KULLANMA TALIMATI
OCUBELLA 500 mg/5 mL L.V. enjeksiyonluk ¢ozelti
Damar i¢ine uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Her 1 ml ¢ozeltide 100 mg fluoresein’e esdeger 113,2 mg fluoresein sodyum
igerir.
o Yardimci madde(ler): Sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

*  Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OCUBELLA nedir ve ne icin kullanilir?

2. OCUBELLA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OCUBELLA nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. OCUBELLA’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. OCUBELLA nedir ve ne i¢cin kullanilir?

OCUBELLA damar i¢ine uygulanan renklendirici iceren enjeksiyonluk bir ¢ozeltidir. Her bir
karton kutu 1 adet flakon igermektedir.

OCUBELLA, oftalmik diagnostikler olarak isimlendirilen ilag grubuna aittir. Etkin maddesi
fluoreseindir.

OCUBELLA, goz operasyonu sirasinda goziin arkasindaki kan damarlarin1 goriilebilir yapan (bu
islem fluoresein anjiyografisi (damar goriintiilemesi) olarak bilinir) boyali bir enjeksiyonluk
cozeltidir. Bu ilag sadece diagnostik (teshis amagli) kullanim i¢indir. Herhangi bir durumu tedavi
etmek i¢in kullanilmaz.
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2. OCUBELLA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OCUBELLA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Fluoreseine veya OCUBELLA nin igerdigi diger yardimci maddelere karsi hassasiyetiniz
(alerjiniz) var ise
- Floureseine veya ilacin igerdigi diger yardime1r maddelere karsi hassasiyetiniz (alerjiniz)

oldugunu diislintiyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz.

OCUBELLA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

- Bobrek yetmezliginiz var ise. Eger gerekli olursa doktorunuz size daha diislik bir doz
OCUBELLA verecektir.

- Beta-blokor olarak adlandirilan ilaclardan kullaniyorsamz. Beta blokorler yiliksek kan
basinci tedavisinde ve bazi kalp rahatsizliklarinda kullanilir veya ayrica glokom tedavisinde
kullanilan g6z damlalar icerisinde yer alir. OCUBELLA ya kars1 alerjik bir reaksiyon kan
basincinda aniden diisiise neden olabilir. Bu duruma beta-blokor (atenolol, sotalol,
propranolol, metoprolol, bisoprolol gibi) kullanan hastalarda daha ¢ok rastlanabilir.

- Daha once fluoreseine veya OCUBELLA icerigindeki herhangi bir maddeye karsi
reaksiyonunuz oldu ise. OCUBELLA uygulamasi gerekli ise bu durumla ilgili
doktorunuzu bilgilendiriniz. OCUBELLA uygulamasi sonrasi ciddi reaksiyonlar yasama
riskiniz olabilir ve bu nedenle uygulama bir resiisitasyon (canlandirma) uzmani varliginda
gerceklestirilmelidir ve geregine uygun olarak takip edilmelidir.

- Diisiik sodyum diyetindeyseniz. OCUBELLA doz basina 11,25 mmol sodyum igerir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

OCUBELLA’n1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uriin &nerildigi sekilde uygulandig: takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iliskisi yoktur.
Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bunu doktorunuzla paylasiniz.
Hamileyseniz OCUBELLA ancak doktor regeteye yazdiktan sonra kullanilmalidir.

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

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza emzirme doneminde oldugunuzu sdyleyiniz. OCUBELLA’nin etkin maddesi
fluoresein anne siitliine geger ve siitten yavasca temizlenir. Bu nedenle, OCUBELLA kullandiktan
sonra 4 giin boyunca emzirmeyiniz. Bu siirecte, anne siitii disar1 alinmali ve atilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimm

G0z operasyonu sirasinda, géz bebeginizi biiyliten goz damlalar1 uygulanabilir. Bu ge¢ici olarak
sizin goriislinlizii ve ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Goriisiiniiz normale
doniinceye kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

OCUBELLA’nn i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her bir dozda 11,25 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyeti
olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

- OCUBELLA, baz1 kan ve idrar degerlerini 3-4 giin boyunca etkileyebilir.

- Digoksin, guanetidin ve kinidin (kalp hastaliginda kullanilan ilaglar) gibi tirlinler i¢in tedavi
edici ilag izlemesi gerceklestiriliyorsa dikkat edilmelidir.

- Organik anyonlarin (bir tiir kimyasal madde grubu) aktif taginmasini engelleyen veya onlarla
yarigan bilesenler (6rn. probenesit) fluoreseinin genel davranisini etkileyebilir.

- OCUBELLA’nin beta-blokor ilaglarla (bir ¢esit yiiksek tansiyon ilaci) birlikte kullanilmasi
(goz damlalar1 dahil) nadiren ciddi anaflaktik reaksiyonlari (ani asir1 duyarlilik tepkisi)
uyarabilir. Beta-blokor ajanlar vaskiiler dengelemeyi anafilaktik soka indirgeyebilir ve
kardiyovaskiiler kollaps (dolasim yetmezliginin sebep oldugu kalp atimlarinda yavaslama,
yiizeysel solunum ve ileri derecede halsizlik) varliginda adrenalinin etkisini diisiirebilir.

- Etkilesim ihtimalinden sakinmak i¢in diger ¢6zeltilerin es zamanli veya OCUBELLA ile diger
¢oOzeltilerin karistirilarak kullanilmasindan kagiilmalidir.

Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

3. OCUBELLA nasil kullanilir?
*Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

OCUBELLA’y1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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OCUBELLA, sadece doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. Durumunuza bagli olarak doktorunuz
dozu degistirebilir. Ancak bu iirlin ¢ocuklarda calisilmadigr i¢in, ¢ocuklar i¢in doz uyarlama
verileri bulunmamaktadir. Bu nedenle belirlenmemis etkililik ve gilivenlilik acisindan bu iiriin 18
yasin altindaki hastalarda kullanilmamalidir.

*Uygulama yolu ve metodu:

Genellikle 1 flakon OCUBELLA enjeksiyon koldaki bir damardan verilir. OCUBELLA, intratekal
(beyin-omurilik sivisi igine) veya intrarterial (atardamar icine) olarak enjekte edilmemelidir.

OCUBELLA nin nasil enjekte edildigi ile iliskili diger sorulariniz i¢in doktorunuza daniginiz.

Eger OCUBELLA min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OCUBELLA kullandiysamz:
OCUBELLA sadece doktorlar tarafindan uygulanir. Dozlamaya doktor karar verir.

OCUBELLA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OCUBELLA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, OCUBELLA nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler agagidaki 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 1000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

OCUBELLA uygulamas1 sonrasi1 asagidakilerden biri olursa DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz.

Alerji sonucu yiiz, dil ve bogazda sisme, nefes almada ve yutmada zorluk, kurdesen.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OCUBELLA ’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
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Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Cok yaygin:

Yaygin:

Bulant1

Bayginlik (senkop)

Karinda rahatsizlik

Kusma

Kasinti

Damar digina sizma (ekstravazasyon)

Yaygin olmayan:

Asiri duyarlilik
Uyusma (karincalanma)
Bas donmesi

Bas agrisi

Toplardamar i¢inde piht1 ve iltihap olusumu
Karmn agrisi

Oksiiriik

Bogaz kurulugu
Kurdesen

Konugma bozuklugu
Agri

Sicak hissi

Anaflaktik reaksiyon

Kalp durmasi

Tansiyon diismesi (hipotansiyon)
Sok

Bronglarin spazmi

Cok seyrek:

Anaflaktik sok

Havale (konviilsiyon)

Gogiiste siddetli agr1 (angina pektoris)
Kalp atim hizinin yavaslamasi

Kalp atiminin hizlanmasi

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)
Damar biiziilmesi
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- Damar genislemesi
- Solgunluk

- Sicak basmasi

- Solunum durmasi

- Akciger 6demi

- Astim

- Girtlak 6demi

- Nefes alma giicligii
- Burunda 6dem

- Aksirma

Bilinmiyor:
- Arka beynin kansiz kalmasi (vertebrobaziler yetmezlik)
- Beyin damarlarinda bozukluk
- Suur kayb1
- Sersemlik
- Tat alma bozuklugu
- Ogiirme
- Soguk ter dokme
- Kurdesen
- Deride renk degisikligi
- Kalp krizi
- Duyu azalmasi
- Deride kizariklik
- Egzama
- Asirt terleme
- Gogils agrisi
- Odem
- Agn
- Yorgunluk
- Bitkinlik
- Usiime
OCUBELLA, uygulamadan sonraki 3 ila 4 giin siiresince belirli kan ve idrar degerlerini

etkileyebilir. OCUBELLA aldiginiz zaman igerisinde kan, idrar testi ve rontgen ¢ektirecekseniz,
OCUBELLA kullanmadan 6nce bunu doktorunuza bildiriniz.

OCUBELLA enjeksiyonundan sonra tat alma bozuklugu olusabilir. Cildinizde sarimsi renk
degisikligi goriilebilir ama genellikle 6 ila 12 saat i¢inde kaybolur. Idrar parlak, sar1 bir renklenme
gosterebilir ancak, 24 ila 36 saat i¢inde normal rengine doner.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 karsilagtifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 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. OCUBELLA’nin saklanmasi

OCUBELLA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz. Flakonlar1 1siktan korumak amaciyla
kutusunun i¢inde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OCUBELLA 'yt kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OCUBELLA’y1 kullanmayiniz.
Soliisyon uygulama oncesi partikiil veya renk solmasi agisindan gorsel kontrol edilmelidir.
Soliisyon, sadece partikiilsiiz ve berrak ise kullanilmalidir.

Agilan flakon aninda kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

AROMA ILAC SANAYI LTD. STi.

Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/TEKIRDAG

Tel: 0282 675 10 06

Faks: 0282 675 14 05

Uretim Yeri:

AROMA ILAC SANAYI LTD. STI.

Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/TEKIRDAG

Tel: 0282 675 10 06

Faks: 0282 675 14 05

Bu kullanma talimati 31/05/2021 tarihinde onaylanmistir.
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