KULLANMA TALIMATI

SUSVIMO® 100 mg/mL intravitreal enjeksiyonluk cozelti
Goz icine (intravitreal) implant aracihigiyla uygulanir.
Steril

o Etkin madde: 1 mL ¢6zelti 100 mg ranibizumab (rekombinant DNA teknolojisiyle
Escherichia coli hiicrelerinde liretilmis insanlara uyarlanmis bir monoklonal antikor
parcasidir) igerir. Her bir flakon 0,395 mL ¢ozelti icinde 39,5 mg ranibizumab igerir.

o Yardimcit madde(ler): Histidin hidrokloriir, polisorbat 20, siikroz, enjeksiyonluk su.

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli 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 once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

° Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SUSVIMO nedir ve ne icin kullanilir?

2. SUSVIMO ’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SUSVIMO nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SUSVIMO’nun saklanmasti

Bashklar1 yer almaktadir-

1. SUSVIMO nedir ve ne icin kullanilir?

SUSVIMO, anti-neovaskiilarizasyon ajanlar1 adi verilen bir ilag grubuna ait olan ranibizumab
etkin maddesini igeren bir ilagtir. SUSVIMO, kalic1 g6z i¢i implant kullanilarak goze salinacak
sekilde 6zel olarak formiile edilmistir.

SUSVIMO, neovaskiiler (yas tip) yasa bagli makula dejenerasyonu (YBMD) olan yetiskinlerin
tedavisinde kullanilir.

Bu rahatsizlik, goziin arkasinda (retina) kiigiik, anormal kan damarlari olustugunda ortaya ¢ikar.
Anormal damarlar, makulada (keskin ve ayrintili gormeden sorumlu retinanin merkezi kismi)
kan veya sivi sizdirir, gormenin kétiillesmesine neden olan yara izleri olusturabilir ve kalict kor
noktalara yol agabilir.

Bu anormal kan damarlarinin olusumunda ve sizdirmasinda vaskiiler endotelyal biiytime
faktorit (VEGF) adi verilen 6zel bir protein rol oynar. SUSVIMO, VEGF’ye baglanarak
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VEGF’nin etkilerini bloke eder ve goziiniizdeki anormal kan damarlarinin biiytimesini ve
sizdirmasini engeller veya yavaglatir.

SUSVIMO goriisiiniizii korumaniza ve bazi durumlarda iyilestirmenize yardimer olabilir.

SUSVIMO okiiler (goz i¢i) implant yoluyla goziiniiziin arkasina zaman i¢inde siirekli olarak
salimnir.

Cerrahi yolla yerlestirilen implant yaklasik bir piring tanesi biiyiikligiindedir ve doktorunuz
tarafindan SUSVIMO ile baslangi¢ta doldurulur ve daha sonra yeniden doldurulur.

SUSVIMO, berrak ila hafif opak, renksiz ila soluk kahverengi ¢ozelti igerisinde ranibizumab
iceren bir adet cam flakon igeren ambalajlar halinde sunulmaktadir.

2. SUSVIMO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SUSVIMO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Ranibizumaba veya bu ilacin i¢indeki diger bilesenlerden herhangi birine (bu Kullanma
Talimati’nin basinda listelenmistir) karsi alerjik (asir1 duyarli) iseniz,

* Gozlnlziin i¢cinde veya cevresinde bir enfeksiyon varsa veya boyle bir enfeksiyonun
varligindan slipheleniyorsaniz,

* Gozlnlziin etrafinda agr ve kizarikliga neden olabilen sislik varsa

Bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, doktorunuza bildiriniz.

SUSVIMO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda, SUSVIMO kullanmadan 6nce doktorunuz ile goriisiiniiz:

e Eger kan pihtisi olusumunu azaltan ilaglar (varfarin, diisiik doz aspirin veya ibuprofen,
naproksen gibi non-steroid antiinflamatuvar ilaglar) aliyorsaniz veya yakin zamanda
aldiysaniz.

SUSVIMO (ranibizumab enjeksiyonu), SUSVIMO implant1 kullanilarak g6z i¢ine uygulanir.
SUSVIMO implant1 ve gz implantin1 (okiiler implant) yerlestirme, dolum, yeniden dolum ve
cikarma prosediirleri agsagidakileri de i¢eren ciddi yan etkilere neden olabilir.

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

o Gozlinliziin arkasindaki jel benzeri madde i¢inde kanama (vitreus hemorajisi)
olabileceginden, goriisiinlizde hareket eden noktalarin artmasi veya “Oriimcek agi1”
gOriinimii

e Implantin yerlestirildigi goziin beyaz kismimm kaplayan tabakada kiiciik ¢ikint1 [bu,
gozlinliziin i¢inden sivi sizmasina bagl olabilir (konjonktival bleb)] (goziinlizde bir sey
olduguna dair ani bir his veya goz akintisi/sulanmasi seklinde ortaya ¢ikabilir).

e Goziin beyaz kisminin iist kisminda eksik bir tabaka (konjonktival erozyon).
Konjonktival erozyon goziin beyaz kismini kaplayan tabakada (konjonktiva) implantin agiga
cikmasina neden olabilecek eksik bir alandir (defekt). Aniden goziiniizde bir cisim varmis
gibi hissederseniz, goz akintiniz varsa veya goziiniiz sulanirsa hemen doktorunuzu
araymniz. Konjonktival erozyon i¢in cerrahi tedavi gerekli olabilir.

e Goziin beyaz kismimi orten tabakada bir acikhk (konjonktival retraksiyon).
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Konjonktival retraksiyon goziin beyaz kismini kaplayan tabakada (konjonktiva) implantin
ac1a cikmasina neden olabilecek bir agiklik veya bosluktur. Aniden goziiniizde bir cisim
varmis gibi hissederseniz, goz akintiniz varsa veya goziiniiz sulanmirsa hemen
doktorunuzu araymiz. Konjonktival retraksiyon icin cerrahi tedavi gerekli olabilir.
Bir goz enfeksiyonu (endoftalmi). Endoftalmi goziiniizde korliik dahil kalict hasara neden
olabilen bir goz kiiresi enfeksiyonudur. Eger goziiniizde artan agri, gorme kaybi, 1513a
kars1 hassasiyet veya goziin beyaz kisminda kizarikhk varsa derhal doktorunuzu
araymniz. Endoftalmi i¢in acil (ayn1 giin) tibbi veya cerrahi tedavi gereklidir.

Goziin arkasindaki 15181 algilayan tabakalardan birinde ayrilma olabileceginden (regmatojen
retina dekolmani) yanip sonen 1siklar, goriistiniizde degisiklik veya gorme kaybi

Eger implantin yerinden oynadigini fark ederseniz (cihazin dislokasyonu)

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igcin gecgerliyse veya emin degilseniz, SUSVIMO
kullanmadan once doktorunuz ile goriisiiniiz.

SUSVIMO ile tedaviniz sirasinda izleme ve bakim

Doktorunuz, gerektiginde acil tibbi yardim imkani saglanmasi i¢in SUSVIMO ile tedaviniz
boyunca durumunuzu izleyecektir (bkz. Boliim 2). Tedavi edilen géze nasil bakim yapilacagi
konusunda doktorunuzun talimatlarim1 izleyiniz. Bu talimatlar asagidakileri igerir, ancak
bunlarla sinirli degildir:

Implant yerlestirme isleminden sonra:

Basimizin konumlandirilmasi
e Giiniin geri kalaninda basinizi omuz hizasinin iizerinde tutunuz.
e Implant yerlestirildikten sonraki giindiiz ve gece yattiginizda, basimizi 3 veya daha
fazla yastik ile yliksekte tutarak uyuyunuz.
Goziiniiziin bakiminin yapilmasi
e Doktorunuz size soyleyene kadar goz koruyucuyu goziiniizden c¢ikarmayiniz.
Implant yerlestirme isleminden sonraki en az 7 gece yatmadan énce goz koruyucuyu
takmaya devam ediniz.
Ameliyat sonrasi tiim g6z ilaglarini doktorunuzun belirttigi sekilde uygulayiniz.
Implantin yerlestirilmesinden sonraki 30 giin boyunca implantin bulundugu goze
(yani goziintiziin ist ve dis kisminda goz kapagmin alt1)) bastirmaymz, gozii
ovusturmayiniz veya goziin ¢evresine dokunmayiniz.
e Implant yerlestirildikten sonraki 1 aya kadar veya doktor kontroliiniizden sonra
yorucu aktivitelerde.bulunmayinz.
Manyetik Rezonans (MR) Gériintiileme Implant Karti

e Doktorunuzdan hasta implant kartini almiz ve implantla ilgili énemli bilgiler
icerdiginden bu kart1 ileride bagvurmak tizere giivenli bir yerde saklayiniz.

e Aldiginiz implant kartt mevcut ve gelecekteki saglik uzmanlarina gosterilmelidir.
MR goriintiilemesi yaptirmaniz gerekiyorsa bu durum o6zellikle 6nemlidir, ¢linkii
yalnizca ¢ok 0zel kosullar altinda MR goriintiilemelerini  yaptirabilirsiniz.
Doktorunuz implant kartindaki bilgileri inceleyecek ve MR  c¢ektirip
cektiremeyeceginizi size bildirecektir.

Yeniden dolum isleminden sonra:

e Yeniden dolum isleminden sonraki 7 giin boyunca implantin bulundugu goze (yani
gozlinliziin st ve dig kisminda g6z kapaginin alti) bastirmayiniz, gozi
ovusturmayiniz veya goziin ¢cevresine dokunmayiniz.

e G0z damlalarint doktorunuzun belirttigi sekilde uygulayiniz.

Implant ¢ikarma isleminden sonra (tibbi acidan gerekli goriiliirse):
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Giiniin geri kalaninda basinizi omuz hizasinin tizerinde tutunuz.
Implant ¢ikarildiktan sonraki giindiiz ve gece yattiginizda, basimizi1 3 veya daha fazla
yastik ile yliksekte tutarak uyuyunuz.
Implant ¢ikarma isleminden sonraki en az 7 gece boyunca goz koruyucu kullaniniz.
Implant ¢ikarma isleminden sonraki 14 giine kadar yorucu aktivitelerde yer
almayniz.

e Ameliyat sonrasi tim damlalar1 doktorunuzun belirttigi sekilde uygulayiniz.

Bunlar doktorunuzun verebilecegi talimatlarm tiimii degildir. Islem sonras1 tiim talimatlara
uyulmasi ciddi yan etkilerin 6nlenmesine veya yan etkilerin daha ciddi bir hale gelmemesine
yardimer olabilir. “SUSVIMO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”
boliimiine bakiniz.

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

SUSVIMO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve i¢ecekle etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik
llaci kullanmadan o6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz.

e Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, SUSVIMO’ ’nun dogmamis bebeginize
zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir. SUSVIMO ile tedaviniz siliresince ve son
SUSVIMO dozunuzdan sonra 12 ay boyunca dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

e SUSVIMO’nun hamile kadinlarda kullaniomina dair deneyim bulunmamaktadir. Ancak
SUSVIMO nun etki etme sekli esas alindiginda, dogmamais bebeginize zarar verme olasilig1
vardir. Potansiyel yarari, dogmamis ¢ocugunuza yonelik potansiyel riskine agir basmadigi
stirece, bu ila¢ hamilelikte kullanilmamalidir.

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

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

Emzirme
llact kullanmadan o6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SUSVIMO'nun anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle SUSVIMO’nun
emzirme sirasinda kullanilmasi onerilmemektedir. SUSVIMO almaniz halinde bebeginizi
beslemenin en iyi yolu hakkinda doktorunuzla konusunuz. Emzirmeyi birakmaniz gerekip
gerekmedigini veya SUSVIMO ile tedavinizi birakmaniz gerekip gerekmedigini doktorunuza
daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Implant cerrahi yolla goziiniize yerlestirildikten, goziiniizden cikarildiktan veya implantin
SUSVIMO ile yeniden dolumu yapildiktan ve bu islemler ile ilgili g6z muayenelerinden sonra
gormede gecici olarak azalma yasayabilirsiniz. G6z koruyucuyu ¢ikarana kadar (doktorunuzun
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onerdigi sekilde) ve gormede azalma ¢oziilene kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

SUSVIMO’nun iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SUSVIMO’ nun igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir asir1 duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

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

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SUSVIMO nasil kullanilir?

Doktorunuz SUSVIMO’yu kullanmadan once, VEGF'ye baglanan ilaca yanit verip
vermediginizi kontrol edecektir. Implant islemleri konusunda egitimli bir g6z cerrahi, implant:
cerrahi yolla goziiniize yerlestirmeden once implantin SUSVIMO ile dolumunu yapacaktir.
Daha sonra g6z doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla implantin yeniden dolumu
yapilacaktir. Doktorunuz goézii uyusturmak ic¢in lokal anestezik kullanarak bu islemlerin her
ikisini de gergeklestirecek ve enfeksiyon riskini azaltmak i¢in onlemler alacaktir (aseptik veya
steril islemler).

SUSVIMO sadece bu ilaca 6zel implant kullanilarak uygulanmalidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg1 icin talimatlar: ‘
Onerilen SUSVIMO dozu, implant yoluyla stirekli olarak uygulanan 2 mg’dir. Implant her 24
haftada bir (yaklasik 6 ayda bir) doktorunuz tarafindan yeniden doldurulur.

SUSVIMO ile tedaviye nasil yanit verdiginize bagl olarak, doktorunuz goziiniize 24 haftalik
yeniden dolum araliginda farkli bir ranibizumab formunun ilave
enjeksiyonunu/enjeksiyonlarini (intravitreal (goz i¢i) enjeksiyonlar) uygulayabilir.

SUSVIMO, kalict implant yoluyla uzun vadeli bir tedavi olarak tasarlanmistir. Doktorunuz,
tedavinin istenen etkiyi gosterip gostermedigini kontrol etmek i¢in durumunuzu diizenli olarak

izleyecektir.

Doktorunuz, durumunuzu izlerken, SUSVIMO ile yapilacak yeniden dolumlarin durdurulmasi
veya implantin ameliyatla giivenli bir sekilde ¢ikarilmasi gerektigine karar verebilir.

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

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Yas tip YBMD yalnizca yetiskinlerde goriildiigiinden ¢ocuklarda ve
ergenlerde (18 yas alt1) SUSVIMO nun kullanim1 6nerilmemektedir.

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

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
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Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda SUSVIMO’nun giivenliligi ve
etkililigine iligskin veri mevcut degildir. Bununla birlikte, ilaca maruziyet ihmal edilebilir
diizeyde oldugundan, karaciger yetmezIligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli
goriilmemektedir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SUSVIMO kullandiysaniz
SUSVIMO size bir hastanede bir doktor tarafindan uygulanacagindan gerekenden fazla
SUSVIMO kullanilmast durumu gecerli degildir.

SUSVIMO’yu kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu (yeniden dolum) atlarsaniz, yeniden dolumu miimkiin olan en kisa siirede almak i¢in
doktorunuzla yeni bir randevu ayarlayiniz. Bir sonraki yeniden dolum igleminiz en son yeniden
dolumdan 6 ay sonra yapilmalidir.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

SUSVIMO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
SUSVIMO tedavisini birakmay1 distiniiyorsaniz, liitfen bunu doktorunuzla goriisiiniiz.
Tedaviyi birakmak gérme kaybi riskinizi artirabilir ve goriisiiniiz kotiilesebilir.

Sizin i¢in en 1yi tedaviyi belirlemek icin her iki durumda da uygun alternatifleri doktorunuzla
goristiniz.

Bu ilacin kullanmimuyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi SUSVIMO yan etkilere neden olabilir ancak bu yan etkiler herkeste
gorlilmeyebilir.

SUSVIMO ile iliskili yan etkiler ilacin kendisinden ya da implantla ilgili islemlerden
kaynaklanabilir. implantin cerrahi yolla goziiniize yerlestirilmesini, daha sonra bu implantin
diizenli araliklarla yeniden doldurulmasini ve doktorunuz tarafindan gerekli goriiliirse
implantin olasilik dahilinde ¢ikarilmasini igerdiginden, SUSVIMO’nun uygulanmasi ile ilgili
bazi ciddi yan etkiler goriilebilir (bkz. Bolim 2).

SUSVIMO tedavisinin olasi1 yan etkilerinin listesinde SUSVIMO, implantin gézdeki varligi ve
implantin goze yerlestirilmesi, implantin yeniden dolumu ve implantin ¢ikarilmasi islemleri ile
ilgili yan etkiler yer almaktadir.

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

* Bir goz enfeksiyonu (endoftalmi). Endoftalmi goziintizde korliik dahil kalici hasara neden
olabilen bir goz kiiresi enfeksiyonudur. Eger goziiniizde artan agri, gorme kayb, 1518a karsi
hassasiyet veya goziin beyaz kisminda kizarikhk varsa derhal doktorunuzu arayin.
Endoftalmi i¢in acil (ayn1 giin) tibbi veya cerrahi tedavi gereklidir.

e Goziin beyaz kismmmin iist kisminda eksik bir tabaka (konjonktival erozyon).
Konjonktival erozyon goziin beyaz kismini kaplayan tabakada (konjonktiva) implantin agiga
¢ikmasina neden olabilecek eksik bir alandir (defekt). Aniden goziiniizde bir cisim varms
gibi hissederseniz, goz akintimiz varsa veya goziiniiz sulanirsa hemen doktorunuzu arayin.
Konjonktival erozyon i¢in cerrahi tedavi gerekli olabilir.

* Goziin beyaz kismini érten tabakada bir aciklik (konjonktival retraksiyon). Konjonktival
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retraksiyon goziin beyaz kismini kaplayan tabakada (konjonktiva) implantin aciga ¢ikmasina
neden olabilecek bir agiklik veya bosluktur. Aniden goziiniizde bir cisim varmis gibi
hissederseniz, goz akintiniz varsa veya goziiniiz sulanirsa hemen doktorunuzu arayin.
Konjonktival retraksiyon i¢in cerrahi tedavi gerekli olabilir.

* Retina katmanlarimin yirtilmasi1 ve ayrilmasi (Regmatojen retina dekolmani).
Regmatojen retina dekolmanmi goziin arka kisminda bulunan ve 15181 algilayan retina
katmanlarindan birinin yirtilmasi ve ayrilmasidir. Yanip sonen 1siklar goriirseniz, goriisiiniiziin
bir kismini kapatan bir perde veya ortii goriirseniz, goriisiintizde bir degisiklik veya gérme kaybi
yasarsaniz doktorunuzu arayin veya hemen acil servise bagvurun. Regmatojen retina dekolmani
i¢in cerrahi miidahale gereklidir.

+ implantin hareket etmesi (Implant dislokasyonu): implantin yerinden oynadigmi fark
ederseniz bunu derhal doktorunuza sdyleyin. Bu hareketin diizeltilmesi i¢in cerrahi miidahale
gerekli olabilir.

« implant hasari: SUSVIMO ile tedavinin (yeniden dolumlarin) siirmesini engelleyen implant
hasar1. Eger implantin uygun sekilde doldurulmasi mimkiin olmuyorsa yas YBMD
rahatsizliginiz yetersiz sekilde tedavi ediliyor olabilir ve hekiminiz implanti ¢ikarabilir ve/veya
tedavinizi degistirebilir.

* Kanama (Vitreus kanamasi): Vitreus kanamasi goziiniiziin i¢indeki jel benzeri maddenin
(vitreus) i¢erisindeki kanamadir. Goriisiiniizde hareketli noktalar veya 6riimcek agina benzeyen
goriintiilerde artig varsa, ek bir g6z ameliyatina ihtiyaciniz olabileceginden hemen doktorunuzu
arayin.

e Goziin beyaz tabakasinn iistiinde sislik (Konjonktival bleb): Konjonktival bleb goziin
beyaz kismini kaplayan ve implantin yerlestirildigi tabakada (konjonktiva) kiiciik bir ¢ikintidir.
Bunun sebebi goziin i¢ kismindan s1vi sizintisi olabilir. Aniden goziiniizde bir cisim varmis gibi
hissederseniz (yabanci cisim hissi), goziiniiziin beyaz kisminin {izerinde bir ¢ikint1 gériirseniz,
g6z akintiniz varsa veya goziiniiz sulanirsa hemen doktorunuzu arayin. Tibbi veya cerrahi
tedaviye ihtiyaciniz olabilir

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagida belirtilen yan etkileri fark ederseniz veya bu yan etkiler kotiilesirse hemen
doktorunuza soyleyiniz. Yan etkiler son dozunuzdan haftalar veya aylar sonra meydana

gelebilir. Kendinizi baska ilaclarla tedavi etmeye calismayiniz.

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 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Siklig1 mevcut verilerle tahmin edilemiyor.

Yan etkilerin ¢ogu hafif ila orta derecelidir.

Cok yaygin:

Goziin beyazini kaplayan tabakada kan (konjonktival hemoraji)
Goziin beyazini kaplayan tabakada kizariklik (konjonktival hiperemi)
Goziin renkli kisminin iltihaplanmasi (iritis)

Gozde agn

Goriistintizde hareket eden noktalar (ugusan cisimler)

Goziin beyaz tabakasinin tistlinde sislik (Konjonktival bleb)

Isiga duyarhilik
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Yaygin:

e Gozde yabanci cisim hissi

Bas agrisi

Gozde hipotoni

Gozlin arkasindaki jel benzeri madde (vitreus) kiigiilmesi ve goziin arkasindaki 15181
algilayan tabakadan (retina) ayrilmasi (vitroz dekolmant)

Kanama (Vitreus kanamast)

Goziin beyaz kismini kaplayan tabakada sisme (konjonktival 6dem)

Goziin 6n tarafindaki saydam kisimda (kornea) bozukluk

Goziin 6n tarafindaki saydam kisimda ¢izik (kornea asinmasi/korneal abrazyon)
Goziin 6n tarafindaki saydam kisimda sisme (kornea 6demi)

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 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. SUSVIMO’nun saklanmasi
SUSVIMO ’yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e Bu ilact kutuda ve flakon etiketinde belirtilen son kullanma tarihi gegtikten sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.

e Buzdolabinda (2°C — 8°C) saklayiniz.

e Acilmamis flakon kullanilmadan 6nce 9°C ila 30°C arasinda 24 saate kadar saklanabilir.
e Dondurmaymiz.

o Calkalamayiniz.

[ ]

Isiktan korumak icin flakonu karton kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SUSVIMO 'yu kullanmayiniz.

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! 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:
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Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Eisenbahnstrasse 2-4
88085 Langenargen / Almanya

Bu kullanma talimati 26/12/2025 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

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

SUSVIMO nasil hazirlanir ve nasil uygulanir?

Sadece SUSVIMO intraokiiler implant ile intravitreal kullanima yonelik tek dozluk flakon.
SUSVIMO'yu SUSVIMO okiiler implant disinda bagka bir yolla uygulamayiniz (6rn.
intravitreal bolus enjeksiyonu olarak).

SUSVIMO'yu diger ranibizumab formiilasyonlarimin yerine kullanmayimiz ya da onlarla
degistirmeyiniz.

Cozelti, uygulama oncesinde partikiiler madde ve renk degisimi agisindan gorsel olarak
incelenmelidir. SUSVIMO berrak ila hafif opak, renksiz ila soluk kahverengi sulu bir ¢6zeltidir.
Mlacta partikiiler madde, bulaniklik veya renk degisimi varsa ilact kullanmayniz.

Implantin baslangi¢ dolumu ve implant yerlestirme ve implant ¢ikarma islemleri, vitreoretinal
cerrahide deneyimli ve implant islemleri konusunda egitimli bir goz hastaliklar1 uzman
tarafindan yapilmalidir. implant yeniden dolum-degistirme islemi, bu islemler konusunda
egitimli bir goz hastaliklar1 uzmani tarafindan yapilmalidir.

Implantin baslangi¢ dolumu, yerlestirilmesi, yeniden dolumu veya cikarilmasindan once
implant tireticisi tarafindan verilen kullanim talimatlarin1 okuyunuz.

Baslangi¢c dolumu ve implant yerlestirme veya yeniden dolum-degistirme islemini baslatmaya
hazir olana kadar ilac1 hazirlamayimz.

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

Baslangi¢c dolumu ve implant yerlestirme islemi [baslangi¢c dolum ignesi] ve yeniden dolum-
degistirme islemi [yeniden dolum ignesi] icin uygun igne kullanilmalidir. Baslangi¢c dolumu
ve implant yerlestirme ve yeniden dolum-degistirme islemleri, standart bakim geregi goz igi
enfeksiyon riskini en aza indirmek ic¢in aseptik kosullar altinda yeterli anestezi ile
gergeklestirilmektedir.

Ambalajin niteligi ve icerigi
SUSVIMO 100 mg/mL enjeksiyonluk ¢ozelti berrak ila hafif opak, renksiz ila soluk kahverengi
sulu bir ¢ozeltidir.

SUSVIMO igeren bir adet cam flakonun igerigi steril olarak ve tek kullanimlik olarak
sunulmaktadir. Ambalaj veya flakon hasar gérmiisse, kirilmissa, son kullanma tarihi gecmisse
veya sterilligi bozulmussa kullanmayiniz. Bilesenleri yeniden islemeyiniz, yeniden sterilize
etmeyiniz veya yeniden kullanmayiniz.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamaisg olan iiriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi’’ ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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