KULLANMA TALIMATI

RESTASIS Multi Doz %0,05 G6z Damlasi, Emiilsiyon
Goze damlatilir.

Steril

Etkin Madde: Etkin madde olarak her ml’sinde 0,5 mg (%0,05) siklosporin icermektedir.

Yardimct Maddeler: Yardimci maddeler olarak gliserin, hintyagi, polisorbat 80 (sigir
kaynakli), karbomer kopolimer tip A, sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in) ve saf su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RESTASIS Multi Doz nedir ve ne icin kullanilir?

2. RESTASI/S Multi Doz’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. RESTASIS Multi Doz nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RESTASIS Multi Doz’un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. RESTASIS Multi Doz nedir ve ne i¢in kullanilir?

RESTASIS Multi Doz, 7 mL emiilsiyon iceren opak beyaz sisede, koruyucu igermeyen
beyaz, opak (seffaf olmayan) ila hafif yar1 saydam homojen bir géz damlasi, emiilsiyondur
(stvi-s1v1 karigimi).

RESTASIS Multi Doz iltihap giderici etkilere sahip, gdze damlatildiginda goz yiizeyi ile
iliskili bagisiklik sistemini diizenleyen siklosporin maddesi icermektedir. Insanda kana
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RESTASIS Multi Doz, goz kurulugu ile iliskili gdzdeki iltihaba bagli olarak gozyasi
yapiminin baskilandig1 6ngoriilen hastalarda gézyasi yapiminin artirilmasinda kullanilir.

2. RESTASIS Multi Doz’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RESTASIS Multi Doz’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

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

RESTASIS Multi Doz’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

RESTASIS Multi Doz’u gézde kontakt lens varken uygulamayiniz. Eger gdziiniizde kontakt
lens var ise, ilac1 uygulamadan dnce bunlari ¢ikariniz, RESTASIS Multi Doz’u uyguladiktan
15 dakika sonra lensleri tekrar takabilirsiniz.

RESTASIS’in etkililik ve giivenlilii 16 yasin altindaki cocuklarda incelenmemistir.
RESTASIS’in etkililik ve giivenliligi gen¢ ve yash hastalar arasinda bir farklilik
gOstermemektedir.

Eger ;
- Goziniiziin seffaf 6n kismina (korneaya) zarar vermis olabilecek, herpes viriisiinden
kaynaklanan bir g6z enfeksiyonunuz varsa veya gecirdiyseniz
- Steroid igeren herhangi bir ilag kullaniyorsaniz.
- Glokom tedavisi i¢in herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz
- Yeterince gozyasi liretmediginiz bir durumunuz oldugu size sdylendiyse (son evre
gozyasi bezi hastalig1), doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

RESTASIS Multi Doz’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Goze uygulandigindan, RESTASIS Multi Doz’un yiyecek ve icecekler ile etkilesmesi
beklenmemektedir.

Hamilelik

Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

[lacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar oram degerlendirilerek karar verilmelidir.
RESTASIS Multi Doz hamilelerde gerekmedikge kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hankileewidignntza farinedersenioisemen doktorunuza veya eczaciniza
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Emzirme
Taci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

RESTASIS Multi Doz'un anne siitiinde c¢ok kiiciik miktarlarda bulunmasi olasidur.
Emziriyorsaniz, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

RESTASIS Multi Doz, emziren kadinlarda dikkatli kullanilmalidur.
Arac ve makine kullaninm

RESTASIS Multi Doz damlatildiktan sonra gdziiniizde rahatsizlik veya gérme bulaniklig
olusabilir. Ara¢ ve makine kullanmadan 6nce gérmeniz netlesene kadar bekleyiniz.

RESTASIS Multi Doz’un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Ozel uyar gerektiren herhangi bir madde icermemektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Goziinlize ilag olarak birden fazla damla damlatmaniz gerekiyor ise, iki ayri ilacin
damlatilmasi arasinda 15 dakika birakiniz.

RESTASIS Multi Doz ile birlikte steroid igeren goz damlalar1 kullantyorsaniz, bunlar yan
etki riskini artirabileceginden doktorunuza danisiniz.

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

3. RESTASIS Multi Doz nasil kullanilir?

Bu ilac1 daima doktorunuzun size tam olarak sdyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize basvurunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Her bir gdze yaklasik 12 saat arayla giinde 2 kez 1 damla RESTASIS Multi Doz oftalmik
emiilsiyon damlatiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Kullanmadan 6nce homojen (tekdiize) bir emiilsiyon elde etmek i¢in, siseyi birkag kez ters
ceviriniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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RESTASIS Multi Doz gozde kullanima yoneliktir. Iyice karistirildiginda, emiilsiyon beyaz
olacak ve sise boyunca ayn1 goriinecektir.

RESTASIS Multi Doz’u kullanmadan &nce ellerinizi yikayin.

[laca mikroorganizmalarin bulasmasini dnlemek igin sisenin ucunu goziiniize ya da herhangi
bir ylzeye temas ettirmeyiniz.

G0z yaralanmasini 6nlemek i¢in sisenin ucunu goziiniize degdirmemeye dikkat edin.

Kontakt lens kullaniyorsaniz, RESTASIS Multi Doz’u kullanmadan &nce lenslerinizi
cikarin. Lensleri goziiniize tekrar takmadan 6nce en az 15 dakika bekleyin.

RESTASIS Multi Doz suni gbzyaslar ile birlikte kullanilabilir; ilaglarin damlatiimalar
arasinda 15 dakikalik bir stire bulunmalidir.

KULLANIM TALIMATI

RESTASIS Multi Doz sisesinin parcalari

SISEYI ILK KEZ KULLANIMA HAZIRLAMA

1.adim: Seffaf dis kapagi yukar1 dogru c¢ekerek g¢ikarmn. Dis
kapag1 atin. Dis kapak veya agma kulakc¢igr hasarli veya eksik
ise RESTASIS Multi Doz'u kullanmayin.

2.adim: Zeytin yesili renkli koruyucu kapaktaki agma
kulak¢iginin ucunu siseden ¢ekip saat yOniiniin tersine
cevirerek koparin. Agma kulak¢igini atin.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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3.adim: Zeytin yesili renkli koruyucu kapagi yukari dogru
cekerek cikarin. Renkli koruyucu kapagi saklayin.

4.adim: Siseyi yavasca sikip bir kagit mendile iki damla
damlatarak siseyi ilk kullanim i¢in hazirlaymn. Sise ucunun kagit
mendile degmesine izin vermeyin.

5.adim: Sise artik kullanima hazirdir. Kullandiktan sonra, zeytin
yesili renkli koruyucu kapagi sisenin {izerine dogru bastirarak
sisenin kapagini kapatin.

UYGULAMA YOLU

6.adim: Ilacin iyice karistigindan emin olmak icin dozunuzu
uygulamadan once siseyi birkag kez ters ¢evirin.

7.adim:

Siseyi ucu asagi bakacak sekilde tutun ve tedavi ettiginiz gbze bir damla diismesini
saglamak icin siseyi ortasindan hafifce sikin. Sisenin sikilmasi ve damlanin diismesi
arasinda birkag saniye gecikme olabilecegini liitfen unutmayin.

Cok fazla damla akmamasi i¢in siseyi ¢ok fazla sikmayin. Uygulama sonrasinda zeytin
yesili renkli koruyucu kapagi kapatin.

RESTASIS Multi Doz'u dogru kullanmak i¢in su adimlar1 izleyin:

e Ellerinizi yikayimn. Baginizi1 geriye dogru egin ve tavana bakin. (Bkz. Resim 1)

e Kiigiik bir cep olusturmak i¢in alt géz kapagini yavasca asagi ¢ekin. (Bkz. Resim
2)

e Siseyi bag asa%u %?ééréﬁvéﬁ goz kapagi ceblne bir damla birakmak i¢in hafifge sikin.

ektronik imza alanmistir,
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e Alt gbz kapagini birakin ve goziiniizii 30 saniye kapatin. (Bkz. Resim 4)

e Her iki goziin de tedaviye ihtiyaci varsa 1-4 arasindaki adimlar1 diger gozde
tekrarlayin.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimai:
RESTASIS Multi Doz’un etkinlik ve giivenirligi 16 yasmn altindaki g¢ocuklarda
belirlenmemistir.

Yashlarda kullanimi:

RESTASIS Multi Doz’un etkinlik ve giivenliligi geng ve yash hastalar arasinda bir farklilik
gOstermemektedir.

Ozel kullanim durumlari;

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

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

Eger RESTASIS Multi Doz 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RESTASIS Multi Doz kullandiysamz

RESTASIS Multi Doz dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

RESTASIS Multi Doz’u kullanmay: unutursaniz

Eger bir dozu uygulamay1 unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz uygulaymiz. Ancak eger bir
sonraki dozun zamani yaklagmigsa, unutulan dozu atlaymiz ve sonraki dozu normal
zamaninda uygulayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

RESTASIS Multi Doz ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
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Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya
hemgirenize danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi RESTASIS Multi Doz’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, RESTASIS Multi Dozu kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

- Alerjik reaksiyon (gézde sisme, kurdesen, nadir olarak ciddi anjiyoddem, yiizde sisme,
dilde sigsme, yutakta 6dem ve nefes darlig1)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RESTASIS Multi Doz’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki yan etkiler RESTASIS Multi Doz ile klinik ¢aligmalar sirasinda ya da pazarlama
sonrasi deneyimlerle ortaya ¢cikmistir:

Cok yaygin:
e GOzde yanma

Yaygin:

e (Gozde kizariklik,

e (Gozde akint,

e (G0z yasarmasi,

e Gozde agn,

e (GOzde yabanci cisim hissi,

o Gozde kasinti

e GoOzde batma

e Gorme bozuklugu (genellikle bulanik gorme)
Gozde tahrig
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¢ GOz kapaginda kizariklik
e Herpes simpleks viriisiiniin neden oldugu kornea (goziin seffaf 6n kismi) iltihabi

Bilinmiyor:

¢ Gozde yiizeysel yaralanma (uygulama sirasinda sise ucunun géze degmesi sonucu olusan)
¢ Hipersensitivite (gbzde sisme, iirtiker (kurdesen), nadir olarak ciddi anjiyoodem (alerji
sonucu yiiz ve bogazda sisme), yiizde sisme, dilde sisme, faringeal 6dem (bogazda sisme) ve
dispne (nefes darlig1) dahil)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karcilacirsaniz
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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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. RESTASIS Multi Doz’un saklanmasi

RESTASIS Multi Doz’u ¢ocuklarin géremeyecegi, ericemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RESTASIS Multi Doz’u kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi, o ayin son giiniinii icaret eder.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz. A¢ildiktan sonra 25°C’nin
altindaki oda sicakliginda saklanmasi kosulu ile 30 giin igerisinde kullanilmalidir. A¢ildiktan
30 giin sonra sisede kalan ¢ozelti kullanilmadan atilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
AbbVie Tibbi Ilaclar San. ve Tic. Ltd. Sti.
Atasehir/Istanbul

Uretim yeri:
Allergan Sales, LLC
Waco/ Teksas/A.B.D.
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