KULLANMA TALIMATI
LUCENTIS® 10 mg/ml enjeksiyonluk ¢ézelti igeren kullanima hazir enjektor
Steril
Goz icine uygulanir.

° Etkin madde: Bir kullanima hazir enjektor, 0,165 mL’de 1,65 mg ranibizumab
(rekombinant DNA teknolojisiyle Escherichia coli hiicrelerinde iiretilmis insanlara
uyarlanmig bir monoklonal antikor pargasidir) igerir.

° Yardimct maddeler: Trehaloz dihidrat, L-histidin hidrokloriir monohidrat, L-histidin,
polisorbat 20, enjeksiyonluk su ve nitrojen (yeterli miktarda).

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

kullandiginizi soyleyiniz.

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LUCENTIS nedir ve ne icin kullanilir?

LUCENTIS kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LUCENTIS nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LUCENTISin saklanmast

SR WD

Bashklar: yer almaktadar.
1. LUCENTIS nedir ve ne icin kullamilir?

LUCENTIS ranibizumab isimli etkin maddeyi igermektedir. LUCENTIS, kullanima hazir
enjektor iginde sunulan seffaf ve renksiz bir enjeksiyonluk ¢ozeltidir. Ranibizumab, g6z i¢i ag
tabakasinda (retina; goziin 1518a duyarl olan arka kismi) bulunan insan vaskiiler endotelyal
biiylime faktorii A (VEBF-A) olarak adlandirilan bir proteine segici olarak baglanmaktadir.

LUCENTIS yetiskinlerde, retinanin (gdziin arkasindaki 1s13a duyarl tabaka) zarar gordiigii,
gérme bozukluguna neden olan, asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

e Sizdiran, anormal kan damarlarinin biiylimesi ile iligkili yas tip yasa bagli sar1 nokta
(makula) dejenerasyonu (YBMD) ve proliferatif diyabetik retinopati (PDR, gdziin
arkasindaki 1s18a duyarli dokunun kan damarlarinin zarar gormesinden kaynaklanan bir
diyabet komplikasyonudur), patolojik miyopi (PM), anjiyoid ¢izgileri, santral serdz
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koriyoretinopati veya inflamatuar KNV'ye bagh koroid neovaskiilarizasyonu (KNV)
tedavisinde kullanilir.

e Diyabet (diyabetik makiiler 5dem, DMO) ya da retinal damar tikanikligma (RVT) bagl
makiiler 6dem (retinanin merkezinin sismesi) tedavisinde kullanilir.

Bu hastaliklar gormenin azalmasina neden olur. Ranibizumab goézdeki yeni kan damar
gelisimini ve goziin arka kisminda siv1 birikmesini engeller.

2. LUCENTIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuzun tiim talimatlarina dikkatle uyunuz. Doktorunuzun talimatlar1 bu kullanma
talimatinda yer alan bilgilerden farkli olabilir.

LUCENTIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Ranibizumaba ya da bu kullanma talimatinin baginda belirtilen yardimc1 maddelere karsi
alerjik (asir1 duyarh) iseniz.

e (GoOziniizliin i¢inde ya da g¢evresinde bir enfeksiyon varsa ya da boyle bir enfeksiyonun
varligindan slipheleniyorsaniz.

e Goziiniizde agr1 ya da kizariklik (siddetli goz i¢i inflamasyonu) varsa.

e Daha 6nce ciddi bir alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik) yasadiysaniz, LUCENTIS kullanmaya
baslamadan 6nce bu durumu doktorunuza bildiriniz. Eger alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz,
doktorunuza daniginiz.

Yukarida belirtilen durumlar sizin i¢in gegerliyse, doktorunuza durumunuzu bildiriniz.
Boyle bir durumda LUCENTIS kullanmamalisiniz.
LUCENTIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Onceden inme gegirdiyseniz veya gegici inme belirtileri (kol, bacaklar veya yiiziiniizde
zayiflik veya kol, bacak ya da yiiz felci, konusma ve anlamada zorluk) yasadiysaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu bilgi, LUCENTIS’in sizin igin uygun bir tedavi olup
olmadigin1 degerlendirmek igin gdz oniine alinacaktir. LUCENTIS g6z icine enjekte edilir.

e Onceden retinal damar tikaniklik (RVT) tedavisi gordiiyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
e Tip I diyabet (seker) hastasiysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Her iki gdze aym anda uygulanan LUCENTIS tedavisinin giivenlilik ve etkinliligi
calisilmamistir. Ayni anda her iki géze tedavi uygulanmasi viicutta yan etki riskini artabilir.

e Tiim proteinlerde oldugu gibi LUCENTIS ile bagisiklik sisteminin ilaca reaksiyon verme
(immdiinojenisite) potansiyeli s6z konusudur.

e (Goze yapilan bir enjeksiyondan sonra bazen ciddi bir géz enfeksiyonu ya da géz bozuklugu
gelisebilir. Gozde kizariklik, agri, 1518a kars1 hassasiyet ve/veya gormede degisiklikler gibi
olas1 bir gbz enfeksiyonuna iliskin belirtiler gelistigi takdirde, gecikmeden doktorunuza
daniginiz.

e Bazi hastalarda enjeksiyondan hemen sonra goz tansiyonunda kisa siireli artis olabilir. G6z
tansiyonunda uzun siireli artiglar da bildirilmistir. Bu, sizin fark edemeyebileceginiz bir
durumdur; bu nedenle her enjeksiyondan sonra doktorunuz goz tansiyonunuzu kontrol
etmelidir.
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e Gorme alaninizda, enjeksiyon islemi icin kullanilan enjektdr ve/veya ignelerle ilgili
olabilecek kii¢iik parcaciklar veya noktalar (ugusan cisimler) gorebilirsiniz.

e LUCENTIS hastaligimz i¢in kullanilan, benzer veya ayn1 mekanizmalar ile etki eden diger
ilaglarla eszamanl olarak uygulanmamalidir (sistemik veya okiiler).

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

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

LUCENTIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelerde kullanimina iligkin deneyim yoktur. Bundan dolay1 potansiyel risk bilinmemektedir.
Tedavi sirasinda etkin bir dogum kontrol yéntemi kullanmilmalidir. Ayrica, LUCENTIS ile bir
kiir tedaviyi takiben en az ii¢ ay sonrasina kadar hamile kalmaniz 6nerilmez. Hamile iseniz,
LUCENTIS tedavisi sirasinda hamile kalirsamz ya da yakin gelecekte hamile kalmayi
planliyorsaniz, doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz. Doktorunuz size hamilelik sirasinda
LUCENTIS kullanmanin potansiyel risklerini agiklayacaktir. Doktorunuz size LUCENTIS
tedavisi sirasinda dogum kontrolii uygulamaniza iligkin 6nerilerde bulunacaktir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne siitiine kii¢iik miktarlarda LUCENTIS gecebilir, bu nedenle emzirme déneminde
LUCENTIS 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

LUCENTIS uygulamasindan sonra bazi kisa siireli gorme sorunlar1 yasayabilirsiniz. Bdyle bir
durumda, gérme sorunu kaybolana kadar ara¢ ya da makine kullanmamalisiniz.

LUCENTIS’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

LUCENTIS igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir asir1 duyarliligimz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

3. LUCENTIS nasil kullanilir ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
e LUCENTIS, size deneyimli bir géz hastaliklari uzmani tarafindan uygulanacaktir.

e LUCENTIS goziiniize tek bir enjeksiyon seklinde ayda bir uygulanmaktadir. Normal dozu
0,5 mg’a esdeger olan 0,05 mL’dir (mililitre). Kullanima hazir enjektor, 6nerilen 0,5 mg’lik
dozdan daha fazlasini igerir. Enjektoriin aldigi hacim (0,1 mL), toplamda kullanilacak
hacim degildir. Fazla hacim, enjeksiyondan oOnce giderilmelidir. Kullanima hazir
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enjektoriin tim hacminin enjekte edilmesi doz asimina yol agar. Ayni goze yapilan iki
uygulama arasinda gegen zaman en az 4 hafta olmalidir.

e Tedavi ayda bir defa LUCENTIS enjeksiyonu ile baslatilir. Doktorunuz, géziiniiziin
durumunu izleyecek ve tedaviye verdiginiz yanita gore, bir sonraki LUCENTIS
enjeksiyonuna ihtiyaciniz olup olmadigina ve var ise zamanina karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
e LUCENTIS goziiniize lokal anestezi altinda tek bir enjeksiyon seklinde uygulanr.

e Enjeksiyon dncesinde, size gdziliniizli uyusturmak iizere harici bir g6z damlas1 verilecektir.
Ayn1 zamanda enjeksiyondan Once goziinlizdeki ve goziiniiziin cevresindeki mikroplari
oldiirebilen bir harici ilacla tedavi edileceksiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

LUCENTIS’in ¢ocuk ve ergenlerde kullanimu ile ilgili herhangi bir ¢alisma bulunmadigindan
18 yas altindaki hastalarda kullanimi1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

LUCENTIS, 65 yas ve iizerindeki kisilerde doz ayarlamas1 yapilmadan kullanlabilmektedir.
75 yas lizerinde, diyabetin neden oldugu makiiler 6demi (sisme), bulunan hastalar tizerindeki
deneyim kisithdir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Doktorunuz LUCENTIS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.

Eger LUCENTIS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LUCENTIS kullandiysaniz:

LUCENTIS ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LUCENTIS’i kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LUCENTIS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

LUCENTIS tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsaniz, doktorunuz ile olan bir sonraki randevunuza
gidiniz ve doktorunuz ile konusunuz. Doktorunuz size ne kadar siire ile LUCENTIS tedavisi
almaniz gerektigini tavsiye edecek ve karar verecektir.

Bu {irtiniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LUCENTIS in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

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 siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, LUCENTIS’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

o Gozde kizariklik, gézde agri, gozde 1518a karsi hassasiyet ve/veya gormede degisiklikler
gibi olas1 bir g6z inflamasyonuna ve/veya enfeksiyonuna iliskin belirtiler

e (Gozde gorme kaybi ya da bulanikligina kadar ilerleyen, yiizen cisimciklerle birlikte ani
pariltilar gérme (6riimcek aglari gérme)

e Ekstremitelerde veya yiizde zayiflik veya felg, konugmada veya anlamada zorluk gibi inme
belirtileri.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin:

e G0z iltihab1

e Muayenede retinal kanama

e (GOz agrist

e Gorme bozuklugu

e Ucusan noktalar ya da cisimcikler gorme (ylizen cisimler)
o Gozde tahris

e (Gozde yabanci cisim hissi

e Artmis gbzyasi iiretimi

e G0z kapaginin kenarlarinda iltihap ya da enfeksiyon

e (G06z kurulugu

e (Gozde kizarliklik veya kasinti

e (06z i¢i basicinin yiikselmesi

e (G06z ici stvisinin goz ¢eperinden ayrilmasi

e Bogaz agrisi

e Burun tikaniklig1
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e Burun akintisi

e Bas agrisi

e Eklem agrisi

Yaygin:

e Gorme bozukluguna yol agan ylizen cisimler ve golgelerle beraber 151k cakmalari
e Gorme keskinliginde azalma

e (oziin bir bolimiinde (kornea, uvea) sislik
e G0z merceginde bulutlanma

e (06ziin On tarafinda (kornea) yirtik

e (Gozde veya enjeksiyon bolgesinde kanama
e (Gozde kaginma ve kasinma ile birlikte géz akintisi
e Kizariklik ve siskinlik (konjonktivit)

e Isiga kars1 hassasiyet

e (Gozde rahatsizlik hissi

e (06z kapaginin sismesi

e (G06z kapaginda agr

e Bulanik gérme

e (G0ziin On tarafinda (kornea) iltihap

e Inme

e Grip

e Uriner sistem enfeksiyonu

e Yorgunluk, nefes alamama, sersemlik ve solgun cilt gibi etkileri goriilen kirmizi kan hiicre
sayisinda azalma

e Kaygi, endise hali

o Oksiiriik

e Mide bulantisi

e Alerjik reaksiyonlar (dokiintii, kasint1 ve deride kizariklik)
e Agsirt duyarlilik

Yaygin olmayan:

e Korlik

e Gozde iltihap kesesi olusumu

e (Gozdeki enjeksiyon yerinde agr1 ve irritasyon
e (GoOzde anormallik hissi

e G0z kapaginda irritasyon

e (Go6ziin 6n kisminda kan toplanmasi
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e (0ziin icinde enfeksiyon veya iltihap

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 numaral1 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. LUCENTIS’in saklanmasi
LUCENTIS’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Uriinii 2-8°C aras1 sicakliklarda (buzdolabinda) saklaymiz. LUCENTIS’i kesinlikle
dondurmayiniz. Uriin donmus ise ¢6ziip kullanmayiniz.

Kullanima hazir enjektdrii iceren agilmamais blister ambalaj, kullanimdan 6nce oda sicakliginda
(25°C) 24 saate kadar saklanabilir.

Kullanima hazir enjektorii 1siktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki veya etiketteki son kullanma tarihinden sonra LUCENTIS i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LUCENTIS’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullamilmayan ilaglart ¢ope atmayimz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: S.A. ALCON-COUVREUR N.V.
Rijksweg 14/2870 Puurs/Belgika

Bu kullanma talimati 16.10.2023 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK DENEYIMLI GOZ DOKTORU
ICINDIR
LUCENTIS’in hazirlanmasi ve uygulanmasi

Tek kullanimlik kullanima hazir enjektor sadece intravitreal kullanim i¢indir.

LUCENTIS, “intravitreal enjeksiyonlar konusunda deneyimli kalifiye bir gdz hastaliklari
uzman1” tarafindan uygulanmalidir.

LUCENTIS igin &nerilen doz, tek bir intravitreal enjeksiyon halinde uygulanacak olan 0,5
mg’dir. Bu doz 0,05 mL’lik bir enjeksiyon hacmine denk gelmektedir. Ayn1 gdze iki uygulama
arasinda gegen siire 4 haftadan kisa olmamalidir.

Yas tip YBMD’de ve DMO ya da RVO’dan kaynaklanan makiiler ddeme bagl gorme
bozuklugunda, PDR’de ve KNV’de LUCENTIS icin Onerilen doz, tek bir intravitreal
enjeksiyon halinde uygulanacak olan 0,5 mg’dir.

Tedaviye ayda bir uygulama ile baslanir ve maksimum goérme keskinligine ulasilana ve/veya
hastalik aktivitesi belirtileri goriilmeyene yani, devam eden tedavi altinda goérme keskinliginde
ve diger hastalik belirti ve semptomlarinda bir degisiklik olmayana kadar devam edilir. Yas tip
YBMD, DMO, PDR ve RVT’li hastalarda baslangicta iic veya daha fazla ardisik aylik
enjeksiyon gerekebilir.

Sonrasinda, izlem ve tedavi araliklar1 hekim tarafindan, gérme keskinligi ve/veya anatomik
parametrelere gore degerlendirilen hastalik aktivitesine gore belirlenmelidir.

Eger hekimin goristine gore gorme ile ilgili ve anatomik parametreler hastanin devam eden
tedaviden fayda saglamadigini gosterirse, LUCENTIS tedavisi kesilmelidir.

Hastalik aktivitesi izlemi klinik muayene, fonksiyonel test veya goriintilleme tekniklerini
icerebilir (optik koherens tomografi, fluoresein anjiyografisi veya indosiyanin yesili
anjiyografisi).

Hastalar tedavi et ve uzat rejimine gore tedavi ediliyorsa, maksimum gérme keskinligi elde
edildiginde ve/veya hastalik aktivitesi belirtileri yoksa, tedavi araliklar1 hastalik aktivitesi veya
gorme bozuklugu belirtileri niiksedene kadar kademeli olarak uzatilabilir. Tedavi araligi yas tip
YBMD igin bir seferde en fazla iki hafta uzatilmalidir ve DMO igin bir seferde bir aya kadar
uzatilabilir. PDR ve RVT i¢in tedavi araliklar1 da kademeli olarak uzatilabilir, bununla birlikte
bu araliklarin uzunluguna dair bir sonuca varmak icin yeterli veri yoktur. Hastalik aktivitesi
niiksederse tedavi araligi uygun sekilde kisaltilmalidir.

KNV’ye bagli gérme bozuklugunun tedavisi hastalik aktivitesi temelinde hastaya gore bireysel
olarak belirlenmelidir. Bazi hastalar ilk 12 ay sirasinda sadece bir enjeksiyona ihtiya¢ duyabilir;
digerleri aylik enjeksiyon dahil daha sik tedaviye ihtiya¢ duyabilir. Patolojik miyopiye (PM)
bagli KNV ig¢in, bircok hasta ilk yil sirasinda sadece bir ya da iki enjeksiyona ihtiyac duyabilir.

DMO’de Dal RVT’de (DRVT-Retinal venin bir dalinda tikaniklik olmasi ve o dal tarafindan
kirli kanin toplandigi bolgede dolasim sorunu ortaya cikmasi) LUCENTIS ve lazer
fotokoagiilasyon:

LUCENTIS, klinik ¢alismalarda lazer fotokoagiilasyonla eszamanli olarak uygulanmistir. Ayni
giin verilmesi durumunda LUCENTIS lazer fotokoagiilasyondan en az 30 dakika sonra
uygulanmalidir. LUCENTIS, &6nceden lazer fotokoagiilasyonu yapilmis olan hastalara
uygulanabilir.

PM’ye sekonder KNV’de LUCENTIS ve verteporfin fotodinamik tedavi
LUCENTIS ve verteporfinin eszamanli uygulanmasi ile deneyim bulunmamaktadir.
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Parenteral kullanimli biitiin tibbi {iriinlerde oldugu gibi, uygulamadan énce LUCENTIS in
partikiillii madde ve renk degisimi acisindan gorsel olarak incelenmesi gerekmektedir.

Enjeksiyon prosediirii cerrahi el dezenfeksiyonu, steril eldiven, bir steril ortii ve bir steril goz
kapagi1 spekulumu (ya da esdegeri) ve steril parasentez mevcudiyetini (gerektiginde) igeren
steril kosullar altinda yiiriitiilmelidir. Intravitreal prosediir uygulanmadan &nce hastanin asir1
duyarlilik reaksiyonlar1 agisindan tibbi ge¢misi dikkatle degerlendirilmelidir. Periokiiler cilt,
g6z kapagi ve okiiler yiizey steril edilmelidir. Enjeksiyondan 6nce yeterli anestezi uygulanmali
ve steril ortam saglanmalidir.

Kullanima hazir enjektor sadece tek kullanimliktir. Enjektor sterildir, ambalaj hasarliysa {iriin
kullanilmamalidir, blister kapali degilse kullanima hazir enjektoriin sterilitesi garanti edilemez.
Ayrica, ¢ozelti renginde degisiklik goriiliirse, bulaniklik meydana gelirse veya ¢ozelti partikiil
iceriyorsa kullanima hazir enjektor kullanilmamalidir.

Kullanima hazir enjektor, dnerilen 0,5 mg’lik dozdan daha fazlasini igerir. Enjektoriin ekstrakte
edilebilir hacmi (0,1 mL), toplamda kullanilacak hacim degildir. Fazla hacim, enjeksiyondan
once giderilmelidir. Kullanima hazir enjektoriin tiim hacminin enjekte edilmesi doz asimina yol
acar. Fazla tibbi iirilin ile birlikte hava kabarciklarin1 gidermek icin piston, ¢izgi kauguk tipanin
tepe kisminin altinda olana kadar hafifce itilerek enjektdrdeki siyah renkli doz uygulama isareti
ile ayn1 hizaya getirilir (yani 0,5 mg ranibizumaba esdeger 0,05 mL’ye)

Intravitreal enjeksiyon igin bir 30G x 2" steril enjeksiyon ignesi kullanilmalidir.

LUCENTIS’i intravitreal uygulamaya hazirlamak igin asagidaki talimatlar1 uygulaymiz:

Giris Kullanima hazir enjektorii kullanmadan once tiim talimatlar1 dikkatlice
okuyunuz. Kullanima hazir enjektdr sadece tek kullanimliktir. Kullanima
hazir enjektor sterildir, blister ambalaj hasarliysa iiriin kullanilmaz. Kapali
blisterin agilmasi ve izleyen diger tiim adimlar, aseptik kosullar altinda
yapilmalidir.

Not: Doz, 0,05 mL olarak ayarlanmahdir.

Kullanima

hazir enjektor | Enjektor Parmak kavrama

aciklamasi kapagt (0,05 mL’lik doz sap1

| isareti [
| J o
Luer Kauguk tipa Piston ¢ubugu
kilidi Sekil 1
Hazirlama 1. Ambalajin asagidakileri icerdiginden emin olunuz:
e Dblister ambalaj igerisinde steril kullanima hazir enjektor
2. Enjektor tablasi iizerindeki kismi soyunuz ve aseptik teknik kullanarak
enjektorii dikkatlice ¢ikariniz.
Enjektor 3. Asagidakileri kontrol ediniz.
kontrolii e  Enjektor kapagi, Luer kilidinden ayrilmis olmamalidir.
e Enjektorde hasar olmamalidir.
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Cozelti berrak, renksiz ila agik sar1 renkte goriilmeli ve herhangi bir

partikiil icermemelidir.

Yukarida belirtilen sartlardan herhangi biri karsilanmamissa kullanima
hazir enjektdrii atiniz ve yenisini kullaniniz.

Enjektor Enjektoriin - kapagin1  kopariniz
kapaginin (cevirmeyiniz veya bilikmeyiniz)
cikarilmasi (bkz. Sekil 2).
Enjektor kapagmi atmiz (bkz.
Sekil 3)
Ignenin Bir 30G x 2" steril enjeksiyon - N
takilmasi ignesini, Luer kilidi {izerinde 4 L
sikica dondiirerek enjektore diiz N « £
olarak sabitleyiniz (bkz. Sekil 4) M T N
Diiz bir sekilde c¢ekerek igne .’b '
kapagini dikkatlice ¢ikariniz (bkz. &
Sekil 5). _j 7
Not: Igneyi hicbir zaman silmeyiniz. ‘ j
Sekil 4 Sekil 5
Hava Enjektorii dik pozisyonda tutunuz.
kabarciklarim1 | 10. Herhangi bir hava kabarcig1 varsa

n giderilmesi

kabarciklar en iist kisma c¢ikana
kadar parmaginizla enjektore
hafifce vurunuz (bkz. Sekil 6)
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Dozun
ayarlanmasi

11. Enjektorii goz hizanmizda tutunuz
ve pistonu, ¢izgi kaucuk tipanmin
tepe kisminin altinda olana
kadar dikkatlice iterek doz isareti
ile ayn1 hizaya getiriniz (bkz. Sekil
7). Bu havanin ve fazla ¢ozeltinin
giderilmesini saglayacak ve dozu
0,05 mL olarak ayarlayacaktir.

Not: Piston ¢ubugu, kaucuk tipayla
baglantili degildir- bu enjektor icine
havanin ¢ekilmesini 6nler.

Sekil 7

Enjeksiyon

Enjeksiyon prosediirii aseptik kosullar altinda gergeklestirilmelidir.
12. Enjeksiyon ignesi, yatay meridyenden kaginilarak ve goziin merkezi
hedeflenerek vitreus bosluguna dogru limbusun 3,5-4 mm acigina

batirilmalidir.

13. 0,05 mL’lik hacmi uygulamak icin kauguk tipa enjektoriin en alt
kismina ulasana kadar enjeksiyona devam ediniz.

14. Izleyen enjeksiyonlar farkl1 bir sklera bdlgesine yapilmalidir.

15. Enjeksiyondan sonra igne kapagi tekrar takilmamali veya igne
enjektorden ¢ikarilmamalidir. Kullanilan enjektor, ignesi ile birlikte
sivri uclu atiklar kutusuna atilmali veya yerel gerekliliklere uygun imha

edilmelidir.
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