Gebruiksaanwijzing

OphteisBio 1,6%, 1,8% en 3,0%

Inhoud: OphteisBio 1,6%, 1,8% en 3,0% is a visco-elastische
natriumhyaluronaatoplossing.

Elk product bestaat uit 1,1 mL. visco-elastische oplossing in een glazen
injectiespuit voor eenmalig gebruik voor intra-oculaire toepassingen.
OphteisBio 1,6% en 1,8% wordt tezamen met één steriele 27 G canule
geleverd. OphteisBio 3,0% wordt met één steriele 25 G canule geleverd.

Omschrijving: Het OphteisBio 1,6%, 1,8% en 3,0% viscochirurgisch
hulpmiddel is steriel, pyrogeenvrij, helder, niet-inflammatoir, sterk gezuiverde
natriumhyaluronaat opgelost in een gebufferde fysiologische zoutoplossing.
De sterk gezuiverde natriumhyaluronaat wordt via fermentatie verkregen
van bacterién.

1 mL OphteisBio 1,6%/ 1,8%/ 3,0% bevat 16,0 mg/ 18,0 mg/ 30,0 mg
natriumhyaluronaat, natriumchloride, dinatriumwaterstoffosfaat,
natriumdiwaterstoffosfaat en water om te injecteren.

OphteisBio 1,6%, 1,8% en 3,0% heeft een pH van 6,8 t/m 7,6 en osmolaliteit
van 300 t/m 350 mOsm/kg, vergelijkbaar met het kamervocht.

Het moleculaire gewicht van OphteisBio 1,6% en 1,8% is ongeveer 3,0 MDa.
Het moleculaire gewicht van OphteisBio 3,0% is ongeveer 0,75 MDa.
OphteisBio 1,6% heeft een zero-shear viscositeit van ongeveer

400.000 mPa-s.

OphteisBio 1,8% heeft een zero-shear viscositeit van ongeveer

600.000 mPa-s.

OpbhteisBio 3,0% heeft een zero-shear viscositeit van ongeveer 30.000 mPa-s.
OpbhteisBio is gemakkelijk te instilleren. Natriumhyaluronaat is stroperig in
ruststand, maar de pseudoplastische eigenschappen zorgen voor gemakkelijkere
stroming wanneer druk wordt aangebracht om de oplossing door de canule te
voeren. Na instillatie worden de stroperige eigenschappen hersteld.

Indicaties: Intra-oculaire chirurgie van de voorzijde van de oogbol, m.iv.
staarverwijdering en intra-oculaire lensimplantatie.

De visco-elastische eigenschappen van OphteisBio 1,6%, 1,8% en 3,0% maakt een
efficiénte smering, ondersteuning en bescherming van oculaire weefsels tijdens
opthalmische chirurgie mogelijk.

De oplossing behoudt de diepte van de voorste oogkamer tijdens chirurgie,

en zorgt voor efficiénte manipulatie met verminderde trauma van het corneale
endotheel en andere omgevende weefsels.

Contra-indicaties: Men dient rekening te houden met patiénten die overgevoelig
zijn voor bepaalde componenten in deze oplossing.

Gebruiksaanwijzingen: OphteisBio 1,6%, 1,8% en 3,0% wordt voorzichtig in de
voorste oogkamer geinjecteerd met gebruik van de meegeleverde steriele canule
voor eenmalig gebruik. Het wordt aanbevolen bij intra-oculaire lensimplantatie
dat onmiddellijk vor de operatie de implantaat en instrumenten met OphteisBio
1,6%, 1,8% en 3,0% worden bedekt. Door deze maatregel wordt het endotheel en
het omgevende weefsel extra beschermd. De hoeveelheid OphteisBio 1,6%, 1,8%
en 3,0% die moet worden geinjecteerd verschilt en is afhankelijk van het soort
chirurgie. Als een vervanging voor de visco-elastische oplossing die verloren gaat
door stroming of irrigatie, kan OphteisBio 1,6%, 1,8% en 3,0% meerdere keren
worden geinjecteerd. Aan het eind van de chirurgie moet OphteisBio 1,6%, 1,8%
en 3,0% volledig worden verwijderd met gebruik van een geschikte irrigatie-/
afzuigingshulpmiddel.

en Resterende visco-elastische
oplossing die aan het eind van de chirurgische ingreep niet is verwijderd, wordt
op natuurlijke wijze via het trabeculaire systeem en het kanaal van Schlemm
weggespoeld. Er bestaat echter een risico dat de afvoerkanalen verstoppen,
hetgeen kan leiden tot een verhoging van de intra-occulaire druk. Om het risico
van intra-occulaire druk (I0D) te voorkomen, wordt er aan het eind van de
chirurgische ingreep irrigatie/afzuiging gebruikt om de resterende visco-elastische
oplossing te verwijderen. Wanneer de IOD verhoogt, dan dient

dit met gebruik van de geprefereerde therapie te worden behandeld.

Patiénten die gediagnosticeerd zijn met groothoekglaucoom, ernstige

myopie, diabetische retinopathie of uveitis lopen met name het risico van

verhoogde intra-occulaire therapie.

* Gebruik de injectiespuit en canule niet opnieuw. Herhaaldelijk gebruik van
de injectiespuit en canule draagt een risico van besmetting en infectie van de
patiént.

o Steriliseer de vooraf gevulde injectiespuit en canule niet opnieuw.

* Gebruik de oplossing niet als de verpakking beschadigd of geopend is.

* Gebruik de oplossing niet na de vervaldatum die op de verpakking
staat vermeld.

* De injectiespuit en canule moeten in overeenstemming met de algemeen
aanvaarde medische praktijken en van toepassing zijnde nationale, locale
en institutionele eisen worden weggegooid.

Er zijn geen aanwijzingen betreffende de veiligheid van OphteisBio bij humane

zwangerschap en borstvoeding. Het toedienen tijdens zwangerschap en

borstvoeding gebeurt naar goeddunken van de ophthalmische chirurg.

Interacties met andere middelen:

Natriumhyaluronaat is incompatibel met quaternaire ammoniumverbindingen
zoals benzalkoniumchloride oplossingen. Daarom mogen voorgevulde OphteisBio
injectiespuiten nooit in contact komen met chirurgische instrumenten die
gereinigd zijn met deze oplossingen of met oftalmische producten die quaternaire
ammoniumverbindingen als conserveermiddelen bevatten.

Opslag: Tussen 2 °C—25 °C bewaren. Tegen licht en schokken beschermen.
Niet invriezen.

Instrucdes de utilizagdo
OphteisBio 1,6 %, 1,8 % e 3,0%

Conteudo: OphteisBio 1,6%, 1,8% e 3,0% é uma solugdo viscoelastica de
hialuronato de sédio.

Cada produto consiste em 1,1 mL de solugdo viscoeldstica numa seringa de
vidro de utilizagdo Unica para uso intraocular. O OphteisBio 1,6% e 1,8% é
fornecido juntamente com uma canula 27 G esterilizada. O OphteisBio 3,0% é
fornecido juntamente com uma canula 25 G esterilizada.

Descrigdo: O OphteisBio 1,6%, 1,8% e 3,0% Dispositivo Viscocirtrgico é

um hialuronato de sédio esterilizado, ndo pirogénico, transparente, ndo
inflamatorio, altamente purificado, dissolvido numa solugdo salina fisioldgica
tamponada. O hialuronato de sédio altamente purificado é obtido a partir de
bactérias por fermentaggo.

1 mL de OphteisBio 1,6%, 1,8% e 3,0% contém 16,0 mg / 18,0 mg /

30,0 mg de hialuronato de sddio, cloreto de sédio, hidrogenofosfato dissédico,
dihidrogenofosfato de sédio e dgua para injegdo.

O OphteisBio 1,6%, 1,8% e 3,0% tem um pH de 6,8 a 7,6 e uma osmolalidade
de 300 a 350 mOsm/kg, semelhante ao humor aquoso.

0 peso molecular do OphteisBio 1,6% e 1,8% é de aproximadamente

3,0 MDa. O peso molecular do OphteisBio 3,0 %€ de aproximadamente 0,75
MDa.

0O OphteisBio 1,6 % tem uma viscosidade de cisalhamento zero de

400000 mPa's.

O OphteisBio 1,8 % tem uma viscosidade de cisalhamento zero de

600000 mPas.

0O OphteisBio 3,0 % tem uma viscosidade de cisalhamento zero de

30000 mPas.

0O OphteisBio é facil de instilar. O hialuronato de s6dio é viscoso em repouso,
mas as suas propriedades pseudoplasticas permitem uma grande facilidade
de fluxo quando a pressdo ¢ aplicada para expulsar a solugdo através da
canula. Apos a instilagdo as propriedades viscosas sdo restauradas.

Indicag@es: Cirurgia intraocular do segmento anterior, incluindo extragdo de
catarata e implante de lente intraocular.

As propriedades viscoeldsticas de OphteisBio 1,6%, 1,8% e 3,0% permitem
alubrificagdo, apoio e protegdo dos tecidos oculares durante a

cirurgia oftalmica.

Mantém a profundidade da cdmara anterior durante a cirurgia, permite uma
manipulagdo eficiente com trauma reduzido no endotélio da cérnea e outros
tecidos circundantes.

ContraindicagBes : Devera haver um especial contacto em pacientes com
hipersensibilidade a qualquer componente desta solugdo.

Instrugdes de Utilizagdo: O OphteisBio 1,6%, 1,8% e 3,0% é cuidadosamente
injetado na cdmara anterior utilizando a canula esterilizada de utilizagio
Unica fornecida. Para o implante de lente intraocular recomenda-se

cobrir o implante e os instrumentos com OphteisBio 1,6%, 1,8% e 3,0%
imediatamente antes da cirurgia. Esta medida serve para proteger
adicionalmente o endotélio e o tecido circundante. O volume de OphteisBio
1,6%, 1,8% e 3,0% a ser injetado varia e depende do tipo de cirurgia. Como
substituto do viscoelastico perdido por fluxo ou irrigagdo, o OphteisBio 1,6%,
1,8% e 3,0% pode ser injetado varias vezes. No final da cirurgia, o OphteisBio
1,6%, 1,8% e 3,0% deve ser removido completamente utilizando um
dispositivo de irrigagdo / aspiragdo adequado.

Avisos e Precaugdes: O viscoelastico residual ndo removido no final do

procedimento cirurgico é libertado naturalmente através do sistema

trabecular e do canal de Schlemm. Ha, no entanto, um risco de bloqueio dos

canais de drenagem, o que pode levar a um aumento da pressdo intraocular.

Para evitar o risco de press&o intraocular (PIO), a irrigagdo / aspiragdo é

utilizada no final do procedimento cirurgico para remover o viscoelastico

residual. Em caso de aumento da PIO, tratar com a terapia preferida. Os

pacientes que foram diagnosticados com glaucoma de angulo aberto, miopia

grave, retinopatia diabética ou uveite estdo particularmente em risco de

aumento da pressdo intraocular.

 Ndo reutilizar a seringa e a canula. Qualquer utilizagdo repetida da seringa
e da canula implica um risco de contaminagdo e infegdo para o paciente.

* N3o reesterilizar a seringa e a canula previamente cheias.

* N3o usar se a embalagem estiver danificada ou aberta.

* N3o utilizar apds o prazo de validade impresso na embalagem.

« Eliminar a seringa e a canula de acordo com a prética médica aceite e com
0s requisitos nacionais, locais e institucionais aplicaveis.

N&o existem provas relativas a seguranga do OphteisBio na gravidez e lactagdo

humanas. A administragdo durante a gravidez e a lactagdo fica ao critério do

cirurgido oftalmoldgico.

Interagdo com outros agentes:

O hialorunato de sédio é incompativel com compostos de aménio
quaternario, como as solugdes de cloreto de benzalcénio. Assim, as
seringas pré-carregadas OphteisBio nunca devem entrar em contacto com
instrumentos cirurgicos enxaguados com essas solugdes ou com produtos
oftalmicos que contenham compostos de aménio quaternario como
conservantes.

Armazenamento: Armazenar entre 2 °C— 25 °C. Proteger da luz e dos
choques. N&o congelar.

MHCTPYKUMA N0 NPUMEHEHWIO
OphteisBio , 1,8% n 3,0%

Copepranue: OphteisBio 1,6%, 1,8% 1 3,0% — 3T0 BA3KO3M1ACTUYHbII PacTBOP
Ta/ypoHaTa HaTpus.

BbinyckaeTcs B Byae 1,1 M1 BA3KOINACTUYHOTO PacTBOPa B OAHOPa30BOM
CTEKNAHHOM LUMPULIE A/ UHTPAOKy/IApHOTo BBeAeHMA. OphteisBio 1,6% 1 1,8%
MOCTaB/IAETCA C OAHOM CTepUIbHOM KaHtonel 27 G. OphteisBio 3,0% nocrasnsetca
C OfIHO CTEPUNBHO KaHtoneit 25 G.

OnucaHue: Buckoxupyprideckoe cpeactso OphteisBio 1,6%, 1,8% v 3,0% —
3TO CTepPW/IbHbIA ANMPOreHHBbI NPO3PaYHbIii He BbI3bIBaLOLLMIA BOCTIANEHNA
MaypPOHAT HaTPMA BbICOKOW CTEMEHM OYMCTKM, PACTBOPEHHbIN B BydepHom
bu3MonorIeckom pacteope. iManypoHaT HaTPMA BbICOKOI CTEMEHM O4UCTKM
NoAyyatoT NyTem pepmeHTaLMK GaKTepuii.

1 m1 OphteisBio 1,6/1,8/3,0% coaepwwT 16,0/18,0/30,0 Mr rvianypoHata Hatpus,
XN0PULA HATPKA, ABY3aMELLEHHbIN GocdaT HaTpKs, OAHO3aMeLLIEHHbI docdaT
HaTPVA 1 BOZY 1A UHBEKLMIA.

pH OphteisBio 1,6%, 1,8% v 3,0% coctaBnset 6,8—7,6; 0CMOAANLHOCTb
coctasnseT 300—350 MOCM/Kr, aHaIOrMYHO NOKA3aTe/AM BHYTPHUIIA3HOM
HUAKOCTM.

MonexynapHblit Bec OphteisBio 1,6% v 1,8% coctaBnset npubausuTensHo

3,0 Ma. Monexkynspblit Bec OphteisBio 3,0% cocrasnsiet npubausuTensHo
0,75 Mfa.

BaskocTb OphteisBio 1,6% npu HyNeBoM CABMre COCTaBNAET NPUBANZUTENBHO
400,000 mMa*c.

BaskocTb OphteisBio 1,8% npyu HyneBOM cAigure COCTaBNAET NPUBN3UTENBHO
600,000 mMa*c.

BaskocTb OphteisBio 3,0% npu HyIEBOM CABUIE COCTaBNAET NPUBANZUTENBHO
30,000 mMa*c.

OphteisBio nerko BBOANTL Ma/bIMM1 03aMW. [ManypPOHAT HaTPWA BA3KWIA B
TOKOE, OfIHaKO ero nceBAonnachHecme CBOMCTBA 06ECNIEYMBAIOT €My BbICOKYIO
TEKy4eCTb Npy np ANANpC pacteopa uepes
KaHtonio. Mocne BBeaeHNA BASHOCTb BOCCTaHABMMEAETCA,

TMokasaHuA: MHTPpaoky/apHble XMpyprveckue onepaLyu Ha nepesiHeit kamepe,
BK/I04AA SKCTPAKLIMIO KaTapaKTb! 1 MMMNAHTALIMIO MHTPAOKY/IAPHO IMH3bI.
BaskoanacTuuHble csoiictea OphteisBio 1,6%, 1,8% v 3,0% obecneumsatoT cmasky,
NoAZEPKKY Y 3aLLMTY TKaHelt [1a3a BO BpeMaA 0Ta/IbMO/IOTYECKUX onepaLiii.
PacTBOp noaAepKMBaeT MyBUHy nepeaHei Kamepbl BO BDEMA OnepaLy 1
no380n1AeT 3GHEKTUBHO NPOBOANUTL MAHUNYNALM, CHUMAA PUCK TPAaBMUPOBaHMUA
SHZOTENNA POTOBMLIEI

1 IPYIX OKPY»KatOLLMX TKaHEM.

MpoTtneonokasaHuA : [PUMEHATH C OCTOPOXKHOCTBIO Y NaLMEHTOB C
rMNepYyBCTBUTENbHOCTBIO K NtoBbIM KOMMOHEHTaM 3TOropacreopa.

'YKasaHuA no npumeHenuto: OphteisBio 1,6%, 1,8% 1 3,0% 0CTOPOKHO BBOAWTCA
8 MEPE/JHIOI0 KAMEPY C MOMOLLIBHO NPUIAraeMOi CTEPUAILHOM OHOPA3OBO
KaHoNn. an MMNAHTAUMKW MHTPAOKY/IAPHbIX IMH3 peKOMeHAyeTca

NOKPbITb UMMNAHTAT U MHCTPYMEHTbI pacTBopom OphteisBio 1,6%, 1,8% v

3,0% HenocpeaCTBEHHO Nepe/, onepaLyeit. 3ta Mepa NpUMeHAETCA AN
ONO/HUTE/LHO 3aLLMTBI SHAOTENNA Y OKPYMAIOLLIMIX TKaHEiA. BBoaUMbI
o6bem OphteisBio 1,6%, 1,8% v 3,0% Bapb1pYeT 1 3aBUCUT OT TUMa OnepaLym.
OphteisBio 1,6%, 1,8% 1 3,0% MOKHO BBOAVTb HECKO/ILKO Pa3 /19 3aMeHbl
BA3KO3N1aCTU4HOrO PacTBopa, Bbl ) BU OTTOKa P wmn. B
KoHLie onepauum OphteisBio 1,6%, 1,8% 1 3,/ 0% HeobX0AMMO MOHOCTBIO YAAMUTE
C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLIENO YCTPOICTBA /1A MpPUraLvi/acrivpaLmn.

n OcTaToK BA3KO3N1ACTUYHOTO PacTBOpa,

He y/laNeHHbIN B KOHLLe onepaLyy, BbIMbIBAETCA ECTECTBEHHBIM MyTem Yepes

TpabeKynAPHbIA annapar I1a3a 1 LWIeMMOB KaHa/l. OiHaKo 3To co3aaeT

PVCK 3aKYNOPKM APEHaMHbIX KaHa/I0B, YTO MOXET NPUBECTM K MOBbILLIEHMIO

BHYTPUINA3HOro AaeneHuA. [ina npeaoTBpaLLeHUA pycKa nosbiLleHna BIL

B KOHLe onepauymn NnpoBoAUTCA ppUrauman acnupauya ana yaaneHua

OCTaTKOB BA3KO2/1aCTYHOTO PacTBOpa. MNPy NOBbILLEHWM BHYTPUINIA3HOTO

Aa eTcA Npearo: Tepanua. K rpynne Gonee BbICOKOro

PU1CKa NOBBILLEHUA BHYTPUINIA3HOTO AABNEHIA OTHOCATCA NALMEHTbI C

AVArHOCTMPOBAHHO OTKPLITOYTO/IbHOWM [1aYKOMOM, MUOMMEN TAKENOM CTeNeHK,

p,maGemqecxoﬁ PEeTMHoNaTUeN UK yBEUTOM.

 He 1cnonbayifTe WNPULL UM KaHIO/Ko NOBTOPHO. MOBTOPHOE UCNoNb30BaHWe
LUNPVLIA ¥ KAHIONM HECET PUCK 3apaeHNA U MHAWLMPOBaH!A NauyeHTa.

* He crey HO Hano’ LUMPULL UM KaHIOMHO
MOBTOPHO.

 He 1cnonbayiiTe, €C/1M yNaKoBKa MOBPeM/1eHa WM BCKPbITa.

* He 1cnonb3yiiTe Nocne UCTe4eHUA CPOKa FOHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yMaKoBKe.

* YTWIMBUPYVATE WNPUL, M KaHIONO B COOTBETCTBM C OBLLEMPUHATOM

MEIMLIMHCKOV NPaKTUKOM, a TaKXe NPUMEHNMbIMM HaLMOHa/IbHBIMM,

MeCTHbIMM Tpeb6ol W Tpebol YU

[laHHble KacaTe/lbHO Geaonacnocm npUMeHeHus OphtelsB|o Yy YenoseKa B

nepuoz, 6epemMeHHOCT M NlaKTaLyi OTCyTCTBYIOT. [pUMeHeHme B nepuos,

6epeMeHHOCTM W NaKTaLyM MPOM3BOAMTCA HA YCMOTPEHME XMpypra-

o¢ranbmonora.

c
T1ayPOHAT HaTPMA HECOBMECTUM C HETBEPTUYHBIMW aMMOHMEBLIMM
COeAMHEHMAMM, HaNPUMEP PaCcTBOPaMM X/10pi/a BeH3anKoHuA. Mostomy
HO Hanos wnpuupl O) isBio He JOMKHbI
KOHTaKTVPOBATb C XMPYPIYECKUMM MHCTRYMEHTaMM, POMbITLIMM B STUX
pacTBOpaXx, a Takie ¢ 0$TaNbMONIOTMHECKMMM NPOYKTaMI, COAEPMaLLMM
YeTBEPTMYHbIE aMMOHIEBbIE COBMHEHMA B Ka4ECTBE KOHCEPBAHTOB.

XpaHuTb Npun ype 2—25° C B 3aLUMLLIEHHOM OT CBETa MecTe.
He TpacTn. He 3amopaumsarth.

Bruksanvisning
OphteisBio 1,6%, 1,8% och 3,0%

Innehéll: OphteisBio 1,6%, 1,8% och 3,0% &r en viskoelastisk
natriumhyaluronatlsning.

Varje produkt bestar av 1,1 mL viskoelastisk [6sning i en engangsspruta
av glas for intraokuldr anvandning. OphteisBio 1,6% och 1,8% levereras
tillsammans med en steril 27 G-kanyl. OphteisBio 3,0% levereras med
en steril 25 G-kanyl.

Beskrivning: OphteisBio 1,6%, 1,8% och 3,0% viskoelastisk agens ar sterilt,
icke-pyrogent, klart, icke-inflammatoriskt, hégrenat natriumhyaluronat [6st
i en buffrad fysiologisk saltlosning. Det hégrenade natriumhyaluronatet har
tagits fram ur bakterier genom fermentering.

1 mL av OphteisBio 1,6%, 1,8% och 3,0% innehéller 16,0 mg/

18,0 mg/ 30,0 mg natriumhyaluronat, natriumklorid, dinatriumvétefosfat,
natriumdivatefosfat och vatten for injicering.

OphteisBio 1,6%, 1,8% och 3,0% har ett pH pa 6,8 till 7,6 och osmolalitet
pa 300 till 350 mOsm/kg, liknande kammarvatten.

Moleylr vikt for OphteisBio 1,6% och 1,8% ar c:a 3,0 MDa. Molekylar

vikt fér OphteisBio 3,0% &r c:a 0,75 MDa.

OphteisBio 1,6% har en noll skjuvviskositet pa c:a 400 000 mPas.
OphteisBio 1,8% har en noll skjuvviskositet pa c:a 600 000 mPas.
OphteisBio 3,0% har en noll skjuwviskositet pa c:a 30 000 mPa's.
OphteisBio &r ltt att instillera. Natriumhyaluronat &r viskdst i vilande form,
men dess pseudo-plastiska egenskaper gor det lattflytande nér tryck tillfors
for att fora ut I6sningen ur kanylen. Efter instillering aterstlls de viskdsa
egenskaperna.

Indikationer: Intraokuldr operation av det framre segmentet, inklusive
kataraktextraktion och intraokular linsimplantering.

De viskoelastiska egenskaperna hos OphteisBio 1,6%, 1,8% och 3,0%
mojliggdr smorjning, stéd och skydd av okulr vavnad under

oftalmiska operationer.

Bibehéller djupet pa den framre kammaren under operationen, majliggor
effektiv manipulering med reducerat trauma pa hornhinneendotel

och 6vriga omgivande vivnader.

Kontraindikationer : Aktsamhet ska iakttas for patienter med
hypersensitivitet mot komponenter i den har l6sningen.

Bruksanvisning: OphteisBio 1,6%, 1,8% och 3,0% injiceras varsamt i den
framre kammaren med hjélp av den medféljande sterila engangskanylen.
Vi rekommenderar for intraokular linsimplantering att implantatet och
instrumenten ticks med OphteisBio 1,6%, 1,8% och 3,0% precis fore
operationen . Denna atgard ger ytterligare skydd &t endotel och omgivande
vavnad. Volymen OphteisBio 1,6%, 1,8% och 3,0% som ska injiceras varierar
och beror pa typen av operation. Som ett substitut for viskoelastisk forlust
genom fléde eller dropp, kan OphteisBio 1,6%, 1,8% och 3,0% injiceras
flera génger. | slutet av operationen maste OphteisBio 1,6%, 1,8% och 3,0%
avldgsnas helt med hjalp av lamplig dropp-/aspirationsenhet.
och forsikti & : Viskoelastiska rester som inte har

avldgsnats i slutet av operationen spolas naturligt bort via det trabekuldra
systemet och Schlemms kanal. Det finns emellertid risk for blockering
av tarkanalerna, vilket kan leda till en 6kning i det intraokuléra trycket.
For att forhindra risken fér IOP anvinds dropp/aspiration i slutet av
operationen for att avidgsna viskoelastiska rester. Vid forhjd 0P ska
lampliga behandlingsatgarder vidtas. Patienter som har diagnosticerats
med vidvinkelglaukom, allvarlig myopi, diabetesretinopati eller
druvhinneinflammation I6per sarskild risk for kad intraokuldr behandling.
« Spruta och kanyl far inte ateranvandas. All upprepad anvandning av spruta

och kanyl medfér en risk for kontaminering och infektion hos patienten.
« Den férifyllda sprutan och kanylen far ej omsteriliseras.
* Anvénds ej vid skadad eller 6ppnad forpackning.
* Anvand ej efter utgdngsdatumet (tryckt pa forpackningen).
 Avyttra sprutan och kanylen enligt godkand medicinsk praxis och tillimpliga

nationella, lokala och institutionella krav.
Det finns ingen evidens rérande sakerheten hos OptheisBio vid graviditet
och amning hos ménniska. Administrering under gravididet och amning
sker enligt oftalmologikirurgens bedémning.

Interaktion med andra medel:

Natriumhyaluronat ar oférenligt med kvartéra ammoniumféreningar
sasom bensalkoniumkloridldsningar. Darfér far OphteisBio forfyllda

sprutor aldrig komma i kontakt med kirurgiska instrument som skéljts med
sadana I6sningar, eller med oftalmiska produkter som innehaller kvartara
ammoniumféreningar som konserveringsmedel.

Forvaring: Forvara mellan 2 °C— 25 °C. Skydda fran ljus och stotar.
Far ej frysas.

ERREEE]
OphteisBio %1,6, %1,8 ve %3,0

igerik: OphteisBio %1,6, %1,8 ve %3,0 bir viskoelastik sodyum hiyaluronat
sollisyonudur.

Her triin intraokdiler kullanim igin tek kullanimlik cam giringa iginde 1.1
viskoelastik soltisyon igerir. OphteisBio %1,6 ve %1,8 bir steril 27 G kan
birlikte tedarik edilir. OphteisBio %3,0 bir steril 25 G kandil ile tedarik edil

Agiklama: OphteisBio %1,6, %1,8 ve %3,0 Viskocerrahi Cihazi sterildir, pirojenik
degildir, temizdir, inflamatuvar degildir, yiksek oranda safliga sahip sodyum
hiyaltironat tamponlanan fizyolojik salin soliisyonunda ¢6zulmusttr. Yiksek
oranda safliga sahip sodyum hiyaltironat fermentasyon ile bakterilerden elde
edilmistir.

1 mL OphteisBio %1,6/ %1,8/ %3,0'de 16,0 mg/ 18,0 mg/ 30,0 mg sodyum
hiyaltironat, sodyum klorir, disodyum hidrojen fosfat, sodyum dihiydrojen
fosfat ve enjeksiyon igin su bulunmaktadir.

OphteisBio %1,6, %1,8 ve %3,0'in pH degeri 6,8 ila 7,6 arasindadir ve
osmolalite 300 ila 350 mOsm/kg arasinda olup goz sivisina benzerdir.
OphteisBio %1,6 ve %1,8 molekiiler agirligi yaklagik 3.0 MDa'dir. OphteisBio
%3,0 molekiler agirligi yaklagik 0,75 MDa.

OphteisBio %1,6'da yaklagik 400.000 mPa s degerinde sifir viskozite vardir.
OphteisBio %1,8'de yaklasik 600.000 mPa s degerinde sifir viskozite vardir.
OphteisBio %3,0'da yaklagik 30.000 mPa s degerinde sifir viskozite vardir.
OphteisBio kolaylikla damlatili. Sodyum hiyaluronat normalde viskozdur, fakat
soliisyonun kantilden disari gikmast igin basing uygulandiginda psédo-plastik
ozellikleri akisin daha kolay olmasina olanak saglar. Damlatildiktan sonra, viskoz
ozellikleri geri kazanilir.

Endikasyonlan: Katarakt ekstraksiyonu ve intraokdler lens uygulamasi dahil
olmak iizere 6n segmentin intraokiiler cerrahisi.

OphteisBio %1,6, %1,8 ve %3,0'in viskoelastik 6zellikleri oftalmik cerrahi
mudahale sirasinda yaglama, destek ve okuler dokularin korunmasina
olanak saglar.

Cerrahi islem sirasinda 6n bélimin derinligini muhafaza ederken korneal
endotelyuma ve gevredeki diger dokulara gelen tramvayi azaltarak etkin
manipulasyona olanak saglar.

Kontraendikasyonlari : Bu soltisyona karsi herhangi bir hiper-hassasligi
bulunan hastalarda dikkat edilmelidir.

Kullanim Yonergeleri: OphteisBio %1,6, %1,8 ve %3,0 verilen tek kullanimlik
kandil kullanilarak dig béliime dikkatli bir sekilde enjekte edilir. Cerrahi islem
oncesinde implantin ve aletlerin OphteisBio %1,6, %1,8 ve %3,0 ile birlikte
derhal kapatiimast igin intraokiler lens uygulamasinda Gnerilir. Bu 6nlem
ayrica endotelyum ve gevre dokulari korumak igindir. Enjekte edilecek olan
OphteisBio %1,6, %1,8 ve %3,0 hacmi cerrahi iglem turiine gore farklilik
gosterir. Akim veya irigasyon yoluyla kaybolan viskoelastik ikamesi olarak
OphteisBio %1,6, %1,8 ve %3,0 birkag kez enjekte edilebilir. Cerrahi islem
sonunda, OphteisBio %1,6, %1,8 ve %3,0 uygun irigasyon/aspirasyon cihazi
kullanilarak tamamen gikariimalidir.

Uyarilar ve Tedbirler: Cerrahi prosediiriin sonunda gikarilmayan viskoelastik
kalintilari trabekiler sistem ve Schlemm kanali yoluyla dogal olarak yikanir.
Ancak, tahliye kanallarinin kapanmasi tehlikesi vardir ve bu da intraokiiler
basincin artmasina sebep olabilir. IOP riskini 6nlemek igin, kalinti viskoelastigi
glkarmak amaciyla cerrahi prosediir(in sonunda irigasyon/aspirasyon yapilir.
|0P artisi olmasi durumunda, tercih edilen terapiyi uygulayin. Ozellikle genis
agll glokom, ciddi miyop, diyabetik retinopati veya uvetis tanilamasi konulan
hastalar artan intraokdler terapi riski altindadir.

* Siringay! ve kandilii tekrar kullanmayin. Sinnganin ve kaniltin herhangi bir
sekilde stirekli kullanimi kontaminasyon ve hastanin enfeksiyon kapmasi
riski tasir.

» Onceden doldurulan giringayi ve kaniilii yeniden sterilize etmeyin.

* Ambalaj hasar gérmusse veya agiksa kullanmayin.

* Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

* Siringay! ve kaniilii kabul géren tibbi uygulamaya ve ilgili ulusal, yerel ve
kurumsal gereksinimlere gére imha edin.

OphteisBio'nun insan hamileliginde ve emzirme déneminde gtivenilir olup

olmadig ile ilgili herhangi bir kanit yoktur. Hamilelik ve emzirme déneminde

kullaniimasi oftalmik cerrahin verecegi karar tzerine yapilir.

Diger maddelerle etkilesimi:

Sodyum hiyaltironat, benzalkonium kloriir ¢ozeltileri gibi kuaterner amonyum
bilesikleriyle gegimsizdir. Dolayisiyla OphteisBio bu ¢ozeltilerle yikanmis cerrahi
aletlerle veya koruyucu olarak kuaterner amonyum bilesikleri igeren oftalmik
Griinlerle kullanilimamalidir.

Saklama alani: Saklama sicakligi araligi 2 °C— 25 °C. Isiga ve carpmalara karsi
koruyun. Dondurmayin.

Rheological Profile -
OphteisBio 1.6%

Rheological Profile -
OphteisBio 1.8%

Rheological Profile -
OphteisBio 3.0%

1. Twist and pull out 2. Insert and twist the
cannula

WRONG CORRECT!
(Backstop opening at front) (Backstop opening at back)
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Instructions for use

OphteisBio 1.6%, 1.8% and 3.0%

el Oloalss
%0.35 %1.85 %1.6 guculidsl

Navod k pouZiti
OphteisBio 1,6%, 1,8% und 3,0%

Bedienungsanleitung
OphteisBio 1,6%, 1,8% und 3,0%

Instrucciones de utilizacién
OphteisBio 1,6%, 1,8% y 3,0%

Mode d'emploi
OphteisBio 1,6%, 1,8% et 3,0%

Hasznalati utasitasok
OphteisBio 1,6%, 1,8% és 3,0%

Petunjuk Penggunaan
OphteisBio 1.6%, 1.8% dan 3.0%

Istruzioni per I'uso
OphteisBio 1,6%, 1,8% e 3,0%

AHB A
=Ef| 0| AHO|2(OphteisBio) 1.6%, 1.8%, 3.0%

Content: OphteisBio 1.6%, 1.8% and 3.0% is a viscoelastic sodium hyaluronate
solution.

Each product consists of 1.1 mL of viscoelastic solution in a single-use glass
syringe for intraocular use. OphteisBio 1.6% and 1.8% is supplied together
with one sterile 27 G cannula. OphteisBio 3.0% is supplied with one sterile

25 G cannula.

Description: OphteisBio 1.6%, 1.8% and 3.0% Viscosurgical Device is sterile,
non-pyrogenic, clear, non-inflammatory, highly purified sodium hyaluronate
dissolved in a buffered physiological saline solution. The highly-purified
sodium hyaluronate is obtained from bacteria by fermentation.

1 mL of OphteisBio 1.6%/ 1.8%/ 3.0% contains 16.0 mg/ 18.0 mg/

30.0 mg sodium hyaluronate, sodium chloride, disodium hydrogen phosphate,
sodium dihydrogen phosphate and water for injection.

OphteisBio 1.6%, 1.8% and 3.0% has a pH of 6.8 to 7.6 and osmolality of

300 to 350 mOsm/kg, similar to the aqueous humor.

The molecular weight of OphteisBio 1.6% and 1.8% is approximately

3.0 MDa. The molecular weight of OphteisBio 3.0% is approximately

0.75 MDa.

OphteisBio 1.6% has a zero shear viscosity of approximately 400.000 mPa's.
OphteisBio 1.8% has a zero shear viscosity of approximately 600.000 mPa's.
OphteisBio 3.0% has a zero shear viscosity of approximately 30.000 mPas.
OphteisBio is easy to instil. Sodium hyaluronate is viscous at rest, but its
pseudo-plastic properties allow for great ease of flow when pressure is
applied to expel the solution through the cannula. After instillation the viscous
properties are restored.

Indications: Intraocular surgery of the anterior segment, including cataract
extraction and intraocular lens implantation.

The viscoelastic properties of OphteisBio 1.6%, 1.8% and 3.0% allow
lubrication, support and protection of ocular tissues during

ophthalmic surgery.

Maintains the depth of the anterior chamber during surgery, allows for
efficient manipulation with reduced trauma to the corneal endothelium
and other surrounding tissues.

Contraindications: Care should be taken in patients with hypersensitivity to
any components in this solution.

Directions for Use: OphteisBio 1.6%, 1.8% and 3.0% is carefully injected

into the anterior chamber using the supplied sterile single-use cannula. It is
recommended for intraocular lens implantation to cover the implant and
instruments with OphteisBio 1.6%, 1.8% and 3.0% immediately before surgery.
This measure is to additionally protect the endothelium and the surrounding
tissue. The OphteisBio 1.6%, 1.8% and 3.0% volume to be injected varies and
depends on the type of surgery. As a substitute for viscoelastic lost by flow

or irrigation, OphteisBio 1.6%, 1.8% and 3.0% can be injected several times.

At the end of surgery, OphteisBio 1.6%, 1.8% and 3.0% must be removed
completely using a suitable irrigation/aspiration device.

Warnings and Precautions: Residual viscoelastic not removed at the end

of the surgical procedure is flushed out naturally via the trabecular system

and Schlemm’s canal. There is, however, a risk of blockage of the drainage

channels, which can lead to an increase in intraocular pressure. To prevent the

risk of IOP, irrigation/aspiration is used at the end of the surgical procedure to

remove residual viscoelastic. In case of IOP increase, treat with the preferred

therapy. Patients who have been diagnosed with wide-angle glaucoma, severe

myopia, diabetic retinopathy or uveitis are at particular

risk of increased intraocular therapy.

Do not reuse syringe and cannula. Any repeat usage of the syringe and
cannula carries a risk of contamination and infection of the patient.

Do not re-sterilize the pre-filled syringe and cannula.

Do not use if package is damaged or opened.

Do not use after the expiry date printed on the pack.

* Dispose of the syringe and cannula in accordance with accepted medical

practice and applicable national, local and institutional requirements.

There is no evidence concerning the safety of OphteisBio in human pregnancy

and lactation. Administration during pregnancy and lactation

is at the discretion of the ophthalmic surgeon.

Interaction with other agents:

Sodium hyaluronate is incompatible with quaternary ammonium compounds
such as benzalkonium chloride solutions. Therefore, OphteisBio pre-filled
syringes must never come into contact with surgical instruments rinsed

with these solutions, or with ophthalmic products containing quaternary
ammonium compounds as preservatives.

Storage: Store between 2 °C— 25 °C. Protect from light and shocks.
Do not freeze.
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Obsah: OphteisBio 1,6% 1,8% a 3,0% je viskoelasticky roztok

hyaluronatu sodného.

Kazdy produkt obsahuje 1,1 mL viskoelastického roztoku v jednorazové
sklenéné injekéni stfikacce pro nitrooéni pouziti. OphteisBio 1,6% a 1,8% je
dodévén spolecné s jednou sterilni kanylou 27 G. OphteisBio 3,0% je dodavan
s jednou sterilni kanylou 25 G.

Popis: Viskochirurgicky prostfedek OphteisBio 1,6% 1,8% a 3,0% je sterilni,
nepyrogenni, ¢iry, nehoflavy, vysoce ¢istény hyalurondt sodny rozpustény v
pufrovaném fyziologickém roztoku. Vysoce ¢istény hyaluronat sodny je ziskan z
bakterii metodou fermentace.

1 mL OphteisBio 1,6% / 1,8% / 3,0% obsahuje 16,0 mg/18,0 mg/30,0 mg
hyalurondtu sodného, chloridu sodného, hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nanu sodného a vody pro vstfiknuti.

OphteisBio 1,6% 1,8% a 3,0% ma pH 6,8 az 7,6 a osmolalitu 300 az

350 mOsm/kg, podobné jako komorova voda.

Molekulova hmotnost OphteisBio 1,6% a 1,8% je piblizné 3,0 MDa.
Molekulova hmotnost OphteisBio 3,0% je pfiblizné 0,75 MDa.

OpbhteisBio 1,6% ma nulovou smykovou viskozitu pfiblizné

400.000 mPas.

OpbhteisBio 1,8% md nulovou smykovou viskozitu pfiblizné

600.000 mPa's.

OphteisBio 3,0% ma nulovou smykovou viskozitu pfiblizné

30.000 mPas.

OpbhteisBio Ize snadno nakapat. Hyaluronat sodny je v klidu viskdzni, ale
jeho pseudo-plastické viastnosti umozriuji te¢eni a pfi zatlaceni jednoduché
vytlaceni roztoku pres kanylu. Po nakapani jsou viskézni viastnosti obnoveny.

Indikace: Nitroocni chirurgie predniho segmentu, véetné extrakce katarakty
aimplantace nitroocni cocky.

Viskoelastické vlastnosti OphteisBio 1,6% 1,8% a 3,0% umoziiuji lubrikaci,
podporu a ochranu oénich tkani pfi o¢ni chirurgii.

UdrZzuje hloubku predni komory béhem operace, umozriuje efektivni
manipulaci se snizenou traumatizaci endotelu rohovky a dalsi okolni tkané.
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HY) pauentu s precitlivélosti na vSechny soucasti tohoto
roztoku je tfeba dbat zvySené opatrnosti.

Navod k poutZiti: Pfipravek OphteisBio 1,6% 1,8% a 3,0% je opatrné vstiiknut
do predni komory pomoci dodané sterilni jednorazové kanyly. Pro implantaci
nitroo¢ni ¢ocky se bezprostfedné pred operaci doporucuije aplikovat
OpbhteisBio 1,6% 1,8% a 3,0% na implantat a nastroje. Toto opatfeni navic
chrani endotel a okolni tkané. Vstiiknuté mnoZzstvi OphteisBio 1,6% 1,8% a
3,0% se lisi a zavisi na typu operace. Jako nahradu za viskoelastickou ztratu
odtokem nebo irigaci Ize OphteisBio 1,6% 1,8% a 3,0% vst¥iknout nékolikrat.
Na konci operace musi byt pipravek OphteisBio 1,6% 1,8% a 3,0% zcela
odstranén pomoci vhodného prostiedku irigace/aspirace.

Upozornéni a opatfeni: Rezidualni viskoelasticka tekutina, kterd neni

odstranéna na konci chirurgického zékroku, je pfirozené vyplavena

prostfednictvim trabekularniho systému a Schlemmova kandalku. Existuje viak

riziko ucpani odvodriovacich kanalkd, které maze vést ke zvyseni nitroo¢niho

tlaku. Aby se zabranilo riziku zvySeni NOT, je na konci chirurgického zakroku

poutZita irigace/aspirace k odstranéni zbytkové viskoelastické tekutiny. V

pripadé zvyseni NOT pouZijte preferovanou lé¢bu. U pacientd, u kterych byl

diagnostikovan glaukom s otevienym Uhlem, tézka kratkozrakost, diabeticka

retinopatie nebo uveitida, existuje riziko zvyseného nitroo¢niho terapie.

 Injekéni stiikacku a kanylyu nepouzivejte opakované. Opakované pouziti
stikacky a kanyly s sebou nese riziko kontaminace a infekce pacienta.

* Neprovadéjte resterilizaci pfedem naplnéné injekéni stiikacky a kanyly.

* NepouZzivejte, pokud je baleni otevieno nebo poskozeno.

* Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

 Injekéni stiikacku a kanylu zlikvidujte v souladu se schvalenymi lékar'skymi
postupy a platnymi narodnimi, mistnimi a institucionalni pozadavky.

Neexistuje zadny diikaz o bezpe¢nostnim viivu OphtelsBlo béhem téhotenstvi

a kojeni. Podavani béhem téhotenstvi a kojeni je na uvazeni o¢niho chirurga.

Interakee s jinymi Cinidly:

Hyaluronat sodny neni slucitelny s kvartérnimi slou¢eninami amonia, jako jsou
roztoky benzalkonium chloridu. Proto pfedem naplnéné stfikatky OphteisBio
nesmi niky prijit do kontaktu s chirurgickymi nastroji, které byly témito roztoky
umyty, nebo s oftalmologickymi vyrobky, které obsahuiji kvartérni slou¢eniny
amonia jako konzervacni latky.

Skladovani: Uchovavejte pfi teploté od 2 °C do 25 °C. Chrarite pred svétlem
arazy. Chrarite pfed mrazem.

Inhalt: Bei OphteisBio 1,6%, 1,8% und 3,0% handelt es sich um eine
viskoelastische Hyaluronséurelosung.

Das Produkt besteht aus 1,1 mL viskoelastischer Losung in einer Glasspritze
fiir den Einmalgebrauch und ist fiir die intraokulare Verwendung vorgesehen.
OphteisBio 1,6% und 1,8% wird mit einer sterilen 27G Kaniile geliefert.
OphteisBio 3,0% wird mit einer sterilen 25G Kantile geliefert.

Beschreibung: Beim Viskoelastikum OphteisBio 1,6%, 1,8% und 3,0% handelt
es sich um sterile, nicht pyrogene, klare, nicht entziindliche, hochreine
Hyaluronséure, gel6st in gepufferter physiologischer Kochsalzlésung. Die
hochreine Hyaluronsaure wird durch bakterielle Fermentierung gewonnen.
1 mL OphteisBio 1,6%/1,8%/3,0% enthlt 16,0 mg/18,0 mg/30,0 mg
Hyaluronsgure sowie Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat,
Natriumdihydrogenphospat sowie Wasser fiir die Injektion.

OphteisBio 1,6%, 1,8% und 3,0% weist einen pH-Wert zwischen 6,8 und

7,6 und eine Osmolalitat von 300 bis 350 mOsm/kg auf, dhnlich dem
Kammerwasser des Auges.

Das Molekulargewicht von OphteisBio 1,6% und 1,8% betragt etwa

3,0 MDa. Das Molekulargewicht von OphteisBio 3,0% betragt etwa

0,75 MDa.

OphteisBio 1,6% verfiigt Giber eine Nullscherviskositét von 400,000 mPa s.
OphteisBio 1,8% verfiigt iber eine Nullscherviskositét von 600,000 mPa s.
OphteisBio 3,0% verfiigt tiber eine Nullscherviskositédt von 30,000 mPas.
OphteisBio lasst sich einfach instillieren. Hyaluronsaure ist in Ruhe viskos,
seine strukturviskosen Eigenschaften ermdglichen jedoch unter Druck ein
problemloses FlieBen beim Austritt der Lésung durch die Kanile. Nach dem
Instillieren stellen sich die viskosen Eigenschaften des Produkts wieder ein.

Indikationen: Intraokularchirurgie des anterioren Segments, einschlieRlich
Kataraktextraktion und Implantation von Intraokularlinsen.

Die viskoplastischen Eigenschaften von OphteisBio 1,6%, 1,8% und 3,0%
sorgen fiir Lubrikation, Unterstiitzung und Schutz der Augengewebe wahrend
eines entsprechenden Eingriffs.

Erhilt die Tiefe der Vorderkammer wihrend chirurgischen Eingriffen aufrecht,
ermoglicht eine effektive Handhabung bei geringerem Trauma

des Hornhautendothels sowie des umgebenden Gewebes.

Kontraindikationen : Bei Patienten, die eine Uberempfindlichkeit
gegentiber den Bestandteilen dieser Lésung aufweisen, ist besonders
vorsichtig vorzugehen.

Gebrauchsanweisung: OphteisBio 1,6%, 1,8% und 3,0% wird vorsichtig mit
der gelieferten sterilen Kanule fiir den Einmalgebrauch in die Vorderkammer
injiziert. Es wird bei Implantation von Intraokularlinsen empfohlen, Implantat
und Instrumente unmittelbar vor dem Eingriff mit OphteisBio 1,6%, 1,8%

und 3,0% zu bedecken. Somit werden Endothel und umliegendes Gewebe
zusétzlich geschiitzt. Die Menge des zu injizierenden OphteisBio 1,6%, 1,8%
und 3,0% hangt von der Art des Eingriffs ab. OphteisBio 1,6%, 1,8% und 3,0%
kann als Ersatz fiir ausgetretenes Viskoelastikum mehrmals injiziert werden.
Nach dem Eingriff muss OphteisBio 1,6%, 1,8% und 3,0% mit einer geeigneten
Spiil-/Aspirationsvorrichtung vollsténdig entfernt werden.

farnhi und Nach dem Eingriff nicht
enrfernte Vlskoelashkumruckstande werden auf natrlichem Weg tiber das

Trabekelsystem und dem Schlemm-Kanal ausgewaschen. Es besteht jedoch

das Risiko einer Blockade der Kanéle, die zu einer Erhthung des Augendrucks

fuhren kann. Zur Vermeidung eines erhohten I0D wird nach dem Eingriff eine

Spil-/Aspirationsvorrichtung verwendet, um Riickstidnde des Viskoelastikums

zu entfernen. Sollte der 10D ansteigen, mit der bevorzugten Methode

behandeln. Patienten, bei denen Weitwinkelglaukom, schwere Myopie,
diabetische Retinopathie oder Uveitis diagnostiziert wurde, bendtigen haufig

Intraokularbehandlungen.

o Spritze und Kantile nicht erneut verwenden. Eine erneute Verwendung
der Spritze und Kantile erhoht das Risiko einer Kontamination und Infektion
des Patienten.

 Vorgefiillte Spritze und Kantile nicht erneut sterilisieren.

 Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder offen ist.

 Nicht nach Ablauf des auf der Verpackung aufgedruckten
Verfallsdatums verwenden.

o Spritze und Kaniile in Einklang mit géngigen medizinischen Vorgehensweisen
und anwendbaren nationalen, regionalen und institutionellen Vorschriften
entsorgen.

Es gibt keine Hinweise zur Sicherheit von OphteisBio bei schwangeren und

stillenden Frauen. Eine Verwendung wahrend der Schwangerschaft und

Stillzeit liegt in der Verantwortung des Facharztes fir Augenchirurgie.

Wechselwirkung mit anderen Stoffen:

Natriumhyaluronat ist nicht kompatibel mit quartaren
Ammoniumverbindungen wie Benzalkoniumchlorid-Lésungen. Aus diesem
Grund duirfen mit OphteisBio gefiillte Spritzen nie in Kontakt mit chirurgischen
Instrumenten gelangen, die mit solchen L&sungen gereinigt wurden,

oder mit Augenprodukten, die quartdre Ammoniumverbindungen als
Konservierungsmittel benutzen.

Lagerung: Zwischen 2 °C und 25 °C lagern, vor Sonneneinstrahlung und
Erschutterungen schiitzen. Nicht einfrieren.

Contenido: OphteisBio 1,6%, 1,8% y 3,0% es una solucién de hialuronato

de sodio viscoelastica.

Cada producto contiene 1,1 mL de solucion viscoeldstica en una jeringa

de cristal de un solo uso para uso intraocular. OphteisBio 1,6% y 1,8% se
suministra junto con una canula estéril de 27 g. OphteisBio 3,0% se suministra
junto con una canula estéril de 25 G.

Descripcién: El dispositivo viscoquirdrgico OphteisBio 1,6%, 1,8% y 3,0% es
hialuronato de sodio estéril, no pirogénico, transparente, no inflamatorio y
altamente purificado disuelto en una solucion salina fisioldgica tamponada.
El hialuronato de sodio altamente purificado se obtiene a partir de bacterias
mediante fermentacion.

1 mL de OphteisBio 1,6%/ 1,8%/ 3,0% contiene 16,0 mg/ 18,0 mg/ 30,0 mg
de hialuronato de sodio, cloruro de sodio, fosfato disédico de hidrégeno,
dihidrégeno fosfato de sodio y agua para la inyeccién.

OphteisBio 1,6%, 1,8% y 3,0% tiene un pH de 6,8 a 7,6 y una osmolaridad de
300 a 350 mOsm/kg, similar al humor acuoso.

El peso molecular de OphteisBio 1,6% y 1,88% es de aproximadamente

3,0 MDa. El peso molecular de OphteisBio 3,0% es de aproximadamente
0,75 MDa.

OphteisBio 1,6% tiene una viscosidad de corte cero de aproximadamente
400,000 mPas.

OphteisBio 1,8% tiene una viscosidad de corte cero de aproximadamente
600,000 mPa's.

OphteisBio 3,0% tiene una viscosidad de corte cero de aproximadamente
30,000 mPas.

OphteisBio se instila facilmente. El hialuronato de sodio es viscoso cuando
estd en reposo pero sus propiedades pseudoplasticas facilitan su flujo cuando
se aplica presion para expulsar la solucién por la canula. Tras la instilacion se
restauran las propiedades viscosas.

Indicaciones: Cirugia intraocular del segmento anterior, incluida la extraccion
de cataratas, e implantacion de lentes intraoculares.

Las propiedades viscoeldsticas de OphteisBio 1,6%, 1,8% y 3,0% permiten la
lubricacion, soporte y proteccién de los tejidos oculares durante la

cirugia oftalmica.

Mantiene la profundidad de la cdmara anterior durante la cirugia, permite una
manipulacion eficiente con menos traumas en el endotelio corneal

y otros tejidos de alrededor.

Contraindicaciones : Es necesario tener cuidado con los pacientes que tengan
hipersensibilidad a alguno de los componentes de esta solucion.

Indicaciones de uso: OphteisBio 1,6%, 1,8% y 3,0% se inyecta cuidadosamente
en la cdmara anterior con la canula desechable estéril suministrada. Esta
recomendada para la implantacion de lentes intraoculares con el fin de cubrir
elimplante y los instrumentos con OphteisBio 1,6%, 1,8%y 3,0% justo antes
de la cirugia. Esta medida permite proteger adicionalmente el endotelio y los
tejidos de alrededor. El volumen de OphteisBio 1,6%, 1,8% y 3,0% que hay
que inyectar varia y depende del tipo de cirugia. Como sustituto de la pérdida
viscoeldstica por flujo o irrigacién, OphteisBio 1,6%, 1,8% y 3,0% se puede
inyectar varias veces. Al finalizar una cirugia, OphteisBio 1,6%, 1,8% y 3,0%
debe eliminarse completamente con un aparato adecuado de irrigacion/
aspiracion.

Advertencias y precauciones: El viscoelastico residual que no se ha retirado

al finalizar el procedimiento quirdrgico se elimina de forma natural a través

de la red trabecular y el canal de Schlemm. Sin embargo, existe un riesgo

de blogueo de los canales de drenaje que podria aumentar la presion

intraocular. Para evitar que aumente la presion intraocular, conviene realizar

una irrigacién/aspiracion al finalizar el procedimiento quirdrgico para retirar el

viscoelastico residual. En caso de incrementarse la presién intraocular, debera

tratarse con la terapia que se considere mds adecuada. Los pacientes a los que

se les haya diagnosticado un glaucoma de angulo abierto, una miopia grave,

una retinopatia diabética o uveitis, tienen un riesgo especial de aumento de

la presion intraocular.

* No reutilizar la jeringa ni la canula. Volver a usar la jeringa o la canula conlleva
un riesgo de contaminacion e infeccién al paciente.

* No volver a esterilizar la jeringa precargada ni la canula.

* No utilizar en caso de que el envoltorio esté abierto o dafiado.

* No usar después de la fecha de caducidad impresa en el paquete.

* Desechar la jeringa y la canula conforme a las précticas médicas aceptables y
las normativas nacionales, locales e institucionales.

No existen evidencias sobre la seguridad de OphteisBio durante el embarazo

y la lactancia. Su uso durante el embarazo y la lactancia serd a criterio del

cirujano oftalmico.

Interaccion con otros agentes:

El hialuronato de sodio es incompatible con los compuestos de amonio
cuaternario, tales como las soluciones de cloruro de benzalconio. Por lo
tanto las jeringas prerellenadas OphteisBio nunca deben entrar en contacto
con los instrumentos quirdirgicos enjuagados con estas soluciones o con
productos oftalmicos que contengan compuestos de amonio cuaternario
como conservantes.

Almacenamiento: Almacenar entre 2 °Cy 25 °C. Proteger de la luz y de golpes.
No congelar.

Composition: 'OphteisBio 1,6%, 1,8% et 3,0% est une solution de hyaluronate
de sodium viscoélastique.

Chaque produit comprend 1,1 mL de solution viscoélastique dans une seringue
en verre a usage unique pour application intraoculaire. 'OphteisBio 1,6% et
1,8% s'accompagne d’une canule stérile 27 G. 'OphteisBio 3,0% s'accompagne
d’une canule stérile 25 G.

Description: Le dispositif viscochirurgical OphteisBio 1,6%, 1,8% et 3,0% contient
du hyaluronate de sodium stérile, clair, non-pyrogénique, non-inflammatoire et
hautement purifié dissout dans une solution tampon physiologique saline. Ce
hyaluronate de sodium hautement purifié est obtenu

a partir d'une fermentation bactérienne.

Composition d'un mL d’OphteisBio 1,6%/1,8%/3,0% : 16 mg/18 mg/

30 mg de hyaluronate de sodium, chlorure de sodium, phosphate de sodium
dibasique, phosphate monosodique, et eau pour injection.

Le pH de 'OphteisBio 1,6%, 1,8% et 3,0% est compris entre 6.8 et 7.6 et son
osmolarité entre 300 et 350 mOsmol/kg, similaire a "humeur aqueuse.

Le poids moléculaire de 'OphteisBio 1,6% et 1,8% est d'environ 3,0 MDa.

Le poids moléculaire de 'OphteisBio 3,0% est d’environ 0,75 MDa.

’OphteisBio 1,6% offre une viscosité a taux de cisaillement zéro d'environ
400,000 mPa's.

L'OphteisBio 1,8% offre une viscosité a taux de cisaillement zéro d’environ
600,000 mPa's.

’OphteisBio 3,0% offre une viscosité a taux de cisaillement zéro d’environ
30,000 mPas.

L'OphteisBio est facile a instiller. Le hyaluronate de sodium est visqueux au repos
mais son comportement pseudo-plastique facilite 'écoulement de la solution
lorsqu’une pression est exercée pour 'expulser par la canule. Apreés l'instillation,
les propriétés visqueuses sont rétablies.

Indications: Chirurgie intraoculaire du segment antérieur, dont I'extraction

de la cataracte et 'implantation de lentilles intraoculaires.

Les propriétés viscoélastiques de 'OphteisBio 1,6%, 1,8% et 3,0% permettent
de lubrifier, renforcer et protéger les tissus oculaires pendant la chirurgie
ophtalmologique.

Elle maintient la profondeur de la chambre antérieure, facilite la manipulation
et réduit le trauma a 'endothélium cornéen et aux autres tissus environnants.

Contre indications : Chirurgie intraoculaire du segment antérieur, dont
I'extraction de la cataracte et 'implantation de lentilles intraoculaires.

Les propriétés viscoélastiques de 'OphteisBio 1,6%, 1,8% et 3,0% permettent
de lubrifier, renforcer et protéger les tissus oculaires pendant la chirurgie
ophtalmologique.

Elle maintient la profondeur de la chambre antérieure, facilite la manipulation
et réduit le trauma a 'endothélium cornéen et aux autres tissus environnants.

Mode d’emploi: U'OphteisBio 1,6%, 1,8% et 3,0% est injecté avec précaution
dans la chambre antérieure a l'aide de la canule stérile a usage unique fournie.
Lors de l'implantation de lentilles intraoculaires, il est recommandé de
recouvrir l'implant et les instruments avec de 'OphteisBio 1,6%, 1,8% et 3,0%
immédiatement avant l'intervention. Cette mesure permet de renforcer la
protection de 'endothélium et des tissus environnants. Le volume d’OphteisBio
1,6%, 1,8% et 3,0% a injecter varie en fonction du type de chirurgie réalisé.

Pour remplacer la viscoélasticité perdue par écoulement ou irrigation, il est
possible de faire plusieurs injections d’OphteisBio 1,6%, 1,8% et 3,0%. A la fin de
I'intervention, 'OphteisBio 1,6%, 1,8% et 3,0% doit étre completement retirée
avec un dispositif d'irrigation / aspiration adapté.

Avertissements et précautions: La solution viscoélastique résiduelle non retirée
alafin de la procédure chirurgicale est expulsée naturellement via le réseau
trabéculaire et le canal de Schlemm. Il existe toutefois un risque de blocage

des canaux d'écoulement de 'humeur aqueuse, provoquant une hausse de la

pression intraoculaire (PIO). Pour prévenir le risque d’augmentation de la PIO,

la solution viscoélastique résiduelle est retirée par irrigation / aspiration a la

fin de l'intervention chirurgicale. En cas daugmentation de la PIO, appliquez

le traitement préféré. Les patients qui ont un glaucome a angle ouvert, une

myopie sévere, une rétinopathie diabétique ou une uvéite courent tout

particuliérement le risque d'avoir un traitement contre 'augmentation de la PIO.

* Ne pas réutiliser la seringue ou la canule. Toute réutilisation de la seringue ou
de la canule risque de contaminer et d'infecter le patient.

* Ne pas re-stériliser la seringue et la canule pré-remplies.

* Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert.

* Ne pas utiliser aprés la date d’expiration imprimée sur femballage.

* Mettre au rebut la seringue et la canule conformément a la pratique médicale
acceptée et aux reglementations nationales, locales et and institutionnelles
en vigueur.

Il n’existe aucune preuve mettant en cause la sireté de 'OphteisBio 1,6%, 1,8%

et 3,0% pendant la grossesse et la lactation. Son administration pendant la

grossesse et la lactation est réalisée a la discrétion du chirurgien ophtalmologue.

Intéractions avec d’autres agents:

Le hyaluronate de sodium est incompatible avec les composes d'ammonium
quaternaire tels que des solutions de chlorure de benzalkonium. Par
conséquent, les seringues OphteisBio pré-remplies ne doivent jamais entrer
en contact avec les instruments chirurgicaux rincés avec ces solutions, ou des
produits ophtalmiques contenant des composés dammonium quaternaire
comme agent de conservation.

Stockage: Conserver a une température comprise entre 2 °Cet 25 °C.
Protéger de la lumiére et des chocs. Ne pas congeler.

A csomag tartalma: Az OphteisBio 1,6%, 1,8% és 3,0% viszkoelasztikus oldat,
amely natrium-hialuronatot tartalmaz.

Minden egyes termék a kdvetkezdket tartalmazza: intraokuldris felhasznalasra
tervezett, egyszer hasznalatos Uveg fecskendébe toltétt 1,1 mL viszkoelasztikus
oldat. Az OphteisBio 1,6% és az OphteisBio 1,8% oldathoz 1 darab steril 27 G
kantil, az OphteisBio 3,0% oldathoz pedig 1 darab steril 25 G kanil van mellékelve.

Leiras: Az OphteisBio 1,6%, 1,8% és 3,0% viszkosebészeti eszkdz, steril, nem
pirogén, attetsz6, gyulladast ki nem valto, fokozottan tisztitott — pufferelt
fizioldgids séoldatban feloldott — natrium-hialurondt oldat. A fokozottan tisztitott
nétrium-hialuronat bakterialis biofermentaciéval keriilt elGéllitasra.

1 milliliternyi OphteisBio 1,6% / 1,8% / 3,0% oldat a kovetkezSket tartalmazza:
16,0 mg / 18,0 mg / 30,0 mg natrium-hialuronét, valamint natrium-klorid,
dinatrium-hidrogén-foszfét, natrium-dihidrogén-foszfat, és befecskendezést
elésegitd viz.

Az OphteisBio 1,6%, 1,8% és 3,0% a csarnokvizhez hasonldan 6,8 és 7,6 kozotti
pH-értékkel, valamint 300 mOsm/kg és 350 mOsm/kg kdzotti ozmolalitassal
rendelkezik.

Az OphteisBio 1,6% és az OphteisBio 1,8% hozzavetSlegesen 3,0 MDa, az
OphteisBio 3,0% pedig hozzavetslegesen 0,75 MDa molekulastillyal rendelkezik.
Az OphteisBio 1,6% hozzavetdlegesen 400,000 mPa s zérd nyirasi viszkozitassal
rendelkezik.

Az OphteisBio 1,8% hozzavetélegesen 600,000 mPa s zérd nyirdsi viszkozitéssal
rendelkezik.

Az OphteisBio 3,0% hozzévet8legesen 30,000 mPa s z6ré nyirdsi viszkozitdssal
rendelkezik.
Az OphteisBio kénnyen adagolhaté. A natrium-hialuronat nyugalml aIIapotban
viszkdzus, azonban a pszeudoplasznkus tulajdonsagainak koszonhetéen nyomdas
hatasdra kdnnyedén aramlik és kdnnyedén ki adagolhatd a kaniilon keresztul.

A befecskendezést kévetSen az oldat visszanyeri a viszkdzus tulajdonsagait.

Javallatok: Az eliilsd szegmens gyodgyitasara iranyuld intraokularis mitéti eljarasok,
ideértve a sziirkehdlyog-eltavolitast és az intraokuldris lencse beliltetését is.

A viszkoelasztikus tulajdonsagainak készénhetden az OphteisBio 1,6%, 1,8% és
3,0% oldat bevonja, tiamogatja és dvja a szemszoveteket a szemészeti miitéti
eljdrasok soran.

Az oldat megtartja az eliils6 kamra mélységét a miitéti eljdrds soran, hogy a
szaruhartya-érbelhartyat és a kornyez6 szoveteket kevesebb traumatikus sériilés
érje a mitéti eszkozokkel torténd érintkezés kovetkeztében.

Ellenjavallatok: Fokozott dvatossaggal kell eljarni az olyan paciensek esetében,
akiknél korabban az ebben az oldatban taldlhaté barmely Gsszetevével szembeni
tulérzékenységet diagnosztizaltak.

A hasznalatra vonatkozd utasitasok: Az OphteisBio 1,6%, 1,8% és 3,0% oldatot
a csomagban mellékelt steril, egyszer hasznélatos kantil segitségével lehet
Gvatosan az ellilsé kamraba fecskendezni. Intraokuldris lencse beiiltetése esetén
Jjavasoljuk, hogy az implantdtumot és a m(iszereket kizardlag kézvetlentil a
mitéti eljards megkezdése el6tt vonjék be az OphteisBio 1,6%, 1,8% vagy 3,0%
oldattal. Ennek az 6vintézkedésnek a célja az érbelhdrtya és a kornyez6 szovet
fokozott védelmének a biztositasa. Az OphteisBio 1,6%, 1,8% vagy 3,0% oldatbdl
befecskendezendé mennyiség a miitéti eljéras jellegétd| fliggben véltozik. Az
OpbhteisBio 1,6%, 1,8% vagy 3,0% sziikség esetén tobbszor is befecskendezhetd
akeringés és az 6blités soran tavozo viszkoelasztikus folyadék pétlasara. Az
OphteisBio 1,6%, 1,8% vagy 3,0% oldatot a mitéti eljaras végén teljesen el kell
tavolitani egy arra alkalmas 6blogets- és elszivoberendezés segitségével.

F és

* Am(itéti eljaras végén el nem tavolitott viszkoelasztikus folyadék-maradvany
természetes médon kiliriil a szervezetbdl a trabecularis rendszeren és
a Schlemm-csatornan keresztul. Mindazonaltal fennall a kockazata a
kénnycsatorndk elzarédasanak, amelynek a kdvetkeztében megndhet az
intraokularis nyomas. A szemnyoméas emelkedés kockazatdnak megel6zése
érdekében a maradék viszkoleasztikus folyadékot a mitéti eljaras végén el
kell tévolitani egy 6blogets- és elsziviberendezés segitségével. Az esetleges
szemnyomas emelkedést a preferdlt terapias modszer segitségével kell kezelni. A
széles latoszog(i zoldhalyoggal, sulyos rovidlatassal, cukorbetegséggel 6sszefiiggs
retinabetegséggel, vagy uveagyulladassal diagnosztizalt pacienseknél fokozottan
fennall az intraokularis nyomas megemelkedésének a kockazata.

* Ugyanazt a fecskend6t és kantilt tilos tébb alkalommal felhasznalni. Ugyanannak
afecskendének és/vagy kaniilnek az ismételt felhasznaldsa magaban hordozza a
szennyez8dés és/vagy a fert6zés kockazatat a paciensre nézve.

* Az el6re felt6ltott fecskendét és kandilt tilos Gjrasterilizélni.

* Amennyiben a csomag sériilt és/vagy fel van bontva, akkor kérjiik, hogy a
csomag tartalmét ne hasznalja fel.

* A csomag tartalmdt a csomagon feltlintetett lejérati id6n tdl tilos felhaszndlni.

* AfecskendGt és a kantilt az elfogadott orvosi gyakorlatokkal 6sszhangban,
avonatkozd nemzeti, helyi és intézményi kovetelmények betartasaval kell
leselejtezni.

Az OphteisBio varanddssag és/vagy szoptatas sordn térténd biztonsagos

alkalmazhatésagara vonatkozoan nem &ll rendelkezésre bizonyiték.

A véranddssag és/vagy szoptatas idején torténd alkalmazésrdl a szemsebész

dént a belatdsa szerint.

Interakcié egyéb szerekkel:

A nétrium-hialurondt inkompatibilis a kvaterner ammaéniumvegyletekkel,
példaul a benzalkénium-klorid oldatokkal. Ezért az OphteisBio elGretoltott
fecskenddk soha ne kertilienek érintkezésbe ezekkel az oldatokkal ledblitett
sebészeti eszkdzokkel vagy szemészeti készitményekkel, amelyek kvaterner
ammaniumvegyleteket tartalmaznak tartdsitészerként.

Térolas: A terméket 2 °C és 25 °C kozotti hémérsékleten kell tarolni. A terméket
6vni kell a fénytdl, valamint a razkodastol és/vagy az itédésektdl. A terméket nem
szabad lefagyasztani.

Isi: OphteisBio 1.6%, 1.8% dan 3.0% merupakan larutan viskoelastik
natrium hialuronat.

Setiap produk mengandung 1,1 mL larutan viskoelastik yang dikemas dalam
syringe kaca sekali pakai untuk penggunaan intraokular. OphteisBio 1.6%
dan 1.8% disediakan bersama-sama dengan satu kanula 27 G yang steril.
OphteisBio 3.0% disediakan dengan satu kanula 25 G yang steril.

Deskripsi: OphteisBio 1,6%, 1,8% dan 3,0% merupakan alat viscosurgical yang
steril, non-pirogenik, jernih, non-inflamasi, dari natrium hialuronat dengan
kemurnian tinggi yang larut dalam larutan dapar fisiologis.

Natrium hialuronat yang sangat murni ini diperoleh dari bakteri melalui proses
fermentasi.

1 mL OphteisBio 1,6% / 1,8% / 3,0% mengandung 16,0 mg / 18,0 mg /

30,0 mg natrium hialuronat, natrium klorida, dinatrium hidrogen fosfat,
natrium dihidrogen fosfat dan air untuk injeksi.

OphteisBio 1.6%, 1.8% dan 3.0% memiliki pH 6.8 hingga 7.6 dan osmolalitas
300 hingga 350 mOsm/kg, serupa dengan akueus humor.

Berat molekul OphteisBio 1,6% dan 1,8% adalah sekitar 3.0 MDa.

Berat molekul OphteisBio 3,0% adalah sekitar 0.75 MDa.

OphteisBio 1,6% memiliki viskositas zero shear sekitar 400,000 mPa's.
OphteisBio 1,8% memiliki viskositas zero shear sekitar 600,000 mPa's.
OphteisBio 3,0% memiliki viskositas zero shear sekitar 30,000 mPas.
OphteisBio mudah dipasang. Natrium hialuronat merupakan larutan kental
pada posisi diam, tapi bersifat pseudo-plastik yang memungkinkannya
mengalir dengan mudah ketika mendapat tekanan dorongan di kanula.
Setelah pemasangan, sifat kental akan kembali.

Indikasi: Operasi intraokuler pada ruang anterior, termasuk ekstraksi katarak
dan implantasi lensa intraokuler.

Sifat viskoelastik OphteisBio 1,6%, 1,8% dan 3,0% membuatnya menjadi
pelumas, penyokong dan pelindung jaringan mata selama operasi mata.
Mempertahankan kedalaman ruang anterior selama operasi, sehingga dapat
dilakukan manipulasi yang efisien dalam mengurangi trauma pada endotelium
kornea dan jaringan lain di sekitarnya.

Kontraindikasi: Berhati-hatilah untuk pasien yang hipersensitif terhadap
komponen cairan ini.

Petunjuk Penggunaan: OphteisBio 1,6%, 1,8% dan 3,0% disuntikkan secara
hati-hati ke dalam ruang anterior menggunakan kanula steril sekali pakai
yang disediakan. Disarankan menggunakan OphteisBio 1,6%, 1,8% dan 3,0%
segera sebelum operasi implantasi lensa intraokuler untuk menutupi implan
dan instrumen. Langkah ini untuk memberi perlindungan tambahan terhadap
endotelium dan jaringan di sekitarnya. Volume OphteisBio 1,6%, 1,8% dan
3,0% yang disuntikkan dapat berbeda-beda tergantung pada jenis operasi.
Untuk menggantikan hilangnya larutan viskoelastik akibat aliran atau irigasi,
OphteisBio 1,6%, 1,8% dan 3,0% dapat disuntikkan beberapa kali. Pada
akhir operasi, OphteisBio 1,6%, 1,8% dan 3,0% harus dihilangkan seluruhnya
menggunakan alat irigasi/aspirasi yang sesuai.

Peringatan dan Tindakan Pencegahan: Residu Viskoelastik yang tidak hilang
pada akhir operasi akan keluar dengan sendirinya melalui sistem trabekular
dan Schlemm’s canal. Namun ada risiko penyumbatan saluran drainase, yang
dapat menyebabkan peningkatan tekanan intraokular. Untuk mencegah
risiko IOP, dilakukan irigasi/aspirasi pada akhir prosedur operasi untuk
menghilangkan sisa viskoelastik. Jika IOP meningkat, berikan perlakuan terapi
yang sesuai. Pasien yang didiagnosis glaukoma sudut-lebar, myopia parah,
retinopati diabetes atau uveitis beresiko mengalami peningkatan terapi
intraokular .
 Jangan gunakan kembali syringe dan kanula yang telah dipakai. Setiap
penggunaan syringe dan kanula yang berulang menimbulkan risiko
kontaminasi dan infeksi pada pasien.
 Jangan mensterilkan ulang syringe yang sudah terisi dan kanula.
* Jangan gunakan jika kemasan rusak atau sudah terbuka.
* Jangan digunakan setelah tanggal kedaluwarsa yang tercantum
di kemasan.
 Buang syringe dan kanula sesuai praktek medis yang disetujui dan
persyaratan lokal, nasional, dan kelembagaan yang berlaku.
Belum ada bukti tentang keamanan penggunaan OphteisBio pada ibu
hamil dan menyusui. Pemberian selama kehamilan dan menyusui tergantung
pada kebijakan dokter bedah mata.

Interaksi dengan zat lainnya:

Natrium hyaluronat tidak cocok dengan senyawa amonium kuartener seperti
senyawa benzalkonium klorida. Maka dari itu, jarum suntik yang sudah

terisi OphteisBio tidak boleh mengenai peralatan bedah yang dibilas dengan
larutan ini, atau dengan produk mata yang mengandung senyawa amonium
kuartener sebagai bahan pengawet.

Penyimpanan: Simpan pada suhu 2 °C—25 °C. Terlindung dari cahaya
dan guncangan. Jangan disimpan di lemari es.

Contenuto: OphteisBio 1,6%, 1,8% e 3,0% & una soluzione viscoelastica di
sodio ialuronato.

Ciascun prodotto e’ composto da 1,1 mL di soluzione viscoelastica in una
siringa di vetro monouso per uso intraoculare. OphteisBio 1,6% e 1,8% &
fornita di una cannula sterile 27 G. OphteisBio 3,0% & fornita di una cannula
sterile 25 G.

Descrizione: || dispositivo viscochirurgico OphteisBio 1,6%, 1,8% e 3,0%

e’ composto di sodio ialuronato sterile, non pirogenico, trasparente, non
inflammatorio, altamente purificato, dissolto in una soluzione salina fisiologica
tamponata. Il sodio ialuronato altamente purificato si ottiene

dai batteri mediante fermentazione.

1 mL di OphteisBio 1,6%/ 1,8%/ 3,0% contiene 16,0 mg/ 18,0 mg/ 30,0 mg

di sodio ialuronato, cloruro di sodio, fosfato disodico di idrogeno, fosfato
monosodico e acqua per iniezione.

OphteisBio 1,6%, 1,8% e 3,0% ha un pH da 6,8 a 7,6 e osmolalita da 300 a 350
mOsm/kg, simile al'umore acqueo.

Il peso molecolare di OphteisBio 1,6% e 1,8% € circa 3.0 MDa. Il peso
molecolare di OphteisBio 3,0% & circa 0,75 MDa.

OpbhteisBio 1,6% ha una viscosita di taglio zero di circa 400.000 mPa's.
OpbhteisBio 1,8% ha una viscosita di taglio zero di circa 600.000 mPa's.
OphteisBio 3,0% ha una viscosita di taglio zero di circa 30.000 mPa's.
OphteisBio ¢ facile da instillare. Il sodio ialuronato € viscoso a riposo, ma le sue
proprieta pseudo-plastiche consentono una grande facilita di flusso quando

si applica pressione in modo da espellere la soluzione attraverso la cannula.
Dopo l'instillazione le proprieta viscose vengono ripristinate.

Indicazioni: Chirurgia intraoculare del segmento anteriore, inclusi estrazione
della cataratta e impianto della lente intraoculare.

Le proprieta viscoelastiche di OphteisBio 1,6%, 1,8% e 3,0% consentono
lubrificazione, supporto e protezione dei tessuti oculari durante la

chirurgia oftalmica.

Viene mantenuta la profondita della camera anteriore durante la chirurgia;
si consente, cosi, la manipolazione efficace con trauma ridotto all'endotelio
corneale e agli altri tessuti circostanti.

Controindicazioni : Bisogna prestare attenzione ai pazienti con ipersensibilita a
qualsiasi dei componenti di questa soluzione.

Istruzioni per 'uso: OphteisBio 1,6%, 1,8% e 3,0% viene iniettato con
attenzione nella camera anteriore utilizzando la cannula sterile monouso in
dotazione. Per I'impianto della lente intraoculare si raccomanda di coprire
I'impianto e gli strumenti con OphteisBio 1,6%, 1,8% e 3,0% immediatamente
prima dell'intervento. Questa misura serve come protezione aggiuntiva
dell'endotelio e del tessuto circostante. Il volume di OphteisBio 1,6%, 1,8%
e 3,0% da iniettare varia e dipende dal tipo di chirurgia. Per sostituire il
viscoelastico perso attraverso flusso o irrigazione, OphteisBio 1,6%, 1,8% e
3,0% puo essere iniettato varie volte. Alla fine dell'intervento, OphteisBio
1,6%, 1,8% e 3,0% deve essere rimosso completamente utilizzando un
dispositivo idoneo di irrigazione/aspirazione.

Avvertenze e precauznom Il viscoelastico residuo non rimosso alla fine della

procedura chirurgica viene lavato via naturalmente mediante il sistema

trabecolare e il canale di Schlemm. C’¢, pero, il rischio di blocco dei canali

di scarico, il che puo portare a un aumento della pressione intraoculare.

Per evitare il rischio di IOP, si utilizza irrigazione/aspirazione alla fine della

procedura chirurgica per rimuovere il viscoelastico residuo. In caso di

aumento della IOP, trattare con la terapia di preferenza. | pazienti a cui & stata

diagnosticata una condizione quale glaucoma ad angolo largo, miopia grave,

retinopatia diabetica o uveite presentano un rischio particolare di terapia

intraoculare maggiore.

* Non riutilizzare siringa e cannula. Ogni eventuale uso ripetuto di siringa e
cannula comporta un rischio di contaminazione e infezione del paziente.

* Non risterilizzare la siringa pre-riempita e la cannula.

* Non utilizzare se la confezione e danneggiata o aperta.

* Non utilizzare dopo la data di scadenza stampata sulla confezione.

* Smaltire siringa e cannula secondo i criteri medici riconosciuti e i requisiti
nazionali, locali e istituzionali applicabili.

Non vi & alcuna prova riguardante la sicurezza di OphteisBio in caso di

gravidanza e allattamento. La somministrazione durante gravidanza e

allattamento ¢ a discrezione del chirurgo oftalmico.

Interazione con altri agenti:

Lo ialuronato di sodio & incompatibile con i composti quaternari di ammonio
quali le soluzioni di cloruro di benzalconio. Pertanto le siringhe preriempite
di OphteisBio non devono mai venire in contatto con strumenti chirurgici
risciacquati con queste soluzioni o con prodotti oftalmici che contengono
composti quaternari di ammonio come conservanti.

Conservazione: Conservare a una temperatura compresa tra 2 °C—25 °C.
Proteggere da luce e urti. Non congelare.
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