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KULLANMA TALIMATI

VABYSMO® 6 mg/0,05 mL intravitreal enjeksiyonluk ¢ozelti
Goz icine (intravitreal) enjeksiyon yoluyla kullanilir
Steril

o Etkin madde: 1 mL ¢ozelti 120 mg faricimab (memeli Cin Hamsteri Yumurtalik (CHO)
hiicre kiiltiiriinde rekombinant DNA teknolojisi ile liretilen hiimanize bispesifik bir
antikordur) icerir. Her bir flakon 0,24 mL ¢ozelti iginde 28,8 mg faricimab igerir.

o Yardimcit madde(ler): L-histidin, asetik asit %30, L-metionin, sodyum kloriir, d-sukroz,
polisorbat 20, enjeksiyonluk su

VBu ilag¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VABYSMO nedir ve ne icin kullanilir?

2. VABYSMO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VABYSMO nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VABYSMO’nun saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. VABYSMO nedir ve ne icin kullanmilir?

VABYSMO, faricimab iceren bir cam flakon ve flakon i¢indeki berrak ila hafif opak, renksiz
ila kahverengimsi-sar1 ¢ozeltinin ¢ekilmesi i¢in bir igne iceren ambalajlarda kullanima
sunulmaktadir.

1 mL ¢ozelti 120 mg faricimab igerir. Her bir flakon 0,24 mL ¢6zelti iginde 28,8 mg faricimab
icerir. Faricimab, memeli Cin Hamsteri Yumurtalik (CHO) hiicre kiiltliriinde rekombinant
DNA teknolojisi ile tiretilen hiimanize bispesifik bir antikordur.

VABYSMO, anti-neovaskiilarizasyon ajanlar (yeni damar olusumunu engelleyen) adi verilen
bir ila¢ grubuna ait olan faricimab etkin maddesini i¢eren bir ilagtir. VABYSMO, yetiskinlerde
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* neovaskiiler (yas tip) yasa bagh makula dejenerasyonu (yas tip YBMD),
* diyabetik makiiler 6demden (DMO) kaynaklanan gérme bozuklugu.

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/vabysmo-6-mg005-ml-intravitreal-enjeksiyonluk-cozelti-1-adet-8699505773759/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/vabysmo-6-mg005-ml-intravitreal-enjeksiyonluk-cozelti-1-adet-8699505773759/

* Retinal damar tikanikligina (RVDO- retinal ven dal okliizyonu ya da SRVO- santral
retinal ven okliizyonu) sekonder gelisen makiiler 6dem,

Bu rahatsizliklar, hassas, merkezi goriisten sorumlu retinanin (goziin arkasindaki 1s18a duyarh
tabaka) merkezi kismi olan makulay etkiler. Yas tip YBMD, makulaya kan ve sivi sizdiran
anormal kan damarlarinin biiyiimesinden kaynaklanir ve DMO, makula sismesine neden olan
sizdiran kan damarlarindan kaynaklanir. Merkezi RVO, kani retinadan uzaga tasiyan ana kan
damarinin (ven) tikanmasi, dal RVO ise ana kan damarinin daha kii¢lik dallarindan birinin
tikanmasidir. Bu kan damarlar1 i¢inde artan basing nedeniyle retinaya sivi sizintist olur ve
makulanin sismesine (makula 6demi) neden olur.

VABYSMO, anjiyopoietin-2 ve vaskiiler endotelyal biiyiime faktorii A olarak bilinen
proteinlerin aktivitesini spesifik olarak tanir ve engeller. Bu proteinler normalden daha yiiksek
seviyelerde bulunduklarinda anormal kan damarlariin biliylimesine ve/veya normal
damarlarda hasara neden olabilir, retinaya sizarak retinanin sismesine veya retinanin
katmanlarinda hasara neden olarak kisinin goriisiinii olumsuz etkileyebilir. VABYSMO bu
proteinlere baglanarak etkilerini engelleyebilir ve anormal damar biiylimesini, sizintiy1 ve
sismeyi Onleyebilir. VABYSMO hastalig1 iyilestirebilir ve/veya hastaligin kotiilesmesini
yavaglatabilir ve boylece goriisiiniizii koruyabilir, hatta iyilestirebilir.

2. VABYSMO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VABYSMO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Faricimaba veya bu ilacin i¢indeki diger bilesenlerden herhangi birine (bu Kullanma
Talimatinin basinda listelenmistir) karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

* (Goziinliziin i¢inde ya da g¢evresinde bir enfeksiyon varsa ya da bdyle bir enfeksiyonun
varligindan slipheleniyorsaniz.

* Gozinlizde agr veya kizariklik varsa (goz iltihabi)

Bunlardan herhangi biri sizin igin gecerliyse, doktorunuza bildiriniz. Bu durumlarda
VABYSMO kullanmamalisiniz.

VABYSMO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda, VABYSMO kullanmadan 6nce doktorunuz ile goriisiiniiz:
e Glokomunuz varsa (genellikle gozdeki yiiksek basincin neden oldugu bir goz
rahatsizlig1)
e Isik cakmalar1 veya ucusan cisimler (siyah ylizen noktalar) gérme ge¢misiniz varsa ve
ucusan cisimlerin boyutunda ve sayisinda ani artis yasiyorsaniz.
e Son 4 hafta i¢cinde goz ameliyat1 olduysaniz veya Oniimiizdeki 4 hafta i¢inde goz
ameliyat1 planlaniyorsa.
e Daha 6nce herhangi bir goz hastaliginiz veya goz tedaviniz olduysa.

Asagidaki durumlarda derhal doktorunuza soyleyiniz:

* Ani gérme kaybi ortaya ¢ikarsa.
* Gozde katiilesen kizariklik, géz agrisi, artan goz rahatsizligi, bulanik veya azalmis gorme,
goriislinlizde artan sayida kiiciik parcacik, 1s18a kars1 artan hassasiyet gibi olas1 bir goz

enfeksiyonu veya iltihabi belirtileri ortagza_%lkarsa.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ayrica sunlar1 bilmeniz 6nemlidir:
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* VABYSMO’nun her iki gbéze ayni anda uygulanmasinin giivenliligi ve etkililigi
arastirilmamistir ve bu sekilde kullanilmasi yan etki riskinin artmasina neden olabilir.

*  VABYSMO enjeksiyonlari, bazi hastalarda enjeksiyondan sonraki 60 dakika i¢inde goz
basincinda (goz i¢i basinci) gegici bir artisa neden olabilir. Doktorunuz bunu her
enjeksiyondan sonra izleyecektir.

* Doktorunuz, goziin arkasindaki tabakalardan birinin yirtilma veya ayrilma (retina
dekolmani veya yirtilmasi ve retina pigment epitel dekolmani veya yirtilmasi) olasiligini
artirabilecek bagska risk faktorlerinin olup olmadigini kontrol edecektir; bu gibi durumlarda
VABYSMO dikkatle verilmelidir.

VABYSMO’ya benzer etkiye sahip ilaclarin kullaniminda, kalp krizi veya felce yol agabilen,
kan pihtilarinin kan damarlarint tikamasi (arteriyel tromboembolik olaylar) riski vardir.
VABYSMO’nun goze enjeksiyonunu takiben bu tiir olaylara iliskin teorik olarak bir risk s6z
konusudur.

Asagidaki hastalarin tedavisi ile ilgili deneyim sinirhdir:
e Aktif enfeksiyonu olan hastalari
85 yas ve listil yas tip YBMD ve RVO hastalar1
Tip I diyabet kaynakli DMO hastalart
Ortalama kan sekeri degeri yliksek olan (%10 tizeri Hb1Ac) diyabet hastalar:
Proliferatif diyabetik retinopati olarak adlandirilan diyabet kaynakli bir gbz hastaligi
olan diyabet hastalari
e 140/90 mmHg’den yiiksek kan basinci olan diyabet hastalar1 ve kan damar rahatsizligi
olan hastalar
e Uzun bir siire boyunca her 8 haftadan daha kisa siirede enjeksiyon alan DMO hastalari

Uzun siire her 8 haftadan daha kisa siirede enjeksiyon olan hastalarin tedavisiyle ilgili deneyim
sinirhidir ve bu hastalarda istenmeyen etki riski daha yiiksek olabilir.

Asagidaki hastalarin tedavisi ile ilgili hi¢ deneyim yoktur:
e Kontrol edilemeyen yiiksek kan basinci olan diyabet ve RVO hastalari

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, doktorunuz sizi
VABYSMO ile tedavi ederken bu bilgi eksikligini g6z dniinde bulunduracaktir.

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢cin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VABYSMO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VABYSMO’nun yiyecek ve igecek ile kullanilmasina iligkin herhangi bir etkilesim calismasi
gerceklestirilmemistir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VABYSMO gebe kadinlarga,calisilmanustici Y ABYSMQ, hastaya saglayacagi potansiyel
Belge Dofmyabem Kdogneaarg Agacugasssnehilsspotansirel riskeetye datimatastatolmad oy gebedaflilstitasanyda
kullanilmamalidir.
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Gebeyseniz veya emziriyorsaniz, gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz, bu ilag size verilmeden 6nce doktorunuza danisiniz.

Gebe kalabilecek kadinlar, VABYSMO ile tedavi sirasinda ve tedaviyi biraktiktan sonra en az
ti¢ ay boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir. Tedavi sirasinda gebe kalirsaniz
veya gebe oldugunuzu diisiiniirseniz hemen doktorunuza soyleyiniz. VABYSMO tedavisine
baslamadan once doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VABYSMO'nun anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle VABYSMO’nun
emzirme sirasinda kullanilmasi  Onerilmemektedir. Emzirmeyi birakmanizin = gerekip
gerekmedigini veya VABYSMO ile tedavinizi birakmaniz gerekip gerekmedigini doktorunuza
danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
VABYSMO enjeksiyonundan sonra gecici gérme problemleriniz olabilir (6rnegin bulanik
gorme). Bu siire boyunca arag¢ veya makine kullanmayiniz.

VABYSMO’nun i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
VABYSMO, doz basina 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum igerir, yani esasen “sodyum
icermez”.

VABYSMO, her bir 0,05 mL’lik dozunda 0,02 mg polisorbat icerir. Polisorbat, alerjik
reaksiyonlara yol agabilir. Bilinen herhangi bir alerjiniz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Bagka herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanacaksaniz
doktorunuza sOyleyiniz. Bunlara, bitkisel ilaglar gibi regetesiz olarak kullanilan ilaglar da
dahildir.

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

3. VABYSMO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Onerilen doz 6 mg faricimabdir.
Enjeksiyonlarin siklig1 doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Neovaskiiler (yas tip) yasa bagli makula dejenerasyonu (yas tip YBMD):
+ 11k 3 ay her ay bir enjeksiyonla tedavi edileceksiniz.
* Bundan sonra her 4 ayda bire kadar enjeksiyon alabilirsiniz. Doktorunuz tedavi
araliginizi goziiniizin durumuna gore belirleyecektir.

Diyabetik makiiler 5demden (DMO) kaynaklanan gérme bozuklugu ve retinal ven tikanikligina
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e En az 3 ay boyunca her ay bir enjeksiyon ile edavi ed11eceksmlz

e Bundan sonra, daha seyrek enjeksiyon alabilirsiniz. Doktorunuz goziiniiziin durumuiz
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gore enjeksiyonlarin sikligina karar verecektir.

Tedaviniz aylarca veya yillarca devam edebilecek uzun siireli bir tedavidir. Doktorunuz,
tedavinin istenen etkiye sahip olup olmadigini kontrol etmek i¢in durumunuzu diizenli olarak
izleyecektir. VABYSMO ile tedaviye nasil yanit verdiginize bagl olarak, doktorunuz sizden
daha sik veya seyrek bir doza gegmenizi isteyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
VABYSMO, g6z enjeksiyonlari konusunda deneyimli bir doktor tarafindan goziiniize
(intravitreal enjeksiyon) enjekte edilir.

Enjeksiyondan once doktorunuz enfeksiyonu onlemek ve goziiniizii dikkatli bir sekilde
temizlemek i¢in dezenfektan bir goz yikama suyu kullanacaktir. Doktorunuz, enjeksiyondan
kaynaklanan agriy1 azaltmak veya dnlemek i¢in gozii uyusturmak amaciyla size bir g6z damlasi
(lokal anestezik) uygulayacaktir.

VABYSMO tedavisi ne kadar siirer:

Bu uzun siireli bir tedavidir, aylarca veya yillarca devam edebilir. Doktorunuz tedavinin ise
yarayip yaramadigini kontrol etmek i¢in durumunuzu diizenli olarak izleyecektir. VABYSMO
ile tedaviye nasil yanit verdiginize bagh olarak, doktorunuz sizden daha sik veya daha seyrek
bir doza gegmenizi isteyebilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: Yas tip YBMD yalnizca yetigkinlerde goriildiigiinden ¢ocuklarda ve
ergenlerde VABY SMO’nun kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: 65 yasin iizerindeki hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi: VABYSMO ile karaciger yetmezIligi olan hastalarda 6zel bir ¢aligma
yapilmamistir. Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger VABYSMO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla VABYSMO kullandiysaniz
VABYSMO size bir hastanede bir doktor tarafindan uygulanacagindan daha fazla kullanilmasi
olas1 degildir.

VABYSMO’yu kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu atlarsaniz, miimkiin olan en kisa siirede almak i¢in doktorunuzla yeni bir randevu
ayarlayimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

VABYSMO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
VABYSMO tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsaniz, liitfen bunu doktorunuzla goriisiiniiz.

Tedaviyi birakmak gérme kaybi riskinizi artirabilir ve goriisiiniiz kétiilesebilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Sizin 1¢1n en 1y1 teéawyl ﬁeaﬁlfeme% 1¢1n ﬂer iki durumda dAa uygun alternatitieri doktorunuzla
gorusunuz.
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Bu ilacin kullanimuyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VABYSMO iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

VABYSMO enjeksiyonunun yan etkileri ya ilacin kendisinden ya da enjeksiyon prosediiriinden
kaynaklanir ve cogunlukla gozii etkiler.

Asagidakilerden biri olursa, VABYSMO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolumune basvurunuz:

Bazi yan etkiler ciddi olabilir. Alerjik reaksiyon, iltithaplanma veya enfeksiyon belirtileri olan
asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza bagvurunuz:

* G0z agrisy, artan rahatsizlik hissi, kotiilesen goz kizarikligi, bulanik veya azalmis gérme,
goriisiiniizde daha fazla sayida kiigiik parcacik veya 1s18a karsi artan hassasiyet - bunlar
olasi1 bir goz enfeksiyonu, iltihaplanma ya da alerjik reaksiyon belirtileridir.

* Gormede ani bir azalma veya degisiklik.

Bu yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz liitfen derhal doktorunuza séyleyiniz.
VABYSMO tedavisi sonrasi olusabilecek diger yan etkiler agagida siralananlari igerir.

Yan etkilerin ¢ogu hafif ila orta siddettedir ve genellikle her enjeksiyondan sonra bir hafta

icinde kaybolur.

Yan etkiler, asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Siklig1 mevcut verilerle tahmin edilemiyor.

Asagidaki yan etkilerden herhangi biri siddetli hale gelirse doktorunuzla iletisime geginiz.

Cok yaygin:
Bulunmamaktadir.
Yaygln
G06z merceginde bulaniklagsma (katarakt)
* GOzin arka kismindaki katmanlardan birinin yirtilmasi (retina pigment epitel yirtigi -
sadece nAMD)
* G0z icindeki jel benzeri maddenin ayrilmasi (vitreus dekolmani)
* G0z icindeki basingta artig (intraokiiler basing artig1)
* G0ziin dis tabakasindaki kii¢iik kan damarlarindan kanama (konjonktival kanama)
» Goriigiinlizde hareket eden noktalar veya koyu sekiller (vitreusta ugusan cisimler)
* G0z agnist

Yaygin olmayan:
GOz iginde ciddi iltihaplanma veya enfeksiyon (endoftalmi)

Gozlkizark ebz i rﬁgéﬂgﬁé’}’ﬁéﬂ%‘i‘ioﬂi‘aﬂ) TiGiLaliE)
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* Azalmis gorme keskinligi (diisiik gorme keskinligi veya bulanik gérme)
* GoOzde kanama (vitreus kanamast)
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* G0z rahatsizlig

+ Kagint1 (g6z kasintisi)

* Retinanin yirtilmasi (goziin arkasindaki 15181 algilayan)
* G0z kizariklig1 (okiiler/konjonktival hiperemi)

* Gozde bir sey oldugu hissi

* Bulanik gérme

* Azalan gérme keskinligi

+ Islem sirasinda agr1 (prosediirel agr1)

* Retinanin ayrilmasi

* Gozyasi liretiminde artis (lakrimasyon artist)

» (izik kornea, goz kiiresinin irisi kaplayan seffaf tabakasinda hasar (kornea aginmasi)
* GOz tahrisi

Seyrek:
e Gegici olarak gorme keskinliginde azalma
e Yaralanma nedeniyle mercegin bulaniklagmasi (travmatik katarakt)

Bilinmiyor:
e Retinal vaskiilit (g6ziin arka kismindaki kan damarlarinin iltihaplanmasi)
e Retinal tikayict vaskiilit (tipik olarak iltthap varliginda goziin arkasindaki kan
damarlarinin tikanmasi)

Bu yan etkilerden herhangi biri siddetli hale gelirse liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

VABYSMO ile benzer etkiye sahip bazi ilaglarin kullanimi, kalp krizine veya inmeye neden
olabilecek olasi kan pihtilarinin kan damarlarin1 tikamasit durumu (arteriyel tromboembolik
olay) riski ile iliskilidir. VABYSMO’nun g6z i¢i enjeksiyonundan sonra ¢ok kiiciik bir
miktarda ila¢ kana gectiginden bu tiir olaylar yoniinden teorik bir risk mevcuttur.

Silikonlu enjektorler ile yapilan uygulamalarin ardindan c¢ok seyrek olarak goriis alaninda
silikon yagiyla iliskili hareket eden noktalar (ugusan noktalar) goriilebilecegi bilinmektedir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimati’'nda 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. VABYSMO’nun saklanmasi
VABYSMO ’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e Bu ilac1 kutuda ve flakon etiketinde belirtilen son kullanma tarihi gegtikten sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.
¢ Buzdolabinda (2°C — 8°C) saklayiniz.

e Kullanmadan 6nce, a¢ilmamis flakon 24 saate kadar 20°C ila 25°C arasindaki oda

Slcakhglnda Saklana&llgge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Calkalamayiniz.
e Isiktan korumak i¢in flakonu karton kutusunda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VABYSMO ’yu kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VABYSMO’ yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! T.C. Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Uniq Istanbul, Ayazaga Cad. No:4, D/101
34396 Maslak/Sartyer - istanbul

Uretim Yeri:
F.Hoffmann-La Roche Ltd
Wurmisweg 4303
Kaiseraugst, Isvigre

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Ayrmtih bilgi i¢in Kisa Uriin Bilgisi’ni (KUB) okuyunuz.

Enjeksiyondan once:

e VABYSMO’yu uygulamadan dnce tiim yonergeleri dikkatle okuyunuz.

e VABYSMO kiti cam flakon ve transfer filtre ignesi igerir. Cam flakon yalnizca tek
kullanim i¢indir. Transfer filtre ignesi yalnizca tek kullanim igindir.

e VABYSMO buzdolabinda 2°C — 8°C arasinda saklanmalidir.
Dondurmayiniz.
Calkalamayiniz.

e VABYSMO’yu kullanmadan 6nce oda sicakligia (20°C ila 25°C ) getiriniz. Isiktan
korumak i¢in flakonu karton kutusunda saklayiniz.

e VABYSMO flakonu oda sicakliginda 24 saate kadar saklanabilir.

e VABYSMO flakonu uygulamadan 6nce gorsel olarak test edilmelidir. VABYSMO
berrak ila hafif opak, renksiz ila kahverengimsi-sar1 ¢6zeltidir.
Eger partikiil, bulutumsu goriintii veya renk bozuklugu varsa kullanmayiniz.
Eger ambalaj, flakon ve/veya transfer ignesinin son kullanma tarihi ge¢misse, zarar
gérmiigse veya bozulmussa kullanmayiniz (bkz. Resim A).

e Intravitreal enjeksiyonun hazirlanmasi igin aseptik teknik kullanmiz.

Resim A

Flakonun kullanimu icin yonergeler:
1. Asagidaki araglar1 bir araya getiriniz:
e bir VABYSMO flakonu (dahildir)
e bir steril 5-mikron kiit transfer filtre ignesi, 18-gauge x 1" ing, 1,2 mm x 40 mm
(dahildir)
e bir steril 1 mL Luer lock siringa, 0,05 mL doz isaretli (dahil degildir)
e bir steril enjeksiyon ignesi, 30-gauge x 12 in¢ (dahil degildir)
30-gauge enjeksiyon ignesi, daha kiiciik ¢capli ignelerle deneyimlenebilecek
artmis enjeksiyon giiclinden kaginmak i¢in Onerilmektedir. Vitreusta ugusan
noktalar riskini azaltmak igin intravitreal enjeksiyonda silikon igermeyen
enjektor ve enjeksiyon ignesi kullanilmasi dnerilmektedir.
o Alkolli menéiui}j qdahll

elge, guvenli egktron imza ile imzalanmustir.
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2. Flakonu kutudan cikarttiktan sonra, diiz bir yilizeyde yaklasik 1 dakika diiz bir sekll(‘°
bekletiniz. Bu, flakondaki tiim ¢6zeltinin flakonun dibinde toplanmasi i¢indir (bkz. Resim
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S1v1 flakonun iist kismina yapisabileceginden, siseye parmaginizla hafif¢ce vurunuz (bkz. Resim
O).

Resim B Resim C

3. Flakondan ge¢me kapagi ¢ikariniz (Resim D) ve flakon perdesini alkollii mendille siliniz

(Resim E).

Resim D Resim E

4. Kutuya dahil olan 18-gauge x 12 ing transfer ignesini aseptik olarak ve nazik¢e 1 mL Luer
Lock siringayla birlestiriniz (Resim F).

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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5. Aseptik olarak, transfer filtre ignesini flakon perdesinin merkezine yerlestiriniz (Resim G),
en uca kadar ittiriniz, daha sonra flakonu yavasga egerek ignenin ucunun flakonun en altina
ulagmasini saglayimiz (Resim H).

I

=t

g &

Resim G Resim H

6. Flakonu hafif egimli tutunuz ve yavas¢a flakondan ¢ozeltiyi ¢ekiniz (Resiml). Hava
kagmasini engellemek i¢in transfer filtre ignesinin egimli ucunu ¢dzeltinin i¢inde tutunuz.

7. Transfer filtre ignesini tamamen bosaltmak i¢in, flakonu bosaltirken piston ¢ubugunun
yeterince geri ¢ekildiginden emin olunuz (Resim I).

8. Transfer filtre ignesini siringadan ayiriiz ve “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’® ve
“Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha ediniz.

Transfer filtre ignesini intravitreal enjeksiyon icin kullanmayinz.

11/2

9. 30-gauge x in¢ enjektor ignesini aseptik olarak ve nazik¢e Luer Lock siringaya takiniz

(Resim J).

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1URG83ak1UZWB6ZW56Q3NR
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Bu |Iacm guncel flyatlnl SGK tarafindan kar§|lan|p kargllanmad|g|n| muadil |Iaglar| ve regete durumunu goérmek icin tiklayin.

10. Plastik igne koruyucusunu dogrudan ¢ekerek igneden dikkatlice ¢ikariniz.

11. Hava kabarcik kontrolii i¢in, siringay ignesi yukar1 bakacak sekilde tutunuz. Eger hava
kabarcig1 varsa, kabarciklar yukari ¢ikana kadar parmaginizla siringaya nazikg¢e vurunuz

(Resim K).

x|

il
77

Resim K

12. Siringa ve ignedeki havay1 dikkatlice bosaltin ve kaucuk tipa ucunu 0,05 mL doz isaretine
hizalamak i¢in pistona yavasca bastiriniz. Siringa enjeksiyona hazirdir (Resim L).
Enjeksiyonun, dozun hazirlanmasinin hemen ardindan uygulandigindan emin olunuz.

b —————

e

) ?f

Resim L

13. Kauguk piston 0,05 mL hacmi uygulayip siringanin sonuna gelene kadar yavasca enjekte
ediniz. Kauguk pistonun enjektér haznesinin sonuna ulastigini kontrol ederek tiim dozun

verildiginden emin olunuz.

Artan miktar enjeksiyondan once atilmahdir. Asir1 dozdan kacinmak icin enjeksiyon
dozu 0,05 mL’ye ayarlanmahdir.

Beseri tibbi iiriinden artatkakiva avvaddelerih imbasizvedifer 6zel onlemler

Belge D%ﬂi%ﬁ??ﬁ%"i’%ﬂ%aﬁ%%%%%ﬁ‘ﬁ’%ﬁ%%%%@yauer BB ATIRIAR RIS Poliaiict %fby%e

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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