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WKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA PL
Ophthafutur Deca
Ophthafutur Octa

Sktad i wiasciwosci:

Ophthafutur Deca: 100% fluorowany perfluorokarbon za-

wierajacy izomery perfluorodekaliny (95 — 100%),perfluoro-

cykloheksylobutanu oraz perfluorohydrindanu Ophthafutur

Deca jest przezroczystym ptynem o wysokiej gestosci

wzglednej (1,93 g/cm?) i wspotczynniku refrakgji 1,31.

Ophthafutur Octa: 100% fluorowany perfluorokarbon zawie-

rajacy izomery perfluorooktanu (> 95 %), perfluoroheptanu

oraz perfluorononanu. Ophthafutur Octa jest przezroczy-

stym ptynem o wysokiej gestosci wzglednej (1,77 g/cm?3) i

wspotczynniku refrakeji 1,27.

Ophthafutur Deca i Ophthafutur Octa sg preparatami nie-

toksycznymi dzieki procesowi 100% fluorowania, ktory

catkowicie eliminuje wigzania C-H. Preparat nie zawiera

konserwantow, jest chemicznie obojetny i nie ulega

rozktadowi w oku.

Wskazania:

Zabiegi chirurgiczne

+ w celu rozwiniecia i repozycji siatkowki w przypadkach
odwarstwienia siatkowki/PVR/PDR, przedarcia olbrzy-
miego, urazow gatki ocznej

« do koagulacji laserowej i krioterapii

- do podniesienia podwichnietych soczewek i usuwania
ciat obcych z komory ciata szklistego

<
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Rozlegtosc witrektomii i wymagana dawka preparatu Oph-
thafutur Deca / Ophthafutur Octa beda sie roznity w zalez-
nosci od przypadku i powinny by¢ ustalone przez chirurga
okuliste w trakcie operacji. Ciata obce i podwichniete so-
czewki moga byc przemyte preparatem Ophthafutur Deca /
Ophthafutur Octa po witrektomii a nastepnie podniesione
do poziomu zrenicy przez ptyn perfluorokarbonowy i bez-
piecznie usuniete. Preparat Ophthafutur Deca / Ophthafu-
tur Octa musi by¢ po zabiegu catkowicie usuniety przez
aspiracje.

Przeciwwskazania:

Nie ma przeciwwskazan.

Dziatania niepozadane:

Nie mozna wykluczyc, ze preparat Ophthafutur Deca /
Ophthafutur Octa z powodu wysokiej gestosci i niskiej lep-
kosci moze powodowac zmiany chorobowe siatkowki oka,
jesli jest obecny w gatce ocznej przez dtugi okres czasu.
Nalezy zachowac ostroznosc by uniknac penetracji pro-
duktu do przestrzeni podsiatkowkowej.

Interakcje:

Jesli planowana jest endotamponada gatki ocznej olejem
silikonowym, preparat Ophthafutur Deca / Ophthafutur
Octa musi zostac catkowicie osuniety przed podaniem ole-
ju silikonowego, aby zapobiec zmianom oleju silikonowe-
go. Inne interakcje nie sg znane.



Ostrzezenia i Srodki ostroz {H

Ophthafutur Deca / Ophthafutur Octa

« jest przeznaczony do uzycia wytacznie wewnatrz gatki
ocznej

+ nie moze by¢ uzyty powtornie

+ nie moze byé ponownie sterylizowany

Sterylnosé produktu jest zagwarantowana tylko wtedy, gdy

opakowanie nie jest otwarte i nie jest uszkodzone. Produkt

nie moze by¢ stosowany po uptywie daty waznosci.

Otwarty produkt nie powinien byé przechowany w celu

pozniejszego uzycia. Stosowanie niesterylnych lub ponow-

nie sterylizowanych ptynéw perfluorokarbonowych lub

wielokrotne uzycie fiolek/strzykawkach moze prowadzi¢

do zakazenia krzyzowego lub by¢ przyczyna ciezkiej utraty

zdrowia pacjenta. Nie nalezy nadmiernie wypetniac komo-

ry ciata szklistego preparatem Ophthafutur Deca / Ophtha-

futur Octa. Przed rozwinieciem siatkowki przy pomocy pre-

paratu Ophthafutur Deca / Ophthafutur Octa, nalezy

rozluznic wszystkie trakcje siatkowki, tak by dodatkowy

ciezar ptynu perfluorokarbonowego nie spowodowat

jatrogennego odwarstwienia siatkowki lub powstania

szczelin w siatkdwce.Gumowa zatyczka fiolki nie jest kor-

kiem do naktuwania (septum). Nie ma danych klinicznych

dotyczacych wynikow dtugoterminowego wptywu ptynow

perfluorokarbonowych na siatkowke cztowieka. Preparat

Ophthafutur Deca / Ophthafutur Octa powinien byc na

kofcu zabiegu catkowicie usuniety przez aspiracje,ponie-

waz nie mozna wykluczy¢ wystapienia martwicy naczyn

siatkdwki lub innych uszkodzen siatkowki spowodowanych

wysoka gestoscia wzgledna i niska lepkoscia ptynu perflu-

orokarbonowego. Jesli konieczne jest przedtuzenie tam-

ponady siatkdwki, nastepnie mozna uzy¢ gazu lub oleju

silikonowego. Jesli

w przedniej czesci siatkdwki pozostang resztki preparatu

Ophthafutur Deca / Ophthafutur Octa w postaci ruchomych

kropli, moga one mie¢ wptyw na zatamanie Swiatta i w

konsekwencji zmienia¢ tymczasowo ostro$¢ widzenia.

Przechowywanie:

Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej

(przechowywac w suchym miejscu, w temp. 4 °C — 25 °C)

i chronic przed dziataniem promieni stonecznych.

Wyglad i sterylizacja:

Preparat Ophthafutur Deca / Ophthafutur Octa jest

dostarczany sterylny w szklanych fiolkach i strzykawkach

o pojemnosci 517 mL.

Sterylizacja produktu: Sterylna filtracja.

Sterylizacja zewnetrzna: Sterylizacja parg wodna.

Producent:

Pharmpur GmbH

Messerschmittring 33

D-86343 Konigsbrunn

Niemcy

Telefon: +49 8231 9577-0

Faks: +49 82319577-22

E-mail: info@pharmpur.de

www.pharmpur.de



Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
D-86343 Konigsbrunn
Germany

Phone: +49 8231 9577-0
Fax: +49 8231 9577-22

Mail: info@pharmpur.de
www.pharmpur.de

0500d-1





