NAVOD K POUZITI
SIDA-HPMC

Hypromeldza, 2% ocni roztok
POPIS

SIDA-HPMC je sterilni, izotonicky, nepyrogenni viskoelasticky roztok vysoce ¢isténého, nezanétlivého 2%
roztoku hydroxypropylmethylcelulézy s vysokou molekulovou hmotnosti kolem 86 000 daltond. Roztok je
dodavan ve sklenéné injekcni stiikacce o objemu 2 ml. Kazdy ml obsahuje 20 mg hydroxypropylmethylcelulézy
rozpusténé ve vyvazeném solném roztoku. Viskozita pripravku se pohybuje mezi 3 000 a 4 500 cps pfi teploté
27 °C.

SLOZENI
Hypromeldza, 2% ocni roztok; Sterilni izotonicky zaklad: g.s.

Fyzikalni vlastnosti:

Index lomu pfi teploté 25 °C: 1,334-1,345
Specificka hmotnost pfi teploté 25 °C: 1000-1 025
Viskozita pfi teploté 27 °C: 3 000-4 500 cPs
Spektralni propustnost: >90 %

ZAMYSLENE POUZITI

SIDA-HPMC, 2% oc¢ni roztok je indikovan pro pouZiti v ocni chirurgii jako pomcka pfi provadéni chirurgickych
zakrokU na prednim segmentu oka, jako je extrakce katarakty a implantace nitrooc¢nich ¢ocek. BEhem operace
v oblasti predniho segmentu oka udrzuje stalou hloubku predni ocni komory a umoznuje ucinnéjsi manipulaci
s vyrazné mensi traumatizaci endotelu rohovky a dalSich oc¢nich tkani. Viskoelastické vlastnosti pripravku
napomahaji posunuti sklivce dozadu, ¢imz pomahaji predchazet pooperacnimu zplosténi predni komory.

KONTRAINDIKACE

Pouziti pripravku SIDA-HPMC je kontraindikovano u pacientd se znamou anamnézou precitlivélosti na jeho
slozky.

KLINICKE POUZITi

Ptipravek SIDA-HPMC, 2% ocni roztok by mél byt opatrné zaveden do pfedni ocni komory pomoci kanyly 22 az
25G. Mze byt injikovan do komory pred vloZzenim ¢ocky nebo po vloZeni krystalické ¢ocky. Aplikaci injekce
SIDA-HPMC 2% pied vloZenim ¢ocky se zajisti ochrana endotelu rohovky a dalSich o¢nich tkani. Pfipravek maze
byt také pouzit k navlhéeni nitrooc¢ni ¢ocky a hrott chirurgickych nastrojl pred provedenim implantace.
SIDA-HPMC 2% lze injikovat béhem operace predniho segmentu oka, aby se plné zachovala konstantni hloubka
komory nebo k doplnéni tekutiny ztracené béhem chirurgického zakroku. Po ukoncéeni operace je nutné
pfipravek z oka zcela odstranit. Doporucujeme nasavat roztok SIDA-HPMC 2% pomoci automatického zatizeni
nebo vyplachnout pomoci strikacky uréené k vyplachlim ¢i pomoci lahve s vyvazenym solnym roztokem (BSS).

UPOZORNENI

Preplnéni pfedni o¢ni komory roztokem SIDA-HPMC mUzZe zpUsobit zvySeny nitroocni tlak, glaukom nebo jiné
souvisejici poskozeni oka. BEhem chirurgickych zakrok( se doporucuji nasledujici opatreni.

e  Zkontrolujte datum exspirace a ujistéte se, Ze je sterilita pripravku stale neporusena.
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e  Otevrete obal ve sterilnim prostredi a opatrné vyjméte obsah.

e  Prinasazovani dodané kanyly na luer-lock strikacky otocte kanylu v uzamcené poloze tak, aby se pfi
vstrikovani pripravku nemohla uvolnit.

e  Roztokem nepreplnujte ocni komoru.

e  Pfipravek SIDA-HPMC 2% by mél byt odstranén z prfedni komory na konci operace. Odstrarite co
nejvice roztoku irigaci a/nebo aspiraci na konci operace, aniz by byla ohroZena integrita endotelovych
bunék rohovky.

e  Peclivé sledujte nitroocni tlak, zejména béhem bezprostredniho pooperacniho obdobi. Mlze dojit k
prechodnému zvyseni nitroocniho tlaku po operaci kvili jiz existujicimu glaukomu nebo kvili operaci
samotné. Pokud se pooperacni nitroocni tlak zvysi nad ocekavané hodnoty, provedte vhodnou lécbu.

e Instilace pfipravku SIDA-HPMC, 2% ocni roztok by méla byt provedena tak, aby se zabranilo priiniku
vzduchovych bublin.

e Kanylu nepouzivejte opakované.

e | kdyZ to dosud nebylo hlaseno, soucasna pritomnost jinych léCiv v o¢ni komore nebo v pridruzenych
ocnich strukturdch muze reagovat s roztokem SIDA-HPMC 2% a zpUsobit zakaleni. LékaFi by méli tento
potencial zvazit.

NEZADOUCI UCINKY
SIDA-HPMC, 2% oc¢ni roztok je po instilaci do oka dobfre tolerovan.

V nékterych ptipadech byl hlasen pfechodny vzestup nitrooc¢niho tlaku po operaci. Pfipravek SIDA-HPMC, 2%
ocni roztok mize zpUsobit prechodné rozmazané vidéni, o¢ni nepohodli nebo podrazdéni oka, matovani nebo
lepivost ocnich ras, fotofobii, precitlivélost nebo otoky ocnich vicek. U viskoelastickych latek byly hlaseny
ojedinélé pripady pooperacnich zanétlivych reakci (iritida, hypopyon), edému rohovky a rozkladu rohovky, i
kdy?z jejich pFic¢inna souvislost s aplikaci hydroxypropylmethylcelul6zy nebyla stanovena.

UCHOVAVANI
Uchovaveijte pfi teploté 2-35 °C.
VAROVANI

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny. Po jednom pouziti zlikvidujte. Chrante pred mrazem. Nesterilizujte
znovu. Zabezpeceni sterility neni zaruceno, pokud pfipravek SIDA-HPMC 2% bude znovu pouZit. PFi
opakovaném pouZiti SIDA-HPMC, 2% ocni roztok nemuseji byt zaruceny fyzikdlni, chemické a mikrobiologické
parametry. Sterilizace parou miZe na sacku zanechat mirné hnédé skvrny. To nema vliv na sterilitu produktu.
Nepouzivejte, pokud roztok ztmavne nebo jsou pozorovany plovouci ¢astice.
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Vyrobce:

SIDAPHARM P.C.

21, Stageiriti & 24, Em. Fili
Thessaloniki 54352
Recko

Distributor:

Olikla s.r.o.

Nameésti Smifickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ceska republika

C€ 2803
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PouZitelné do
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Pfinos do recyklac¢niho
systému

Revize 1.1.2023 PteloZeno z anglického origindlu SVHPMC_IfU ver.9-07/2020



