damlatildiktan sonra goziiniizde rahatsizlik veya gérme bulanikligi olusursa, arag

ve makine kullanmadan dnce gérmeniz netlesene kadar bekleyiniz.

EPOSTIN’in iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda bilgiler

Uyar gerektiren yardimer madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Goziinlize ilag olarak birden fazla damla damlatmaniz gerekiyor ise, iki ayri ilacin

damlatilmasi arasinda 15 dakika birakiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EPOSTIN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
Her bir goze yaklasik 12 saat arayla giinde 2 kez 1 damla EPOSTIN oftalmik emiilsiyon

damlatiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Kullanmadan énce homojen, beyaz, opak bir emilsiyon elde etmek igin, flakonu birkag kez

ters geviriniz.

[laca mikroplarin bulasmamasi i¢in flakonun ucunu gdziiniize ya da herhangi bir yiizeye

temas ettirmeyiniz.

EPOSTIN suni gbzyaslar ile birlikte kullanilabilir; preparatlarmn damlatiimalar1 arasinda 15

dakikalik bir stire bulunmalidir.

EPOSTIN sadece gdzde kullanim igindir. Tek kullanimlik flakonlarda bulunan ilag, bir ya da
iki g6z icin kullanilmak iizere agildiktan hemen sonra kullanilmalidir ve flakonda kalan kisim

uygulamadan hemen sonra atilmalidir.



Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

Siklosporinin etkililik ve glivenliligi 16 yasin altindaki ¢ocuklarda saptanmamuistir.

Yashlarda kullanima:
Siklosporinin etkililik ve glvenliligi gen¢ ve yashi hastalar arasinda bir farklilik

gostermemektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Goze damlatilarak yapilan uygulamada, bobrek/karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim

bulunmamaktadir.

Eger EPOSTIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuzila veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EPOSTIN kullandiysaniz:
EPOSTIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

EPOSTIN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EPOSTIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
EPOSTIN ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, EPOSTIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EPOSTIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1

veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde.



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan birisi sizde mevcut ise, sizin EPOSTIN e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Gozde yanma, batma, kizariklik, gozde akinti, g6z yasarmasi, agri, yabanci cisim hissi, kasinti
ve gorme bozuklugu ortaya ¢ikabilir.

Bunlar EPOSTIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

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 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.

5. EPOSTIN’in saklanmasi

EPOSTIN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Saseler agildiktan sonra icerisinde bulunan flakonlar 28 giin i¢erisinde kullanilmalidir.

Flakonlar tek kullanimliktir, kullanilmayan kismi1 atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPOSTIN’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EPOSTIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.


http://www.titck.gov.tr/
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