KULLANMA TALIMATI
XIVUBEL 120 mg/mL enjeksiyonluk cozelti
Steril
Goz icine uygulanir.

° Etkin madde: Her bir flakon (0,23 mL), 27,6 mg brolucizumab (rekombinant DNA
teknolojisi ile Escherichia coli hiicrelerinde iiretilmis, insanlagtirilmis bir monoklonal tek
zincir Fv (scFv) antikor fragmanidir) igerir.

o Yardimct maddeler: Sodyum sitrat, sodyum hidroksit, siikroz, polisorbat 80,
enjeksiyonluk su.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek i¢in 4. B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XIVUBEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. XIVUBEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. XIVUBEL nasul kullanilir?
4
5

Olasi yan etkiler nelerdir?
XIVUBEL’in saklanmast
Bashklar yer almaktadar.
1. XIVUBEL nedir ve ne i¢in kullanilir?

XIVUBEL, bir cam flakonda sunulan berrak ile hafif opalesan arasi, renksiz ila hafif
kahverengimsi sar1 sulu bir enjeksiyonluk c¢ozeltidir. XIVUBEL, antineovaskiilarizasyon
ajanlar1 adl1 bir ila¢ grubuna ait olan etkin madde brolucizumabn icerir. XIVUBEL, goriisiiniizii
etkileyebilecek bir goz rahatsizligini tedavi etmek icin doktorunuz tarafindan gbze enjekte
edilir.
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Makulaya sivi
veya kan
sizdiran

-y anormal kan
damarlar

XIVUBEL, makula altinda anormal kan damarlar1 olustugunda ve biiyiidiiglinde meydana gelen
g6z rahatsizliklarini tedavi etmek i¢in kullanilir. Goziin arkasinda bulunan makula net gériisten
sorumludur. Bu anormal kan damarlar1 goz igine siv1 veya kan sizdirabilir ve makulanin islevine
miidahale ederek gormenin azalmasina neden olabilecek asagidaki gibi hastaliklara yol agabilir:

. yas tip yasa bagli makula dejenerasyonu (yas tip YBMD)

e  diyabetik makiiler 5dem (DMO)

XIVUBEL hastaligin ilerlemesini yavaslatabilir ve dolayisiyla gérmenizi koruyabilir ve hatta

iyilestirebilir.

2. XIVUBEL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

XIVUBEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Brolucizumaba veya bu ilacin i¢inde bulunan maddelerin herhangi birine kars1 alerjik
1Iseniz.

- Goziginde veya gevresinde aktif veya siipheli bir enfeksiyonunuz varsa.

- Goziiniizde agrn veya kizariklik (enflamasyon) yasiyorsaniz.

Bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, doktorunuza sodyleyiniz. Boyle bir durumda
XIVUBEL kullanmamalisiniz.

XIVUBEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerli ise, size XIVUBEL enjekte edilmeden 6nce
doktorunuza sdyleyiniz:

- Glokomunuz varsa (goz iginde yiiksek basimcin neden oldugu bir g6z hastaligi)

- Gecmisinizde 151k patlamalar1 veya yiizen cisimcikler (karanlik yiizer noktalar) varsa ya da
ucan cisimciklerin boyut ve sayisinda ani bir artig olduysa.

- Son dort hafta iginde bir géz ameliyati yapildiysa veya sonraki dort hafta igin ameliyat
planlanmissa.

- Gegmisinizde goz hastaliklar1 veya goz tedavileri s6z konusu olduysa.

- Son bir y1l iginde goziin arkasindaki kan damarlarinin tikanmasi (retinal vaskiiler okliizyon)
veya goOziin arkasindaki kan damarlarinin enflamasyonu (retinal vaskiilit) nedeniyle ani
gorme kaybi1 dykiiniiz varsa.

Asagidakiler olursa, derhal doktorunuza soyleyiniz:

- Gozde kizariklik, goz agrisi, gézde rahatsizlik, bulanik veya azalmis gérme, goriisiiniizde
artan sayida kii¢lik parcacik, 1s18a kars1 duyarlilik artisi- gelistirirseniz.

- Retinal vaskiiler tikanikliginin bir isareti olabilen ani gérme kaybinin gelismesi.
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Yukaridaki belirtilerden herhangi biri, doktorunuzun XIVUBEL ile tedavinizi kesmesine neden
olabilir.

Ayrica sunlar1 bilmeniz de 6nemlidir:

- Her iki goze ayn1 anda uygulanan XIVUBEL’in giivenliligi ve etkililigi arastirilmamistir
ve bu sekilde kullanilmasi, yan etkiler yasama riskini artirabilir.

- XIVUBEL ile yapilan enjeksiyonlar, bazi hastalarda enjeksiyondan sonraki 30 dakika
icinde goz basincinda (go6z i¢i basinci) artisa neden olabilir. Doktorunuz her enjeksiyondan
sonra bunu izleyecektir.

- Doktorunuz, goziin arkasindaki katmanlardan birinin yirtilma veya ayrilma (retina
dekolmani veya yirtilmast ve retina pigment epitelyal dekolmani veya yirtilmasi)
olasiligin1 artirabilecek bagka risk faktorlerine sahip olup olmadiginiz1 kontrol edecektir.
Bu gibi durumlarda XIVUBEL dikkatle verilmelidir.

- GoOrme alaninizda, enjeksiyon islemi i¢in kullanilan enjektdr ve/veya ignelerle ilgili
olabilecek kiigiik pargaciklar veya noktalar (ugusan cisimler) gorebilirsiniz.

XIVUBEL’de bulunanlara benzer maddeler olan VEGF inhibitorlerinin sistemik kullanimai,
potansiyel olarak, kalp krizine veya felce yol agabilecek bir etki olan, kan damarlarinin kan
pihtisiyla tikanma (arteriyel tromboembolik olay) riski ile iligkilidir. XIVUBEL’in goze
enjeksiyonunu takiben bu tiir olaylara iliskin teorik bir risk vardir.

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

Biyoteknolojik tiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan tirliniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

XIVUBEL’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmis olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, size bu ila¢ uygulanmadan 6nce doktorunuzdan tavsiye aliniz.

Hamile kalabilen kadinlar, XIVUBEL ile tedavi sirasinda ve tedavi durdurulurken son
enjeksiyondan sonra en az bir ay siireyle etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir. Tedavi
sirasinda hamile kalirsaniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuzla
konusunuz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz, size bu ilag uygulanmadan 6nce doktorunuzun tavsiyesini aliniz.

XIVUBEL ile tedavi sirasinda ve XIVUBEL ile tedavi durdurulurken son enjeksiyondan sonra
en az bir ay boyunca emzirme 6nerilmez ¢ilinkii XIVUBEL’in anne siitiine ge¢ip ge¢cmedigi
bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
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XIVUBEL enjeksiyonunuzdan sonra, baz1 gegici gérme sorunlari yasayabilirsiniz (6rnegin
bulanik gérme). Bu etkiler devam ettigi siirece ara¢ veya makine kullanmayiniz.

XIVUBEL’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

XIVUBEL igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir asirt duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bagska bir ila¢ kullantyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza sdyleyiniz.

Eger recgeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XIVUBEL nasil kullamlir ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
XIVUBEL’in 6nerilen dozu 6 mg brolucizumabdir.
Yas tip YBMD
- lIk ii¢ ay, ayda bir enjeksiyonla tedavi edileceksiniz.

- Bundan sonra, her on iki haftada bir (3 ay) size bir enjeksiyon yapilabilir. Doktorunuz
tedavi araliginizi goziiniiziin durumuna gore belirleyecektir; bazi hastalar her sekiz
haftada bir (2 ay) tedaviye ihtiya¢ duyabilir. XIVUBEL’in iki dozu arasindaki tedavi
aralig1 2 aydan az olmamalidir.

Ik 3 ay Sonra,
)
Ayda 1 enjeksiyon 3 ayda 1 enjeksiyon veya

doktorunuzun onerdigi gibi
DMO

- Ik bes enjeksiyon igin her alt1 haftada bir, bir enjeksiyonla tedavi edileceksiniz.

- Bundan sonra, her 3 ayda bir, bir enjeksiyon yaptirabilirsiniz. Doktorunuz tedavi
araliginiz1 goziiniiziin durumuna gore belirleyecektir; bazi hastalarin 2 ayda bir tedaviye
ithtiyaci olabilir.

11k 5 doz, her Bundan sonra
her
U=U U=U
& —

haftada bir haftada bir
Ik 5 doz igin, 1 Ardindan, 1 enjeksiyon, her
enjeksiyon, her 12 haftada bir (3 ay) veya

6 haftada bir doktorunuzun onerdigi
sekilde
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Uygulama yolu ve metodu:

XIVUBEL goziiniize bir géz doktoru tarafindan enjeksiyon (intravitreal enjeksiyon) seklinde
uygulanir.

Enjeksiyondan dnce doktorunuz, gozii dikkatlice temizlemek ve enfeksiyonu onlemek icin
dezenfektanli bir g6z banyosu kullanacaktir. Doktorunuz ayrica, enjeksiyondan
kaynaklanabilecek bir agriy1 azaltma veya onleme amaciyla gozii uyusturmak igin bir gz
damlasi (lokal anestezik) verecektir.

XIVUBEL, muhtemelen aylar veya yillar boyunca devam edecek olan uzun siireli bir tedavi
gerektiren kronik g6z hastaliklarinin tedavisinde kullanilir. Doktorunuz diizenli olarak
planlanmig ziyaretleriniz sirasinda tedavinin istenen etkiye sahip olup olmadigin1 kontrol
edecektir. Doktorunuz enjeksiyonlar arasinda da g6zlerinizi kontrol edebilir. Ne kadar siireyle
XIVUBEL alacagmiz ile ilgili sorulariniz varsa, doktorunuzla konusunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

XIVUBEL ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi:

XIVUBEL, doz ayarlanmadan yasli kisilere (65 yas ve lizeri) verilebilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XIVUBEL kullandiysaniz:

XIVUBEL den kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

XIVUBEL’i kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

XIVUBEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedaviyi kesmeden 6nce doktorunuzla konusunuz. Tedaviyi birakmak, gérme kaybi riskinizi
artirabilir ve gérmenizde elde etmis olabileceginiz diizelmeyi tersine cevirebilir.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorunuz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi XIVUBEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir, ancak herkes bu yan etkileri yagsamaz. XIVUBEL uygulamasina bagli yan etkiler, ilacin
kendisinden veya enjeksiyon prosediiriinden kaynaklanir ve ¢ogunlukla gozii etkiler.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
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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.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, XIVUBEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Alerjik reaksiyon, enflamasyon veya enfeksiyon belirtileri olan asagidakilerden herhangi birini
yasarsaniz derhal tibbi yardim i¢in bagvurunuz:

e goOrmede ani azalma veya degisiklik
e goOzde agr, rahatsizlik, kizariklik
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Herhangi bir ciddi yan etki yasarsaniz, derhal doktorunuza soyleyiniz.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
XIVUBEL tedavisinden sonra olusabilecek diger yan etkiler asagida tarif edilmektedir.

Yan etkilerin cogu hafif ila orta derecelidir ve genellikle her enjeksiyondan sonraki birkag giin
ila bir hafta icinde kaybolacaktir.

Eger bu yan etkiler agirlagirsa, liitfen doktorunuza sdyleyiniz.
Yaygin:
e G0z duvar1 dokusunun orta tabakasinin iltihaplanmasi (liveit)
e (Goziin arkasindaki tabakalardan birinin yerinden ayrilmasi (vitreus dekolmant)

e Retinanin (gdziin arkasinda 15181 algilayan kisim) veya tabakalarindan birinin yirtilmasi
(retina pigment epitel y1irtig1)

e Gorme keskinliginde azalma (azalmis gérme keskinligi)

e Retinada kanama (retinal hemoraji)

e Goziin renkli kismi olan iris iltihabu (iritis)

e G0z mercegi bulutlanmasi (katarakt)

e G0z akindaki kiiclik kan damarlarindan kanama (konjonktival kanama)
e Gorls alaninizda hareketli noktalar (vitreusta ucan cisimler)

o GOz agrist

e G0z basincinda artis (g6z i¢i basinci artis)

e G0z akinda kizariklik (konjonktivit)

e (Goziin arkasindaki tabakalardan birinin yirtilmasi (retina pigment epitelinin yirtilmast)
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e Bulanik veya net olmayan goriis
e (izik kornea, irisi kaplayan goz kiiresinin seffaf tabakasinda hasar (kornea asinmasi)
e Irisi saran goz kiiresinin seffaf tabakasinda hasar (noktali keratit)
e Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)
Yaygin olmayan:
e G0z icinde asir1 iltihaplanma (endoftalmi)
o Korlik
e Gozdeki arter tikanmasina bagli ani gorme kaybi (retinal arter tikanmasi)
¢ Retinanin yerinden ayrilmasi (retina dekolmanti)
e Gozde kizariklik (konjonktival hiperemi)
e (Gozyasi iiretiminde artis (lakrimasyon artisi)
e (GoOzde anormal his

e Gozilin arkasindaki tabakalardan birinin yerinden ayrilmasi (retina pigment epiteli
dekolmani)

e Goz igindeki jel benzeri maddenin iltihabi (vitrit)

e (GOziin 6n kisminin iltihab1 (6n kamara iltihab1 veya parlama)

e Iriste ve gdzdeki bitisik dokusunda iltihaplanma (iridosiklit)

e G0z kiiresinin geffaf tabakasi olan korneanin sismesi (kornea 6demi)
e (GoOzde kanama (vitreus kanamasi)

e (G0ziin arkasindaki kan damarlarinin tikanmasina bagli ani gérme kaybi (retinal vaskiiler
okliizyon)

e (Go0ziin arkasindaki kan damarlarinin enflamasyonu (retinal vaskiilit)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. XIVUBEL’in saklanmasi

XIVUBEL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Buzdolabinda (2°C ila 8°C) saklayiniz. Dondurmayiniz.

Isiktan korumak igin flakonu dis karton kutusunda tutunuz.

Kullanilmadan once agilmamis sise 24 saate kadar oda sicakliginda (25°C'nin altinda)

tutulabilir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki veya etiketteki son kullanma tarihinden sonra XIVUBEL i kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XIVUBEL’1 kullanmayniz.

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

Ruhsat Sahibi: Farmanova Saglik Hizmetleri Limited Sirketi
Barbaros Mahallesi, Mor Siimbiil Sokak
Nidakule, No:7/3f, i¢ Kap1 No:27
Atasehir / Istanbul

Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, 4332 Stein AG,
Isvigre

Bu kullanma talimat1 27/02/2025 tarihinde onaylannmustir.

Asagidaki bilgiler yalnizca saglik profesyonelleri i¢indir:

Flakonun kullanma talimatlari

Saklama ve inceleme

XIVUBEL’1 buzdolabinda saklaymiz (2°C ila 8°C). Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in flakonu dis kutusunun iginde tutunuz.

Kullanim 6ncesinde, agilmamis XIVUBEL flakonu, oda sicakliginda
(<25°C) 24 saate kadar tutulabilir. Flakon agildiktan sonra isleme
aseptik kosullar altinda devam ediniz.

XIVUBEL berrak ile hafif opalesan arasi, renksiz ile hafif
kahverengimsi sar1 aras1 bir ¢ozeltidir.

Cozelti, buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra ve uygulama Oncesinde
gozle incelenmelidir. Eger partikiiller veya bulaniklik gdriiniiyorsa,

flakon kullanilmamali ve uygun degistirme prosediirleri izlenmelidir.

@ Flakonun igerigi ve filtre igne steril ve sadece tek kullanimliktir. Eger
ambalaj veya flakon ve/veya filtre igne hasar gérmiis veya son kullanim
stiresi dolmusgsa, kullanmayniz.

XIVUBEL nasil hazirlanir ve uygulanir?

Flakon, onerilen 6 mg’dan dozdan daha fazlasini igerir. Flakondan c¢ikarilabilir hacim (0,23
mL) tamamen kullanilmamalidir. Fazla hacim enjeksiyondan 6nce atilmalidir. Flakonun tiim
hacminin enjekte edilmesi, asir1 doz ile sonuglanabilir.
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Intravitreal enjeksiyon prosediirii; cerrahi el dezenfeksiyonu, steril eldivenler, steril ortii ve
steril g6z kapagi spekulumunun (veya esdegeri) kullanimin1 ve (gerekirse) steril parasentez
ekipmaninin hazir bulundurulmasini igeren aseptik kosullar altinda gergeklestirilmelidir.

Enjeksiyondan dnce yeterli anestezi ve periokiiler cildi dezenfekte etmek icin goz kapagi ve
okiiler yiizeye genis spektrumlu bir topikal mikrobisid uygulanmalidir.

Hazirlik ve intravitreal enjeksiyon i¢in asagidaki tek kullanimlik tibbi cihazlara ihtiyag vardir:
e 30G x %2 enjeksiyon ignesi, steril.

e 0,05 mL doz isareti olan 1 mL enjektdr, steril.

e 5 um kiint filtre ignesi (18G x 1% ”, 1,2 mm x 40 mm), steril.

Enjeksiyon ignesi ve enjektor, XIVUBEL paketine dahil degildir.

Enjeksiyonun, dozun hazirlanmasindan hemen sonra uygulandigindan emin olunuz (adim 8).
Not: Doz, 0,05 mL’ye ayarlanmahdir.

Enjeksiyon prosediirii

1 Flakon kapagini c¢ikarin ve flakon septumunu
temizleyiniz (6rn. % 70 alkollii bezle)

2 Aseptik teknik kullanarak 1 mL enjektor tizerine filtre
ignesi monte ediniz.

3 Igne sisenin altma degene kadar filtre ignesini sise
septumunun ortasina itiniz.

Siviy1 ¢cekmek i¢in flakonu hafifge egimli tutunuz ve
tiim s1viy1 flakon ve filtre ignesinden yavasca ¢ekiniz.
Filtre ignesini tamamen bosaltmak icin flakonu
bosaltirken piston g¢ubugunun yeterince  geri
cekildiginden emin olunuz.
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5 Filtre ignesini enjektdrden aseptik teknik kullanarak
ayiriniz ve atiniz. Filtre ignesi, intravitreal enjeksiyon
icin kullanilmaz.

6 30G x 2 “enjeksiyon ignesini aseptik teknik kullanarak
ve sikica enjektore takiniz.
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7 Hava kabarciklarin1 kontrol etmek igin enjektori,
ignesi yukar1 bakacak sekilde tutunuz. Hava kabarcigi
varsa, kabarciklar yukar1 c¢ikana kadar enjektore
parmaginizla hafif¢e vurunuz.

8 Enjektorii géz hizasinda tutunuz ve fazla ¢ozelti ile
birlikte havay1 enjektoriin disina atmak iizere pistonu
dikkatlice itiniz ve dozu 0,05 mL isaretine getiriniz.
Enjektor enjeksiyon i¢in hazirdir.

9 - 0,05 mL hacmini uygulamak {izere kauguk tipayi,

enjektoriin sonuna ulasana kadar yavasca enjekte
ediniz. Lastik tipanin enjektdr silindirinin sonuna
ulastigin1 kontrol ederek tam dozun verildigini teyit
ediniz.

Not: Kullanilmayan her tiirlii tibbi {iritin veya atik madde yerel diizenlemelere uygun olarak
bertaraf edilmelidir.

Sikca sorulan sorular ve cevaplari

S: Siseden yeterli miktarda sivi gekmekte zorluk ¢ekersem ne olur?

C: Cekme isleminden Once siseyi sallamayiniz, bunun yerine sivinin sisenin dibine ¢okmesini
bekleyiniz. Sisenin dik, hafif egimli bir konumda oldugundan emin olunuz. Pistonu yavasca
geri ¢ekiniz ve sivinin enjektor haznesinde goriinmesini bekleyiniz. Siseyi ve filtre ignesini
tamamen bosaltmak i¢in yavasca ¢ekmeye devam ediniz.

S: Tim hava kabarciklarini sividan uzaklagtirmazsam ne olur?

C: Swvinin hava igermemesi 6nemlidir. Bununla birlikte, tipaya tutunmus kiiciik hava
kabarciklari, enjeksiyon sirasinda genellikle tipadan ayrilmaz ve bu nedenle doz hacmini
etkilemez.

10/10



