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GEBRAUCHSANWEISUNG DE
ophthafutur hpme 2 %

4 tzung und Eig haften:

1 mL ophthafutur hpmc 2 % Lésung enthalt 20 mg HPMC
(Hydroxypropylmethylcellulose) als rheologisch aktive
Komponente mit einem Molekulargewicht von 80 kDa in
Pufferlésung bestehend aus Wasser fir Injektionszwecke,
Natriumchlorid, Natriumacetat, Natriumcitrat, Kaliumchlorid,
Calciumchlorid und Magnesiumchlorid. ophthafutur hpme
2 % ist steril mit einer Osmolalitat von 285 mOsm/kg, einem
pH Wert von 7.0 und einem Brechungsindex von 1.336.
ophthafutur hpmc 2 % ist frei von Konservierungsstoffen.
In der Literatur wird Hydroxypropylmethylcellulose (HPMC)
auch als Hypromellose oder Methylhydroxypropylcellulose
bezeichnet.

Fir den Komfort des Kunden ist eine zugelassene und
CE-zertifizierte Viskoelastikakanile im Endprodukt enthalten.
Anwendungsgebiete:

ophthafutur hpmc 2 % ist als Hilfsmittel bei ophthalmolo-
gischen Eingriffen und Untersuchungen vorgesehen.
Intraokular wird ophthafutur hpmc 2 % eingesetzt als ein
Volumenersatz fir das Kammerwasser zur Aufrechterhal-
tung der Integritat des vorderen Segments und der anato-
mischen Rdume wahrend intraokularer Eingriffe, zum
Schutz des intraokularen Gewebes (z.B. des Hornhauten-
dothels) sowie zur Schmierung von intraokularen Linsen
(I0L) und chirurgischen Instrumenten.

Extraokular wird ophthafutur hpme 2 % eingesetzt zur
Befeuchtung und zum Schutz der Hornhautvorderflache
durch prakorneale Anwendung wahrend ophthalmologischer
Eingriffe oder als Adjuvans fir diagnostische und thera-
peutische Kontaktlinsen. Dariiber hinaus wird ophthafutur
hpmc 2 % zur Schmierung von I0L-Implantationsinstru-
menten (Injektoren) eingesetzt.

Anwendung und Dosierung:

ophthafutur hpme 2 % wird in den Vorderabschnitt des
Auges injiziert bzw. auf die Kornea aufgebracht. Vor der
Implantation von Intraokularlinsen empfiehlt es sich, zu-
satzlich Intraokularlinse und Instrumente mit ophthafutur
hpmc 2 % zu bedecken. Diese MalRnahme dient dem
Schutz des Endothels und dem umliegenden Gewebe. Eine
Uberfillung der Augenkammer ist zu vermeiden. Am Ende
der Operation bzw. Untersuchung muss ophthafutur hpmc
2 % durch Spulen mit einer geeigneten Losung (z. B. Rin-
gerlgsung) und/oder Absaugen entfernt werden. Reste
von ophthafutur hpmc 2 %, die unter Umstanden bei Be-
endigung der Operation noch im Auge verbleiben, werden
praktisch vollsténdig (298%) innerhalb von 24 Stunden
durch den Schlemmschen Kanal abgeleitet.

Es wird empfohlen, zur Injektion stumpfe 23G Kanilen mit
maglichst groRem Innendurchmesser zu verwenden.

Bei intraokularer Injektion ist das zu injizierende Volumen
individuell unterschiedlich und von der Art der Operation
abhangig. Bei prakornealer Anwendung ist die Hornhaut,
soweit nicht anders verordnet, gleichmaRig mit ophthafutur
hpmc 2 % zu bedecken.



Die Entsorgung von ophthafutur hpmc 2 % muss den je-
weilig nationalen gesetzlichen Vorschriften entsprechend
erfolgen.

Gegenanzeigen:

ophthafutur hpme 2 % sollte nicht bei Patienten mit
Uberempfindlichkeit gegeniiber Hydroxypropylmethylcel-
lulose angewendet werden.

Nebenwirkungen:

In seltenen Fallen wurde nach Operationen eine geringfi-
gige und kurzzeitige Erhdhung des intraokularen Drucks
festgestellt.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln bzw. Inkompatibili-
taten sind nicht bekannt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

Dieses Produkt darf nur von Personen angewandt werden,
die Uber die im Umgang mit diesem Produkt erforderlichen
Fachkenntnisse verfigen. Die VorsichtsmalRnahmen sind
die Gleichen, die fir den jeweils durchzufihrenden ophthal-
mochirurgischen Eingriff gelten. Eine Injektion zu groRer
Mengen ophthafutur hpme 2 % kann zu einer intraoku-
laren Druckerhdhung fiihren. Ein zu hoher intraokularer
Druck kann ebenfalls durch ein bereits existierendes
Glaukom, durch einen reduzierten Abfluss oder durch die
Operation und deren Folgen verursacht werden. Da diese
Faktoren von Patient zu unterschiedlich und nicht voraus-
sehbar sind, werden die folgenden VorsichtsmaRnahmen
empfohlen: = Nicht zu viel ophthafutur hpmc 2 % in das
Auge injizieren. = Am Ende des chirurgischen Eingriffs ist
ophthafutur hpmc 2 % vollstandig auszuspilen oder
abzusaugen. = Der intraokulare Druck ist besonders
wahrend der ersten postoperativen Zeit regelmaRig zu
Uberpriifen. Bei einem anormalen intraokularen Druck ist
eine entsprechende Behandlung einzuleiten. - Die Injek-
tion einer Luftblase in die Vorderkammer am Ende der
Operation sollte vermieden werden. = Inhalt ist nur steril
bei ungedffneter und unbeschadigter Sterilverpackung.
—> Nicht nach Ablauf des Verfalldatums verwenden. = Nur
zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Wird ophthafutur hpmce 2 % prakorneal appliziert, z.B. zur
Gonioskopie, kann das Sehvermdégen durch Schlierenbil-
dung kurzzeitig geringfigig herabgesetzt werden. Es wird
empfohlen, ophthafutur hpmc 2 % nicht eintrocknen zu
lassen.

Lagerung:

ophthafutur hpmc 2 % ist bei einer Temperatur von 4 °C
— 25 °C zu lagern (Uber 40 °C Risiko der Ausflockung) und
vor Frost zu schiitzen.

Haltbarkeit:

3 Jahre. ophthafutur hpmc 2 % darf nach Ablauf des Ver-
fallsdatums nicht verwendet werden.

Inhalt und Sterilisationsmethode:

ophthafutur hpme 2 % wird STERIL in einer vorgefiliten
Einmalspritze mit 2 ml HPMC-L6sung zur ophthalmochir-
urgischen Anwendung geliefert. ophthafutur hpme 2 %
wird terminal mit feuchter Hitze sterilisiert.
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