KULLANMA TALIMATI
VISUDYNE infiizyon soliisyonu i¢in toz 15 mg
Steril
Coziildiikten ve seyreltildikten sonra sadece damar icine uygulanir.

o Etkin madde: 7,5 ml ¢ozeltide 15 mg verteporfin (etkin maddenin {iretimi sirasinda kullanilan
(PPIX-DME) maddesi domuz kan1 kaynaklidir) igerir.

e Yardimci maddeler: Dimiristoil fosfatidilkolin, yumurta fosfatidilgliserolii (tavuk yumurtasi
kaynaklidir), L-askorbik asit-6-palmitat, biitillenmis hidroksitoluen (E321) ve laktoz (inek
stitli kaynaklidir).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VISUDYNE nedir ve ne icin kullanilir?

VISUDYNE’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VISUDYNE nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VISUDYNE’in saklanmast

SR W N~

Bashklar1 yer almaktadir.

1. VISUDYNE nedir ve ne icin kullanilir?

VISUDYNE, infiizyonluk (damar i¢ine yavasga ila¢ uygulamasi) ¢ozelti i¢in tozdur ve seffaf cam
flakonda (ila¢ sisesi) sunulmaktadir. VISUDYNE, fotodinamik tedavi diye adlandirilan 1sikla
tedavi prosediirli kapsaminda lazer 15181yla aktif hale getirilen verteporfin etkin maddesini igerir.
VISUDYNE inflizyon yoluyla uygulandiginda kan damarlar igerisinden gecerek goziin arkasinda
bulunan damarlar da dahil viicudun her yerine yayilir. Goziin igerisine lazer 1511 tutuldugunda
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VISUDYNE aktif hale gelir. Bu iirlin verteporfin etkin maddesinde hayvansal kaynakli madde
icermektedir. Etkin maddenin iiretimi sirasinda kullanilan “PPIX-DME” maddesi domuz kani
kaynaklidir. Doktorunuza danismadan ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.

VISUDYNE, yas tipteki yasa bagli makula dejenerasyonunun (YBMD-sar1 nokta hastaligi: 50
yas Ustlinde goziin arka boliimiindeki gorme merkezinin yapisinda bozulma) ve patolojik
miyopinin (PM — ileri derecede, uzag1 gérme bozuklugu) tedavisinde kullanilir. Bu hastaliklar,
damarlarin go6ziin i¢ katmanlarima dogru biiylimesi (koroidal neovaskiilarizasyon-KNV)
nedeniyle retinanin (goziin ag tabakasi) hasar gormesine bagl olarak gérme kaybina yol agar.
Klasik KNV ve okiilt (gizli) KNV olarak bilinen birka¢ KNV tipi vardir. Bunlar floresan
anjiyografi ad1 verilen bir tetkik ile saptanabilir.

VISUDYNE, YBMD hastalarinda genellikle klasik ve okiilt (gizli) KNV’nin tedavisinde,
patolojik miyopi hastalarinda ise tiim KNV tiplerinin tedavisinde kullanilir.

VISUDYNE nasil etki gosterir?

VISUDYNE, 10 dakika boyunca damar i¢ine damlatma yoluyla (intravendz inflizyon) verilir ve
ardindan goziin arka kismindaki kritik alana lazer 1s1m1 tutulur. Lazer, bu alanda hizla biiyliyen
kan damar1 hiicreleri tarafindan tutulan verteporfini aktif hale getirir. Aktif hale gelen verteporfin,
anormal kan damarlarini imha eder ve sizint1 yapmalarini engeller.

2. VISUDYNE’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VISUDYNE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Porfiri hastasiysaniz (1518a duyarlilig: artirabilecek ender goriilen bir rahatsizlik),

e Verteporfine ya da VISUDYNE’in bu kullanma talimatinin basinda listelenen diger
bilesenlerine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

e Karaciger ile ilgili ciddi problemleriniz varsa.

VISUDYNE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Tedaviniz sirasinda ya da sonrasinda, gogiis agrisi, terleme, bag donmesi, deride dokiinti,
nefessiz kalma, kizarma ya da kalp atislarinda diizensizlik veya nobet gibi infiizyona bagl sorun
ve belirtilerle karsilagsmaniz halinde liitfen doktorunuza ya da hemsirenize haber verin; ¢iinki
infiizyonun durdurulmasi ve tibbi durumunuzun acilen tedavi edilmesi gerekebilir. infiizyonla
baglantili problemler ayrica ani biling kaybini da kapsayabilir.

Karaciger ile ilgili herhangi bir probleminiz veya safra yolu tikanmasi durumunuz varsa,
VISUDYNE ile tedaviye baglamadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

Herhangi bir hastaliginiz varsa ya da ila¢ aliyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz. Sizi tedavi
ederken doktorunuzun bu durumu goéz oniinde bulundurmasi gerekecektir.

Tedavi sirasinda sorunlarla karsilagirsaniz liitfen bunu doktorunuza sdyleyiniz.

VISUDYNE’in damarin disina ¢iktig1r ve ozellikle de etkilenen bdlgenin 1s18a maruz kaldigi
durumlarda, sizintinin oldugu deri bolgesinde agri, sislik, kabarma ve deri renginde degisiklik
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meydana gelebilir. Boyle bir durumla karsilasildig: takdirde enjeksiyon durdurulmali, ayrica deri
soguk kompresle tedavi edilmeli ve deri rengi normale doniinceye kadar isiktan tamamen
korunmalidir. Agr1 kesici almaniz gerekebilir.

VISUDYNE uygulandiginda, tedaviden sonraki 48 saat boyunca parlak 1s18a karsi hassas
olursunuz. Bu siire boyunca direkt gilines 1s18mna, kapali yerlerde parlak 1518a (Ornegin
solaryuma), parlak halojen 15181na ya da cerrahlar veya dis hekimleri tarafindan kullanilanlar gibi
yiiksek giigte 1s1klara, bunlarin yani sira nabiz oksimetresi (kandaki oksijen miktarini 6lgmek i¢in
kullanilan cihaz) gibi 151k yayan tibbi cihazlara maruz kalmaktan kag¢inmalisiniz. Tedaviden
sonraki 48 saat i¢inde digariya giin 15181na ¢ikmaniz gerekirse, koruyucu giysiler ve koyu renkli
giines gozliigiiyle derinizi ve gozlerinizi korumalisiniz. Giines kremleri ya da losyonlar1 koruma
saglamaz.

Normal oda 1s18ina maruz kalmaniz VISUDYNE’in viicudunuzdan daha g¢abuk atilmasina
yardimci olacagindan karanlikta kalmayiniz.

Tedaviden sonra gozle ilgili herhangi bir sorunla (6rnegin, gérme kaybi) karsilasirsaniz liitfen
doktorunuza haber veriniz.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VISUDYNE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Gegerli degildir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

Hamile kadinlarda VISUDYNE ile herhangi bir ¢aligma yapilmamustir. Kesinlikle gerekli
olmadik¢a hamilelik doneminde VISUDYNE kullanmayimiz. VISUDYNE ile tedavi sirasinda
uygun bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Verteporfin anne siitiine diisilk miktarlarda gegmektedir. Eger bebek emziriyorsaniz hekiminize
bilgi veriniz. VISUDYNE uygulanip uygulanmayacagina dair karar hekiminiz tarafindan
verilecektir. Size VISUDYNE uygulanmasi durumunda, uygulamay: takip eden 48 saat boyunca
bebek emzirmemeniz tavsiye edilir.

Arac ve makine kullanimm

VISUDYNE tedavisinden sonra goérmeyle ilgili bazi sorunlar (anormal gorme, gérmede azalma
gibi) yasayabilirsiniz. Boyle bir durumla karsilastiginiz takdirde, gérmenizde diizelme oluncaya
kadar ara¢ ya da makine kullanmamalisiniz, dikkat gerektiren isler yapmamalisiniz.

VISUDYNE’mn iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

VISUDYNE ile dogrudan temas ettiyseniz, suyla iyice yikayarak uzaklastirmiz. VISUDYNE
kazayla dokiilecek olursa, kontrol altina alinmali ve nemli bir bezle silinmelidir. Bu islem
tercihen doktorunuzun yardimcisi tarafindan yapilmalidir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Isiga duyarliliga sebep olan diger bazi maddelerin (6rn.: tetrasiklinler (bakteriyel enfeksiyon
tedavisinde kullanilan), fenotiyazinler (sakinlestirici ilaglar), siilfonamidler ve siilfoniliire tlirevi
hipoglisemik ajanlar (seker hastalig1 tedavisinde kullanilan kan sekerini diisiiren ilaglar), tiyazid
ditiretikleri (yliksek tansiyon tedavisinde kullanilan) ve griseofulvin (mantar tedavisinde
kullanilan)) VISUDYNE ile birarada kullanimi 1518a duyarlilik reaksiyonu olasiligini artirabilir.

Kalsiyum kanal blokorleri, vazodilatorler (yiiksek tansiyon, kalpte ritim bozuklugu gibi
hastaliklarin tedavisinde kullanilan) ve polimiksin B (bir tiir antibiyotik) gibi ilaglar ya da
radyasyon tedavisi, VISUDYNE’1n etkisini artirabilir.

Klinik kanit olmamakla birlikte, teorik veriler antioksidanlarin (6rn., beta-karoten) veya
serbest radikalleri temizleyen tibbi iirtinlerin (0rn., dimetilsiilfoksit (DMSO), format,
mannitol veya alkol) verteporfinin {irettigi aktif oksijen tiirlerini temizleyerek azalmis
verteporfin aktivitesine yol agabilecegini diisiindiirmektedir. Pihtilasmay1, damar daralmasini
ya da trombosit (kan pulcugu) kiimelesmesini azaltan ilaglar da (6rn. tromboksan Ax
inhibitorleri) VISUDYNE tedavisinin etkililigini azaltabilir.

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. VISUDYNE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

VISUDYNE infilizyon ¢6zeltisi doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan hazirlanacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

[lag doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan damar yolu ile uygulanacaktir.

Infiizyonun sonunda, doktorunuz goziiniize dzel bir kontakt lens yerlestirecek ve goziiniizii dzel
bir lazer cihaziyla tedavi edecektir. VISUDYNE’1n aktif hale gelmesi igin gereken lazer dozunun
(50 J/cm2) uygulanmasi 83 saniye siirer. Bu siire boyunca doktorunuzun verecegi talimatlara
uymaniz ve gozlerinizi hareketsiz tutmaniz gerekir.

Gerekiyorsa VISUDYNE tedavisi 3 ayda bir tekrarlanabilir (yilda en fazla 4 kez olmak iizere).
Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim: VISUDYNE ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullammm: VISUDYNE 65 yasindan biiyiik hastalarda da kullanilabilir. Pozoloji,
erigskinlerde oldugu gibidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: VISUDYNE’in bdbrek yetmezligi olan hastalarda kullaniminda doz
ayarlamasi gerektigine iligkin veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi: VISUDYNE ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidir.
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VISUDYNE tedavisi, orta siddette karaciger yetmezligi ya da safra kanali tikanikligi olan
hastalarda, bu hastalarda edinilmis hi¢ bir tecriibe bulunmadigindan, dikkatle
degerlendirilmelidir.

Eger VISUDYNE i etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VISUDYNE kullandiysaniz

VISUDYNE’1n asir1 dozda kullanimi, 1518a duyarlt olma siirenizi uzatabilir. Béyle durumlarda,
direkt giines 1s18indan, kapali yerlerdeki parlak i1siktan ya da ameliyat lambalarindan korunma
stirenizi, aldiginiz asir1 dozla orantili olarak uzatmalisiniz. Doktorunuz size uygun tavsiyelerde
bulunacaktir.

VISUDYNE’in asir1 dozda kullanimi ve 151k, uygulamanin yapildigi gézde, ciddi derecede
gormede azalma meydana getirebilir.

VISUDYNE’1 kullanmay1 unutursaniz
Gegerli degildir.
VISUDYNE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz size ne kadar siire boyunca VISUDYNE uygulanmasi gerektigine karar verecektir.
Bu konuda doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, VISUDYNE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Onerilen dozda, az sayida hastada asagidaki istenmeyen etkilerden biri ya da birkag1 goriilmiistiir.
Bu etkilerin ¢ogu 6nemsiz olmus ve ¢ok kisa slirmiistiir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa VISUDYNE’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (GoOgilis agrisi, ani biling kaybi, terleme, bas donmesi, deride
dokiintii, nefessiz kalma, kizarma, yutma ve nefes almada zorlanma, dudaklar, yiiz, bogaz veya
dilde sisme ya da kalp atiglarinda diizensizlik veya nobet gibi belirtiler)

Bunlarm hepsi cok ciddi yan etkilerdir .

-Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VISUDYNE’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir
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Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yaygin:

e G0z hastaliklar: Gormede siddetli azalma (tedavinin 7 giinii icinde 4 satir veya daha fazla
kayip), bulanik, puslu veya hayal meyal gérme, 151k parlamalari, gormede azalma ve tedavi
edilen gozde goérme alaninda gri veya koyu golgeler, kor noktalar veya siyah noktalar gibi
degisiklik benzeri gorme bozukluklar1

e Genel hastaliklar: Asir1 duyarhilik (alerjik reaksiyonlar), senkop (bayilma), bas agrisi,
sersemlik, nefessiz kalma

Yaygin olmayan:

e G0z hastaliklart: Tedavi edilen gézde retina kanamasi veya camsi cisme (lensin arkasindaki
g0z kiiresini dolduran saydam jel benzeri madde) kanama, retinada sislik veya sivi tutulumu
ve retinanin kaymasi

e Infiizyon yerinde goriilen yan etkiler: Diger enjeksiyon tipleri ile oldugu gibi, baz1 hastalarda
inflizyon bdlgesinde kanama, deri renginde degisiklik ve asirt duyarlilik goriilmistiir. Bu
durumun gergeklesmesi halinde, yesil renklenme ortadan kaybolana kadar derinin o kisminda
1518a karst duyarlilik artacaktir.

e  Genel hastaliklar: Dokiintii, kurdesen, kasinti

Seyrek:

e G0z hastaliklari: Tedavi edilen gozde retina veya koroidlere (goziin vaskiiler tabakasi) kan
dolasimi olmamasi
e  Genel hastaliklar: Tyi hissetmeme

Sikhig1 bilinmeyen:

e G0z hastaliklari: Retinanin renkli tabakasinda yirtilma, makulada sislik veya sivi tutulumu

e  Genel hastaliklar: Vazovagal reaksiyonlar (bayilma), terleme, kizarma veya kan basincinda
degisiklikler. Nadir durumlarda vazovagal reaksiyonlar ve asir1 duyarlilik reaksiyonlar
siddetli olabilir ve potansiyel olarak ndbetleri icerebilir

e  Ogzellikle kalp hastalig1 dykiisii olan hastalarda bazen VISUDYNE ile tedaviden sonraki 48
saat icinde kalp krizi bildirilmistir. Kalp krizinden siiphe edilmesi durumunda derhal tibbi
yardim aliniz

e Lokalize deri dokusu 6liimii (nekroz)

Diger yan etkiler:
Yaygin:

e Infiizyon yerinde goriilen yan etkiler: Diger enjeksiyon tipleri ile oldugu gibi, baz1 hastalarda
agri, sislik, enflamasyon ve inflizyon bdlgesinden sizma goriilmiistiir.

e Genel hastaliklar: Hasta hissetme (bulant1), glines yanmig1 benzeri reaksiyonlar, yorgunluk,
baslica gogiis agris1 veya sirt agrisi olarak kendini gdsteren inflizyonla iliskili reaksiyon ve
kolesterol diizeylerinde artis.
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Yaygin olmayan:
e  Genel hastaliklar: Agri, kan basincinda yiikselme, algi diizeyinde artis, ates.
Siklig1 bilinmeyen:

e Infiizyon yerinde goriilen yan etkiler: Diger enjeksiyon tipleri ile oldugu gibi baz1 hastalarda
kabarciklar goriilebilir

e  Genel hastaliklar: Kalp atim hizinda degisiklikler. Pelvis, omuzlar veya gogiis kafesini igeren
ancak bunlarla siirli olmayan diger bélgelere yayilabilecek inflizyonla iliskili reaksiyon

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VISUDYNE’1n saklanmasi
VISUDYNE'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Isiktan korumak i¢in flakonu kutunun icinde
saklayiniz.

Sulandirildiktan ve seyreltildikten sonra kullanilincaya kadar 1siktan koruyunuz ve maksimum 4
saat i¢cinde kullaniniz.

Orijinal ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VISUDYNE 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VISUDYNE’1 kullanmay1niz.

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

Ruhsat sahibi:

Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri:

Par Sterile Products LLC

870 Parkdale Road Rochester, MI 48307
ABD

Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylanmigtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

VISUDYNE’1 7 ml enjeksiyonluk suyla sulandirarak 2 mg/ml konsantrasyonda 7,5 ml ¢ozelti
elde ediniz. Sulandirilmis VISUDYNE, koyu yesil opak bir ¢ozeltidir. Sulandirilmig
VISUDYNE’in uygulanmadan oOnce partikiilli maddeler ve renk degisikligi agisindan gozle
kontrol edilmesi &nerilir. 6 mg/m? viicut yiizeyi oraninda bir doz hazirlamak igin (tedavi igin
onerilen doz), gereken miktarda VISUDYNE c¢ozeltisini % 5 enjeksiyonluk glukozla 30 ml’ye
seyreltiniz. Serum fizyolojik kullanmayiniz. Hidrofilik membranlar (6rnegin polietersiilfon)
iceren ve por biiyiikligli en az 1,2 mikrometre olan standart bir inflizyon hatt1 filtresinin
kullanilmasi 6nerilir.

Saklama kosullar1 i¢in liitfen bu kullanma talimatindaki boliim 5’e “VISUDYNE’1n saklanmasi1”
bakiniz.

Flakon ve sulandirilmis ¢ozeltinin kullanilmayan kismi tek kullanimdan sonra atilmalidir.

Materyal kazayla dokiilecek olursa, kontrol altina alinmali ve nemli bir bezle silinmelidir. G6zle
ve deriyle temasindan kaginilmalidir.
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