Gebruiksaanwijzing
Methylvisc 2,0%

Inhoud: Methylvisc 2,0% is een visco-elastische hydroxypropyl-
methylcellulose oplossing.

Elk product bestaat uit 2,0 mL visco-elastische oplossing in een glazen
injectiespuit voor eenmalig gebruik voor intra-oculaire toepassingen,
tezamen met één steriele 23 G canule.

Omschrijving: Methylvisc 2,0% is een isotonische, heldere, visco-elastische
en steriele oplossing voor intra-oculair gebruik. Als een hulpmiddel tijdens
chirurgie van de voorzijde van de oogbol behoudt Methylvisc 2,0% de
diepte van de voorste oogkamer en beschermt het omgevende intra-oculaire
weefsel. Methylvisc bevat 2,0% hydroxypropyl-methylcellulose

en ondersteunt de intra-oculaire manipulatie gezien de visco-elastische en
bevochtigende eigenschappen.

1,0 ml Methylvisc 2,0% bevat 20,0 mg hydroxypropyl-methylcellulose,
natriumchloride, kaliumchloride, calciumchloride, magnesiumchloride,
natriumacetaat, natriumcitraat, en water om te injecteren.

Methylvisc 2,0% heeft een pH van 6,8 t/m 7,5 en osmolaliteit van

300 t/m 390 mOsm/kg, vergelijkbaar met het kamervocht.

Methylvisc 2,0% heeft een zero-shear viscositeit van ongeveer

10.000 mPa-s.

Methylvisc veroorzaakt geen ontstekings- of immunogene reacties.
Methylvisc 2,0% is vrij van conserveringsmiddelen. Vanwege zijn
oplosbaarheid in water kan Methylvisc 2,0% aan het eind van de chirurgie
gewoon door middel van irrigatie en afzuiging worden verwijderd.

Indicaties: Methylvisc 2,0% dient als een volumevervanging voor kamervocht
tijdens intra-oculaire chirurgie zoals lensextractie en het aanbrengen van een
intra-oculaire lens.

Methylvisc 2,0% behoudt de diepte van de voorste oogkamer tijdens
chirurgie en verlaagt het gevaar voor traumatisering van het corneale
endotheel, de iris en het straalvormig lichaam door direct contact met
chirurgische instrumenten.

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

Gebruiksaanwijzingen: Methylvisc 2,0% 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 voor de operatie de implantaat en

instrumenten met Methylvisc 2,0% worden bedekt. Door deze maatregel
wordt het endotheel en het omgevende weefsel extra beschermd. De
hoeveelheid Methylvisc 2,0% 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

Methylvisc 2,0% meerdere keren worden geinjecteerd. Aan het eind van de

chirurgie moet Methylvisc 2,0% volledig worden verwijderd met gebruik van

een geschikt irrigatie-/afzuigingshulpmiddel.

en voor gelen: 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.

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 Methylvisc

2,0% bij humane zwangerschap en borstvoeding. Het toedienen tijdens

zwangerschap en borstvoeding gebeurt naar goeddunken van de

ophthalmische chirurg.

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

Instrucdes de utilizagdo
Methylvisc 2,0%

Contetido: O Methylvisc 2,0% é uma soluggo viscoelastica de
Hidroxipropilmetilcelulose.

Cada produto consiste em 2,0 mL de solugdo viscoelastica numa seringa de
vidro de utilizagdo Unica para uso intraocular, juntamente com uma canula
23 G esterilizada.

Descrigdo: O Methylvisc 2,0% solugdo isotonica, transparente, viscoeldstica
e esterilizada para aplicagdo intraocular. Como dispositivo auxiliar durante
acirurgia do segmento anterior do olho, Methylvisc 2,0% mantém

a profundidade da cdmara anterior e protege o tecido intraocular
circundante. O Methylvisc contém 2,0% de hidroxipropilmetilcelulose

e apoia as manipulagdes intraoculares devido as suas propriedades
viscoeldsticas

e humectantes.

1,0 mL de Methylvisc 2,0% contém 20,0 mg de hidroxipropilmetilcelulose,
cloreto de sddio, cloreto de potassio, cloreto de célcio, cloreto de magnésio,
acetato de sddio, citrato de sédio, agua para injegdo.

0O Methylvisc 2,0% tem um pH de 6,8 a 7,5 e uma osmolalidade de

300 a 390 mOsm/kg, semelhante ao humor aquoso.

0O Methylvisc 2,0% tem uma viscosidade de cisalhamento zero de

10000 mPass.

A Methylvisc ndo provoca reagdes inflamatdrias ou imunogénicas.

0O Methylvisc 2,0% ndo contém conservantes. Devido a sua solubilidade
em agua, o Methylvisc 2,0 % pode ser facilmente removido por irrigagdo

e aspiragdo no final da cirurgia.

IndicagGes: O Methylvisc 2,0% serve como substituto de volume para o
humor aquoso durante as cirurgias intraoculares, tais como a extragdo da
lente e a insercdo de uma lente intraocular.

0O Methylvisc 2,0% mantém a profundidade da cdmara anterior durante a
cirurgia e reduz o perigo de traumatizagdo do endotélio da cornea, da iris e
do corpo ciliar por contato direto com instrumentos cirdrgicos.

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

Instrugdes de Utilizagdo: O Methylvisc 2,0% é cuidadosamente injetado

na cdmara anterior utilizando a canula esterilizada de utilizagdo unica
fornecida. Para o implante de lente intraocular recomenda-se cobrir o
implante e os instrumentos com Methylvisc 2,0% imediatamente antes

da cirurgia. Esta medida serve para proteger adicionalmente o endotélio e
o tecido circundante. O volume de Methylvisc 2,0% a ser injetado varia e
depende do tipo de cirurgia. Como substituto do viscoelastico perdido por
fluxo ou irrigagdo, o Methylvisc 2,0% pode ser injetado varias vezes. No final
da cirurgia, o Methylvisc 2,0% deve ser removido completamente utilizando
um dispositivo de irrigagdo / aspiragdo adequado.

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

procedimento cirtrgico é libertado naturalmente através do sistema

trabecular e do canal de Schlemm. H3, no entanto, um risco de bloqueio

dos canais de drenagem, o que pode levar a um aumento da pressao

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

aspiragdo é utilizada no final do procedimento cirtrgico 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 infe¢do para o paciente.

* N3o 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
0s requisitos nacionais, locais e institucionais aplicaveis.

N&o existem provas relativas a seguranga do Methylvisc 2,0% na gravidez e

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

critério do cirurgido oftalmoldgico.

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

VIHCTPYKUMA NO NpUMEHEHMIO
Methylvisc 2,0%

Copeprkanue: Methylvisc 2,0% — 3To BA3KO31ACTUYHbIV PacTBOpP
TUAPOKCUNPONUAMETUNLIENIKONOSbI.

BbinyckaeTca B Buze 2,0 M/ BABKO3/IaCTUYHOTO PacTBOPa B OJHOPA30BOM
CTEKIAHHOM LUMPULIE A1 MIHTPAOKY/IAPHOTO BBEAEHMUA C OAHOM CTEPU/IBHON
KaHioneit 23 G.

Onucanue: Methylvisc 2,0% — 3T0 U30TOHUUYECKMIA NPO3PaYHbIN
BA3KO3/1aCTUYHbI CTEPU/IbHbINA PACTBOP /1A HTPAOKYIAPHOTO BBEEHNS.

B Ka4ecTBe BCNOMOraTe/IbHOro CPeACTBa NPM XMPYPrudeckmx onepaLmax Ha
nepeaHeit kamepe masa pactsop Methylvisc 2,0% nopaepxusaet mybuHy
nepe/Heit Kamepbl I1asa 1 3alMLLAET OKPYXKatOLLIE MHTPAOKYNAPHbIE TKAHW.
Methylvisc conepskuT 2,0% rMAapOKCUNPONUAMETUALIENKON03bI U ABNAETCA
BCTOMOraTe/IbHbIM CPEZACTBOM NPY MHTPAOKYNAPHBIX MaHUNY/IALMAX
6naroiapA CBOMM BA3KOM1ACTULHbBIM W YBNIAHAIOLLMM CBOICTBaM.

1,0 mn Methylvisc 2,0% copepskut 20,0 mr
rMAPOKCUNPONUAMETUALEIIONO3bI, XI0PUA, HAaTPUA, X10PUA, Kanusa,
X/10PUA, KabLMA, X10PUA, MarHA, aLieTaT HaTpUs, LMTPaT HaTpus,

BOZY [/17 UHBEKLMWIA.

pH Methylvisc 2,0% coctasnset 6,8—7,5; 0cMONANBLHOCTb COCTaBAAET
300—390 MOCM/Kr, 3T1 MOKa3aTeN aHANIOTUYHbI TAKOBbIM Y BHYTPUINA3HOM
MKUOKOCTU.

Bsskoctb Methylvisc 2,0% Npu HyNieBOM CABUre COCTaBAAET NPUBAN3UTENBHO
10,000 mMa*c.

Methylvisc He BbI3bIBaeT BOCMa/INTENbHBIX MM UMMYHOTEHHbIX PEaKLIA.
Methylvisc 2,0% He copaepsKuT KOHcepBaHTOB. bnarogapa pactBopumocTn

8 Boge Methylvisc 2,0% MOXHO yAanuTb B KOHLE OnepaLmm NpocTo nytem
MppUraLymn acnmpaLmm.

Mokasanua: Methylvisc 2,0% cayxuT 3amectutenem o6bema BHyTpUIasHoM
HUAKOCTU BO BpEMA BHYTPUMA3HbIX onepaumﬁ, TaKWUX KaK 3KCTpakumna
XPYCTa/MKa 1 YCTaHOBKA UHTPAOKY/IAPHOM /IMH3bI.

Methylvisc 2,0% nogaepkmBaet mybuHy nepeaHeit Kamepbl BO Bpemsa
ONepaLyn 1 CHUMKAET PUCK TPAaBMUPOBAHMA SHAOTENUA POrOBHLIbI,
pazly»KHO 0BOMIOYKM U LANMAPHOTO TeNa MU NPAMOM KOHTAKTe C
XVPYPrUHECKUMU MHCTPYMEHTaMM.

MpoTtnBonokasanus :
MpUMEHATb C OCTOPOXKHOCTBIO Y NALIMEHTOB C FUNEPYYBCTBUTENBHOCTBIO K
Nt0BbIM KOMNOHEHTaM 3TOropacrsopa.

'YKazaHus no npumeHeHmto: Methylvisc 2,0% c OCTOPOMKHOCTbIO BBOAAT B
nepeaHiolo Kamepy 1asa C NOMOLLBIO MPU/Araemoit CTepUbHOI KaHion
[\1A O[IHOPA30BOrO NPUMEHEHNA. MPY MMNAHTALMN MHTPAOKY/APHON
JH3bI PEKOMEH/IYETCA MOKPbITb UMM/IAHTAT 1 MHCTPYMEHTbI PAacTBOPOM
Methylvisc 2,0% HenocpeacTBeHHO nepes, onepauueit. 3ta mepa
NPUMEHAETCA 1A JONONHUTE/IbHOM 3aLLMTbI SHAOTE/NA W OKPYMKAKOLLMX
TKaHel. O6bem BBeAeHUA Npenapata Methylvisc 2,0% BapbupyeT 8
3aBMUCMMOCTM OT TUNa onepauyu. Mpenapat Methylvisc 2,0% MoXHO BBOANUTL
HECKO/IbKO Pa3 /1/1A 3aMeHbl BA3KO3NACTYHOTO PAacTBOPa, BbITEKLIETO
BC/IEAICTBUE OTTOKA UM UppHraLym. B KoHLe onepaLymn Methylvisc

2,0% HeobX0AMMO MONHOCTBIO YAAUTL C MOMOLLBIO COOTBETCTBYIOLIErO
YCTPOMCTBA ANA MppUraLK/acinpaLmm.

nj nnp p OCTaTOK BA3KO3NIACTUHHOTO

PacTBOpPa, He y/ianeHHbli B KOHLIE ONepaLyy, BbIMbIBAETCA eCTECTBEHHBIM

nyTem Yepes TpaGeky/IAPHbII annapar Masa 1 WAeMMOB KaHan. OaHaKo

3T0 CO3/AET PUCK 3aKYNOPKY APEHAMKHbIX KaHa/IOB, YTO MOYKET NPUBECTU

K MOBbILLEHNIO BHYTPUINA3HOTO [ . [)NA NpeaoTBPALLIEHNA PUCKA

nosblWeHnA BI',Cl B KOHLe onepauuun nposBoanTCa nppuraupa n acnupauna

[NA yAaneHnA OCTaTKOB BABKONIACTUYHOTO PacTBOpa. Mpy NoBbILEHUN

BHYTPMI/Ia3HOO J1aB/IEHMA Ha3Ha4aeTCA NpeanoyTUTeNbHan Tepanma. K

rpynne 6osiee BbICOKOTO PUCKA NOBbILLEHMA BHYTPUIIA3HOTO aBNeHNA

OTHOCATCA MaLMEHTbI C AMAarHOCTUPOBAHHO OTKPLITOYIO/IbHOM [NayKOMOVA,

MUOMINEN TAKENOM CTerNeHw, AMabeTUyecKoi PETUHONATUEN WK YBEUTOM.

* He 1cnonb3yiiTe WNpL, MM KaHIOAIO NOBTOPHO. MOBTOpHOE
MCNO/b30BAHME LUNPULIA U KaHIONM HECET PUCK 3apaykeHIs 1
MHOMLMPOBAHMA NALMEHTa.

* He cTepunsyiiTe NpeaBapuTeIbHO HaMOHEHHDIA LWNPULL UK
KaHIO/H0 MOBTOPHO.

* He 1cnonb3yiiTe, eC/iv ynakoBKa NOBPEX/EHa WM BCKPbITa.

* He 1cnonib3yiiTe noc/ie MCTeYeHUA CPOKa FOfIHOCTM, YKa3aHHOTO Ha
ynaKoBKe.

© YTUIN3MPYWTE WNPWLL W KaHIO/HO B COOTBETCTBMM C OBLLENPUHATONM
MEAMLIMHCKOM NPAKTUKOW, @ TaKsKe MPUMEHUMbIMI HALIMOHA/IbHBIMM,
MeCTHbIMM Tpebol nTpebo YUPEKA X

[laHHble KacaTe/bHO 6e30MacHOCTM NpUMeHeHuA npenapata Methylvisc 2,0%

Yy YenoBeKa B nepuoz, 6epeMeHHOCTM 1 NaKTaLym OTCYTCTBYIOT. [pUMeHeHe

8 Nepuoz, 6epeMeHHOCTM 1 lakTaLM NPOM3BOAMTCA Ha YCMOTPEHMe

Xupypra-odranbmonora.

XpaHeHue:
XpaHuTb npu Temnepartype 2—25° C B 3aLUMLLEHHOM OT CBETa MECTE.
He Tpactu. He 3amopaskmBathb.

Bruksanvisning

Kullanim Talimatlari

Methylvisc 2,0% SV | Methylvisc 2,0%

Innehall: Methylvisc 2,0% r en viskoelastisk hydroxypropyl
metylcellulosalésning.

Varje produkt bestar av 2,0 mL viskoelastisk [&sning i en engangsspruta av
glas for intraokular anvandning, tillsammans med en steril 23 G-kanyl.

Beskrivning: Methylvisc 2,0% ar en isotonisk, klar, viskoelastisk och steril
|6sning for intraokular applicering. Methylvisc 2,0% &r ett hjdlpmedel vid
operation av dgats framre segment som bibehaller djupet pa den framre
kllaren och skyddar omgivande intraokular vavnad. Methylvisc innehéller
2,0% hydroxypropyl metylcellulosa och stodjer intraokuldra manipulationer
tack vare sina viskoelastiska och fuktgivande egenskaper.

1.0 ml av metylvisk 2,0% innehller 20,0 mg hydroxypropyl metylcellulosa,
natriumklorid, kaliumklorid, kalciumklorid, magnesiumklorid,
natriumacetat, natriumcitrat, vatten for injicering.

Methylvisc 2.0% har ett pH-vérde pa 6,8 till 7,5 och osmolalitet pa 300 till
390 mOsm/kg, liknande kammarvatten.

Methylvisc 2.0% har en noll skjuvviskosistet pa c:a 10 000 mPas.
Methylvisc orsakar inte nagra inflammatoriska eller immunogeniska
reaktioner.

Methylvisc 2,0% ar fritt fran konserveringsmedel. Tack vare sin
vattenldslighet kan Methylvisc 2,0% enkelt aviagsnas i slutet av operationen
med dropp

och aspiration.

Indikationer: Methylvisc 2,0% fungerar som en volymersattning for
kammarvatten under intraokuldra operationer, sdsom linsextraktion

och isattning av intraokulr lins.

Methylvisc 2,0% bibehller djupet pa framre kammaren under operation
och minskar risken for traumatisering av hornhinneendotel, iris och
ciliarkroppen genom direktkontakt med operationsinstrument.

Kontraindikationer :
Aktsamhet maste iakttas for patienter med hypersensitivitet for
komponenter i den har I6sningen.

Bruksanvisning: Methylvisc 2,0% injiceras forsiktigt i framre kammaren
med hjélp av den medféljande, sterila engangskanylen. Vi rekommenderar
vid intraokular linsimplantering att implantat och instrument tacks med
Methylvisc 2,0% direkt fére operationen. Den har atgérden ger ytterligare
skydd &t endotel och omgivande vivnad. Volymen Methylvisc 2,0% som
ska injiceras varierar och beror pa typen av operation. Som ersattning for
viskoelastisk forlust genom flode eller dropp kan Methylvisc 2,0% injiceras
flera ganger. | slutet av operationen maste Methylvisc 2,0% avlagsnas helt
med hjélp av Idmplig dropp-/aspirationsenhet.

Varningar och forsiktighetsatgarder: Viskoelastiska rester som inte

avlagsnas i slutet av operationen spolas bort naturligt via det trabekuldra

systemet och Schlemms kanal. Det finns emellertid en risk for blockering

av tarkanalerna vilket kan leda till 6kat intraokulért tryck. For att forhindra

risken for IOP, anvands dropp/aspiration i slutet av operationen for att

avlagsna viskoelastiska rester. Vid 6kat IOP ska lamplig behandlingsatgérd

vidtas. Patienter som har diagnosticerats med vidvinkelglaukom, allvarlig

myopi, diabetesretinopati eller druvhinneinflammation |6per sarskild risk

for okad intraokular behandling.

o Spruta och kanyl far inte &teranvandas. Upprepad anvandning av spruta
och kanyl medfér risk for kontaminering och infektion hos patient.

 Den forifyllda sprutan och kanylen far inte omsteriliseras.

* Anvénds ej om forpackningen ar skadad eller 6ppnad.

* Anvind ej efter utgdngsdatum (tryckt pa forpackningen).

* Avyttra sprutan och kanylen enligt godkand medicinsk praxis och
tillampliga nationella, lokala och institutionella krav.

Det finns ingen evidens rérande sakerheten hos Methylvisc 2,0% vid

graviditet och amning hos méanniskor. Administrering under graviditet och

amning sker enligt den oftalmiska kirurgens bedémning.

Forvaring: Forvaras mellan 2 °C— 25 °C. Skyddas fran ljus och stétar.
Far ej frysas.

igerik: Methylvisc %2,0 visko-elastik Hidroksipropil Metilseliiloz
soltisyonudur.

Her tirtinde intraokdiler kullanim igin tek kullanimlik cam siringa iginde bir
steril 23 G kandil ile birlikte 2,0 mL viskoelastik vardir.

Agiklama: Methylvisc %2,0 intraokdler uygulama igin bir isotonik, berrak
viskoelastik ve steril soltisyondur. Goziin dig segmentinin cerrahi islemi
sirasinda yardimci bir cihaz olan Methylvisc %2,0 dis bolim derinligini
muhafaza eder ve gevredeki intraokiiler dokuyu korur. Methylvisc %2,0
Hidroksipropil Metilseltiloz bulunmaktadir ve viskoelastik ve nemlendirme
ozellikleri sebebiyle intraokiiler manipulasyonlari destekler.

1,0 mL Methylvisc %2,0'da 20,0 mg Hidroksipropil Metilseltloz, Sodyum
klortr, Potasyum kloriir, Kalsiyum klortir, Magnezyum klorir, Sodyum asetat,
Sodyum sitrat, enjeksiyon suyu vardir.

Methylvisc %2,0'in pH degeri 6,8 ila 7,5 arasindadir ve osmolalite 300 ila
390 mOsm/kg arasinda olup goz sivisina benzerdir.

Methylvisc %2,0 sifir akis hizinda 10.000 m.Pa.s viskoziteye sahip olmalidir.
Methylvisc herhangi bir inflamatuvar veya immunojen tepkimeye

sebep olmaz.

Methylvisc %2,0'da koruyucu bulunmamaktadir. Suda géziinebilmesi
sebebiyle, Methylvisc %2,0 sadece irigasyon ve aspirasyon yoluyla cerrahi
miidahale sonunda gikarilabilir.

Endikasyonlan: Methylvisc %2,0, lens gikarma ve intraokdiler lens takma
gibi islemlerde intraokiler islemler sirasinda goz sivisi igin hacimsel ikame
gorevi yapar.

Methylvisc %2,0 cerrahi igslem sirasinda dis bolimin derinligini muhafaza
eder ve cerrahi aletlere dogrudan temas ederek korneal endotelyumun,
irisin ve silyer govdenin travmatizasyon tehlikesini azaltir.

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

Kullanim Yonergeleri: Methylvisc %2,0 verilen tek kullanimlik kanail
kullanilarak dig boltime dikkatli bir sekilde enjekte edilir. Cerrahi islem
oncesinde implantin ve aletlerin Methylvisc %2,0 ile birlikte derhal
kapatilmasi igin intraokdiler lens uygulamasinda 6nerilir. Bu 6nlem ayrica
endotelyum ve gevre dokulari korumak igindir. Enjekte edilecek olan
Methylvisc %2,0 hacmi cerrahi islem turtine gore farklilik gosterir. Akim
veya irigasyon yoluyla kaybolan viskoelastik ikamesi olarak Methylvisc %2,0
birkag kez enjekte edilebilir. Cerrahi islem sonunda, Methylvisc %2,0 uygun
irigasyon/aspirasyon cihazi kullanilarak tamamen gikariimalidir.

Uyarilar ve Tedbirler: Cerrahi proseduriin sonunda gikariimayan viskoelastik

kalintilan trabekiiler 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, kalinta

viskoelastigi ¢ikarmak amaciyla cerrahi prosediiriin sonunda irigasyon/
aspirasyon yapllir. IOP artigi olmasi durumunda, tercih edilen terapiyi
uygulayin. Ozellikle genis agili glokom, ciddi miyop, diyabetik retinopati veya
uvetis tanilamasi konulan hastalar artan intraokdiler terapi riski altindadir.

* Siringay! ve kantilii tekrar kullanmayin. Siringanin ve kanaltin herhangi bir
sekilde surekli kullanimi kontaminasyon ve hastanin enfeksiyon kapmasi
riski tagir.

¢ Onceden doldurulan siringayi ve kantilii yeniden sterilize etmeyin.

* Ambalaj hasar gérmiigse veya agiksa kullanmayin.

¢ Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

* Siringay! ve kantilii kabul goren tibbi uygulamaya ve ilgili ulusal, yerel ve
kurumsal gereksinimlere gore imha edin.

Methylvisc %2,0'nin insan hamileliginde ve emzirme déneminde guivenilir

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

doneminde kullanilmasi oftalmik cerrahin verecegi karar tizerine yapilir.

Saklama alani: Saklama sicakligi araligi 2 °C—25 °C. Isiga ve garpmalara karsi
koruyun. Dondurmayin.
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Content: Methylvisc 2.0% is a viscoelastic Hydroxypropyl Methylcellulose
solution.

Each product consists of 2.0 mL of viscoelastic solution in a single-use
glass syringe for intraocular use, together with one sterile 23 G cannula.

Description: Methylvisc 2.0% is an isotonic, clear, viscoelastic and sterile
solution for intraocular application. As an auxiliary device during surgery

of the anterior segment of the eye, Methylvisc 2.0% maintains the depth

of the anterior chamber and protects the surrounding intraocular tissue.
Methylvisc contains 2.0% Hydroxypropyl Methylcellulose and supports the
intraocular manipulations due to its viscoelastic and moistening properties.
1.0 mL of Methylvisc 2.0% contains 20.0 mg Hydroxypropyl Methylcellulose,
Sodium chloride, Potassium chloride, Calcium chloride, Magnesium chloride,
Sodium acetate, Sodium citrate, Water for Injection.

Methylvisc 2.0% has a pH of 6.8 to 7.5 and osmolality of 300 to

390 mOsm/kg, similar to the aqueous humor.

Methylvisc 2.0% has a zero shear viscosity of approximately

10.000 mPass.

Methylvisc does not cause any inflammatory or immunogenic reactions.
Methylvisc 2.0% is free from preservatives. Due to its solubility in water,
Methylvisc 2.0% can be removed at the end of surgery simply by irrigation
and aspiration.

Indications: Methylvisc 2.0% serves as a volume substitute for aqueous
humor during intraocular operations, such as lens extraction and insertion
of anintraocular lens.

Methylvisc 2.0% maintains the depth of the anterior chamber during surgery
and reduces the danger of traumatization of the corneal endothelium,

the iris and the ciliary body by direct contact with surgical instruments.

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

Directions for Use: Methylvisc 2.0% 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
Methylvisc 2.0% immediately before surgery. This measure is to additionally
protect the endothelium and the surrounding tissue. The Methylvisc 2.0%
volume to be injected varies and depends on the type of surgery. As a
substitute for viscoelastic lost by flow or irrigation, Methylvisc 2.0% can

be injected several times. At the end of surgery, Methylvisc 2.0% 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 I0P, 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 Methylvisc 2.0% in human

pregnancy and lactation. Administration during pregnancy and lactation

is at the discretion of the ophthalmic surgeon.

Storage: Store between 2 °C—25 °C. Protect from light and shocks.
Do not freeze.
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Obsah: Methylvisc 2,0% je roztok viskoelastické
hydroxypropylmethylceluldzy.

Kazdy produkt se sklada z 2,0 mL viskoelastického roztoku v jednorazové
sklenéné injekeni stiikacce pro nitroocni poutziti, spolecné s jednou sterilni
kanylou 23 G.

Popis: Methylvisc 2,0% je izotonicky, Ciry, viskoelasticky a sterilni roztok
pro nitroo¢ni aplikace. Jako pomocny prostiedek béhem operace
predniho segmentu oka udrzuje Methylvisc 2,0% hloubku predni

komory a chrani okolni nitroocni tkdné. Methylvisc obsahuje 2,0%
hydroxypropylmethylcelulézy a diky svym viskoelastickym a vihcicim
vlastnostem podporuije nitroo¢ni manipulace.

1,0 ml Methylvisc 2,0% obsahuje 20,0 mg hydroxypropylmethylcelulézy,
chlorid sodny, chlorid draselny, chlorid vapenaty, chlorid hofecnaty, octan
sodny; citrat sodny, vodu pro vstfiknuti.

Methylvisc 2,0% ma pH 6,8 az 7,5 a osmolalitu 300 az 390 mOsm/kg,
podobné jako komorova voda.

Methylvisc 2,0% ma nulovou smykovou viskozitu pfiblizné 10.000 mPa's.
Methylvisc nezplisobuje zadné zanétlivé nebo imunogenni reakce.
Methylvisc 2,0% je bez konzervacnich latek. Vzhledem ke své rozpustnosti
ve vodé |ze Methylvisc 2,0% odstranit na konci operace jednoduchou irigaci
a aspiraci.

Indikace: Methylvisc 2,0% slouzi jako objemova nahrada komorové vody
béhem nitroocnich operaci, jako je extrakce cocky a vioZeni nitroocni cocky.
Methylvisc 2,0% udrzuje hloubku predni komory béhem operace a snizuje
nebezpedi traumatizace endotelu rohovky, duhovky a fasnatého télesa
primym kontaktem s chirurgickymi nastroji.

Kontraindikace :

U pacient( s pecitlivélosti na viechny souéasti tohoto roztoku je tfeba
dbat zvySené opatrnosti.

Navod k poutiti: Pripravek Methylvisc 2,0% je opatrné vstiiknut do predni

komory pomoci dodané sterilni jednorazové kanyly. Pro implantaci nitroo¢ni

Cocky se doporucuije aplikovat Methylvisc 2,0% na implantét a nastroje
bezprostredné pred operaci. Toto opatieni navic chrani endotel a okolni
tkané. Vstiiknuté mnozstvi Methylvisc 2,0% se lisi a zavisi na typu operace.
Jako ndhradu za viskoelastickou ztratu odtokem nebo irigaci lze Methylvisc
2,0% vstiiknout nékolikrat. Na konci operace musi byt pfipravek Methylvisc
2,0% zcela odstranén pomoci vhodného prostiedku irigace/aspirace.

Upozornéni a opatieni: Rezidualni viskoelasticka tekutina, kterd neni
odstranéna na konci chirurgického zakroku je vyplavena pfirozené
prostrednictvim trabekularniho systému a Schlemmova kanalku. Existuje
véak riziko ucpani odvodriovacich kandlkd, které maze vést ke zvyseni
nitroocniho tlaku. Aby se zabranilo riziku zvySeni NOT, je na konci
chirurgického zakroku poufzita irigace/aspirace k odstranéni zbytkové
viskoelastické tekutiny. V pripadé zvySeni NOT pouZijte preferovanou lécbu.
U pacient(, u kterych byl diagnostikovan glaukom s otevienym Ghlem,
tézkd kratkozrakost, diabeticka retinopatie nebo uveitida, existuje riziko
zvyseného nitroocniho terapie.
 Injekéni stfikacku a kanylu nepouzivejte opakované. Opakované poufziti
stikacky a kanyly s sebou nese riziko kontaminace a infekce pacienta.
* Neprovadéjte resterilizaci predem naplnéné injekéni stfikacky a kanyly.
* Nepouzivejte, pokud je baleni otevieno nebo poskozeno.
* Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
 Injekéni stfikacku a kanylu zlikvidujte v souladu se schvélenymi lékarskymi
postupy a platnymi narodnimi, mistnimi a institucionalni pozadavky.
Neexistuje zadny dikaz o bezpe¢nostnim vlivu Methylvisc 2,0% béhem
téhotenstvi a kojeni. Podavani béhem téhotenstvi a kojeni je na uvazeni
ocniho chirurga.

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

Inhalt: Bei Methylvisc 2,0% handelt es sich um eine viskoelastische
Hydroxypropyl-Methylzelluloselosung.

Das Produkt besteht aus 2,0 mL viskoelastischer Losung in einer Glasspritze
fuir den Einmalgebrauch und ist fiir die intraokulare Verwendung

vorgesehen. Ebenfalls im Lieferumfang enthalten ist eine sterile 23G Kandile.

Beschreibung: Methylvisc 2,0% ist eine isotonische, klare, viskoelastische
und sterile Losung fiir intraokulare Anwendungen. Als Hilfsmittel bei
chirurgischen Eingriffen am anterioren Augensegment erhalt Methylvisc
2,0% die Tiefe der Vorderkammer aufrecht und schitzt das umliegende
Augengewebe. Methylvisc enthalt 2,0% Hydroxypropyl-Methylzellulose
und unterstiitzt durch seine viskoelastischen und feuchtigkeitsspendenden
Eigenschaften bei Eingriffen am Auge.

1,0 ml Methylvisc 2,0% enthalt 20,0 mg Hydroxypropyl-Methylzellulose
sowie Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Kalziumchlorid, Magnesiumchlorid,
Natriumacetat, Natriumcitrat und Wasser fiir die Injektion.

Methylvisc 2,0% weist einen pH-Wert zwischen 6,8 und 7,5 und eine
Osmolalitit von 300 bis 390 mOsm/kg auf, ahnlich dem Kammerwasser
des Auges.

Methylvisc 2,0% verfuigt Gber eine Nullscherviskositat von etwa

10,000 mPa's.

Methylvisc 16st keine Entziindungs- oder Immunreaktionen aus.
Methylvisc 2,0% enthalt keine Konservierungsstoffe. Aufgrund seiner
Loslichkeit in Wasser kann Methylvisc 2,0% nach Ende des Eingriffs
problemlos durch Spiilung und Aspiration entfernt werden.

Indikationen: Methylvisc 2,0% dient als Volumenersatz fiir Kammerwasser
bei Eingriffen am Auge, beispielsweise bei der Extraktion der Linse oder der
Implantation von Intraokularlinsen.

Methylvisc 2,0% erhalt wahrend des Eingriffs die Tiefe der Vorderkammer

aufrecht und verringert das Risiko einer Verletzung des Hornhautendothels,

der Iris und des Ziliarkorpers bei direktem Kontakt mit chirurgischen
Instrumenten.

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

Gebrauchsanweisung: Methylvisc 2,0% wird vorsichtig mit der gelieferten
sterilen Kandle fiir den Einmalgebrauch in die Vorderkammer injiziert.
Es wird bei Implantation von Intraokularlinsen empfohlen, Implantat und

Instrumente unmittelbar vor dem Eingriff mit Methylvisc 2,0% zu bedecken.

Somit werden Endothel und umliegendes Gewebe zusétzlich geschitzt.
Die Menge des zu injizierenden Methylvisc 2,0% héngt von der Art

des Eingriffs ab. Methylvisc 2,0% kann als Ersatz fiir ausgetretenes
Viskoelastikum mehrmals injiziert werden. Nach dem Eingriff muss
Methylvisc 2,0% mit einer geeigneten Spiil-/Aspirationsvorrichtung
vollstandig entfernt werden.

War 1: Nach dem Eingriff nicht
entfernte Viskoelastikumriickstande werden auf natiirlichem Weg tiber
das Trabekelsystem und dem Schlemm-Kanal ausgewaschen. Es besteht
jedoch das Risiko einer Blockade der Kanéle, die zu einer Erhhung des
Augendrucks fiihren kann. Zur Vermeidung eines erhéhten 10D wird
nach dem Eingriff eine Spiil-/Aspirationsvorrichtung verwendet, um
Riickstande des Viskoelastikums zu entfernen. Sollte der 0D ansteigen,
mit der bevorzugten Methode behandeln. Patienten, bei denen
Weitwinkelglaukom, schwere Myopie, diabetische Retinopathie oder
Uveitis diagnostiziert wurde, benétigen haufig Intraokularbehandlungen.
* Spritze und Kandile nicht erneut verwenden. Eine erneute Verwendung
der Spritze und Kantile erhht 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.

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

Es gibt keine Hinweise zur Sicherheit von Methylvisc 2,0% bei schwangeren

und stillenden Frauen. Eine Verwendung wéhrend der Schwangerschaft

und Stillzeit liegt in der Verantwortung des Facharztes fiir Augenchirurgie.

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

Contenido: Methylvisc 2,0% es una solucion viscoeldstica de
hidroxipropilmetilcelulosa.

Cada producto contiene 2,0 mL de solucién viscoelastica en una jeringa de
cristal de un solo uso para uso intraocular y una canula estéril de 23 G.

Descripcion: Methylvisc 2,0% es una solucién isotonica, transparente,
viscoelastica y estéril para aplicaciones intraoculares. Como dispositivo
auxiliar durante la cirugia del segmento anterior del ojo, el Methylvisc

2,0% mantiene la profundidad de la camara anterior y protege los

tejidos intraoculares de alrededor. Methylvisc contiene 2,0% de
hidroxipropilmetilcelulosa y ayuda a las manipulaciones intraoculares
gracias a sus propiedades viscoelasticas y humectantes.

1,0 mL de Methylvisc 2,0% contiene 20,0 mg de hidroxipropilmetilcelulosa,
cloruro de sodio, cloruro de potasio, cloruro de calcio, cloruro de magnesio,
acetato de sodio, citrato de sodio, agua para la inyeccion.

Methylvisc 2,0% tiene un pH de 6,8 a 7,5 y una osmolaridad de

300 a 390 mOsm/kg, similar al humor acuoso.

Methylvisc 2,0% tiene una viscosidad de corte cero de aproximadamente
10,000 mPa s.

Methylvisc no provoca ninguna reaccién inflamatoria o inmunogénica.
Methylvisc 2,0% no contiene conservantes. Gracias a su solubilidad en el
agua, Methylvisc 2,0% se puede extraer facilmente al finalizar la cirugia
mediante irrigacion y aspiracion.

Indicaciones: Methylvisc 2,0% es un sustituto de volumen para el humor
acuoso en operaciones intraoculares, como la extraccion de lentes y la
insercion de lentes intraoculares.

Methylvisc 2,0% mantiene la profundidad de la camara anterior durante la
cirugia y reduce el riesgo de trauma del endotelio corneal, el iris y el cuerpo
ciliar por contacto directo con los instrumentos quirdirgicos.

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

Indicaciones de uso: Methylvisc 2,0% se inyecta cuidadosamente en

la cdmara anterior con la canula desechable estéril suministrada. Estd
recomendada para la implantacion de lentes intraoculares con el fin de
cubrir el implante y los instrumentos con Methylvisc 2,0% justo antes

de la cirugia. Esta medida permite proteger adicionalmente el endotelio
y los tejidos de alrededor. El volumen de Methylvisc 2,0% que hay que
inyectar varia y depende del tipo de cirugia. Como sustituto de la pérdida
viscoelastica por flujo o irrigacion, Methylvisc 2,0% se puede inyectar
varias veces. Al finalizar una cirugia, Methylvisc 2,0% 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 quirtrgico se elimina de forma natural a través

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

de bloqueo 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 cdnula. Volver a usar la jeringa o la canula
conlleva un riesgo de contaminacion e infeccidn 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 practicas médicas
aceptables y las normativas nacionales, locales e institucionales.

No existen evidencias sobre la seguridad de Methylvisc 2,0% durante el

embarazo y la lactancia. Su uso durante el embarazo y la lactancia sera a

criterio del cirujano oftalmico.

Almacenamiento: Aimacenar entre 2 °Cy 25 °C. Proteger de la luzy de
golpes. No congelar.

Composition: Le Methylvisc est une solution d’hypromellose viscoélastique
a2,0%.

Chaque produit contient 2 mL de solution viscoélastique dans une seringue
en verre a usage unique, pour application intraoculaire avec une canule

23 G stérile.

Description: Le Methylvisc 2,0% est une solution isotonique, claire,
viscoélastique et stérile destinée aux applications intraoculaires. Utilisé
comme dispositif annexe dans la chirurgie du segment antérieur de I'ceil,
le Methylvisc 2,0% maintient la profondeur de la chambre antérieure et
protege les tissus intraoculaires environnants. Le Methylvisc contient

2,0% d’hypromellose ; il facilite la manipulation intraoculaire grace a ses
propriétés viscoélastiques et humidifiantes.

Composition d'un ml de Methylvisc 2,0% : 20 mg d’hypromellose, chlorure
de sodium, chlorure de potassium, chlorure de calcium, chlorure de
magnésium, acétate de sodium, citrate de sodium, et eau pour injection.
Le pH du Methylvisc 2,0% est compris entre 6.8 et 7.5 et son osmolarité
entre 300 et 390 mOsmol/kg, similaire & 'humeur aqueuse.

Le Methylvisc 2,0% offre une viscosité a taux de cisaillement zéro d’environ
10000 mPass.

Le Methylwsc n’entraine pas de réaction inflammatoire ou
immunogénique.

Le Methylvisc 2,0% ne contient pas de conservateur. En raison de sa
solubilité dans I'eau, le Methylvisc 2,0% s'élimine simplement a la fin de
I'intervention par irrigation et aspiration.

Indications: Le Methylvisc 2,0% sert de substitut volumique de 'humeur
aqueuse pendant les interventions intraoculaires, comme l'extraction de
lentilles et 'insertion d’une lentille intraoculaire.

Le Methylvisc 2,0% maintient la profondeur de la chambre antérieure
pendant la chirurgie et réduit le risque de trauma a I'endothélium cornéen,
al'iris et au corps ciliaire résultant du contact direct avec les instruments
chirurgicaux.

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

Mode d’emploi: Le Methylvisc 2,0% est injecté avec précaution dans la
chambre antérieure a I'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 du Methylvisc 2,0%
immeédiatement avant I'intervention. Cette mesure permet de renforcer
la protection de I'endothélium et des tissus environnants. Le volume de
Methylvisc 2,0% 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 de Methylvisc 2,0%. A la fin de
I'intervention, le Methylvisc 2,0% doit étre complétement retiré avec un
dispositif d'irrigation / aspiration adapté.

Avertissements et précautions La solution viscoélastique résiduelle non
retirée a la fin 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
meédicale acceptée et aux reglementations nationales, locales et
institutionnelles en vigueur.

Il n’existe aucune preuve qui mettrait en cause la streté du Methylvisc

2,0% pendant la grossesse et la lactation. Son administration pendant

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

ophtalmologue.

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

A csomag tartalma: A Methylvisc 2,0% egy viszkoelasztikus hidroxipropil-
metilcelluléz oldat.

Minden egyes termék a kdvetkezdket tartalmazza: intraokularis felhasznaldsra
tervezett, egyszer hasznalatos tiveg fecskendébe toltétt 2,0 mL viszkoelasztikus
oldat, valamint 1 darab steril 23 G kandil.

Leirds: A Methylvisc 2,0% intraokularis felhaszndlasra tervezett, izotonias,
attetsz6, viszkoelasztikus és steril oldat. A szem eliilsé szegmensén végzett
mlitéti eljarasok sordn segédeszkozként alkalmazott Methylvisc 2,0% megtartja
az ellils6 kamra mélységét, és védelmet nydjt a kdrnyezé intraokularis szovet
szdmdra. A 2,0 szazaléknyi hidroxipropil-metilcelluldzt tartalmazé Methylvisc
2,0% a viszkoelasztikus és nedvesit6 tulajdonsagai révén tamogatja az
intraokularis beavatkozasokat.

1,0 milliliternyi Methylvisc 2,0% oldat 20,0 mg hidroxipropil-metilcelluldzt,
valamint natrium-kloridot, kdlium-kloridot, kalcium-kloridot, magnézium-
kloridot, natrium-acetatot, natrium-citratot és a befecskendezést el6segité
vizet tartalmaz.

A Methylvisc 2,0% a csarnokvizhez hasonléan 6,8 és 7,5 kozotti pH-értékkel,
valamint 300 mOsm/kg és 390 kézétti mOsm/kg ozmolalitassal rendelkezik.

A Methylvisc 2,0% hozzavetélegesen 10 000 mPa s zérd nyirdsi viszkozitassal
rendelkezik.

A Methylvisc semmilyen gyulladasos és/vagy immunogén reakciét nem valt ki.
A Methylvisc 2,0% nem tartalmaz tartdsitdszert. A vizben valé oldhatdsagénak
készonhet6en a Methylvisc 2,0% egyszer(i 6blogetéssel és elszivassal
eltavolithat6 a mitéti eljaras végén.

Javallatok: A Methylvisc 2,0% a csarnokvizet helyettesitd, térfogatkitoltd
anyagként szolgdl az intraokularis eljarasok soran, amilyen példaul egy lencse
eltavolitasa és helyette egy intraokuldris lencse behelyezése.

A Methylvisc 2,0% segit megtartani a miitéti eljaras kozben az eltilsé kamra
mélységét, és csokkenti a mitéti eszkdzoknek a szaruhdrtya-érbelhartyaval,
a szivarvanyhartyaval és/vagy a sugartesttel torténd kozvetlen érintkezésébdl
eredd traumatizdcios sériilésének a kockdzatdt.

Ellenjavallatok :

Fokozott 6vatossaggal kell eljarni az olyan paciensek esetében, akiknél
korabban az ebben az oldatban talalhatd barmely Gsszetevével szembeni
tulérzékenységet diagnosztizaltak.

A A Methylvisc 2,0% oldatot a csomagban
mellékelt steril, egyszer hasznalatos kandil segitségével lehet Gvatosan

az ellils6 kamrdba fecskendezni. Intraokuldris lencse bediltetése esetén
javasoljuk, hogy az implantatumot és a miszereket kizarolag kézvetlenil a
miitéti eljdrds megkezdése el6tt vonjak be a Methylvisc 2,0% oldattal. Ennek
az Gvintézkedésnek a célja az érbelhdrtya és a kdrnyezs szévet fokozott
védelmének a biztositasa. A Methylvisc 2,0% oldatbdl befecskendezendd
mennyiség a miitéti eljaras jellegétél fuiggben valtozik. A Methylvisc 2,0%
sziikség esetén tobbszor is befecskendezhetd a keringés és az oblités soran
tavozd viszkoelasztikus folyadék potlasara. A Methylvisc 2,0% oldatot a
mlitéti eljaras végén teljesen el kell tavolitani egy arra alkalmas 6bloget - és
elszivoberendezés segitségével.

és6

. A m(itéti eljards végén el nem tavolitott viszkoelasztikus folyadék-i maradvany
természetes médon kiliriil a szervezetbdl a trabecularis rendszeren és
a Schlemm-csatornan keresztiil. Mindazonaltal fennall a kockazata a
kénnycsatorndk elzarédasanak, amelynek a kbvetkeztében megndhet az
intraokularis nyomas. Az szemnyomas emelkedés kockdzatanak megelozese
érdekében a maradék viszkoleasztikus folyadékot a mitéti eljaras végén
el kell tavolitani egy 6bloget6- és elszivoberendezés segitségével. Az
esetleges szemnyomds emelkedést a preferalt terdpids modszer segitségével
kell kezelni. A széles |4tdszogti zoldhalyoggal, stlyos révidlatassal,
cukorbetegséggel tsszefliggd retinabetegséggel, vagy uveagyulladdssal
diagnosztizalt pacienseknél fokozottan fenndll az intraokularis nyomas
megemelkedésének a kockazata.

* Ugyanazt a fecskend6t és kantilt tilos tobb alkalommal felhasznalni.
Ugyanannak a fecskendének és/vagy kaniilnek az ismételt felhasznalasa
magaban hordozza a szennyez6dés és/vagy a fertézés kockdzatat a
péciensre nézve.

* Az eldre feltoltott fecskendét és kandilt tilos djrasterilizalni.

* Amennyiben a csomag sériilt és/vagy fel van bontva, akkor kérjik,
hogy a csomag tartalmat ne hasznlja fel.

* A csomag tartalmat a csomagon felttintetett lejérati id6n tul tilos felhasznalni.

* A fecskendét és a kandilt az elfogadott orvosi gyakorlatokkal 6sszhangban,
a vonatkozé nemzeti, helyi és intézményi kovetelmények betartasaval

kell leselejtezni.

A Methylvisc 2,0% varanddssag és/vagy szoptatas soran térténd biztonsagos
alkalmazhat6sagara vonatkozéan nem all rendelkezésre bizonyiték. A
varanddssag és/vagy szoptatds idején torténd alkalmazasrol a szemsebész
dént a beldtasa szerint.

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

Isi: Methylvisc 2,0% merupakan larutan viskoelastik Hidroksipropil
Metilselulosa.

Setiap produk mengandung 2,0 mL larutan viskoelastik yang dikemas di
dalam syringe kaca sekali pakai untuk penggunaan intraokular, dengan
satu kanula 23 G steril.

Deskripsi: Methylvisc 2,0% merupakan larutan isotonis, jernih, viskoelastik
dan steril untuk penggunaan intraokular. Sebagai alat tambahan selama
operasi mata pada ruang anterior, Methylvisc 2,0% mempertahankan

kedalaman ruang anterior dan melindungi jaringan intraokular di sekitarnya.

Methylvisc mengandung Hidroksipropil Metilselulosa 2,0% dan menunjang

manipulasi intraokuler karena sifatnya yang viskoelastik dan melembabkan.

1,0 mL Methylvisc 2,0% mengandung 20,0 mg Hidroksipropil Metilselulosa,
Natrium klorida, kalium klorida, kalsium klorida, magnesium klorida,
Natrium asetat, Natrium sitrat, Air untuk Injeksi.

Methylvisc 2,0% memiliki pH 6.8 hingga 7.5 dan osmolalitas 300 hingga
390 mOsm/kg, serupa dengan akueus humor.

Methylvisc 2,0% memiliki viskositas zero shear sekitar 10,000 mPa s.
Methylvisc tidak menyebabkan reaksi inflamasi atau imunogenik.
Methylvisc 2,0% bebas dari bahan pengawet. Karena kelarutannya dalam
air, Methylvisc 2,0% dapat dihilangkan pada akhir operasi cukup dengan
irigasi dan aspirasi.

Indikasi: Methylvisc 2,0% berfungsi sebagai pengganti volume akueus
humor selama operasi intraokular, seperti, ekstraksi lensa dan penyisipan
lensa intraokular.

Methylvisc 2,0% mempertahankan kedalaman ruang anterior selama
operasi dan mengurangi bahaya traumatisasi terhadap endotelium kornea,
iris dan badan silia akibat kontak langsung dengan instrumen bedah.

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

Petunjuk Penggunaan: Methylvisc 2,0% disuntikkan secara hati-hati
ke dalam ruang anterior menggunakan kanula steril sekali pakai yang
disediakan. Disarankan menggunakan Methylvisc 2,0% segera sebelum

operasi implantasi lensa intraokuler untuk menutupi implan dan instrumen.

Langkah ini untuk memberi perlindungan tambahan terhadap endotelium
dan jaringan di sekitarnya. Volume Methylvisc 2,0% yang disuntikkan
dapat berbeda-beda tergantung pada jenis operasi. Untuk menggantikan
hilangnya larutan viskoelastik akibat aliran atau irigasi, Methylvisc 2.0%
dapat disuntikkan beberapa kali. Pada akhir operasi, Methylvisc 2,0% harus
dihilangkan seluruhnya menggunakan alat irigasi/aspirasi yang sesuai.

dan Tindakan Pe han: Residu Viskoelastik yang tidak
hllang 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 0P, dilakukan irigasi/aspirasi pada akhir prosedur operasi

untuk menghilangkan sisa viskoelastik. Jika IOP meningkat, berikan
perlakuan terapi yang sesuai. Pasien yang didiagnosis glaucoma 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 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 Methylvisc 2,0% pada

ibu hamil dan menyusui. Pemberian selama kehamilan dan menyusui

tergantung pada kebijakan dokter bedah mata.

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

Contenuto: Methylvisc 2,0% € una soluzione viscoelastica di idrossipropil-
metilcellulosa.

Ciascun prodotto e’ composto da 2,0 mL di soluzione viscoelastica in una
siringa di vetro monouso per uso intraoculare, assieme a una cannula
sterile 23 G.

Descrizione: Methylvisc 2,0% € una soluzione isotonica, trasparente,
viscoelastica e sterile per applicazione intraoculare. Come dispositivo
ausiliario durante la chirurgia del segmento anteriore dell'occhio, Methylvisc
2,0% mantiene la profondita della camera anteriore e protegge il tessuto
intraoculare circostante. Methylvisc contiene idrossipropil metilcellulosa

al 2,0% e sostiene le manipolazioni intraoculari grazie alle sue proprieta
viscoelastiche e idratanti.

1,0 mL di Methylvisc 2,0% contiene 20,0 mg di idrossipropil-metilcellulosa,
cloruro di sodio, cloruro di potassio, cloruro di calcio, cloruro di magnesio,
acetato di sodio, citrato di sodio, acqua per iniezione.

Methylvisc 2,0% ha un pH da 6,8 a 7,5 e osmolalita da 300 a 390 mOsm/kg,
simile al'umore acqueo.

Methylvisc 2,0% ha una viscosita di taglio zero di circa 10.000 mPass.
Methylvisc non provoca alcuna reazione infiammatoria o immunogenica.
Methylvisc 2,0% non contiene conservanti. Grazie alla solubilita in acqua,
Methylvisc 2,0% puo essere rimosso alla fine dell'intervento chirurgico solo
mediante irrigazione e aspirazione.

Indicazioni: Methylvisc 2,0% funge da sostituto nel volume dell'umore
acqueo durante le operazioni intraoculari, come estrazione della lente e
inserimento di una lente intraoculare.

Methylvisc 2,0% mantiene la profondita della camera anteriore durante la
chirurgia e riduce il pericolo di traumatizzazione dell’ endotelio corneale,
iride e corpo ciliare mediante il contatto diretto con gli strumenti chirurgici.

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

Istruzioni per P'uso: Methylvisc 2,0% 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 Methylvisc 2,0% immediatamente prima dell'intervento.
Questa misura serve come protezione aggiuntiva dell'endotelio e del
tessuto circostante. Il volume di Methylvisc 2,0% da iniettare varia, e
dipende dal tipo di chirurgia. Per sostituire il viscoelastico perso attraverso
flusso o irrigazione, Methylvisc 2,0% puo essere iniettato varie volte. Alla
fine dell'intervento Methylvisc 2,0% deve essere rimosso completamente
utilizzando un dispositivo idoneo di irrigazione/aspirazione.

Avvertenze e precauzioni: 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 & 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 appllcablll

Non vi e alcuna prova riguardante la sicurezza di Methylvisc 2,0% in caso

di gravidanza e allattamento. La sommiinistrazione durante gravidanza e

allattamento e a discrezione del chirurgo oftalmico.

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