NAVOD K POUZITi
SIDA-VISC™
O¢ni roztok hyaluronatu sodného

Popis
Oc¢ni roztok SIDA-VISC™ je sterilni, nepyrogenni, viskoelasticky pfipravek vysokomolekularni, vysoce purifikované

Obsahuje hyaluronat sodny rozpustény ve fyziologickém fosfatovém pufru chloridu sodného v poméru od 10 do
30 mg/ml (konkrétni Udaj je uvedeny na vné&jSim obalu). Tento polymer s vysokou molekulovou hmotnosti je slozeny
z opakujicich se disacharidovych jednotek N-acetylglukosaminu a glukuronatu sodného spojenych glykosidovymi
vazbami p 1-3 a § 1-4. Roztok SIDA-VISC™ ma vysokou molekulovou hmotnost presahujici 3,3 x 106 daltond.

Osmolalita je 300-350 mOsmol/kg a viskozita je 40 000 cps v pfipadé roztoku SIDA-VISC™ 1%; 80 000 cps v pfipadé
roztoku SIDA-VISC™ 1,4%; 100 000 cps v pfipadé roztoku SIDA-VISC™ 1,6%; 120 000 cps v pfipadé roztoku
SIDA-VISC™ 1,8% a 160 000 cps v pfipadé roztoku SIDA-VISC™ 3,0%. pH se pohybuje mezi 6,8-7,6.

SIDA-VISC™ je specificka frakce hyaluronatu sodného vytvorena pro pouziti jako chirurgicky pomocny prostfedek
pfi operacich pfedniho segmentu oka a pfi vitrektomii. Ma vysokou molekulovou hmotnost, vysokou viskozitu a je
kohezni viskoelasticky. Roztok je prihledny, zUstava v pfedni komore oéni méné nez 6 dnd a chrani strukturu oka.

Indikace

Roztok SIDA-VISC™ je indikovan pro pouZiti jako vyplr chranici tkané a jako lubrikant béhem rliznych nitroo¢nich
operaci, v€etné intrakapsularnich a extrakapsularnich extrakci Sedého zakalu, implantace nitroo¢nich ¢ocek (IOL)
a transplantaci rohovky. Pfi operacich pfedniho segmentu oka pomaha aplikovany roztok SIDA-VISC™ udrzovat
hloubku pfedni o&ni komory, pfi¢emz umoznuje efektivni manipulaci s mensim traumatem endotelové tkané rohovky
a dalSich okolnich tkani.

Kontraindikace

Roztok SIDA-VISC™ je kontraindikovan pro kazdy zakrok, pfi kterém by riziko pouziti viskoelastického chirurgického
pfipravku prevazilo nad pfipadnymi pfinosy.

Rizika a vedlejsi u¢inky
Rizika spojena s pouzitim roztoku SIDA-VISC™ a jeho vedlejsi U¢inky jsou stejné jako v pfipadé pouziti jakéhokoli
jiného oc¢niho viskoelastického roztoku.

Bezpeénostni opatreni

m Je tfeba dodrzet bezpe€nostni opatreni, ktera se bézné uplatiuji pfi provadéni konkrétniho chirurgického
zakroku.

m  Roztok nepouzivejte s kanylami, které byly opakované sterilizovany.

m  Roztok pouzijte jen v pfipadég, Ze je Ciry.

Nezadouci reakce

Hyaluronat sodny je fyziologicka latka, ktera se pfirozené vyskytuje v tkanich lidského organismu a je v lidském
oku velmi dobfe snaSena Presto byly hlaSeny prfechodné pooperaéni zanétlivé reakce (v takovych pfipadech byly
podany peroralni nebo topické steroidni pripravky). Mlze také dojit k pfechodnému zvyseni nitroo¢niho tlaku, pokud
se roztok SIDA-VISC™ po zakroku neodstrani z oka UplIné.

Kromé toho byly po pouziti hyaluronatu sodného pfi nitroo€nich operacich hlaseny tyto nezadouci reakce: pooperaéni
zanétlivé reakce, jako napriklad hypopyon, iritida, dale edém rohovky, zvySeny nitrooéni tlak, sekundarni glaukom
a dekompenzace rohovky. V takovych pfipadech vSak nebyla stanovena souvislost s pouZzitim hyaluronatu sodného.



Priprava roztoku a jeho podani

Roztok SIDA-VISC™ pred pouzitim uchovavejte pfiblizné 30 minut pfi pokojové teploté. Chrante ho pred mrazem

a svétlem. P¥i nitroo¢nim pouZiti postupujte takto:

. Ve sterilnim prostredi vyjméte injekéni stfikacku z obalu.

. Z injekéni stfikaCky odstrante kryt.

. Otevrete kanylu 27G a pevné ji nasadte na zavit.

. Stlacte pist stfikacky a 0,1 az 0,3 ml obsahu z ni vytlacte.

. O¢ni komoru roztokem SIDA-VISC™ nepiepliiujte.

. Na konci zakroku vyplachnéte co mozna nejvétsi mnozstvi roztoku SIDA-VISC™ z predni komory oc¢ni
vyvazenym solnym roztokem (BSS).
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Skladovaci podminky
Skladuijte pfi teploté od 2 do 30 °C.

Obsah baleni

a. 1x sterilni pfedplnéna sklenéna injekéni stfikacka 1 ml balena v blistru, pfi€¢emz kazdy ml obsahuje:
— haluronat sodny (B.P.) (10 mg/ml nebo 14 mg/ml nebo 16 mg/ml nebo 18 mg/ml nebo 30 mg/ml)
— chlorid sodny (USP) (8,2 mg),
— hydrogenfosfore¢nan dvojsodny dihydrat (USP) (1,9 mg),
- dihydrogenfosfore¢nan sodny dihydrat (USP) (0,3 mg),
- voda na injekci (USP).

b. 1x sterilni lomena kanyla 27G.
c. Pribalova informace.

Prislusna referencni cisla

Hyaluronat | ./ 1,4% 1,6% 1,8% 3.0%
sodny
Ref. &. 10000 10005 10006 10002 10007

Pravni upozornéni vyrobce

Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za vyrobek nevhodné zvoleny chirurgem, za jeho nespravné pouziti, za
nevhodné zvolenou chirurgickou techniku ani za zadné pochybeni v Ié€bé ze strany chirurga. Tento vyrobek podiéha
zménam bez pfedchoziho ozndmeni. Vyrobce mize vylepsit jeho specifikace, tvar a materidl. Vyrobce neposkytuje
zadné vyslovné ani odvozené zaruky v souvislosti s prodejem tohoto vyrobku. Vyrobce nese odpovédnost pouze za
navrhy a vyrobu tohoto vyrobku, nikoli za jakoukoli $kodu, at' uz vedlejsi, naslednou, nepfimou, nebo exemplarni,
ktera pfimo &i nepfimo vznikne nakupem nebo pouzitim tohoto vyrobku.
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