Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/ocurin-yuzde-0-05-5-ml-damla
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S01XA18

KULLANMA TALIMATI
OCURIN % 0,05 gz damlasi, emiilsiyon
Goze uygulanir.
Steril
e Etkin madde: Her 1 mL’de 0,5 mg (%0,05) siklosporin igerir.

o Yardimcit maddeler: Makrogolgliserol hidroksistearat, hint yagi, gliserin, povidon K90,
hidroklorik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ila¢ kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OCURIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. OCURIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OCURIN nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. OCURIN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. OCURIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

OCURIN, 5 mL beyaz, opak hafif bulanik homojen emiilsiyon igeren sisede sunulmaktadur.
OCURIN iltihap giderici etkilere sahip, goze damlatildiginda g6z yiizeyi ile iliskili bagisiklik
sistemini diizenleyen siklosporin maddesi i¢ermektedir. Insanda kana gecisi veya kanda

birikimi saptanmamustir.

OCURIN, géz kurulugu ile iligkili gdzdeki iltihaba bagl olarak gdzyasi yapiminin baskilandig
Ongoriilen hastalarda gézyas1 yapiminin artirilmasinda kullanilir.
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2. OCURIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OCURIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise ya da bundan
stipheleniyor iseniz, goziiniizde mikroorganizmalardan kaynaklanan bir enfeksiyon var ise,
goziinlizde veya cevresinde kanser varsa veya gegmiste olduysa kullanmayiniz.

OCURIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
OCURIN’i sadece gdz(ler)inize damlatmak icin kullaniniz.

OCURIN’i gdzde kontakt lens varken uygulamaymiz. Kontakt lensler, goziin seffaf 6n
kismina (kornea) daha fazla zarar verebilir. Eger goziiniizde kontakt lens var ise, ilact

uygulamadan 6nce bunlar ¢ikarmiz, OCURIN’i uyguladiktan 15 dakika sonra lensleri tekrar
takabilirsiniz. OCURIN’i gece yatarken kullanmadan dnce kontakt lenslerinizi ¢ikarmalisiniz.

Siklosporinin etkililik ve giivenliligi 16 yasin altindaki ¢ocuklarda incelenmemistir.

Siklosporinin etkililik ve giivenliligi geng ve yash hastalar arasinda bir farklilik
gostermemektedir.

e Gozinlzin seffaf 6n  kismima (korneaya) zarar vermis olabilecek, herpes viriisiinden
kaynaklanan bir gz enfeksiyonunuz varsa veya gegirdiyseniz.

e Steroid igeren herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz.

¢ Glokom tedavisi i¢in herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

OCURiN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
OCURIN’in yiyecek ve igecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik
llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, OCURIN kullanilmamalidir.
Hamile kalma ihtimaliniz varsa, bu ilaci kullanirken dogum kontrolii saglamalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OCURIN 'in anne siitiinde ¢ok kii¢iik miktarlarda bulunmasi olasidir. Emziriyorsaniz, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
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OCURIN emziren kadinlarda dikkatli kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
OCURIN damlatildiktan sonra goziiniizde rahatsizlik veya gérme bulanikligi olusabilir. Arag
ve makine kullanmaya baslamadan 6nce gormeniz netlesene kadar bekleyiniz.

OCURIN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Ozel uyar gerektiren herhangi bir madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Goziinlize ilag olarak birden fazla damla damlatmaniz gerekiyor ise, iki ayr1 ilacin damlatilmasi
arasinda 15 dakika birakiniz.

OCURIN ile birlikte steroid igeren gdéz damlalari kullaniyorsamz, bunlar yan etki riskini
artirabileceginden doktorunuza danisiniz.

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. OCURIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar: .
Her bir goze yaklasik 12 saat arayla giinde 2 kez 1 damla OCURIN g6z damlasi emiilsiyonu

damlatiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
OCURIN goze uygulanir.

Kullanmadan 6nce homojen (tekdiize), beyaz, opak (seffaf olmayan) bir emiilsiyon (sivi-sivi
karisimi) elde etmek igin, siseyi birkag¢ kez ters ¢evriniz.

OCURIN’i kullanmadan 6nce ellerinizi yikaymiz.

Kullanim i¢in asagidaki sekilde hareket ediniz:

e Kapag1 agimiz (Sekil 1).

e Siseyi bas ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters ¢eviriniz.

e Ters ¢evrilmis sisenin lizerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing
ile OCURIN’in bir damlas1 akacaktir (Sekil 2).

o Kafamiz1 hafifce geriye dogru yatirimiz. G6z kapag1 ve goziiniiz arasinda bir kese olusacak
kadar parmaginizla alt goz kapaginizi asagi dogru cekiniz. Damlanin olusan kese igine
damlatilmas1 gerekmektedir (Sekil 3).

e Damlalik ucunu goéze yaklastiriniz. Eger yardimer olacaksa bir ayna kullaniniz.

e Damlalig1 géziiniize, g6z kapaginiza, goziiniiziin etrafindaki yiizeylere veya diger ylizeylere
degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

e OCURIN’i damlattiktan sonra alt géz kapagmzi yavasca serbest birakiniz, goziiniizii
kapatiniz ve gbz-burun arasi bolgeye bir parmaginiz ile hafif¢ce bastiriniz (Sekil 4). Bu 6nlem
OCURIN’in viicudun diger bolgelerine yayilimini 6nleyecektir.
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e Eger damlayi iki géziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlar1 diger goziiniiz
icin de tekrarlayiniz.

e Eger damla goziiniize gelmezse tekrar deneyiniz.

e Kullandiktan sonra OCURIN’in kapagin sikica kapatiniz.

e Damlaligin ucu sadece bir damla damlatilmasi i¢in ayarlanmistir, damlaligin ucunu
genisletmeye ¢alismayiniz.

OCURIN suni gbzyaslari ile birlikte kullanilabilir; preparatlarin damlatilmalar1 arasinda 15
dakikalik bir siire bulunmalidir.

Sekil 2 Sekil 3 Sekil 4

Doktorunuz farkli bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlara uyunuz.
laciniz1 kullanmay1 unutmayiniz.

Bu {irlinin kullanimina iligskin daha baska sorulariniz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Agcildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Siklosporinin etkililik ve giivenliligi 16 yasin altindaki ¢ocuklarda incelenmemistir.

Yashlarda kullanima:
Siklosporinin etkililik ve giivenliligi gen¢ ve yashi hastalar arasinda bir farklilik
gostermemektedir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

Eger OCURIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OCURIN kullandiysaniz
OCURIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

OCURIN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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OCURIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
OCURIN ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi OCURIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki kategori kullanilarak istenmeyen etki siklig1 belirtilmektedir.

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 goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa OCURIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyon (gozde sisme, kurdesen, nadir olarak ciddi anjiyoddem, ylizde sisme, dilde
sisme, yutakta 6dem ve nefes darlig1)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OCURIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok Yaygin
e (Gozde yanma

Yaygin

Gozde kizariklik

Gozde akinti

G0z yasarmasi

Gozde agr

Gozde yabanci cisim hissi

Gozde kasinti

Gozde batma

Gorme bozuklugu (genellikle bulanik gdrme)
Gozde tahris

Yaygin olmayan

e Kornea (goziin seffaf 6n kismi) iltihabi

e (G06z kapaginda kizariklik

e Herpes simpleks viriisliniin neden oldugu kornea iltihab1
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Bilinmiyor

Goziin ylizeyel yaralanmasi (uygulama sirasinda flakon ucunun goze temas etmesi

sonucu)

Hipersensitivite (gozde sisme, tirtiker (kurdesen), nadir olarak ciddi anjiyoddem (alerji
sonucu yiiz ve bogazda sisme), yiizde sisme, dilde sisme, faringeal 6dem (bogazda sisme)
ve dispne (nefes darlig1) dahil

Siklosporin iceren diger emiilsiyon tipi goz iiriinleriyle goriilen yan etkiler:
En yaygin yan etkiler gozde ve goz ¢evresinde goriilmektedir.

Cok yaygin

Gozde agr
Gozde tahris

Yaygin

Go6z kapaginda kizariklik

Gozde yasarma

Gozde kizariklik

Bulanik gérme

Go6z kapaginda sisme

Konjonktivada (g6ziin 6n kismini 6rten ince zar) kizariklik
Gozde kasinti

Yaygin olmayan

[lag damlatildiginda, gdzde bir cisim varmus hissi dahil olmak iizere gdzde veya goz
cevresinde rahatsizlik hissi

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

Gozyas1 bozuklugu

Gozde akinti

Konjonktivanin (goziin 6n kismini rten 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)

G0z kapaginda kizarma veya sisme

G0z kapaginda kist

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

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

G0z kapaginda kasinti

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

GO0z cevresinde, herpes zoster viriisii kaynakli agrili dokiintii

Bas agris1
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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
0800 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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

Kapag1 acilincaya kadar sterildir. Acildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda
saklanmasi kosulu ile 28 giin igerisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OCURIN'i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OCURIN’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Beyoglu-ISTANBUL

Uretim yeri:

Idol flag Dolum San. ve Tic. A.S.
Topkap1-ISTANBUL

Bu kullanma talimat: ........ tarihinde onaylanmugstir.
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