NAVOD K POUZITI
SIDA-VISC

Hyaluronat sodny, ocni roztok
POPIS

SIDA-VISC je Ciry, bezbarvy, sterilni, izotonicky, viskoelasticky roztok pro nitrooc¢ni pouziti. Svymi specidlnimi
viskoelastickymi vlastnostmi pomaha udrzovat hloubku predni o¢ni komory a chrani endotel rohovky po celou
dobu operace. Viskoelastické vlastnosti pripravku umoznuji pohyb tkanovych struktur bez zplsobeni traumatu,
napfriklad v pfipadé prolapsu duhovky. Diagnostické a terapeutické postupy mohou byt provadény v oku bez
zhorseni zraku. SIDA-VISC chrani nitroocni tkan béhem chirurgického zakroku a zabranuje adhezi a tvorbé
synechie pfi provadéni ocnich operaci.

Jakmile je chirurgicky zakrok dokonéen, musi byt roztok odstranén vyplachnutim a/nebo aspiraci. Zbytky
roztoku, které nebyly odstranény z pfedni komory, budou pfirozené vyplaveny pomoci trabekuldrniho sitového
systému a Schlemmova kanalu. Pokud nedojde k Gplnému odstranéni roztoku, mize se zvysit nitroocni tlak v
dUsledku obstrukce trabekularniho systému.

OBSAH BALENI

A. 1x predplnéna sklenéna strikacka o objemu 1 ml nebo 1,5 ml balena v blistru sterilizovaném parou.
B.1. 1x 27G Sikma kanyla (SIDA-VISC 1%, 1,4%, 1,6%, 1,8%) sterilizovana EO.

B.2. 1x 25G Sikma kanyla (SIDA-VISC 2%, 3%) sterilizovand EO.

C. Navod k pouziti.

D. Identifikacni Stitky pripravku pro administrativni acely.

ZAMYSLENE POUZITI

SIDA-VISC je indikovan pro poutziti jako vypln chranici tkané a jako lubrikant béhem riznych nitroocnich
chirurgickych zakrok, véetné intrakapsularnich a extrakapsularnich extrakci Sedého zakalu, implantaci
nitroocnich cocek a transplantaci rohovky. Pti operacich predniho segmentu oka slouzi SIDA-VISC k udrzeni
hloubky predni komory béhem chirurgického zakroku, coZ umoziuje efektivni manipulaci s méné traumaty
endotelu rohovky a dalSich okolnich tkani.

KONTRAINDIKACE

SIDA-VISC se nesmi podavat pacientlim, o nichZ je znamo, Ze jsou alergicti na jednu ze slozek pripravku.
NEZADOUCI UCINKY

Rizika a nezadouci ucinky, které mohou vzniknout pti pouziti ptripravku SIDA-VISC, jsou stejné jako rizika a
nezadouci Ucinky pti pouZziti jakékoli ocni viskoelastické tekutiny.

Hyaluronat sodny je fyziologicka latka pfitomna v mnoha tkanich téla. V lidskych ocich je velmi dobfe snasen.
Byly vSak hlaseny zpravy o prechodnych pooperacnich ocnich zanétech (v takovych pfipadech byly podavany
peroralni a/nebo topické kortikosteroidy). Mize také dojit k pfechodnému pooperaénimu zvyseni nitroocniho
tlaku, pokud se roztok pfipravku SIDA-VISC neodstrani Uplné.

Neocekavané nezadouci ucinky a komplikace spojené s podavanijm pripravku SIDA-VISC museji byt nahlaseny
spolecnosti SIDAPHARM.
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UPOZORNENI

- Tento pripravek by mél byt pouzivan pouze kvalifikovanymi osobami, které jsou s jeho pouzivanim
obeznameny.

- SIDA-VISC je uréen pouze pro nitroocni chirurgii.

- Nesmi se znovu sterilizovat.

- SIDA-VISC je uréen pouze k jednorazovému poufziti.

- Nepodavejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

- Oteviené a/nebo poskozené sterilni baleni se nesmi pouZivat.

- Abyste zabranili tvorbé vzduchovych bublin, opatrné odsroubujte vicko ze strikacky.

- Je tfreba dbat na to, aby se zabranilo vniknuti zachycenych vzduchovych bublin do prfedni komory.
- Pouzivejte pouze Ciry roztok.

Interakce s jinymi latkami:

Mezi hyaluronatem sodnym a kvartérnimi amoniovymi slouc¢eninami, jako jsou roztoky benzalkoniumchloridu,
existuji inkompatibility. Roztok SIDA-VISC by proto nemél pfijit do kontaktu s provoznimi nastroji oplachnutymi
témito roztoky nebo s ocnimi pfipravky obsahujicimi amoniové slouceniny jako konzervacni latky. Pfi styku s
kvartérnimi amoniovymi slou¢eninami miZze byt tento roztok zakaleny nebo se mize tvofit srazenina. Pokud je
pozorovan tento jev, mél by IékaF odstranit zakaleny nebo vysrazeny material vyplachnutim a/nebo aspiraci.

PRIPRAVA A zZPUSOB POUZITI

Pripravek SIDA-VISC by mél byt pred pouZitim udrzovan pfriblizné 30 minut pfi pokojové teploté. Roztok se
poddva pomoci tupé kanyly s Uzkym primeérem. Potfebné mnoZstvi pfipravku zavisi na typu chirurgického
zakroku. Pokud zlstane pripravek béhem pouzivani delsi dobu otevieny, hrozi jeho vyschnuti.

1. Ve sterilnim prostredi vyjméte stfikacku z obalu.

2. Otocte proti sméru hodinovych rucicek a sejméte vicko z adaptéru Luer Lock strikacky.
3. Uzavrete prilozenou kanylu oto¢enim ve sméru hodinovych rucicek.

4, Stisknéte pist a nehodnotte prvnich 0,1 az 0,3 ml tekutiny.

5. Nepreplnujte ocni komoru roztokem SIDA-VISC.

6. Na konci operace musi byt pripravek zcela odstranén vyplachnutim a/nebo aspiraci. V opaéném pfipadé by
se mohlo vyvinout mechanické zablokovani trabekularniho systému a mohlo by dojit k docasnému
pooperacnimu zvyseni nitrooc¢niho tlaku. U pacientd s pfedoperacné diagnostikovanym Sirokouhlym
glaukomem, vyraznou kratkozrakosti, diabetickou retinopatii nebo uveitidou existuje vysoké riziko zvyseni
nitroocniho tlaku. Pokud nitroocni tlak dosahne vysokych hodnot, méla by byt zavedena vhodna lécba ke
snizeni tlaku.

PODMINKY SKLADOVANI

Uchovaveijte pfi teploté 2-25 ° C na chladném a suchém misté a chrante pred svétlem, teplem a mrazem.

REFERENCNi KODY

Sodium Hyaluronate: 1.0% 1.4% 1.6% 1.8% 2.0% 3.0%
1.0 mL Ref.No.: 10000 10005 10006 10002 10009 10007
1.5 mL Ref.No.: 10010 10014 10016 10018 - 10030
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ZREKNUTIi SE ODPOVEDNOSTI

Vyrobce nenese Zadnou odpovédnost za nespravny vybér modelu chirurgem, za nesprdvné zachazeni, pouziti,
pouZitou chirurgickou techniku nebo za jakékoli jiné iatrogenni chyby zptsobené chirurgem. Pfipravek mize
byt pozménén i bez predchoziho upozornéni. Mohou byt provedeny zmény ve specifikaci, tvaru a materidlu.
Vyrobce neposkytuje v souvislosti s prodejem tohoto produktu Zadné vyslovné ani pfedpoklddané zaruky.
Vyrobce odpovida pouze za sloZeni a vyrobu tohoto pfipravku, nikoli za Zddné ndhodné, nasledné, nepfimé
nebo exempldrni $kody jakéhokoli druhu pfimo nebo nepfimo vyplyvajici z ndkupu nebo pouZiti pfipravku.

Kompozice
Spa-VISC
1.0% 1.4% 1.6% 1.8% 2.0% 3.0%

NaHa (mg) 10,000 14,000 16,000 18,000 20,000 30,000
NaCl (mg) 8,500 8,500 8,500 8,500 8,500 8,500
NazHPO4 (mg) 0,563 0,563 0,563 0,563 0,563 0,563
NaHz2PO4 (mg) 0,045 0,045 0,045 0,045 0,045 0,045
Voda na injekce

q.s. q.s. qg.s. q.s. qg.s. qg.s.
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POUZITE GRAFICKE SYMBOLY

Pozor! Nahlédnéte do
A pravodniho dokumentu

. Jednorazové pouziti
2)
7 Pfed pouzitim
\EE prostudujte ndvod
k pouziti

. Nepouzivejte, pokud je
f@j obal poskozen

Sterilizovano parou

@ Neobsahuje latex

UdrZujte v suchu

Sterilizovano
ethylenoxidem

T

Udrzujte mimo slunecni
svit

S
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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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Skladujte pti teploté 2—
25°C

Vyrobce

Referencni Cislo

LOT/¢islo Sarze

Datum vyroby

PouZitelné do

CE znacka a Cislo
oznameného subjektu

Pfinos do recyklac¢niho
systému
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