Gebruiksaanwijzing

OPHTEIS FR PRO

Inhoud: Ophteis FR Pro is een oplossing van visco-elastische natriumhyaluronaat
van niet-dierlijke oorsprong en sorbitol.

Elk product bestaat uit 1,2 mL. visco-elastische oplossing in een glazen
injectiespuit voor eenmalig gebruik voor intra-oculaire toepassingen,

tezamen met één steriele 27 G canule.

Omschrijving: Ophteis FR Pro is een visco-elastische, steriele, apyrogene,
isotonische oplossing van sterk gezuiverd natriumhyaluronaat van niet-dierlijke
oorsprong en sorbitol, in een fysiologische fosfaatbuffer.

Natriumhyaluronaat is een biopolymeer die verkregen is uit bacteriéle
biofermentatie die behoort tot de klasse van glycosaminoglycanen.
Natriumhyaluronaat bevat gunstige fysische en reologische eigenschappen voor
oogheelkundige chirurgie. Sorbitol staat bekend als een veilige excipiéns en is een
samenstelling die in menselijk kamervocht wordt gevonden.

1 mL Ophteis FR Pro bevat 20 mg natriumhyaluronaat, 40 mg sorbitol,
natriumchloride, dinatriumwaterstoffosfaat, natriumwaterstoffosfaat en

water om te injecteren.

Ophteis FR Pro heeft een pH van 6,8 t/m 7,4 en osmolaliteit van 295 t/m

355 mOsmy/kg.

Het moleculaire gewicht van Ophteis FR Pro is 1,8 MDa.

Ophteis FR Pro heeft een zero-shear viscositeit van ongeveer 217,000 —
500,000 mPa's.

De specifieke combinatie van hoog moleculair gewicht van natriumhyaluronaat
en sorbitol in Ophteis FR Pro maakt een efficiénte smering, ondersteuning en
bescherming van oculaire weefsels tijdens ophthalmische chirurgie mogelijk.
Met name de capaciteit voor het afweren van vrije radicalen dankzij deze
combinatie biedt een hoge bescherming tijdens alle chirurgie van de intra-
oculaire weefsels, zoals de bescherming van het corneale endotheel.

Vanwege de oplosbaarheid in water en de reologische eigenschappen,

kan Ophteis FR Pro aan het eind van de chirurgie gemakkelijk van de intra-oculaire
ruimte worden verwijderd door middel van irrigatie en afzuiging.

Indicaties: Ophteis FR Pro is een injecteerbare oplossing voor gebruik als
een chirurgische hulp bij het opereren van de voorzijde en achterzijde van
de oogbol, en met name:

« Staaroperatie met of zonder intra-oculaire lensimplantatie.

* Glaucoomchirurgie.

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

Gebruiksaanwijzingen: Ophteis FR Pro 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
vOor de operatie de implantaat en instrumenten met Ophteis FR Pro worden
bedekt. Door deze maatregel wordt het endotheel en het omgevende weefsel
extra beschermd. De hoeveelheid Ophteis FR Pro 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 Ophteis
FR Pro meerdere keren worden geinjecteerd. Aan het eind van de chirurgie

moet Ophteis FR Pro volledig worden verwijderd met gebruik van een geschikt
irrigatie-/afzuigingshulpmiddel.

i 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-oculaire druk. Om het
risico van intra-oculaire 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 10D 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-oculaire
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.
« 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 Ophteis FR Pro bij
humane zwangerschap en borstvoeding. Het toedienen tijdens zwangerschap en
borstvoeding gebeurt naar goeddunken van de opthalmische 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
OPHTEIS FR PRO

Contetdo: O Ophteis FR Pro é um hialuronato de sédio viscoelstico de origem
ndo animal e solugdo de sorbitol.

Cada produto consiste em 1,2 mL de solugdo viscoelastica numa seringa

de vidro de utilizagdo Unica para uso intraocular, juntamente com uma

canula 27 G esterilizada.

Descrigdo: O Ophteis FR Pro é uma solugdo viscoelastica, esterilizada,
apirogénica, isotdnica de hialuronato de sddio altamente purificado de origem
ndo animal e sorbitol, num tamp&o de fosfato fisioldgico.

O hialuronato de sédio € um biopolimero obtido a partir de biofermentagdo
bacteriana que pertence a classe dos glicosaminoglicanos. Possui propriedades
fisicas e reoldgicas favoraveis para a cirurgia oftalmica.

O sorbitol € bem conhecido como um excipiente seguro e é um composto que
se encontra no humor aquoso humano.

1 mL de Ophteis FR Pro contém 20 mg de hialuronato de sédio, 40 mg de
sorbitol, cloreto de sédio, hidrogenofosfato dissddico, dihidrogenofosfato

de sddio e 4gua para injegdo.

O Ophteis FR Pro tem um pH de 6,8 a 7,4 e uma osmolalidade de

295 a 355 mOsm/kg.

O peso molecular do Ophteis FR Pro é 1,8 MDa.

O Opbhteis FR Pro tem uma viscosidade de cisalhamento zero de
217,000—500,000 mPa's.

A combinagdo especifica de hialuronato de sodio de elevado peso molecular

e de sorbitol no Ophteis FR Pro permite uma lubrificagdo, apoio e protegdo
eficiente dos tecidos oculares durante a cirurgia oftalmica.

Em particular, a capacidade de eliminagdo de radicais livres obtida gragas a esta
combinagdo oferece uma elevada protegdo durante toda a cirurgia dos tecidos
intraoculares, tal como a protegdo do endotélio da cornea.

Devido a sua solubilidade em dgua e as suas propriedades reoldgicas, o Ophteis
FR Pro pode ser facilmente removido do espaco intraocular por irrigagdo e
aspiragdo no final da cirurgia.

Indicagdes: O Ophteis FR Pro é uma solugdo injetdvel para utilizar como
auxiliar cirirgico na cirurgia dos segmentos anterior e posterior do olho e
especialmente:

« Cirurgia de catarata com ou sem implante de lente intraocular

« Cirurgia de Glaucoma

Contraindicagdes: Devera haver um especial cuidado em pacientes com
hipersensibilidade a qualquer componente desta solugdo.

Instrugdes de Utilizagdo: O Ophteis FR Pro é cuidadosamente injetado

na camara anterior utilizando a canula esterilizada de utilizagdo Unica fornecida.
Para o implante de lente intraocular recomenda-se cobrir o implante e os
instrumentos com Opbhteis FR Pro imediatamente antes da cirurgia. Esta
medida serve para proteger adicionalmente o endotélio e o tecido circundante.
O volume de Ophteis FR Pro a ser injetado varia e depende do tipo de cirurgia.
Como substituto do viscoelastico perdido por fluxo ou irrigagdo, o Ophteis FR
Pro pode ser injetado vérias vezes. No final

da cirurgia, o Ophteis FR Pro deve ser removido completamente utilizando um
dispositivo de irrigagdo / aspiragdo adequado.

Avisos e Precaugdes: O viscoeldstico residual ndo removido no final do
procedimento cirtirgico € libertado naturalmente através do sistema trabecular
e do canal de Schlemm. H4, no entanto, um risco de bloqueio dos canais de
drenagem, o que pode levar a um aumento da pressdo intraocular. Para evitar
orisco de pressdo intraocular (PIO), a irrigagdo / aspiragdo é utilizada no final
do procedimento cirdirgico 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.
* N&o reutilizar a seringa e a canula. Qualquer utilizagdo repetida da seringa

e da canula implica um risco de contaminagdo e infegdo para o paciente.
 Ndo reesterilizar a seringa e a canula previamente cheias.
* N&o 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 pratica médica aceite e

com os requisitos nacionais, locais e institucionais aplicaveis.
N&o existem provas relativas a seguranga do Ophteis FR Pro na gravidez
e lactagdo humanas. A administragdo durante a gravidez e a lactagdo fica
ao critério do cirurgido oftalmoldgico.

Interagéio com outros agentes:

O hialorunato de s6dio é incompativel com compostos de aménio quaternario,
como as solugBes de cloreto de benzalconio. Assim, as seringas pré-carregadas
OphteisBio nunca devem entrar em contacto com instrumentos cirdrgicos
enxaguados com essas solugdes ou com produtos oftalmicos que contenham
compostos de amdnio quaternario como conservantes.

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

N&o congelar.

VIHCTPYKUMA MO NPUMEHEHWIO
OPHTEIS FR R0

Copeprkanue: Ophteis FR Pro — BA3KO3NACTUYHbIM PAaCTBOP ManypoHaTa HaTpua
HEXWBOTHOMO NPOUCXOXAEHWA U copﬁwa.

Bbinyckaetca B BuAae 1,2 Mn BA3KO31ACTUYHOMO PAcTBOPa B OAHOPA30BOM
CTEKNAHHOM LWINPULE ANA MHTPAOKYNAPHOTO BBEAEHNA C OAHOMN CTEPUBHOM
KaHtonel 27 G.

Onucanue: Ophteis FR Pro — 370 BA3K03/1aCTU4Hb I CTEPW/IbHBINA aNMPOreHHbI
M30TOHUYECKMIA PACTBOP r1anypoHaTa HaTPMA HEMMBOTHOTO NPOUCXOKAEHMSA
BbICOKOW CTENEHM O4YMCTKM 1 cOpbUTa B pranonorieckom dpocdatHom bydepe.
TWanypoHar HaTpua — 310 G1oNoAMMEP, NONYHEHHbI B pe3y/ibTate
6akTepuanbHoM BrodepMeHTaLMM 1 NPUHAANEMALLMIA K Knaccy
TAIMKO3aMUHOMKAHOB. Ero dr3meckue 1 peoniordeckie CeoicTsa
61aronpUATHbI ANA NPUMEHEHNA B I1a3HON X1pyprin. COPBUT XOPOLLIO 3BECTEH
Kak 6e3onacHoe BComoraTe/IbHOe BELLECTBO, KOTOPOe TaKke BXOAT B COCTaB
BHYTPUINIA3HOM XWAKOCTM YeNoBeKa.

1 mn npenapara Ophteis FR Pro coaepyut 20 Mr ruanypoHara Hatpusa, 40 mr
copbuTa, X10pKA, HaTPUA, ABy3aMeLLEHHBIN hocdaT HaTPKA, OAHO3AMELLEHHDBIN
bocar HaTpyA 1 BoAY 418 MHBEKLMIA.

pH - Ophteis FR Pro cocrasnset 6,8—7,4; ocMOnsIbHOCTb cocTagnseT 295—355
MOCM/Kr.

MonekynapHbiii Bec Ophteis FR Pro coctasnset 1,8 Ma.

BaskocTb Ophteis FR Pro npu Hynesom cagure coctasnsaet 217,000 —

500,000 mMa*c.

CneupanbHas KOMBMHALWA r1a/lypoHaTa HaTPMA C BbICOKVM MONIEKYAPHbBIM
Becom 1 copbuTa 8 Ophteis FR Pro obecneunsaeT spdekTBHyto cmasky,
NOALAEPMKKY U 3aLuTy TKaHel masa NPpU XMPYPrvecknx onepaumax Ha rasax.

B 4aCTHOCTY, CNOCOBHOCTb K 3axBaTy CBOBOAHbIX Pa/MKANoB, AOCTUTHYTas
6naroaapa 3Toi KOMBUHaLK, 0BECNeYMBAET BbICOKWIA YPOBEHD 3aLLWTLI BO
BPEMA /110BbIX XVPYPrUHECKIX ONepaLiyii Ha MHTPAOKYNAPHBIX TKaHAX, Hanpumep
3aLLYATY SHAOTENNA POTOBMLIBI.

Bnaroaaps pacTBOPUMOCTU B BOAE M CBOMM PEO/IOTMYECKMM cBolicTeam Ophteis
FR Pro MOeT BbITb 1€TKO Y/1a/IeH 113 HTPaOKYAAPHOTO MPOCTPaHCTBa B KOHLIE
onepauuy nyTem MPpUraLm 1 acmpaLimm.

MNoka3anus: Ophteis FR Pro — pacTBop AnA MHbEKLMIA, UCIONb3yembli B

KauecTse BCrOMOraTe/IbHOro CPeaCTBa NPV OrepaLyAx Ha nepeaHelt 1 3aaHel

Kamepe r1asa, 0COBEHHO B CA1EYHOLLMX CAYHAAX:

* onepauyA Mo NoBOAy KaTapakTbl C MMMNAHTaLMel UHTPAOKYNAPHOM INH3bI
nu 6e3 TakoBoM;

 onepaLyA No NOBOAY MayKoMb.

MpotnBonokasaHua: [PUMEHATL C OCTOPOKHOCTBIO Y NALMEHTOB C
TUNepYyBCTBUTE/LHOCTBIO K /106bIM KOMMOHEHTaM 3TOro pacTBopa.

'YKa3aHuA no npumeHeHuto: Ophteis FR Pro 0cTOpoKHO BBOAUTCA B NEPEAHIO0
Kamepy C NOMOLLLBIO MPUAAraemoii CTepUIbHOM OHOPa30BOM KaHioNW. Mpu
MMNNAHTAUUW MHTPAOKY/IAPHBIX /INH3 PEKOMEHAYETCA NOKPbITb UMNIAHTaT

1 MHCTPYMeHTbI pacteopom Ophteis FR Pro HenocpeacTseHHo nepes,
onepaLieit. 3Ta Mepa NPUMEHAETCA 1A A0NONHUTENBHOM 3aLLMTLI SHAOTENMA

1 OKPY»KALOLLWIX TKaHel. BBoaymbiih obbem Ophteis FR Pro BapbupyeTca B
33BMCMMOCTM OT T1Na onepauyi. Ophteis FR Pro MOXHO BBOAWTb HECKO/BKO pa3
)1 3aMeHbI BA3KO/1ACTUHOTO PACTBOPA, BbITEKLLIETO BCEACTBIE OTTOKA UM
uppuraumu. B koHue onepauuu Ophteis FR Pro HeoBxoaymo NosHOCTbIO yaanuTL
C NOMOLLBHO COOTBETCTBYIOLLIETO YCTPOMCTBA A/17 MPpHUraLi/acnypaLyn.

n " OCTaToK BA3KONACTU4HOIO PACcTBOPA,

He y/1a/leHHbII B KOHLIE ONepaLiyM, BbIMbIBAETCA ECTECTBEHHbIM MyTem Yepes

TpabeKynAPHbIVi annapaT 1asa 1 LeMMOB KaHa/. OZIHaKo 310 co3ajaeT

PUCK 3aKYyMNOPKN APEHAXKHbIX KAHAN0B, YTO MOXET NPUBECTU K NOBbIWEHWUIO

BHYTPUINA3HOTO AasneHus. 1A NpeaoTspalleHma pUcka nosbleHns BrL,

8 KOHLIE OnepaLyi NPOBOAWTCA MPPUraLAM acrvpaLma A/1A yaaneHma

OCTaTKOB BA3KO3/1aCTYHOIO PacTBOpa. [Py NOBbILLEHMM BHYTPUINA3HOMO

A3AB/IEHNA HAa3HAYaEeTCA NPEANOYTUTE/IbHAA TePanuAa. K rpynne 60onee BbICOKOTO

PV1CKa NOBbILWEHMA BHYTPUIIA3HOMO AaB/eHMA OTHOCATCA NaLUMEHTbI C

AMarHOCTYPOBAHHOM OTKPLITOYrONbHOM FNayKOMOM, MUOMUEN TAXKENOM CTeneHu,

AnabeTNyeckoi PETUHONATUEN UM YBEUTOM.

*He MCHOﬂbByﬁTe LUMPWLL NI KQHIONKO NOBTOPHO. HOBTODHOE UCNoNb30BaHWe
LUNPULIA ¥ KAHIONU HECET PUCK 3aPaXeHs 1 MHOULPOBAHMA NaLyeHTa.

 He cTepuusyiiTe npe/igapuTeIbHO HaNoHEHHbIN LMPULL UM KaHIONIO
NOBTOPHO.

*He MCHOﬂbByFiTe, €C/I1 YNAKOBKa NOBpeMXAeHa UK BCKPbITa.

* He 1cnonb3yiiTe Nocae UCTeYeHNA CPOKA FOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha yNaKoBKe.

* YTUAM3MPYWTE LNPULL N KaHIONIO B COOTBETCTBIM C OBLLENPUHATONM
MEAMLMHCKOM NPAKTUKOW, a TakiKe MPUMEHMMbIMMN HaLMOHa/IbHbIMM,
MeCTHbIMM Tpebo 1 Tpebo y4p X

[aHHble kacatensHo 6esonacHocTy npumeHeris Ophteis FR Pro y yenoseka

8 neproz, 6epemMeHHOCTY 1 NaKTaLmM OTCYTCTBYIOT. MprumeHeHe B nepros,

6epemMeHHOCTV 1 NaKTaLMM NPOM3BOAWTCA Ha YCMOTPeHMe X1pypra-

odransmonora.

ViCTBME C APYTUMU
Ia/lyPOHaT HaTPMA HECOBMECTUM C HETBEPTUYHBIMM aMMOHNEBbIMM
COe/HEHNAMM, HaNPUMEp PaCcTBOPaMM X10piaa BeHsankoHua. Mostomy
npeBapuTe/bHO Hano/HeHHbIe WwpuLsl OphteisBio He AOMKHbI
KOHTaKTVPOBATb C XMPYPIAYECKMMM MHCTPYMEHTaMM, NPOMBITBIMM B 3TUX
pacTBopaXx, a Take C 0$TaNbMONOTHECKAMI NPOAYKTaMK, COAEPMALLMMM
UeTBEPTUYHbIE aMMOHMEBbIE COBANHEHNA B Ka4ECTBE KOHCEPBAHTOB.

XpaHeHue: XpaHuTb npu Temnepatype 2—25° C B 3aLUMLLEHHOM OT CBETa MecTe.
He tpAcTv. He 3amopaxusaTs.

Bruksanvisning
OPHTEIS FR PO

Innehdll: Ophteis FR Pro &r en 16sning av viskoelastiskt natriumhyaluronat
av ickeanimaliskt urpsrung samt sorbitol.

Varje produkt innehaller 1,2 mL viskoelastisk I6sning i en engangsspruta
av glas for intraokular anvandning, tillsammans med en steril 27 G-kanyl.

Beskrivning: Ophteis FR Pro ar en viskoelastisk, steril, apyrogen, isotonisk
|6sning av hégrenat natriumhyaluronat av ickeanimaliskt ursprung och sorbitol,
i en fysiologisk fosfatbuffert.

Natriumhyaluronat ar en biopolymer som tagits fram fran bakteriell
biofementering som hér till klassen glykosaminglykaner. Den besitter
fordelaktiga fysiska och reologiska egenskaper for oftalmisk kirurgi. Sorbitol

ar védlbeprovat som ett sakert hjélpamne och ar en sammansattning som hittas
imanniskans kammarvatten.

1 mLav Ophteis FR Pro innehaller 20 mg natriumhyaluronat, 40 mg

sorbitol, natriumklorid, dinatriumvétefosfat, natriumdivatefosfat och vatten

for injicering.

Ophiteis FR Pro har en pH pa 6,8 till 7,4 och osmolalitet 295 till

355 mOsmy/kg.

Den molekylara vikten for Ophteis FR Pro ar 1,8 MDa.

Ophteis FR Pro har noll skjuwviskositet pa 217,000 — 500,000 mPa's.

Den sérskilda kombinationen av natriumhyaluronat med hog molekylar vikt
och sorbitol i Ophteis FR Pro ger effektiv smérjning, stéd och skydd av okuldra
vévnader under oftalmisk kirurgi.

I synnerhet ger kapaciteten for fallning av fria radikaler som erhalls tack

vare den har kombinationen ett hogt skydd vid all kirurgi pa de intraokuléra
vavnaderna, som skydd av hornhinneendotel.

Tack vare sin vattenloslighet och sina reologiska egenskaper kan Ophteis FR Pro
|att avldsgnas fran det intraokuldra utrymmet genom dropp och aspiration i
slutet av operationen.

Indikationer: Ophteis FR Pro &r en injicerbar I6sning som anvands som hjalp vid
operationer av framre och bakre segmenten av égat, och i synnerhet:
 Kataraktkirurgi med eller utan intraokular linsimplantering

* Glaukomoperation

Kontraindikationer: Aktsamhet méste iakttas for patienter med
hypersensitivetet for komponenter i den har [6sningen.

Bruksanvisning: Ophteis FR Pro injiceras forsiktigt i den framre kammaren
med hjalp av den medféljande, sterila engéngskanylen. Vi rekommenderar vid
intraokular linsimplantering att implantat och instrument tacks med Optheis FR
Pro direkt fére operationen. Den har atgarden ger ytterligare skydd av endotel
och omgivande vavnad. Optheis FR Pro-volymen som ska injiceras varierar och
beror pa typen av operation. Som ersattning for viskoelastisk forlust genom
flode eller dropp kan Optheis FR Pro injiceras flera ganger.

I slutet av operationen maste Optheis FR Pro avldgsnas helt med hjélp av

en lamplig dropp-/aspirationsenhet.

och forsiktighetsatgarder: Viskoelastiska rester som inte avigsnas

i slutet av operationen spolas bort naturligt via det trabekulara systemet och
Schlemms kanal. Det finns emellertid risk for blockering av tarkanalerna,
vilket kan leda till ett 6kat intraokulart tryck. For att forhindra risk for IOP
anvands dropp/aspiration i slutet av operationen for att avlagsna viskoelastiska
rester. Vid 6kat IOP ska ldmplig behandlingsatgérd vidtas. Patienter som har
diagnosticerats med vidvinkelglaukom, allvarlig myopi, diabetesretinopati eller
druvhinneinflammation I6per sérskild risk for okad intraokular behandling.
 Spruta och kanyl far inte ateranvandas. Upprepad anvandning av spruta

och kanyl medfor en risk for kontaminering och infektion hos patienten.
 Den forifyllda sprutan och kanylen far inte omsteriliseras.
* Anvand inte om férpackningen ar skadad eller Gppnad.
* Anvand inte efter utgangsdatumet (tryckt pa forpackningen).
* Avyttra sprutan och kanylen enligt godkand medicinsk praxis och tillampliga

nationella, lokala och institutionella krav.
Det finns ingen evidens rérande sikerheten hos Optheis FR Pro vid graviditet
och amning hos manniskor. Administrering vid graviditet och amning sker enligt
den oftalmiska kirurgens bedémning.

Interaktion med andra medel:

Natriumhyaluronat ar of6renligt med kvartdra ammoniumfreningar sésom
bensalkoniumkloridlésningar. Darfor far OphteisBio forfyllda sprutor aldrig
komma i kontakt med kirurgiska instrument som skéljts med sadana lésningar,
eller med oftalmiska produkter som innehéller kvartdra ammoniumforeningar
som konserveringsmedel.

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

Kullanim Talimatlari
OPHTEIS FR PRo

igerik: Ophteis FR Pro hayvansal olmayan menseye sahip sorbitol
solusyonundan olusan bir viskoelastik sodyum hiyaltironattir.

Her trtinde intraokdler kullanim igin tek kullanimlik cam siringa iginde
bir steril 27 G kandil ile birlikte 1,2 mL viskoelastik vardir.

Agiklama: Ophteis FR Pro, psikolojik fosfat tamponunda hayvansal olmayan
menseye sahip oldukga saf sodyum hiyaluronattan olusan bir viskoelastik, steril,
apirojenik, isotonik soltisyondur.

Sodyum hiyaluronat, glikosaminoglikanes sinifina ait bakteriyel
biyofermentasyondan elde edilen bir biyopolimerdir. Oftalmik cerrahi miidahale
icin istenen fiziksel ve reolojik ézelliklere sahiptir. Sorbitol iyi bilinen bir gtvenilir
eksipiyan maddedir ve insan goz sivisinda bulunan bir bilesendir.

1 mL Ophteis FR Pro'da 20 mg sodyum hiyaluronat, 40 mg sorbitol, sodyum
klortir, disodyum hiydrojen fosfat, sodyum dihidrojen fosfat ve enjeksiyon igin
su bulunmaktadir.

Ophteis FR Pro’nun pH degeri 6,8 ila 7,4 arasindadir ve osmolalitesi 295 ila

355 mOsm/kg arasindadir.

Ophteis FR Pro'nun molekiler agirlig 1.8 MDa'dir.

Ophteis FR Pro’daki sifir kesime viskozitesi 217,000 — 500,000 mPa s.

Ophteis FR Pro'daki yiksek molekdler agirlik sodyum hiyaluranet ve sorbitole
6zel konbinasyon etkili bir yaglamaya olanak saglar, oftalmik cerrahi midahale
sirasinda okiiler dokulan destekler ve korur.

Ozellikle, bu kombinasyon sayesinde elde edilen serbest radikal sipurme
kapasitesi intraoktiler dokularin tiim cerrahi islemleri sirasinda yiiksek koruma
sunar, érnegin korneal endotelyumun korunmasi gibi.

Suda ve ¢oziinebilmesi ve reolojik 6zellikleri sebebiyle, Ophteis FR Pro cerrahi
mudahale sonunda irigasyon ve aspirasyon yapilarak intraokdler alandan
kolaylikla gikarilabilir.

Endikasyonlan: Ophteis FR Pro, géziin 6n ve arka segmentlerinin cerrahi islemi
sirasinda cerrahi yardimei madde olarak kullaniimasi igin enjekte edilebilir bir
soliisyon olup &zellikle asagidakiler icin kullanilir:

« Intraokdler lens implantasyonu ile birlikte ya da olmadan katarakt cerrahisi
 Glokom cerrahisi

Kontraendikasyonlar : Bu soliisyona karsi herhangi bir hiper-hassasligi bulunan
hastalarda dikkat edilmelidir.

Kullanim Yonergeleri: Ophteis FR Pro verilen tek kullanimlik kandl kullanilarak
dig bolume dikkatli bir sekilde enjekte edilir. Cerrahi islem éncesinde implantin
ve aletlerin Ophteis FR Pro ile birlikte derhal kapatilmast iin intraokdler lens
uygulamasinda &nerilir. Bu 6nlem ayrica endotelyum ve gevre dokulari korumak
igindir. Enjekte edilecek olan Ophteis FR Pro hacmi cerrahi islem tiiriine gére
farklilik gosterir. Akim veya irigasyon yoluyla kaybolan viskoelastik ikamesi olarak
Ophteis FR Pro birkag kez enjekte edilebilir. Cerrahi islem sonunda, Ophteis FR
Pro uygun irigasyon/aspirasyon cihazi kullanilarak tamamen gikariimalidir.

Uyarilar ve Tedbirler: Cerrahi prosediiriin sonunda ¢ikarilmayan viskoelastik

kalintilari trabekdiler sistem ve Schlemm kanali yoluyla dogal olarak yikanir.

Ancak, tahliye kanallarinin kapanmasi tehlikesi vardir ve bu da intraokiler

basincin artmasina sebep olabilir. IOP riskini 6nlemek igin, kalinti viskoelastigi

clkarmak amaciyla cerrahi prosediiriin sonunda irigasyon/aspirasyon yapilir.

I0P artigi olmast durumunda, tercih edilen terapiyi uygulayn. Ozellikle genis

acili glokom, ciddi miyop, diyabetik retinopati veya uvetis tanilamasi konulan

hastalar artan intraokdler terapi riski altindadir.

 Siringayi ve kandlt tekrar kullanmayin. Siringanin ve kanlin herhangi bir
sekilde strekli kullanimi kontaminasyon ve hastanin enfeksiyon kapmasi
riski tagir.

« Onceden doldurulan siringayi ve kaniilii yeniden sterilize etmeyin.

* Ambalaj hasar gérmiisse veya agiksa kullanmayin.

* Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

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

Ophteis FR Pro’nun insan hamileliginde ve emzirme déneminde giivenilir olup

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

kullaniimasi oftalmik cerrahin verecegi karar tizerine yapilir.

Diger maddelerle etkilesimi:

Sodyum hiyaltironat, benzalkonium kloriir ¢ézeltileri gibi kuaterner amonyum
bilesikleriyle gegimsizdir. Dolayisiyla OphteisBio bu gézeltilerle yikanmis cerrahi
aletlerle veya koruyucu olarak kuaterner amonyum bilesikleri igeren oftalmik
Granlerle kullaniimamalidir.

Saklama alan: Saklama sicakligi aralig 2 °C— 25 °C. Isiga ve carpmalara karsi
koruyun. Dondurmayin.
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Content: Ophteis FR Pro is a viscoelastic sodium hyaluronate of
non-animal origin and sorbitol solution.

Each product consists of 1.2 mL of viscoelastic solution in a single-use
glass syringe for intraocular use, together with one sterile 27 G cannula.

Description: Ophteis FR Pro is a viscoelastic, sterile, apyrogenic, isotonic
solution of highly purified sodium hyaluronate of non-animal origin and
sorbitol, in a physiological phosphate buffer. Sodium hyaluronate is a
biopolymer obtained from bacterial biofermentation that belongs to the
class of glycosaminoglycanes. It possesses favorable physical and rheological
properties for ophthalmic surgery. Sorbitol is well known as a safe excipient and
itis a compound which is found in the human aqueous humour.

1 mL of Ophteis FR Pro contains 20 mg sodium hyaluronate, 40 mg sorbitol,
sodium chloride, disodium hydrogen phosphate, sodium dihydrogen
phosphate and water for injection.

Ophteis FR Pro has a pH of 6.8 to 7.4 and osmolality of 295 to 355 mOsm/kg.
The molecular weight of Ophteis FR Pro 1.8 MDa.

Ophteis FR Pro has a zero shear viscosity of 217,000 — 500,000 mPa's.

The specific combination of high molecular weight sodium hyaluronate and
sorbitol in Ophteis FR Pro allows an efficient lubrication, support and protection
of ocular tissues during ophthalmic surgery.

In particular, the free radical scavenging capacity obtained thanks to this
combination offers a high protection during all the surgery of the intraocular
tissues, such as the protection of the corneal endothelium.

Due to its solubility in water and its rheological properties, Ophteis FR Pro can
be easily removed of the intraocular space by irrigation and aspiration at the
end of the surgery.

Indications: Ophteis FR Pro is an injectable solution for use as a surgical aid in
surgery of the anterior and posterior segments of the eye:

 Cataract surgery with or without intraocular lens implantation

* Glaucoma surgery

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

Directions for Use: Ophteis FR Pro 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
Ophteis FR Pro immediately before surgery. This measure is to additionally
protect the endothelium and the surrounding tissue. The Ophteis FR Pro
volume to be injected varies and depends on the type of surgery. As a
substitute for viscoelastic lost by flow or irrigation, Ophteis FR Pro can be
injected several times. At the end of surgery, Ophteis FR Pro 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

|OP, 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 Ophteis FR Pro 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: Ophteis FR Pro je viskoelasticky roztok hyaluronatu sodného

jiného nez Zivocisného plvodu a sorbitolu.

Kazdé baleni se skladd z 1,2 mL viskoelastického roztoku v jednordzové sklenéné
injekéni stfikacce pro nitrooéni pouziti, spolecné s jednou sterilni kanylou 27 G.

Popis: Ophteis FR Pro je viskoelasticky, sterilni, apyrogenicky, izotonicky roztok
vysoce Cisténého hyalurondtu sodného nezivocisného plivodu a sorbitolu ve
fyziologické fosfatovém pufru.

Hyaluronat sodny je biopolymer ziskany z bakterii metodou biofermentace,
ktery patfi do tfidy glykosaminoglykan(. Ma pfiznivé fyzikalni a reologické
vlastnosti pro ocni chirurgii. Sorbitol je znamy jako bezpetna pomocna latka

a je to sloucenina, kterd se vyskytuje v lidské komorové vodé.

1 mL Ophteis FR Pro obsahuje 20 mg hyaluronatu sodného, 40 mg sorbitolu,
chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan dvojsodny, dihydrogenfosfore¢nan sodny
avodu pro vstfiknuti.

Ophteis FR Pro ma pH 6,8 az 7,4 a osmolalitu 295 a7 355 mOsm/kg.
Molekulova hmotnost Ophteis FR Pro je 1,8 MDa.

Ophteis FR Pro ma nulovou smykovou viskozitu 217,000 — 500,000 mPa's.
Specificka kombinace hyaluronatu sodného s vysokou molekulovou hmotnosti
a sorbitolu v pfipravku Ophteis FR Pro umozriuje efektivni lubrikaci, podporu a
ochranu o¢nich tkani béhem oéni chirurgie.

Zejména schopnost ¢isténi volného radikalu ziskand diky této kombinaci nabizi
vysokou ochranu béhem celé operace nitroocni tkdné, jako je napf. ochrana
rohovkového endotelu.

Vzhledem ke své rozpustnosti ve vodé a reologickym vlastnostem Ize

Ophteis FR Pro snadno z nitroocniho prostoru odstranit irigaci a aspiraci

na konci operace.

Indikace: Ophteis FR Pro je injekovatelny roztok pro pouziti jako chirurgicky
prostredek v chirurgii pfedniho a zadniho segmentu oka a to zejména:

* Operace Sedého zakalu s nebo bez implantace nitroocni ¢ocky

* Operace glaukomu

Kontraindikace: U pacient s precitlivélosti na vsechny soucasti tohoto roztoku
je tfeba dbat zvy3ené opatrnosti.

Navod k poutiti: Pfipravek Ophteis FR Pro je opatrné vstiiknut do predni
komory pomoci dodané sterilni jednorazové kanyly. Pro implantaci nitrooéni
Cocky se bezprostiedné pred operaci doporucuje aplikovat Ophteis FR Pro

na implantat a nastroje. Toto opatfeni navic chrani endotel a okolni tkané.
Vstriknuté mnozstvi Ophteis FR Pro se lisi a zavisi na typu operace. Jako ndhradu
za viskoelastickou ztratu odtokem nebo irigaci Ize Ophteis FR Pro vstiiknout
nékolikrat. Na konci operace musi byt pfipravek Ophteis FR Pro zcela odstranén
pomoci vhodného prostfedku irigace/aspirace.

Upozornéni a opatfeni: Rezidudlni viskoelastickd tekutina, ktera neni

odstranéna na konci chirurgického zakroku, je vyplavena pfirozené

prostrednictvim trabekuldrniho systému a Schlemmova kanalku. Existuje viak

riziko ucpani odvodriovacich kanalkd, které muze vést ke zvySenf nitroocniho

tlaku. Aby se zabrénilo riziku NOT, je na konci chirurgického zakroku pouzita

irigace/aspirace k odstranéni zbytkové viskoelastické tekutiny. V pfipadé zvysent

NOT pouzit preferovanou lécbu. U pacient, u kterych byl diagnostikovan

glaukom s otevienym thlem, té7ka kratkozrakost, diabeticka retinopatie nebo

uveitida, existuje riziko zvysené nitroocni terapie.

 Injekéni stfikacku a kanylu nepouzivejte opakované. Opakované pouZiti
strikacky a kanyly s sebou nese riziko kontaminace a infekce pacienta.

* Neprovadéjte resterilizaci pfedem naplnéné injekéni stfikacky a kanyly.

* Nepouzivejte, pokud je baleni otevieno nebo poskozeno.

* NepouZivejte po uplynuti doby poutitelnosti uvedené na obalu.

 Injekéni stfikacku a kanylu zlikvidujte v souladu se schvalenymi Iékafskymi
postupy a platnymi narodnimi, mistnimi a institucionalni pozadavky.

Neexistuje zadny diikaz o bezpe¢nostnim vlivu Ophteis FR Pro béhem

téhotenstvi a kojeni. Podévani béhem téhotenstvi a kojeni je na uvazeni ocniho

chirurga.

Interakee s jinymi Cinidly:

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

Skladovani: Uchovévejte pfi teploté od 2 °C do 25 °C. Chrarite pred
svétlem a razy. Chrarite pfed mrazem.

Inhalt: Bei Ophteis FR Pro handelt es sich um eine viskoelastische
Hyaluronséure nicht tierischen Ursprungs in Sorbitollosung.

Das Produkt besteht aus 1,2 mL viskoelastischer Lésung in einer Glasspritze
fiir den Einmalgebrauch und ist fir die intraokulare Verwendung vorgesehen.
Ebenfalls im Lieferumfang enthalten ist eine sterile 27 G Kanle.

Beschreibung: Ophteis FR Pro ist eine Lésung aus viskoelastischer, steriler, nicht
pyrogener, isotonischer Hyaluronséure nicht tierischen Ursprungs und Sorbitol,
enthalten in physiologischem Phosphatpuffer.

Hyaluronsaure ist ein Biopolymer, das aus bakterieller, biologischer
Fermentierung gewonnen wird und der Gruppe der Glykosaminoglykane
zugeordnet wird. Es besitzt fiir die Augenchirurgie vorteilhafte physikalische
und rheologische Eigenschaften. Sorbitol ist als sicherer Tragerstoff bekannt
und kommt als Verbindung auch im Kammerwasser des menschlichen

Auges vor.

1 mL Ophteis FR Pro enthalt 20 mg Hyalurons&ure, 40 mg Sorbitol sowie
Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat, Natriumdihydrogenphospat
sowie Wasser fir die Injektion.

Ophteis FR Pro weist einen pH-Wert zwischen 6,8 und 7,4 sowie eine
Osmolalitit von 295 bis 355 mOsm/kg auf.

Das Molekulargewicht von Ophteis FR Pro betrégt etwa 1,8 MDa.

Ophiteis FR Pro verfugt tiber eine Nullscherviskositat von 217,000 bis

500,000 mPa's.

Diese spezielle Kombination aus Hyaluronsaure mit hohem Molekiilgewicht
und Sorbitol in Ophteis FR Pro ermdglicht effiziente Lubrikation, Unterstitzung
und ausgezeichneten Schutz des Augengewebes bei chirurgischen Eingriffen.
Besonders die in der Kombination enthaltenen freien Radikalfénger tragen zum
hohen Schutz bei Operationen an Augengewebe bei, wie auch zum Schutz des
Hornhautendothels.

Aufgrund seiner Loslichkeit in Wasser sowie seiner rheologischen Eigenschaften
lasst sich Ophteis FR Pro durch Spulung und Aspiration nach Ende des Eingriffs
problemlos aus dem Auge entfernen.

Indikationen: Ophteis FR Pro ist eine injizierbare Losung, die zur Unterstiitzung
bei Eingriffen an den anterioren und posterioren Augensegmenten verwendet
werden kann, insbesondere bei Folgenden:

 Kataraktbehandlung mit der ohne Implantation einer Intraokularlinse

* Operative Glaukombehandlung

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

Gebrauchsanweisung: Ophteis FR Pro wird vorsichtig mit der gelieferten
sterilen Kanule fur den Einmalgebrauch in die Vorderkammer injiziert. Es wird
bei Implantation von Intraokularlinsen empfohlen, Implantat und Instrumente
unmittelbar vor dem Eingriff mit Ophteis FR Pro zu bedecken. Somit werden
Endothel und umliegendes Gewebe zusatzlich geschiitzt. Die Menge des

zu injizierenden Ophteis FR Pro hangt von der Art des Eingriffs ab. Ophteis

FR Pro kann als Ersatz fiir ausgetretenes Viskoelastikum mehrmals injiziert
werden. Nach dem Eingriff muss Ophteis FR Pro mit einer geeigneten Sptil-/
Aspirationsvorrichtung vollstandig entfernt werden.

War und i Nach dem Eingriff nicht

entfernte Viskoelastikumriickstande werden auf nattrlichem Weg tber das

Trabekelsystem und dem Schlemm-Kanal ausgewaschen. Es besteht jedoch

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

filhren kann. Zur Vermeidung eines erhohten 10D wird nach dem Eingriff eine

Spul-/Aspirationsvorrichtung verwendet, um Riickstande des Viskoelastikums

zu entfernen. Sollte der I0D ansteigen, mit der bevorzugten Methode

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

Intraokularbehandlungen.

« Spritze und Kantle nicht erneut verwenden. Eine erneute Verwendung der
Spritze und Kanuile erhoht das Risiko einer Kontamination und Infektion des
Patienten.

 Vorgefillte Spritze und Kanule nicht erneut sterilisieren.

 Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder offen ist.

 Nicht nach Ablauf des auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatums
verwenden.

* Spritze und Kanile in Einklang mit gangigen medizinischen Vorgehensweisen
und anwendbaren nationalen, regionalen und institutionellen Vorschriften
entsorgen.

Es gibt keine Hinweise zur Sicherheit von Ophteis FR Pro bei schwangeren

und stillenden Frauen. Eine Verwendung wahrend der Schwangerschaft

und Stillzeit liegt in der Verantwortung des Facharztes fiir Augenchirurgie.

Wechselwirkung mit anderen Stoffen:

Natriumhyaluronat ist nicht kompatibel mit quartéren
Ammoniumverbindungen wie Benzalkoniumchlorid-Losungen. Aus diesem
Grund diirfen mit OphteisBio gefillte Spritzen nie in Kontakt mit chirurgischen
Instrumenten gelangen, die mit solchen Lésungen gereinigt wurden,

oder mit Augenprodukten, die quartdre Ammoniumverbindungen als
Konservierungsmittel benutzen.

Lagerung: Zwischen 2 °C und 25 °C lagern, vor Sonneneinstrahlung und
Erschiitterungen schitzen. Nicht einfrieren.

Contenido: Ophteis FR Pro es una solucién viscoelastica de hialuronato

de sodio de origen no animal y de sorbitol.

Cada producto contiene 1,2 mL de solucion viscoelastica en una jeringa de
cristal de un solo uso para uso intraocular y una canula estéril de 27 G.

Descripcion: Ophteis FR Pro es una solucion viscoelastica, estéril, apirogénica e
isoténica de hialuronato de sodio de origen no animal altamente purificado y
sorbitol, en un tampdn de fosfato fisioldgico.

El hialuronato de sodio es un biopolimero que se obtiene de la biofermentacion
bacteriana que corresponde a la clase de glicosaminoglicanos. Posee
propiedades fisicas y reoldgicas favorables

para la cirugfa oftalmica. El sorbitol es conocido por ser un excipiente

seguro'y es un compuesto que se encuentra en el humor acuoso humano.

1 mL de Ophteis FR Pro contiene 20 mg de hialuronato de sodio, 40 mg de
sorbitol, cloruro de sodio, fosfato disédico de hidrégeno, dihidrégeno fosfato de
sodio y agua para la inyeccion.

Ophteis FR Pro tiene un pH de 6,8 a 7,4 y una osmolaridad de 295 a

355 mOsm/kg.

El peso molecular de Ophteis FR Pro es de 1,8 MDa.

Ophteis FR Pro tiene una viscosidad de corte cero de 217,000 — 500,000 mPa's.
La combinacién especifica de hialuronato de sodio de peso molecular altoy de
sorbitol en Ophteis FR Pro permite una lubricacion, soporte y proteccion de los
tejidos oculares durante la cirugfa oftalmica.

Concretamente, la capacidad de busqueda de los radicales libres que se
obtiene gracias a esta combinacion ofrece una proteccion elevada durante toda
la cirugfa de los tejidos intraoculares, como el endotelio corneal.

Dada su solubilidad en el agua y sus propiedades reoldgicas, Ophteis FR Pro

se puede extraer facilmente del espacio intraocular mediante irrigacion y
aspiracion al finalizar la cirugfa.

Indicaciones: Ophteis FR Pro es una solucidn inyectable que se utiliza
como ayuda quirdrgica en la cirugia de los segmentos anterior y posterior
del ojo, y especialmente en:

« Cirugia de cataratas con o sin implantacion de lentes intraoculares

« Cirugfa de glaucoma

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

Indicaciones de uso: Ophteis FR Pro se inyecta cuidadosamente en la cdmara
anterior con la canula desechable estéril suministrada. Estd recomendada para
laimplantacion de lentes intraoculares con el fin de cubrir el implante y los
instrumentos con Ophteis FR Pro justo antes de la cirugia. Esta medida permite
proteger adicionalmente el endotelio y los tejidos de alrededor. El volumen

de Opbhteis FR Pro que hay que inyectar varia y depende del tipo de cirugia.
Como sustituto de la pérdida viscoeldstica por flujo o irrigacion, Ophteis FR

Pro se puede inyectar varias veces. Al finalizar una cirugia, Ophteis FR Pro debe
eliminarse completamente con un aparato adecuado de irrigacion/aspiracion.

Advertencias y precauciones: E| viscoeldstico residual que no se ha retirado

alfinalizar 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 irrigacion/

aspiracion al finalizar el procedimiento quirtrgico para retirar

el viscoelastico residual. En caso de incrementarse la presion intraocular, debera

tratarse con la terapia que se considere mas 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 infeccion 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 cdnula conforme a las practicas médicas aceptables y
las normativas nacionales, locales e institucionales.

No existen evidencias sobre la seguridad de Ophteis FR Pro 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 quirdrgicos 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: 'Ophteis FR Pro est une solution de sorbitol et de

hyaluronate de sodium viscoélastique d'origine non-animale.

Chaque produit comprend 1,2 mL de solution viscoélastique dans une seringue
en verre a usage unique, accompagnée d'une canule 27 G stérile

pour application intraoculaire.

Description: 'Ophteis FR Pro est une solution viscoélastique, stérile,
non-pyrogénique et isotonique de hyaluronate de sodium d’origine

non-animale et de sorbitol dans un tampon phosphate physiologique.

Le hyaluronate de sodium est un biopolymeére obtenu a partir d'une
biofermentation bactérienne appartenant a la classe des glycosaminoglycanes.

Il posséde des propriétés physiques et rhéologiques favorables a la chirurgie
ophtalmologique. Le sorbitol est bien connu comme excipient ne présentant pas
de risque ; c’est un composé de I'humeur aqueuse humaine.

Composition d'un mL d’Ophteis FR Pro : 20 mg de hyaluronate de sodium, 40

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

Le pH de I'Ohpteis FR Pro est compris entre 6.8 et 7.4 et son osmolarité entre 295
et 355 mOsmol/kg.

Le poids moléculaire de I'Ophteis FR Pro est de 1,8 MDa.

L'Ophteis FR Pro offre une viscosité a taux de cisaillement zéro comprise entre
217,000 et 500,000 mPa's.

Cette association spécifique de hyaluronate de sodium au poids moléculaire
élevé et de sorbitol permet a 'Ophteis FR Pro de lubrifier, renforcer et protéger
efficacement les tissus oculaires pendant la chirurgie ophtalmologique.

En particulier, la capacité a piéger les radicaux libres obtenue par cette
combinaison offre une protection renforcée pendant toutes les

interventions sur les tissus intraoculaires, par exemple la protection

de I'endothélium cornéen.

En raison de sa solubilité dans 'eau et de ses propriétés rhéologiques, 'Ophteis FR
Pro peut étre facilement retiré de I'espace intraoculaire par irrigation et aspiration
alafin de l'intervention.

Indications: L'Ophteis FR Pro est une solution injectable utilisée comme aide
chirurgicale dans la chirurgie des segments antérieur et postérieur de I'ceil, et
plus spécialement :
* Dans la chirurgie de la cataracte, avec ou sans implantation de

lentille intraoculaire
* Dans la chirurgie des glaucomes.

Contre indications : || convient de faire preuve de vigilance avec
les patients présentant une hypersensibilité a I'un des composants de
cette solution.

Mode d’emploi: 'Ophteis FR Pro est injecté avec précaution dans

la chambre antérieure a l'aide de la canule stérile a usage unique fournie.
Lors de I'implantation de lentilles intraoculaires, il est recommandé

de recouvrir 'implant et les instruments avec de 'Ophteis FR Pro
immédiatement avant I'intervention. Cette mesure permet de renforcer

la protection de I'endothélium et des tissus environnants. Le volume
d'Ophteis FR Pro 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'Ophteis FR Pro. A la fin de l'intervention,
I'Ophteis FR Pro doit étre complétement retiré 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 I'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 I'intervention chirurgicale. En cas d'augmentation 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 particulierement 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 apres la date d'expiration imprimée sur 'emballage.

* 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’y a aucune preuve mettant en cause la sCreté de 'Ophteis FR Pro 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 d'ammonium quaternaire comme agent
de conservation.

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

A csomag tartalma: Az Ophteis FR Pro egy viszkoelasztikus oldat, amely

nem allati eredeti natrium-hialuronatot és szorbitolt tartalmaz.

Minden egyes termék a kovetkezSket tartalmazza: intraokularis felhaszndlasra
tervezett, egyszer hasznalatos Uveg fecskendébe toltott 1,2 mL viszkoelasztikus
oldat, valamint 1 darab steril 27 G kanil.

Leiras: Az Ophteis FR Pro egy viszkoelasztikus, steril, nem pirogén, izoténias oldat,
amely fokozottan tisztitott, nem allati eredet(i natrium-hialurondtot, valamint
szorbitolt tartalmaz egy fizioldgias foszfat pufferben.

A nétrium-hialuronat egy biopolimer, mely bakteridlis biofermentéciéval kertilt
eldllitdsra és a glikozamin-glikanok osztalyaba tartozik. A szemészeti mitéti
eljérasokra nézve kedvez fizikai és reoldgiai tulajdonsagokkal rendelkezik.

A szorbitol egy kdzismert, biztonsagos segédanyag, amely a csarnokvizben

is megtalalhatd.

1 milliliternyi Ophteis FR Pro a kdvetkez6ket tartalmazza: 20 mg natrium-
hialurondt, 40 mg szorbitol, valamint natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat,
natrium-dihidrogén-foszfat, és a befecskendezést elGsegité viz.

Az Ophteis FR Pro 6,8 és 7,4 kdzotti pH-értékkel, valamint 295 mOsm/kg és

355 mOsm/kg ozmolalitdssal rendelkezik.

Az Ophteis FR Pro molekulatémege 1,8 MDa.

Az Ophteis FR Pro 217,000 mPa s és 500,000 mPa s kéz6tti zérd nyirdsi
viszkozitassal rendelkezik.

A nagy molekulatémeg( natrium-hialurondt és a szorbitol egyedulalld
kombinacidjanak kdszonhetéen az Ophteis FR Pro hatékony lubrikdciot, timogatést
és védelmet nyujt a szem szovetei szamara a szemészeti mUitéti eljarasok soran.
Az egyuttes hatasukbol eredd szabadgyok-megkotési képesség magas fokd
védelmet nyUjt az intraokularis szovetek m(itétei alatt, ideértve példaul a
szaruhdrtya-érbelhdrtya védelmét is.

Avizben vald oldhatdsaganak és a reoldgiai tulajdonsagainak kdszonhetéen az
Ophteis FR Pro a m(itéti eljaras végén konnyedén eltavolithatd az intraokularis
térbél oblogetés és elszivas segitségével.

Javallatok: Az Ophteis FR Pro m(itéti segédeszkozként alkalmazhato,
befecskendezhet6 oldat a szem ellilsé és hatso szegmenseinek gyogyitasara
iranyuld mUtéti eljdrasok soran, ideértve kilénosen a kovetkezéket:

« Sziirkehalyogmiitét intraokularis lencse betiltetésével vagy anélkul

* Z6ldhalyogmiitét

Ellenjavallatok: Fokozott 6vatossaggal kell eljarmi az olyan paciensek esetében,
akiknél korabban az ebben az oldatban taldlhaté barmely Gsszetevével szembeni
talérzékenységet diagnosztizaltak.

A hasznalatra vonatkoz6 utasitasok: Az Ophteis FR Pro oldatot a csomagban
mellékelt steril, egyszer hasznalatos kantil segitségével lehet dvatosan az eliilsé
kamraba fecskendezni. Intraokularis lencse betiltetése esetén javasoljuk, hogy az
implantdtumot és a mUszereket kizardlag kozvetleniil a mitéti eljaras megkezdése
elétt vonjak be az Ophteis FR Pro oldattal. Ennek az dvintézkedésnek a célja az
érbelhartya és a kornyez6 szévet fokozott védelmének a biztositasa. Az Ophteis

FR Pro oldatbdl befecskendezendd mennyiség a m(itéti eljaras jellegétd| fuggden
valtozik. Az Ophteis FR Pro szlikség esetén tobbszor is befecskendezhetd a keringés
és az Oblités soran tavozo viszkoelasztikus folyadék potlasara. Az Ophteis FR Pro
oldatot a mitéti eljaras végén teljesen el kell tévolitani egy arra alkalmas 6blogets-
és elszivoberendezés segitségével.

Fi k: A m(itéti eljaras végén el nem tavolitott
viszkoelasztikus folyadék-maradvany természetes modon kiirlil a szervezetbdl a
trabecularis rendszeren és a Schlemm-csatornan keresztiil. Mindazonaltal fenndll a
kockazata a konnycsatornak elzérédasanak, amelynek a kovetkeztében megnéhet
az intraokularis nyomas. A szemnyomas emelkedés kockdzatanak megelézése
érdekében a maradék viszkoleasztikus folyadékot a m(itéti eljaras végeén el

kell tavolitani egy cblogets- és elszivoberendezés segitségével. Az esetleges

szemnyomas emelkedést a preferalt terapids modszer segitségével kell kezelni. A

széles 14tdszogi z6ldhalyoggal, sulyos révidlatassal, cukorbetegséggel dsszefiiggd

retinabetegséggel, vagy uveagyulladdssal diagnosztizalt pacienseknél fokozottan
fennall az intraokularis nyomas megemelkedésének a kockazata.

* Ugyanazt a fecskendét és kaniilt tilos tébb alkalommal felhaszndlni. Ugyanannak
afecskend6nek és/vagy kantilnek az ismételt felhasznaldsa magaban hordozza a
szennyez8dés és/vagy a fert6zés kockdzatat a
péciensre nézve.

* Az elére feltoltott fecskendét és kandilt tilos Ujrasterilizalni.

* Amennyiben a csomag sértlt és/vagy fel van bontva, akkor kérjuk,
hogy a csomag tartalmat ne hasznalja fel.

* A csomag tartalmat a csomagon feltiintetett lejarati id6n tul tilos felhasznalni.

* Afecskendét és a kanilt az elfogadott orvosi gyakorlatokkal 6sszhangban,

a vonatkozd nemzeti, helyi és intézményi kdvetelmények betartasaval kell
leselejtezni.

Az Ophteis FR Pro varanddssag és/vagy szoptatas sordn torténd biztonsagos

alkalmazhatdsagara vonatkozdan nem &ll rendelkezésre bizonyiték.

Avaranddssag és/vagy szoptatds idején torténd alkalmazasrdl a szemsebész

dont a beldtasa szerint.

Interakci6 egyéb szerekkel:

A nétrium-hialuronat inkompatibilis a kvaterner ammaoniumvegytletekkel, példaul
a benzalkénium-klorid oldatokkal. Ezért az OphteisBio el6retoltott fecskendék soha
ne kerUljenek érintkezésbe ezekkel az oldatokkal ledblitett sebészeti eszkozokkel
vagy szemészeti készitményekkel, amelyek kvaterner ammoniumvegyleteket
tartalmaznak tartosftdszerként.

Tarolas: A terméket 2 °C és 25 °C kozotti hémérsékleten kell tarolni
Aterméket dvni kell a fénytdl, valamint a rdzkodastol és/vagy az tit6désektdl.
Aterméket nem szabad lefagyasztani.

Isi: Ophteis FR Pro merupakan cairan viskoelastik natrium hialuronat dari
sumber non-hewani dan sorbitol.

Setiap produk mengandung 1,2 mL larutan viskoelastik yang dikemas di dalam
syringe kaca sekali pakai untuk penggunaan intraokular, dengan

satu kanula 27 G steril.

Deskripsi: Ophteis FR Pro merupakan cairan viskoelastik, steril, pirogenik, dan
isotonis dari natrium hialuronat dengan kemurnian tinggi dari sumber non-
hewani dan sorbitol, dalam dapar fosfat fisiologis.

Natrium hialuronat merupakan biopolimer yang diperoleh dari biofermentasi
bakteri yang tergolong dalam kelas glikosaminoglikan. Cairan ini memiliki
sifat fisik dan rheologi yang baik untuk operasi mata. Sorbitol dikenal sebagai
eksipien yang aman dan merupakan senyawa yang ditemukan dalam akueus
humor manusia.

1 mL Ophteis FR Pro mengandung 20 mg natrium hialuronat, 40 mg sorbitol,
natrium klorida, dinatrium hidrogen fosfat, natrium dihidrogen fosfat dan air
untuk injeksi.

Ophteis FR Pro memiliki pH 6.8 hingga 7.4 dan osmolalitas 295 hingga

355 mOsm/kg.

Berat molekul Ophteis FR Pro adalah 1.8 MDa.

Ophteis FR Pro memiliki viskositas zero shear 217,000 — 500,000 mPa's.
Kombinasi spesifik antara natrium hialuronat yang memiliki berat molekul
tinggi dan sorbitol pada Ophteis FR Pro membuatnya menjadi pelumas,
penyokong dan pelindung yang efisien terhadap jaringan mata selama
operasi mata.

Khususnya, kemampuan menangkap radikal bebas yang diperoleh berkat
kombinasi ini menyediakan perlindungan yang tinggi selama operasi jaringan
intraokular, seperti, perlindungan terhadap endotelium kornea.

Karena sifat kelarutannya dalam air dan reologi-nya, Ophteis FR Pro dapat
dengan mudah dihilangkan dari ruang intraokular dengan irigasi dan aspirasi
di akhir operasi.

Indikasi: Ophteis FR Pro merupakan cairan injeksi untuk digunakan sebagai alat
bantu bedah dalam operasi pada ruang anterior dan posterior dalam mata,
dan terutama:

* Dalam operasi katarak dengan atau tanpa implantasi lensa intraokuler
 Operasi glaukoma

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

Petunjuk Penggunaan: Ophteis FR Pro disuntikkan secara hati-hati ke

dalam ruang anterior mata menggunakan kanula steril sekali-pakai yang
disediakan. Disarankan menggunakan Ophteis FR Pro segera sebelum

operasi implantasi lensa intraokuler untuk menutupi implan dan instrumen.
Langkah ini untuk memberi perlindungan tambahan terhadap endotelium
dan jaringan di sekitarnya. Volume Ophteis FR Pro yang disuntikkan dapat
berbeda-beda tergantung pada jenis operasi. Untuk menggantikan hilangnya
larutan viskoelastik akibat aliran atau irigasi, Ophteis FR Pro dapat disuntikkan
beberapa kali. Pada akhir operasi, Ophteis FR Pro 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 I0P,

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 Ophteis FR Pro 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: Ophteis FR Pro & una soluzione viscoelastica di sodio
ialuronato di origine non animale e sorbitolo.

Ciascun prodotto e’ composto da 1,2 mL di soluzione viscoelastica in

una siringa di vetro monouso per uso intraoculare, assieme a una cannula
sterile 27 G.

Descrizione: Ophteis FR Pro & una soluzione viscoelastica, sterile, apirogenica
e isotonica di sodio ialuronato di origine non animale altamente purificato e
sorbitolo, in un tampone fosfato fisiologico.

Il sodio ialuronato & un biopolimero ottenuto da biofermentazione batterica
che appartiene alla classe di glicosaminoglicani. Possiede proprieta fisiche e
reologiche favorevoli alla chirurgia oftalmica. Il sorbitolo & noto come eccipiente
sicuro ed & un composto che si trova nell'umore acqueo umano.

1 mL di Ophteis FR Pro contiene 20 mg sodio ialuronato, 40 mg di sorbitolo,
cloruro di sodio, fosfato disodico di idrogeno, fosfato monosodico e acqua per
iniezione.

Ophteis FR Pro ha un pH da 6,8 a 7,4 e osmolalita da 295 a 355 mOsm/kg.
Peso molecolare di Ophteis FR Pro 1.8 MDa.

Opbhteis FR Pro ha una viscosita di taglio zero di 217,000 — 500,000 mPa's.

La combinazione specifica di sodio ialuronato con peso molecolare alto e
sorbitolo in Ophteis FR Pro consente una lubrificazione efficiente, supporto e
protezione dei tessuti oculari durante la chirurgia oftalmica.

In particolare la proprieta di annientamento dei radicali liberi ottenuta grazie
a questa combinazione offre una protezione elevata di tessuti intraoculari
durante tutto l'intervento, come la protezione dellendotelio corneale.

Per la sua solubilita in acqua e le sue proprieta reologiche, Ophteis FR Pro
puo facilmente essere rimosso dallo spazio intraoculare mediante irrigazione e
aspirazione alla fine della chirurgia.

Indicazioni: Ophteis FR Pro & una soluzione iniettabile da usare come supporto
chirurgico nella chirurgia dei segmenti anteriore e posteriore dell'occhio e
soprattutto:

« Chirurgia della cataratta con o senza impianto di lente intraoculare

« Chirurgia del glaucoma

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

Istruzioni per 'uso: Ophteis FR Pro viene iniettato con attenzione nella camera
anteriore utilizzando la cannula sterile monouso in dotazione.

Per Iimpianto della lente intraoculare si raccomanda di coprire I'impianto

e gli strumenti con Ophteis FR Pro immediatamente prima dell'intervento.
Questa misura serve come protezione aggiuntiva del'endotelio e del tessuto
circostante. Il volume di Ophteis FR Pro da iniettare varia, e dipende dal tipo

di chirurgia. Per sostituire il viscoelastico perso attraverso flusso o irrigazione,
Opbhteis FR Pro puo essere iniettato varie volte. Alla fine dell'intervento, Ophteis
FR Pro deve essere rimosso completamente utilizzando un

dispositivo idoneo di irrigazione/aspirazione.

Avvertenze e precauzioni: |l viscoelastico residuo non rimosso alla fine

della procedura chirurgica viene lavato via naturalmente mediante il sistema

trabecolare e il canale di Schlemm. C'&, perd, il rischio di blocco dei canali di

scarico, il che pud 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 & 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 Ophteis FR Pro in caso

di gravidanza e allattamento. La somministrazione durante gravidanza e

allattamento é a discrezione del chirurgo oftalmico.

Interazione con altri agenti:

Lo ialuronato di sodio & incompatibile con i composti quaternari di ammonio
qualile 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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