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INSTRUKCJA UZYCIA PL
ophthafutur hpme 2 %

Sktad i charakterystyka:

1 ml roztworu ophthafutur hpme 2 % zawiera 20 mg HPMC
(hydroksypropylometylocelulozy) jako aktywnego sktadnika
reologicznego o masie czasteczkowej 80 kDa w zrownowa-
Zzonym roztworze soli zawierajacym wode do wstrzykiwan,
chlorek sodu, octan sodu, cytrynian sodu, chlorek potasu,
chlorek wapnia i chlorek magnezu. Produkt ophthafutur
hpmc 2 % jest jatowy i charakteryzuje sie osmolarnoscia

na poziomie 285 mOsm/kg, wartoscia pH 7,0 oraz wspot-
czynnikiem zatamania Swiatta 1,336. Produkt ophthafutur
hpmc 2 % nie zawiera konserwantow.

W literaturze hydroksypropylometyloceluloza (HPMC) jest
czesto nazywana hypromelozg lub metylohydroksypropy-
loceluloza.

Dla wygody nabywcy w produkcie koncowym zawarto za-
twierdzong kaniule viscoelastyczng posiadajaca certyfikat CE.
Wskazania:

ophthafutur hpme 2 % to pomocniczy przyrzad medyczny
wykorzystywany w czasie zabiegéw i badan okulistycznych.
W zastosowaniu wewngtrzgatkowym przyrzad ophthafu-
tur hpme 2 % jest wykorzystywany jako substytut objeto-
Sciowy cieczy wodnistej oka celem utrzymania integralno-
Sci komory przedniej, zachowania przestrzeni
anatomicznych i zabezpieczenia tkanki wewnatrzgatkowej
(tj. Srodbtonka komory przedniej) w czasie zabiegow we-
wnatrzgatkowych, jak i celem olejenia soczewek wewnatrz-
gatkowych (I0L) i narzedzi chirurgicznych.

W zastosowaniu zewnatrzgatkowym przyrzad ophthafutur
hpmc 2 % jest wykorzystywany do nawilzania i zabezpie-
czania nabtonka przedniego rogéwki w drodze zastosowania
przed-rogéwkowego w czasie zabiegow okulistycznych lub
poprzez wykorzystanie jako adiuwant dla diagnostycznych i
terapeutycznych soczewek kontaktowych. Ponadto przyrzad
ophthafutur hpme 2 % jest wykorzystywany do olejenia
przyrzadow do implantacji soczewek I0L (iniektorow).
Stosowanie i dawkowanie:

Produkt ophthafutur hpme 2 % jest wstrzykiwany do
przedniej czesci oka lub nanoszony na rogowke. Przed im-
plantacja soczewek wewnatrzgatkowych zaleca sie dodatko-
wo pokrycie soczewki wewnatrzgatkowej, a takze wszystkich
narzedzi, produktem ophthafutur hpme 2 %, aby ochronic
$rodbtonek i sasiednie tkanki. Nalezy unikac przepetnienia
komory oka. Po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego lub
badania produkt ophthafutur hpme 2 % nalezy usunac,
wykonujac ptukanie odpowiednim roztworem (np. roztwo-
rem Ringera) i/lub odsysajac. Pozostatosci produktu po
zabiegu zostaja niemalze catkowicie (= 98%) wyeliminowane
za posrednictwem kanatu Schlemma w ciggu 24 godzin.

Dla utatwienia iniekcji zaleca sie stosowanie tepych kaniul
23G o duzej Srednicy wewnetrznej.

W przypadku iniekcji wewnatrzgatkowej odpowiednia ob-
jetosc jest rozna u roznych pacjentow i zalezy od konkret-
nego zabiegu. W przypadku stosowania miejscoweqo, jesli
nie zalecono inaczej, nalezy rownomiernie pokry¢ rogowke



produktem ophthafutur hpme 2 %.

Produkt ophthafutur hpmc 2 % nalezy usuwac zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Przeciwwskazania:

Produktu ophthafutur hpme 2 % nie nalezy stosowac u
pacjentow z nadwrazliwoscig na hydroksypropylometylo-
celuloze.

Dziatania niepozgdane:

W rzadkich przypadkach po zabiegu chirurgicznym obser-
wowano niewielki i tymczasowy wzrost ci$nienia wewnatrz-
gatkowego.

Interakcje:

Brak znanych interakgji lub niezgodnosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Ten produkt powinien byé stosowany wytacznie przez facho-
wy personel medyczny znajacy sposob stosowania takich
produktéw. Srodki ostroznosci sa takie same jak w przypad-
ku powigzanych zabiegow chirurgicznych. Wstrzykniecie
nadmiernej ilosci produktu ophthafutur hpmc 2 % moze
spowodowac tymczasowy wzrost cisnienia wewnatrzgatko-
wego (IOP). Zbyt wysokie 0P moze by takze zwigzane z
zasadniczg jaskrg, ograniczeniem odptywu oraz zabiegami
chirurgicznymi i ich nastepstwami. Poniewaz u réznych
pacjentow wystepuja rozne z wymienionych czynnikoéw oraz
w zwigzku z trudnosciami z przewidzeniem ich wystapienia,
zaleca sie zachowanie nastepujacych $rodkéw ostroznosci:
— Nie wprowadzac do oka nadmiernej ilosci produktu oph-
thafutur hpme 2 %. = Po zakonczeniu zabiegu chirurgicz-
nego pozostatosci produktu ophthafutur hpme 2 % nalezy
usunac poprzez irygacje i/lub aspiracje. = Nalezy scisle
monitorowac |OP, zwtaszcza w okresie bezposrednio po ope-
racji. W przypadku znaczacego wzrostu 0P nalezy wdrozyé
odpowiednie leczenie. - Nalezy unikac wstrzykniecia pe-
cherzyka powietrza pod koniec zabiegu chirurgicznego.

—> Zawartosc jest jatowa wytacznie, jesli jatowa bariera nie
zostata otwarta ani uszkodzona. = Nie uzywac po uptywie
terminu waznosci. = Wytacznie do jednorazowego uzytku.
W przypadku miejscowego zastosowania produktu ophtha-
futur hpme 2 %, np. w trakcie gonioskopii, moze dojs¢ do
tymczasowego pogorszenia widzenia z powodu powstawa-
nia smug. Nalezy pilnowac, aby produkt ophthafutur hpmc
2 % nie wysecht.

Przechowywanie:

Produkt ophthafutur hpme 2 % nalezy przechowywac w
temperaturze 4°C — 25°C (w temperaturze powyzej 40°C
istnieje ryzyko ktaczkowania). Produkt nalezy chroni¢
przed zamrozeniem.

Okres waznosci:

3 lata. Produktu ophthafutur hpme 2 % nie wolno stoso-
wac po uptywie terminu waznosci.

Zawartosc i sterylizacja:

Produkt ophthafutur hpmc 2 % jest dostarczany w posta-
ci JALOWEJ w jednorazowej amputkostrzykawce zawiera-
jacej 2 ml roztworu HPMC do podania do oka. Produkt
ophthafutur hpme 2 % jest sterylizowany parg wodna.



EN  Manufacturer
DE  Hersteller

FR  Fabricant

ES  Fabricante

IT  Fabbricante
NL  Fabrikant

CS  Vyrobce

HU Gyarto

PL  Producent
RU  Wzrotosutens

Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
86343 Konigsbrunn
Germany

Fon: +49 8231 9577-0
Fax: +49 82319577-22

info@pharmpur.de

www.pharmpur.de c €

0518d-3 0297





