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VISIOL® % 2 Sodyum hiyaltironat, Katarakt Cerrahisi igin Viskoelastik Soltsyon.

TANIMI VE iICERIGi

VISIOL® %2.0 Sodyum hiyalUronat iceren okuler operasyon igin viskoelastik
solusyondur. Buhar ile sterilize edilmistir.

1 ml izotonik soltsyon (pH 6.8-7.5; ozmolalite: 270-330 mOsmol/kg); fer-
mentasyondan elde edilen 20.0 mg sodyum hiyaltronat ve sodyum klorUr,
disodyum fosfat, sodyum dihidrojen fosfat, mannitol ve enjeksiyonluk icin su
icerir.

ONERILEN KULLANIM ALANI

VISIOL®, katarakt cerrahisi, goz ii lens (GIL) implantasyonu, korneal transplan-
tasyon cerrahisi ve glokom filtran cerrahisi gibi gézin anterior kismi igin uygula-
nacak ameliyatlarda cerrahiye yardimci olarak kullaniimak icin endikedir.

ONERILEN KULLANIM ALANI

VISIOL®, katarakt cerrahisi, gz ici lens (GiL) implantasyonu, korneal transplan-
tasyon cerrahisi ve glokom filtran cerrahisi gibi gdztn anterior kismi igin uygula-
nacak ameliyatlarda cerrahiye yardimci olarak kullaniimak icin endikedir.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR
VISIOL®, icerigindeki maddelerden herhangi birine karsi asiri hassasiyeti
oldugu tespit edilen hastalarda kullaniimamalidir.

UYARILAR
VISIOL®, dértltl amonyum tuz soltisyonlari ile sterilize edilen cihazlarda kullanil-
mamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Sodyum hiyalUronat, ekstraseltler matriksin dogal bir birleseni olup gézde
cok iyi derecede tolere edilir. Simdiye kadar, VISIOL® kullanimina iliskin olarak
herhangi bir ameliyat sonrasi inflamatuvar reaksiyon rapor edilmemistir. Uriin
sadece anterior kisimdan kismen cikarildiginda, diger sodyum hiyaltronat
Urdnleri ile ameliyat sonrasi g6z ici basincinda (I0P) gegici artis bildirilmistir.
Klinik calismalar, ameliyattan sonra Grdndn in situ olarak kalmasi halinde,
VISIOL®un I0P’de anlamli bir artisa neden olmadigini géstermistir. Bununla
birlikte, VISIOL® kullanimi sonrasinda IOP’de gegici, hafif bir artis tamamen
engellenemez.

DOZAJ VE UYGULAMA SEKLI

Kullanima hazir VISIOL® siringanin igerik ve dis ylzeyi, steril ambalaji kirlmadigi
sUrece sterildir. Kullanima hazir sirngay: steril ambalajindan ¢ikarin, Luer Kilidi
kapagini ¢ikarin, ucuna uygun bir igne takin (6rnegin oftalmolojik igne 25 G)

ve hafifce dondurerek sabitleyin. Enjeksiyondan énce hava kabarcigini varsa
cikarin.

Katarakt ameliyati ve I0L (intraokuler Lens) implantasyonu: VISIOL® derin bir
on bolum olusturmak, dokularr korumak ve 10L implantasyonunu kolaylastirmak
icin katarakt ameliyatinin herhangi bir asamasinda kullanilabilir. VISIOL®'u
gerekli oranda kantl icerisine dogru, yavas ve dikkatli bir sekilde ¢n bélime
enjekte edin. VISIOL® uygulanmadan énce cerrahi cihazlari ve IOL'U kaplamak
amaciyla da kullanilabilir. Gerektiginde operasyon sirasinda ek

VISIOL®'u enjekte edilebilirsiniz.

Kornea transplantasyonu: Kornea grefini ¢cikarin ve 6n bolimu korneanin
ylzeyi ile ayni seviyeye gelinceye kadar VISIOL® ile doldurun. VISIOL®'un Ust
kismina dondr greftini yerlestirin ve dikin. Gerektiginde operasyon sirasinda ek
VISIOL®'u enjekte edilebilirsiniz.

Glokom ameliyati: Trabekulektomi yapilirken gerekli olan VISIOL® miktarini
yavas ve dikkatli bir sekilde anterior kisma parasentez yoluyla enjekte edin.
Gerekirse, ek VISIOL®u ameliyat sirasinda enjekte edilebilirsiniz.

ONLEMLER

G6z operasyonuna iliskin alinabilecek normal 6nlemler ameliyat sirasinda ve/
veya sonrasinda IOP’taki artigi 6nleyecek sekilde alinmalidir. VISIOL®'u okuler
bolume asirn doldurmayin. Uriin, 6zellikle glokomu oldugu bilinen hastalarda ve
glokom ameliyatinda olmak Uzere dikkatli bir sekilde ve yakindan takip edilerek
uygulanmalidir. intraokiiler basincin ameliyattan sonra yikselmesi durumunda,
uygun tedavi yapiimalidir. Urtin, islem sonunda irigasyon ve/veya aspirasyon
ile ¢cikariimalidir. Kullanima hazir siringanin veya steril ambalajinin zarar gérmus
olmasi durumunda Urunu kullanmayin. Ambalaji acildiktan hemen sonra kul-
laniimayan soltsyonlar atiimalidir. Aksi takdirde sterilitesi garanti edilemez ve
enfeksiyon riski dogabilir. 2°C ile 25°C arasinda muhafaza edin! Kutu Uzerinde
belirtilen son kullanma tarihi gegtikten sonra Grtnu kullanmayin. Lutfen kulla-
nilan siringay! ve ambalaji gevreye ve yerel atik bertaraf yonetmeliklerine uygun
olarak imha ediniz.

OZELLIKLER VE ETKi MEKANIZMASI

VISIOL®de aktif olarak bulunan sodyum hiyaltronat, iceriginde tekrarl siralar

halinde glukuronik asit ve N-asetilglukozamin bulunan bir polisakkarittir. Ozel-
likle camsi cisim, eklem sivisi ve gébek bagi basta olmak tzere ekstraselller
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*VISIOL®'Gin reolojik profili

matrikste bulunur. VISIOL®'un igerigindeki sodyum hiyaltrant fermantasyon ile
elde edilir ve ylksek derecede saflastirilir. Molekuler agirligi ortalama 1.7 — 1.8
milyon daltondur. ISO 15798 standardina gore grafik resim VISIOL®un reolojik
profilini goésterir. VISIOL® pseudoplastik akis davranigi gosterir, érnedin kayma
hizi arttiginda vizkozite duser. Tahmini sifir kayma vizkozitesi yaklasik olarak
60,000 mPas’tir.

VISIOL®, anterior kisimdaki operasyonlarin tim asamalarinda én boltm derin-
ligini ve gorulebilirligini olusturma ve korumaya yardimei olur. Cerrahi manipU-
lasyon sirasinda dokular arasindaki etkilesimi minimalize eder.

VISIOL® ameliyat sirasinda korneal endotelyum gibi intraokuler dokulari cerrahi
cihazlarin kullanimindan kaynaklanan hasardan korur. VISIOL®, uygulanmadan
once cerrahi cihazlar ve I0L'0 kaplamak amaciyla da kullanilabilir. VISIOL®
ayni zamanda serbest radikaller nedeniyle olusan hasara karsi korneal endo-
telyumu korur. VISIOL® doku buttinlugund korur ve géz ameliyatlari sirasinda
tam gorulebilirlik saglar. Katarakt ameliyatindaki fakoemdilsifikasyon sirasinda
hiyaltronik asidin reolojik ¢zelliklerini korumak amaciyla

VISIOL®un igeriginde mannitol de bulunur.

SUNUM SEKLI

Steril ambalajinda, énceden doldurulmus bir adet 20 mg/1.0 ml VISIOL siringa.
Yalnizca hekim tarafindan kullanilacaktir.
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Aseptik Teknoloji Pro-
sedurleri Kullanilarak
Sterilizasyon Yapilmistir
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Steril ambalajin zarar
gérmus olmasi halinde
kullanmayiniz

Son Kullanma Tarihi

Tek Kullanimliktir Saklama Sicakligi

Kullanma Talimatlarina
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