ViISIOoL®
ViISKOELASTIK SOLUSYON

% 2’lik sodyum hyaluronat
Goz cerrahisi igin viskoelastik sollisyon
Nemli 1s1 ile steril edilmigtir.

Bilesim: 1 ml izotonik sollisyon; fermantasyon yolu ile elde edilmis 20.0 mg sodyum hyaluronat, klorlr, sodyum
monohidrojen fosfat, sodyum dihidrojen fosfat, mannitol ve enjeksiyonluk su igerir.

Endikasyonlari: Visiol® agagidaki endikasyonlar dahil olmak lzere, goziin én ve arka segmentinin ameliyatlarinda
yardimcei kullanim igin tasarlanmisgtir:

- Katarakt ekstraksiyonu,

- Intraokiiler lens implantasyonu,

- Korneal transplantasyon ameliyati,

- Glokom filtrasyon ameliyatlari,

- Retinanin yeniden birlestirilmesi igin cerrahi yontemler.

Kontrendikasyonlari: Visiol® bilesenlerden birine karsi agiri hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.

Uyanilar / Onlemler: Anterior ve posterior segment ile karakterize normal énlemler ameliyat sirasinda ve/veya
ameliyat sonrasi géz igindeki basingta artisi gézlemek igin alinmalidir: Visiol® ile g6z gemberini asiri doldurmayiniz.
Uriin, &zellikle glokom cerrahisi durumlarinda ve éncesinde glokom olan hastalarda yakin gézlem ve dikkatle
uygulanmalidir. Eger, ameliyat sonrasi g6z i¢i basing normalin tzerine ¢ikarsa uygun tedavi saglanmahdir.

Eder onceden doldurulmus siringa veya steril ambalaj hasar gérmisse kullanmayiniz. 2°C ve 8°C arasinda
saklayiniz. Karton kutu tGzerinde basili olan son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

Yan Etkiler: Sodyum hyaluronat hiicre disi matriksinin naturel bir bileseni olup insan goéziinde iyi tolere edilir.
Ginimiize kadar klinik galismalarda Visiol® kullanimiyla iliskili bir yan etki reaksiyonu bildirilmemistir. Herhangi bir
inflamatuvar reaksiyona ameliyat yonteminin neden oldugu disundlir. G6z igi basincinda ameliyat sonrasi gegici
artiglar Grin sadece kismi olarak 6n ¢emberden uzaklastirilirken sodyum hyaluronat igeren diger drinler ile
bildirilmigtir.
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Klinik calismalar, ameliyat sonrasi biraz Urun in situ olarak kalirsa, Visiol™'lin géz i¢i basincinda klinik olarak anlamli

yukselmelere neden olmadigini gdstermistir.

Diger Uriinler ile Etkilesimler: Kuaterner amonyum tuz soliisyonlari ile sterilize edilen cihaz ile Visiol®ln birlikte
kullanimindan sakiniimalidir.

Dozaj ve Uygulama: Kullanmadan 30 dakika énce Visiol®(i buzdolabindan gikartiniz. Onceden doldurulmus
siringay! sasenin iginden aliniz, sirngadan Luer lock kapadi cikartiniz, kanili takiniz (25G) ve hafifge gevirerek
sikilastiriniz:

- Katarakt ameliyati ve intraokiiler lens implantasyonu: Visiol® intraokiiler lens implantasyonunu
kolaylastirmak, dokulari korumak ve derin bir 6n gember olusturmak igin katarakt ameliyatlarinin herhangi
bir basamaginda kullanilabilir. istenen miktardaki Visiol® yavasca ve dikkatlice bir kaniil icinden 6n
gembere birakilir. Visiol® ayni zamanda, intraokiiler lens yerlestiriimesi oéncesi cerrahi cihazlar ve
intraokiiler lensi kaplamak igin de kullanilabilir. Eger gerekiyorsa, ameliyat sirasinda ek Visiol® enjekte
edilebilir.

- Korneal transplantasyon cerrahisi: Kornea ayrilir ve kornea yiizeyi ile ayni diizeye gelene kadar Visiol® ile
6n gember doldurulur. Visiol® lizerine donér graft yerlestirilir ve yerine siitiire edilir. Eger gerekiyorsa,
ameliyat sirasinda ek Visiol® enjekte edilebilir.

- Glokom filtrasyon cerrahisi: Trabekulektomi uygulandiginda parasentez ile 6n gembere istenen miktardaki
Visiol® yavasca ve dikkatlice enjekte edilir. E§er gerekiyorsa, cerrahi sirasinda ek Visiol® enjekte edilebilir.

- Retinal birlestirme cerrahisi: Subretinal sivinin ayrilmasi sonrasi, gereken miktardaki Visiol® vitréz kavite
icine yavasga ve dikkatlice enjekte edilir.

Formiilii: Kullanima hazir siringa igindeki viskoelastik solisyonun her mililitresinde etken madde olarak 20.0 mg
sodyum hyaluronat yer almaktadir.

Ozellikleri: Visiol”iin etken maddesi olan sodyum hyaluronat N-asetilglukozamin ile glukuronik asitin tekrarlanan
dizilislerinden olusan bir polisakkarittir. Ozellikle vitréz humor, sinoviyal sivi ve gébek kordonu icinde olmak lizere
ekstraseliiler matriksde bulunmaktadir. Visiol® igindeki fermentasyon ile elde edilen yiiksek safliktaki sodyum
hyaluronatin ortalama molekiler agirhg 1.8 milyon daltondur. ISO/ FDIS 15798:2001’e gore temsili bir grafik
Visiol®lin reolojik profilini géstermektedir. Visiol® psédoplastik bir akis 6zelligi gésterir; yani, kayma hizi arttiginda
viskozite azalir. Ekstrapolare edilen sifir-kayma viskozitesi yaklagik olarak 60,000 mPas’dir.

Etki Mekanizmasi:
1)Visiol® 6n segment ameliyatlarinin her basamaginda 6én gember derinliginin ve gériiniirliigiiniin olusturma ve
sirdiriilmesine yardimci olur ve cerrahi manipiilasyon sirasinda dokular arasindaki etkilesimi azaltir. Visiol® ayni



zamanda, retinal yeniden birlestirme ameliyatlar gibi arka segment cerrahilerinde tampon ve yerine konulan vitr6z
madde olarak gorev gorir.

2)Visiol®, ameliyat sirasinda korneal endotelyum gibi intraokiiler dokulari cerrahi cihazlarin kullanimindan dolayi
hasardan korur. Visiol® ayni zamanda intraokiiler lens yerlestirimesi éncesi ve cerrahi cihazlari kaplamak iginde
kullanilabilir.

3) Visiol®, serbest radikallerin neden olabilecegi hasarlara karsi korneal endotelyumu korur.

4) Visiol® igindeki mannitol katarakt cerrahisinde fakoemiilsifikasyon sirasinda hyaluronik asidin reolojik ézelliklerinin
surddrtlmesine yardimci olur.

5) Visiol® open-sky yontemleri takiben goziin &n ve arka segmentlerini doldurmak icin kullanildiginda doku
buttnltginu korur ve iyi gérus saglar.

Gebelik ve Laktasyonda kullanim: Gebelik Kategorisi: B

Hayvanlar (zerinde tertojenik calismalar yoktur. Gebelik ve laktasyonda ancak doktor tarafindan gerekli
gérilduginde kullaniimaldir.

Arag ve makine kullanimi iizerine etkisi: Visiol® cerrahi olarak uygulandigindan, arag ve makine kullanilamaz.

“BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ”
Sadece doktor tarafindan kullaniimalidir.

Saklama Kosullan: 2°C - 8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz. Kutu lzerinde yazil
olan son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz. Asiri isi, isik ve nemden koruyunuz. Uriin tek kullanimlik igindir;
agdzi acildiktan sonra bekletmeden uygulayiniz.

Ticari Takdim Sekli ve Ambalaj Muhtevasi: Steril poseti icinde 25 geyglik bir adet steril kanul ve 20 mg/ 1.0 ml'lik
viskoelastik solusyon i¢ceren kullanima hazir bir adet siringa iceren ticari kutularda.
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