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MODE D’EMPLOI FR
Ophthafutur Deca
Ophthafutur Octa

Composition et caractéristiques :

Ophthafutur Deca : perfluorocarbure 100 % fluoré conte-

nant des isoméres de perfluorodécaline (95 — 100 %), de

perfluorocyclohexyl-butane et de perfluorohydrindane.

Ophthafutur Deca est un liquide limpide de masse volu-

mique élevée (1,93 g/cm?), ayant un indice de réfraction

de 1,31

Ophthafutur Octa : perfluorocarbure 100 % fluoré contenant

des isomeres de perfluorooctane (> 95 %), de perfluoro-

heptane et de perfluorononane. Ophthafutur Octa est un

liguide limpide de masse volumique élevée (1,77 g/ cm3),

ayant un indice de réfraction de 1,27.

Ophthafutur Deca et Ophthafutur Octa sont non toxiques

en raison de la fluoration 3 100 %, résultant en une ab-

sence compléete de groupements C-H. lls ne contiennent

pas de conservateurs, sont inertes chimiquement et ne se

décomposent pas dans I'oeil.

Indications :

Aide chirurgicale

« pour déplier et repositionner la rétine en cas de décolle-
ment de |a rétine / vitréorétinopathie proliférante (VRP) /
rétinopathie diabétique proliférante (RDP), déchirures
géantes, traumatisme oculaire

« pour la coagulation laser et la cryothérapie

+ pour remonter les cristallins subluxés et les corps étran-
gers de la cavité vitréenne

Administration et posologie :

L'étendue de Ia vitrectomie et la dose nécessaire de Oph-

thafutur Deca / Ophthafutur Octa différent d’un cas a

I'autre et doivent étre déterminées par le chirurgien oph-

talmologiste en peropératoire. Les corps étrangers et les

cristallins subluxés peuvent étre rincés avec Ophthafutur

Deca / Ophthafutur Octa aprés la vitrectomie puis remon-

tés au niveau de Ia pupille par le perfluorocarbure, d'ou ils

pourront étre éliminés facilement. Ophthafutur Deca /

Ophthafutur Octa doit étre complétement éliminé par as-

piration a Ia fin de I'intervention.

L'échelle sur I'etiquette de Ia seringue est un dosage aide.

Contre-indications :

Aucune contre-indication connue.

Effets indésirables :

0On ne peut exclure que, en raison de sa forte gravité et de sa

faible viscosité, Ophthafutur Deca / Ophthafutur Octa puisse

provoquer des altérations de Ia rétine s'il reste en place pen-

dant une longue période. Des précautions s'imposent afin

d'éviter toute pénétration sous-rétinienne du produit.

Interactions :

Si un tamponnement interne ultérieur par administration

oculaire d'huile de silicone est prévu, Ophthafutur Deca /

Ophthafutur Octa doit étre éliminé aussi complétement

que possible avant I'instillation de I'huile de silicone, de

fagon 3 éviter les altérations dues a cette derniére. Aucune

autre interaction n'est connue.



Mises en garde et précautions :

Ophthafutur Deca / Ophthafutur Octa

- est destiné uniquement a la voie intraoculaire

« ne doit pas étre réutilisé

- ne doit pas étre restérilisé

La stérilité du produit n'est garantie que si I'emballage n'a
pas été ouvert ni endommagé. Le produit ne doit pas étre
utilisé aprés la date de péremption. Les flacons entamés
ne doivent pas étre conservés pour une utilisation ulté-
rieure. L'utilisation de perfluorocarbures non stériles ou
restérilisés ou la réutilisation d'un flacon /seringue peut
étre 3 I'origine d’une contamination croisée ou provoquer
une altération grave de la santé du patient. Ne pas remplir
la cavité vitréenne avec un excés de Ophthafutur Deca /
Ophthafutur Octa. Avant de déplier la rétine avec Ophtha-
futur Deca / Ophthafutur Octa, toute traction sur la rétine
doit étre relachée de fagon a ce que le poids ajouté par le
perfluorocarbure n'engendre pas de décollement ni de fis-
sures iatrogenes de Ia rétine. Le bouchon en caoutchouc
du flacon n'est pas un septum. Il nexiste aucune donnée
clinique spécifique concernant les résultats de I'effet a
long terme des perfluorocarbures lourds sur la rétine hu-
maine. Par conséquent, Ophthafutur Deca / Ophthafutur
Octa doit étre complétement éliminé par aspiration 3 la fin
de l'intervention, car une nécrose des vaisseaux rétiniens
ou toute autre Iésion de la rétine sous Ia forte gravité spé-
cifique associée a une faible viscosité du perfluororocar-
bure ne peut étre exclue. Les gaz ou I'huile de silicone
peuvent étre utilisés par |a suite si un tamponnement pro-
longé de la rétine s'avére nécessaire. Si des restes de Oph-
thafutur Deca / Ophthafutur Octa persistent a I'avant de la
rétine sous forme de gouttes mobiles, ils peuvent avoir un
impact sur la réfraction et ainsi altérer 'acuité visuelle
provisoirement.

Conservation :

Conserver le produit a température ambiante (conserver
au sec a une température comprise entre 4 °C et 25 °C),

3 I'abri de la lumiére du soleil.

Présentation et stérilisation :

Ophthafutur Deca / Ophthafutur Octa est disponible stérile,
en flacon de verre et en seringues d’'une contenance de
5et7mL.

Stérilisation du produit : Filtration stérilisante. Stérilisation
extérieure : Stérilisation par la vapeur.

Fabricant :

Pharmpur GmbH

Messerschmittring 33
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Allemagne
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Fax: +49 8231 9577-22
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