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KULLANMA TALiMATI

® 100 mg/mL intravitreal enjeksiyonluk giizelti
G62 igine (intravitreal) implant araciligiyla uygulamr.

q 1 mL eézelti 100 mg ranibizumab (rekombinant DNA teknolojisiyle
hficrelerinde firetilmig, insanlara L1}/8.1‘i3.I11’1'1l$ bir monoklonal antikor

pareasidir) ieerir. Her bir flakon 0,395 mL gsiizelti iginde 39,5 mg ranibizumab igerir.
0 Yardzmcz madde(ler): Histidin hidroklorfir, polisorbat 20, sfikroz, enjeksiyonluk su.

vBu ilac; ek izlemeye tabidir. Bu flggen yeni gtivenlilik bilgisinin h1Z11 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini Ggrenmek igin 4. biilfimfin sonuna bakab

Bu ilaci kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatmz saklaymzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyae duyabilirsiniz.
Egel" ilave sorularznzz olursa, liizfen doktorunuza veya eczacmzza a'anz§znzz.
Bu ila§ ki§isel olarak sizin igin re§ete edilmiytir, ba§kalarma vermeyiniz.

° Bu ilacm kullanzmz szrasznda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz
kullcmdzgmzzz séyleyiniz.
° Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. ilae hakkmda size énerilen dozun dzgmda
yiiksek veya dii§12k doz kullanmaymzz.

Bu Kullanma Talimatmda:

1. SUSVIMO nedir ve ne igin kullamlzr?
2. SUSVIMO ’yu kullanmadan fince dikkat edilmesi gerekenler
3. SUSVIMO naszl kullanlllr?
4. Olasl yan etkiler nelerdir?
5. SUSVIMO’nun saklanmasl

B3$llklaI'l yer almaktadlr

1. SUSVIMO nedir ve ne igzin kullanilir?
neovasktilarizasyon ajanlari ad1 verilen bir ilae gnibuna ait olan ranibizumab

etkin maddesini igeren bir ilagtir. SUSVIMO, kahci géiz igi implant kullanilarak géize sahnacak
$ekilde 6ze1 olarak formtile edilmigtir.

SUSVIMO, neovasktiler (yag tip) yaga bagh makula dejenerasyonu (YBMD) olan yetigkinlerin
tedavisinde kullanilir.

Bu rahatsizhk, gézfin arkasinda (retina) kfiefik, anormal kan damarlari olugtugunda ortaya gikar.
Anormal damarlar, makulada (keskin ve ayr1nt1l1 gérmeden sorumlu retinanin merkezi kismi)
kan veya s1v1 sizdirir, giirmenin kétfilegmesine neden olan yara izleri olugturabilir ve kalici k6r
noktalara yol aeabilir.

Bu anonnal kan damarlarrmn olugumunda ve sizdrnnasinda vaskfller endotelyal btiyfime
faktérij (VEGF) adi verilen iizel bir protein rol oynar. SUSVIMO, VEGF’ye baglanarak
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VEGF’nin etkilerini bloke eder ve gozunuzdeki anormal kan damarlarrnin bfiyiimesini ve
sizdirmasini engeller veya yavaglatir.

SUSVIMO g6rii$1L'1n1L'1Zfi korumaniza ve bazi durumlarda iyile$tirmenize yardimci olabilir.

SUSVIMO okiiler (goz ioi) implant yoluyla gozfinfizfin arkasina Zaman ioinde sfirekli olarak
sal1n1r.

Cerrahi yolla yerlegtirilen implant yaklagik bir pirino tanesi buyuklugundedir ve doktorunuz
tarafindan SUSVIMO ile ba§lang1<;ta doldurulur ve daha sonra yeniden doldurulur.

berrak ila hafif opak, renksiz ila soluk kahverengi oozelti ioerisinde
ioeren bir cam flakon igeren ambalajlar halinde sunulmaktadir.

2. SUSVIMO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SUSVIMO’yu agafiidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
' Ranibizumaba veya bu ilacin ioindeki diger bile$enlerden herhangi birine (bu Kullanma
Talimat1’n1n b21§1I1Cl2l listelenmigtir) l{2l1’§1 alerjik (a$1r1 duyarh) iseniz,
' Gozfinfizfin iginde veya gevresinde bir enfeksiyon varsa veya boyle bir enfeksiyonun
varhgindan gupheleniyorsaniz
' Gozfinfizfin etrafinda agri ve kizarikliga neden olabilen $i$lik varsa

Bunlardan herhangi biri sizin ioin gegerliyse, doktorunuza bildiriniz.

SUSVIMO’yu agagidaki durumlarda DlKKATLl
Agagidaki durumlarda, SUSVIMO kullanmadan once doktorunuz ile gm-u$unuz;
~ Eger kan p1ht1s1 olugumunu azaltan ilaolar (varfarin, dfigtik doz aspirin veya ibuprofen,

steroid antiinflamatuvar ilaglar) allyorsamz veya yakin zamanda
aldiysaniz.

SUSVIMO implanti kullanilarak goz ioine uygulanir.
SUSVIMO implanti ve goz implantim (okuler implant) yerlegtirme, dolum, yeniden dolum ve
§J1l(3.I‘l’1’l21 prosedurleri a§ag1dakileri de ioeren ciddi yan etkilere neden olabilir.

SUSVIMO ile tedavi slrasinda bu belirti veya semptomlardan herhangi birini yagarsaniz, acil
tibbi veya cerrahi tedavi gerektirebileceginden ve/veya yaptiracaginiz bir sonraki yeniden
dolumun ertelenmesini gerektirebileceginden derhal doktorunuza bildiriniz

0 Gozfinfizfin arkasindaki jel benzeri madde iginde kanama (vitreus hemorajisi)
olabileceginden, gorugtinfizde hareket eden noktalarrn artmasi veya “orumcek agi”
gorfinfimfi

0 lmplantin yerlegtirildigi gozfin beyaz k1sm1n1 kaplayan tabakada ktigfik e1k1nt1 [bu,
gozunuzun iginden s1v1 sizmasina bagh olabilir (konjonktival bleb)] (gozfinfizde bir $ey
olduguna dair ani bir his veya goz ak1nt1s1/sulanmasi $eklinde ortaya grkabilir).

0 Giiziin beyaz kisminin iist kisminda eksik bir tabaka (konjonktival erozyon).
Konjonktival erozyon gozfin beyaz k1sm1n1 kaplayan tabakada (konjonktiva) implantin agzlga
oikmasina neden olabilecek eksik bir aland1r(defekt). Aniden giiziiniizde bir cisim varmig
gibi hissederseniz, giiz aklntiniz varsa veya giiziiniiz sulanirsa hemen doktorunuzu
araylnlz Konjonktival erozyon igin cerrahi tedavi gerekli olabilir.

¢ Giiziin beyaz k1sm1n1 iirten tabakada bir agiklik (konjonktival retraksiyon).
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Konjonktival retraksiyon gozun beyaz k1sm1n1 kaplayan tabakada (konjonktiva) implantin
agiga §J1l(1T13.SlIl3. neden olabilecek bir aeiklik veya bosluktur. Aniden guzunuzde bir cisim
varmis gibi hissederseniz, guz akmtinlz varsa veya giizunuz sulanlrsa hemen
doktorunuzu arayiniz. Konjonktival retraksiyon igin cerrahi tedavi gerekli olabilir.

q Bir guz enfeksiyonu (endoftalmi). Endoftalmi gozunuzde korluk dahil kal1c1 hasara neden
olabilen bir goz kuresi enfeksiyonudur. Eger guzunuzde artan agri, gurme kaybi, isiga
karsi hassasiyet veya giizun beyaz kisminda kizarlklik varsa derhal doktorunuzu
araylniz Endoftalmi ioin acil (ayni gun) tibbi veya cerrahi tedavi gereklidir.

0 Gozun arkasindaki 1s1g1 algrlayan tabakalardan birinde ayrilma olabileceginden (regmatoj en
retina dekolmani) yanip sonen isiklar, gorusunuzde degisiklik veya gorme kaybi

¢ Eger implantin yerinden oynad1g1n1 fark ederseniz (cihazln dislokasyonu)

Yukarzdakilerden herhangi biri sizin iqin geeerliyse veya emin degilseniz, SUSVIMO
kullanmadan 0'nce doktorunuz ile gdriisiiniiz.

SUSVIMO ile tedaviniz sirasinda izleme ve bakim
Doktorunuz, gerektiginde acil trbbi yardim imkanr saglanmasi iein SUSVIMO
boyunca durumunuzu izleyecektir (bkz. Bolum 2). Tedavi edilen goze nas1l bakim yapilacagi
konusunda doktorunuzun talimatlarini izleyiniz. Bu talimatlar asagidakileri ioerir, ancak
bunlarla s1n1rl1 degildir:

lmplant yerlestirme isleminden sonra:
¢ Basmizin konumlandirllmasi

0 Gunun geri kalaninda basinizi omuz hiZas1n1n uzerinde tutunuz.
O lmplant yerlestirildikten sonraki gunduz ve gece yattiginizda, bas1n1z1 3 veya daha

fazla yastik ile yuksekte tutarak uyuyunuz.
¢ Guzunuzun baklminln yapilmasl

¢ Doktorunuz size soyleyene kadar goz koruyucuyu gozunuzden eikarmayiniz.
lmplant yerlestinne isleminden sonraki yatmadan once goz koruyucuyu

O Ameliyat sonrasi tum goz ilaelarim doktorunuzun belirttigi sekilde uygulayrnrz.
0 lmplantin yerlestirilmesinden sonraki 30 gun boyunca implantin bulundugu goze

(yani gozunuzun ust ve dis l<1sm1nda goz kapaginin altl) bastlrmayiniz, gozu
ovusturmayiniz veya gozun oevresine dokunmayiniz

I lmplant yerlestirildikten sonraki l aya kadar veya doktor kontrolunuzden sonra
bulunmaymiz.

~ Manyetik Rezonans (MR) Giiruntuleme lmplant Kartl
0 Doktorunuzdan hasta implant kartini aliniz ve implantla ilgili onemli bilgiler

ioerdiginden bu karti ileride basvurmak uzere guvenli bir yerde saklayrnrz.
0 Aldiginiz implant karti mevcut ve gelecekteki saglik uzmanlanna gosterilmelidir.

goruntulemesi yaptrnnamz gerekiyorsa bu durum ozellikle onemlidir, eunku
yalnizca gok ozel kosullar altinda MR goruntulemelerini yaptirabilirsiniz.

kartrndaki bilgileri inceleyecek ve MR gektirip
gektiremeyeceginizi size bildirecektir.

Yeniden dolum isleminden sonra:
0 Yeniden dolum isleminden sonraki 7 gun boyunca implantin bulundugu goze (yani

gozunuzun ust ve dis kisminda goz kapaginin alti) bastirmayiniz, gozu
ovusturmaylnlz veya gozun gevresine dokunmayinlz.

0 Goz damlalarini doktorunuzun belirttigi sekilde uygulayiniz.

implant eikarma isleminden sonra (tibbi aoidan gerekli gurulurse):
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Q Gunun geri kalanrnda bas1n1z1 omuz hizas1n1n uzerinde tutunuz.
Q lmplant gikarildiktan sonraki gunduz ve gece yattlginizda, basinizi 3 veya daha fazla

yastik ile yuksekte tutarak uyuyunuz.
Q lmplant gikarma isleminden sonraki boyunca goz koruyucu kullaniniz.
Q lmplant gikarma isleminden sonraki 14 gune

almayiniz.
Q Ameliyat sonrasi tum damlalarr doktorunuzun belirttigi sekilde uygulayimz.

Bunlar doktorunuzun verebilecegi talimatlarin tumu degildir. lslem sonrasr tum talimatlara
uyulmasi ciddi yan etkilerin onlenmesine veya yan etkilerin daha ciddi bir hale gelmemesine
yaI‘CllmC1 olabilir. “SUSVIMO’yu asagldaki durumlarda DlKKATLl KULLANINIZ”
bolumune bakiniz.

Biyoteknolojik urunlerin takip edilebilirliginin saglanmasi ioin uygulanan urunun ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasrna kaydedilmelidir

SUSVIMO’nun yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve igecekle etkilesim beklenmemektedir.

Ilacz kullanmadan énce doktorunuzu veya eczacznzza damsmzz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi dusunuyorsamz veya hamile kalmayi planhyorsamz
doktorunuza soyleyiniz.

Q kalmayi planliyorsaniz, SUSVIMO’nun dogmamis bebeginize
zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir. SUSVIMO ile tedaviniz suresince ve son

ay boyunca dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.
Q SUSVIMO’nun hamile kadrnlarda kullammina dair deneyim bulunmamaktadir. Ancak

SUSVIMO’nun etki etme sekli esas alindiginda, dogmamis bebeginize zarar verme olasiligi
vardir. Potansiyel yararr, dogmamrs oocugunuza yonelik potansiyel riskine agir basmadigi
urece, bu ilag hamilelikte kullanilmamalidir.

Tedavi sirasinda hamile kahrsaniz, doktorunuz implanttaki SUSVIMO’yu serum fizyolojik ile
degistirebilir.

Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmzza
danzsmzz.

Ilacz kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmzza damszmz.

SUSVIMO'nun anne sutune geeip geemedigi bilinmemektedir. Bu nedenle SUSVIMO’nun
emzirme sirasinda kullanilmasi onerilmemektedir. SUSVIMO almaniz halinde bebeginizi
beslemenin en iyi yolu hakkrnda doktomnuzla konusun . Emzirmeyi brrakmamz gerekip
gerekmedigini veya SUSVIMO ile tedavinizi birakmaniz gerekip gerekmedigini doktorunuza
dan1s1n1Z.

Arac; ve makine kullaniml
lmplant cerrahi yolla gozunuze yerlestirildikten, gozunuzden gikanldiktan veya implantin

ile yeniden dolumu yaprldrktan ve bu islemler ile ilgili goz muayenelerinden sonra
gormede gegici olarak azalma yasayabilirsiniz. G62 koruyucuyu olkarana kad



 

 5/10      
 
 

 
 

 

 
 

 

dahildir. 
 

 
 

 
Doktorunuz SUSVIMO

 
 
SUSVIMO  
 

 

 
 

 
 

izleyecektir. 
 

 
 

 
 

 

 
 

 
 

 
 

 

onerdigi sekilde) ve gormede azalma cozulene kadar arac veya makine kullanmayiniz.

SUSVIMO’nun iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
SUSVIMO’nun iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir asiri duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanlmi
Baska herhangi bir ilac kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanacaksaniz
doktorunuza soyleyiniz. Bunlara, bitkisel ilaclar gibi regetesiz olarak kullanilan ilaclar da

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacz su anda kullanzyorsanzz veya son zamanlarda
kullandmzz ise liitfen doktorunuza veya eczacmzza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. SUSVIMO nasil kullanilir?
’yu kullanmadan once, VEGF'ye baglanan ilaca yanit verip

vennediginizi kontrol edecektir. lmplant islemleri konusunda egitimli bir goz cerrahi, implanti
cerrahi yolla gozunuze yerlestirmeden once implantin SUSVIMO ile dolumunu yapacaktir.
Daha sonra goz doktorunuz tarafindan duzenli araliklarla implantrn yeniden dolumu
yapilacaktir. Doktorunuz gozu uyusturmak icin lokal anestezik kullanarak bu islemlerin her
ikisini de gerceklestirecek ve enfeksiyon riskini azaltmak icin onlemler alacakt1r(aseptik veya
steril islemler).

sadece bu ilaca ozel implant kullanilarak uygulanmalidir.

I__Jygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:
Onerilen SUSVIMO dozu, implant yoluyla surekli olarak uygulanan 2 mg’d1r. lmplant her 24
haftada bir (yaklasik 6 ayda bir) doktorunuz tarafindan yeniden doldurulur.

SUSVIMO ile tedaviye nasil yanit verdiginize bagli olarak, doktorunuz gozunuze 24 haftalik
yeniden dolum arahginda farkli bir ranibizumab formunun ilave
enjeksiyonunu/enjeksiyonlarini (intravitreal (goz ici) enjeksiyonlar) uygulayabilir.

SUSVIMO, kalici implant yoluyla uzun vadeli bir tedavi olarak tasarlanmistir. Doktorunuz,
tedavinin istenen etkiyi gosterip gostermedigini kontrol etmek icin durumunuzu duzenli olarak

Doktorunuz, durumunuzu izlerken, SUSVIMO ile yapllacak yeniden dolumlann durdurulmasi
veya implantin ameliyatla guvenli bir sekilde cikarilmasi gerektigine karar verebilir.

Eger SUSVIMO’nun etkisinin §‘0k giiclii veya zayzf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacznzz ile konusunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanlmi: Yas tip YBMD yalnizca yetiskinlerde goruldugunden cocuklarda ve
ergenlerde (18 yas alti) SUSVlMO’nun kullanimi onerilmemektedir.

Yaslilarda kullanimiz 65 yasin ustundeki hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

ézel kullanim durumlan:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
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Karaciger yetmezligi: araciger yetmezligi olan hastalarda SUSVlMO’nun guvenliligi ve
etkililigine iliskin veri mevcut degildir. Bununla birlikte, ilaca maruziyet ihmal edilebilir
duzeyde oldugundan, karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli
gorulmemektedir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SUSVIMO kullandiysaniz
SUSVIMO size bir hastanede bir doktor tarafindan uygulanacagindan gerekenden fazla

kullanilmasi durumu gecerli degildir.

SUSVIMO’yu kullanmayi unutursaniz
Bir dozu (yeniden dolum) atlarsaniz, yeniden dolumu mumkun olan en kisa surede almak icin
doktorunuzla yeni bir randevu ayarlayiniz. Bir sonraki yeniden dolum isleminiz en son yeniden
dolumdan 6 ay sonra yap1lmal1d1r.

Unutulan dozlarz dengelemek icin czft doz almaymzz.

SUSVIMO ile tedavi sonlandirildlginda olusabilecek etkiler
SUSVIMO tedavisini birakmayi dusunuyorsaniz, lutfen bunu doktorunuzla gorusunuz.
Tedaviyi birakmak gonne kaybi riskinizi artirabilir ve gorusunuz kotulesebilir.

Sizin icin en iyi tedaviyi belirlemek icin her iki durumda da uygun alternatifleri doktorunuzla
gorusunuz.

Bu ilaczn kullammzyla ilgili baska sorularznzz varsa doktorunuza danzsmzz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi SUSVIMO yan etkilere neden olabilir ancak bu yan etkiler herkeste
gorulmeyebilir.

SUSVIMO ile iliskili yan etkiler ilacin kendisinden ya da implantla ilgili islemlerden
kaynaklanabilir. lmplantin cerrahi yolla gozunuze yerlestirilmesini, daha sonra bu implantrn
duzenli araliklarla yeniden doldurulmasini ve doktorunuz tarafindan gerekli gorulurse
implantin olasilik dahilinde c1kar1lmas1n1 icerdiginden, SUSVIMO’nun uygulanmasi ile ilgili
baz1 ciddi yan etkiler gorulebilir (bkz. Bolum 2).

SUSVIMO tedavisinin olasi yan etkilerinin listesinde SUSVIMO, implantin gozdeki varligi vc
implantin goze yerlestirilmesi, implantln yeniden dolumu ve implantin clkarilmasi islemleri ile
ilgili yan etkiler yer almaktadir.

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

~ Bir goz enfeksiyonu (endoftalmi). Endoftalmi gozunuzde korluk dahil kal1c1 hasara neden
olabilen bir goz kuresi enfeksiyonudur. Eger gozunuzde artan agri, gorme kaybi, isiga karsi
hassasiyet veya gozun beyaz kisminda kizariklik varsa derhal doktorunuzu arayin.
Endoftalmi icin acil (ayni gun) tibbi veya cerrahi tedavi gereklidir.
' Gozun beyaz kisminin ust klsmlnda eksik bir tabaka (konjonktival erozyon).
Konjonktival erozyon gozun beyaz k1sm1n1 kaplayan tabakada (konjonktiva) implantin aciga
cikmasina neden olabilecek eksik bir alandir (defekt). Aniden gozunuzde bir cisim varmis
gibi hissederseniz, goz akintiniz varsa veya gozunuz sulanirsa hemen doktorunuzu arayin.
Konjonktival erozyon icin cerrahi tedavi gerekli olabilir.
~ Gozun beyaz kismini orten tabakada bir aciklik (konjonktival retraksiyon).
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retraksiyon gozun beyaz k1sm1n1 kaplayan tabakada (konjonktiva) implantin aciga crkmasina
neden olabilecek bir ac1l<l1k veya bosluktur. Aniden gozunuzde bir cisim varmis gibi
hissederseniz, goz aklntiniz varsa veya gozunuz sulanirsa hemen doktorunuzu arayin.
Konjonktival retraksiyon icin cerrahi tedavi gerekli olabilir.
~ Retina katmanlarlnln yirtilmasi ve ayrllmasl (Regmatojen retina dekolmani).
Regmatojen retina dekolmani gozun arka kisminda bulunan ve isigi algilayan retina
katmanlarindan birinin yimlmasi ve ayrilmasidir. Yamp sonen rsiklar gorurseniz, gorusunuzun
bir kismini kapatan bir perde veya ortu gorurseniz, gorusunuzde bir degisiklik veya gonne kaybi
yasarsaniz doktorunuzu arayin veya hemen acil servise basvumn. Regmatoj en retina dekolmam
icin cerrahi mudahale gereklidir.
' lmplantin hareket etmesi (lmplant dislokasyonu): lmplantin yerinden oynad1g1n1 fark
ederseniz bunu derhal doktorunuza soyleyin. Bu hareketin duzeltilmesi icin cerrahi mudahale

' lmplant hasarli SUSVIMO ile tedavinin (yeniden dolumlann) surmesini engelleyen implant
hasarr. Eger implantin uygun sekilde doldumlmasi mumkun olmuyorsa yas YBMD
rahatsizliginiz yetersiz sekilde tedavi ediliyor olabilir ve hekiminiz implanti cikarabilir ve/veya

nizi degistirebilir.
~ Kanama (Vitreus kanamas1): Vitreus kanamasi gozunuzun icindeki jel benzeri maddenin
(Vitreus) icerisindeki kanamadir. Gorusunuzde hareketli noktalar veya orumcek agina benzeyen
goruntulerde artis varsa, ek bir goz ameliyatina ihtiyaciniz olabileceginden hemen doktorunuzu
arayin.
' Gozun beyaz tabakasinin ustunde sislik (Konjonktival bleb): Konjonktival bleb gozun
beyaz k1sm1n1 kaplayan ve implantin yerlestirildigi tabakada (konjonktiva) kucuk bir c1k1nt1d1r.
Bunun sebebi gozun ic kismindan s1v1 s1z1nt1s1 olabilir. Aniden gozunuzde bir cisim varmis gibi
hissederseniz (yabanci cisim hissi), gozunuzun beyaz k1sm1n1n uzerinde bir c1k1nt1 gorurseniz,
goz ak1nt1n1z varsa veya gozunuz sulanlrsa hemen doktorunuzu arayin. Tibbi veya cerrahi
tedaviye ihtiyaciniz olabilir

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil t1bbi mudahale gerekebilir.

Asagida belirtilen yan etkileri fark ederseniz veya bu yan etkiler kotulesirse hemen
doktorunuza soyleyiniz
gelebilir. Kendinizi baska ilaclarla tedavi etmeye cahsmayiniz.

Yan etkiler, asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde srralanmistir:
Cok yaygin : l0 hastanin en az l’inde gorulebilir.
Yaygin : l0 hastanin l’inden az, fakat 100 hastanin l’inden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin l’inden az, fakat 1000 hastanin l’inden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1000 hastanin l’inden az fakat 10000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin l’inden az gorulebilir.

: S1kl1g1 mevcut verilerle tahmin edilemiyor.

Yan etkilerin cogu hafif ila orta derecelidir.

Cok yaygm:
Q Gozun beyazini kaplayan tabakada kan (konjonktival hemoraji)

Gozun beyaz1n1 kaplayan tabakada kizariklik (konjonktival hiperemi)
Gozun renkli kisminin iltihaplanmasi (iritis)
Gozde agri
Gorusunuzde hareket eden noktalar (ucusan cisimler)
Gozun beyaz tabakasinin ustunde sislik (Konjonktival bleb)
Isiga duyarlilik
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Yaygm:
Q Gozde yabanci cisim hissi
Q Bas agrrsi

Gozde hipotoni
Gozun arkasindaki jel benzeri madde (Vitreus) kuculmesi ve gozun arkasindaki 1s1g1
algilayan tabakadan (retina) aynlmasi (vitroz dekolmani)
Kanama (Vitreus kanamasi)
Gozun beyaz kismini kaplayan tabakada sisme (konjonktival odem)
Gozun on tarafindaki saydam k1s1mda (kornea) bozukluk
Gozun on tarafindaki saydam kisimda cizik (kornea asinmasi/korneal abrazyon)
Gozun on tarafindaki saydam kisimda sisme (kornea odemi)

Bu yan etkilerden herhangi biri siddetli hale gelirse lutfen doktorunuza soyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karszlaszrsanzz
doktorunuzu veya eczacznzzz bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:
Kullanma Talimat1’nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczac1n1z veya hemsireniz ile konusunuz. Aynca karsilastiginiz yan

sitesinde yer alan “llac Yan Etki Bildirimi” ikonuna trklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatt1n1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine l<atl<1 saglamis olacal<s1n1z.

5. SUSVIMO’nun saklanmasi
j/u cocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymzz.

Q Bu ilaci kutuda ve flakon etiketinde belirtilen son kullanma tarihi gectikten sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son gununu ifade etmektedir.
Buzdolabinda (2°C — 8°C) saklayrnrz.
Acilmamis flakon kullanilmadan once 9°C ila 30°C arasinda 24 saate kadar saklanabilir.
Dondurmayiniz.
Calkalamayiniz.
lsiktan kommak icin flakonu karton kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnlz.
’yu kullanmaymzz.

Eger urunde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SUSVIMO’yu kullanmayiniz.

$on kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaclan cope atmay1n1z! Qevre, Sehircilik ve
lklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Roche Mustahzarlan Sanayi Anonim Sirketi
Uniq lstanbul, Ayazaga Cad. N014, D/ l0l

Maslak/ Sar1yer/ lstanbul

Uretim Yeri:
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Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG 
Eisenbahnstrasse 2-4 
88085 Langenargen / Almanya 
 
Bu  26/12/2025 kullanma talimatz tarihinde onaylanmzstzr.
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AsA<';1nAKi BlLGlLER BU lLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELl
lClNDlR

Ayr1nt1l1 bilgi icin Kisa Urun Bilgisi’ni (KUB) okuyunuz.

SUSVIMO nasil hazirlamr ve nasil uygulanir?
intraokuler implant ile intravitreal kullanima yonelik tek dozluk flakon.

okuler implant disinda baska bir yolla uygulamayiniz (orn.

'yu diger ranibizumab formulasyonlarinin yerine kullanmayrnrz ya da onlarla
degistinneyiniz.

Cozelti, uygulama oncesinde partikuler madde ve renk degisimi aglsindan gorsel olarak
incelenmelidir. SUSVIMO berrak ila hafifopak, renksiz ila soluk kahverengi sulu bir cozeltidir.
llacta partikuler madde, bulanikllk veya renk degisimi varsa ilac1 kullanmayiniz.

lmplantin baslangic dolumu ve implant yerlestirme ve implant cikanna islemleri, vitreoretinal
cerrahide deneyimli ve implant islemleri konusunda egitimli bir goz hastaliklari uzmani
tarafindan yapilmalidir. lmplant yeniden dolum degistirme islemi, bu islem
egitimli bir goz hastaliklari uzmani tarafindan yap1lmal1d1r.

lmplantin baslangic dolumu, yerlestirilmesi, yeniden dolumu veya cikarrlmasindan once
implant ureticisi tarafindan verilen kullanim talimatlanni okuyunuz.

Baslangic dolumu ve implant yerlestirme veya yeniden dolum degistirme islemini baslatmaya
hazir olana kadar ilaci hazirlamayiniz

lmplant yerlestirilmeden once baslangicta SUSVIMO ile doldurulur ve yeniden dolum
sirasinda konjonktiva ve Tenon kapsulu ile kaplanan implant septumundan uygulanir.

Baslangic dolumu ve implant yerlestirme islemi [baslangic dolum ignesi
degistirme islemi [yeniden dolum ignesi] icin uygun igne kullan1lmal1d1r. Baslangic dolumu
ve implant yerlestirme ve yeniden dolum degistirme islemleri, standart bakim geregi goz ici
enfeksiyon riskini en aza indirmek icin aseptik kosullar altinda yeterli anestezi ile
gerceklestirilmektedir.

Ambalajin niteligi ve icerigi
100 mg/mL enjeksiyonluk cozelti berrak ila hafif opak, renksiz ila soluk kahverengi

sulu bir cozeltidir.

SUSVIMO iceren bir adet cam lakonun icerigi steril olarak ve tek kullanlmhk olarak
sunulmaktadir. Ambalaj flakon hasar gonnusse, kirilmissa, son kullanma tarihi gecmisse
veya sterilligi bozulmussa kullanmaylniz. Bilesenleri yeniden islemeyiniz, yeniden sterilize
etmeyiniz veya yeniden kullanmayiniz.

Beseri tibbi urunden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel onlemler
Kullanilmamis olan urunler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolu Yonetmeligi’ ’ ve
“Ambalaj At1klar1n1n Kontrolu Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.


