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BAUSCH+¥LOMB

0xane®1300,/5700

Silicone 0il

L EN Product Informati

COMPOSITION 1 ml of highly pure
sterile silicone oil, 1000-1500 mPa-s or
5000-5900 mPa-s.

Refractive index = 1.40.
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BAUSCH +LOMB

Oxane®1300/5700

Silikondl

[ DE Produktinformation

LUSAMMENSETZUNG 1ml enthalt
hochreines, steriles Silikonol

1000-1500 mPa-s oder 5000-5900 mPa-s.
Brechungsindex = 1.40.
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0xane®1300/5700

Huile de silicone

@D Information sur le Produit

COMPOSITION 1 ml contient de I'huile
de silicone stérile, de pureté élevée,
1000-1500 mPa-s ou 5000-5900 mPa-s.
Indice de réfraction = 1,40.
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0xane®1300,/5700

Aceite de silicona

Es | Informacién del producto

COMPOSICION 1 ml contiene aceite
de silicona estéril de alta pureza,
1000-1500 mPa-s 0 5000-5900 mPa-s.
indice de refraccion: 1,40
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INDICATIONS: Oxane® is used for intraocular tamponade in
severe cases of retinal detachment, e.g. severe detachment
with massive proliferative  vitreo-retinopathy, traumatic
detachment, giant tears as well as other retinal detachments,
which cannot be treated with other forms of therapy. The use of
silicone oils in cases of central foramina with detachment or in
cases of severe diabetic retinopathies is at present under
discussion. CONTRAINDICATIONS: Intraocular lenses made from
silicone can be opacified by silicone oil. Therefore, silicone oil
should not be applied in eyes with silicone 10L's. Other
contraindications are not known. METHOD OF USAGE AND
DOSAGE: Oxane® is injected intraocularly in a dose to be
determined by the ophthalmic surgeon. The selection of
patients, the choice of surgical procedure and the length of the
indwelling period of the silicone oil in the eye are the sole
responsibility of the ophthalmic surgeon. PRECAUTIONS OF USE:
For ocular use only; do not resterilise; do not use if sterile barrier
is breached; verify the expiry date; do not overfill the posterior
segment with Oxane® ; do not reuse; Oxane® is free from
preservatives and can become contaminated if the single dose
vial is used more than once or for multiple patients, any
left-over fluid must be disposed. Infection risk is not just limited
to bloodborne pathogens. Improper  use  of
single-dose/single-use vials can result in lifethreatening
bacterial infections including  bloodstream infections,
meningitis, and epidural abscesses. The stability and
compatibility of silicone oils with opthalmic laser and
cr?/l)therapty has not been studied. WARNINGS: Heavy liquids like
all types of fluorocarbon liquids have to be removed completely
from the vitreous cavity before silicone oil can be filled into the
eye. Following the use of silicone oils that were not purified, the
occurrence  of corneal decompensation, catar-highly act,
secondary glaucoma and emulsification has been reported.
Although the casual relationship with the purity of the silicone
oil has not yet been established, the ‘incidence of these
complications arpears to be lower following the use of highly
pure silicone oil. The duration of the indwelling period of the
silicone oil in the eye must be determined by the treating
physician. Some reports indicate a period of use of more than
two years. It has been shown that on removal of the silicone oil
in the post-operative phase, during which the visual acuity
neither increases nor further decreases again, the final
operative result can be improved.

INTERACTION WITH OTHER SUBSTANCES: Presently, no
interactions between Oxane® and other substances are known.
STORAGE INSTRUCTIONS: Store Silicone 0il below 25°C.
PRESENTATION AND STERILISATION: Oxane® is supplied STERILE
ina 10 mL glass syringe. Sterilisation: product and outer surface
simultaneously in a steam steriliser. ADVERSE REACTIONS:
Adverse reactions and / or potentially sight-threatening
complications that may be reasonably regarded as Oxane®
related and that were not previously expected in nature, severit
or degree of incidence should be reported to a Bausch & Lom
representative.
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ANWENDUNGSGEBIETE:  Oxane® dient zur intraokularen
Tamponade bei schweren Formen der Netzhautablésung, wie
2.B. schwere Netzhautablosung bei massiver proliferativer
Vitreo-Retinopathie, traumatische Ablﬁsun%, Riesenrisse sowie
alle Netzhautablosungen, die mit anderen Therapieformen nicht
behandelt werden konnen. Die Anwendung von Silikondl bei
zentralen  Foramina mit Ablosung oder bei schweren
diabetischen Retinopathien wird zur Zeit noch diskutiert.
KONTRAINDIKATIONEN: Intraokularlinsen aus Silikon kdnnen
durch Silikondl getriibt werden. Daher soll das Praparat nicht bei
Patienten verwendet werden, denen eine Intraokularlinse aus
Silikon implantiert wurde. Sonstige Kontraindikationen sind
nicht bekannt. ANWENDUNGSWEISE UND DOSIERUNG: Oxane®
wird in einer vom Ophthalmochirurgen festzulegenden Dosis
intraokular injiziert. Die Auswahl der Patienten sowie die Wahl
der Operationsmethoden und die Verweildauer des Silikondls im
AuEe liegen in der ausschliesslichen Verantwortung des
Ophthalmochirurgen.  VORSICHTSMASSNAHMEN ~ BEI  DER
ANWENDUNG: Nur zur okularen Anwendung bestimmt. Darf
nicht resterilisiert werden. Bei beschadigtem sterilen
Verpackungssiegel nicht verwenden. Verfalldatum wberprifen.
Eine Uberfiillung des Augenhinterabchnitts mit Oxane® ist zu
vermeiden. Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Da Oxane®
keine Konservierungsmittel enthalt und kontaminiert werden
kann, wenn das Flaschchen mit der Einmaldosis mehr als einmal
oder von mehreren Patienten verwendet wird. Restmengen sind
zu entsorgen. Das Infektionsrisiko beschrankt sich nicht nur auf
durch Blut tbertragbare Krankheitserreger. Eine unsachgemdsse
Verwendung von  Einzeldosis zu  lebensbedrohlichen
bakteriellen Infektionen einschlieBlich Blutbahninfektionen,
Meningitis und Epiduralabszessen fiihren. Die Stabilitat und
Kompatibilitat von Silikondlen zur ophthalmochirurgischen Laser
und Kryotherapie wurde noch nicht untersucht. WARNHINWEIS:
Bevor Silikondl ins Auge gefiillt werden darf, missen schwere
Flussigkeiten wie Fluorcarbon-Flissigkeiten aller Art vollstandig
aus ‘dem Glaskorperraum entfernt werden. Nach der
Anwendung von Silikondlen, die nicht hochrein waren,wurde
ber das Auftreten von Hornhaut-Dekompensation, Katarakt,
Sekundarglaukom und Emulsifikation berichtet. Obwohl der
kausale Zusammenhang mit der Reinheit des Silikondls bisher
nicht erwiesen ist, scheint die Héufi?keit dieser Komplikationen
nach Applikation von hochreinem Silikondl geringer zu sein. Die
Dauer des Verbleibes des Silikondls im Auge muss vom

behandelnden Arzt bestimmt werden. Teilweise wird von einer
Anwendungsdauer von mehr als zwei Jahren berichtet. Es hat
sich gezeigt, dass bei einer Entfernung des Silikondls in der
postoperativen Phase, in der der Visus nicht weiter ansteigt oder
wieder abféllt, das endgltige Operationsergebnis verbessert
werden kann. WECHSELWIRKUNG MIT ANDEREN SUBSTANZEN:
Derzeit sind keine Wechselwirkungen zwischen Oxane® und
anderen Substanzen bekannt. AUFBEWAHRUNGSHINWEISE:
Oxane® sollte nicht iber 25°C gelagert werden. HANDELSFORM
UND STERILISATION: Oxane® wird STERIL in einer Glasspritze mit
10 ml Inhalt geliefert. Sterilisation: Das Praparat und die
Aussenhaut werden gleichzeitig im Dampfsterilisator sterilisiert.
NEBENWIRKUNGEN: Sollten Reaktionen und/oder
Komplikationen auftreten, die eine magliche Gefahr fir das
Sehvermdgen darstellen und bei denen berechtig-terweise ein
Zusammenhang mit Oxane® vermutet wird und die nach Art oder
Schweregrad der Inzidenz nicht zu erwarten waren, wenden Sie
sich bitte an den Vertreter von Bausch & Lomb GmbH.
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INDICATIONS : Oxane® est utilisé pour la tamponade
intra-oculaire dans les cas graves de décollement de rétine, par
exemple  décollement “grave  avec  vitréo-rétinopathie
proliferante massive, décollement traumatique, larmes geantes
et autres décollements de rétine, qui ne peuvent pas étre traités
par d'autres formes de thérapie. L'utilisation des huiles de
silicone dans les cas de trous centraux avec décollement ou dans
les cas de rétinopathies diabétiques graves est actuellement
discutée. CONTRE-INDICATIONS : Les  cristallins artificiels en
silicone peuvent étre opacifiés par I'huile de silicone. En
conséquence, I'huile de silicone ne doit pas étre appliquée dans
les yeux portant des cristallins artificiels en silicone. On ne
connait pas d'autres contre-indications. METHODE D'UTILISATION
ET POSOLOGIE : Oxane® est injecté par voie intra-oculaire; la
dose doit étre déterminée par le chirurgien ophtalmique. La
sélection des patients, le choix de Ia procédure chirurgicale et la
durée de séjour de I'huile de silicone dans I'eeil relévent de la
seule responsabilité du chirurgien ophtalmique. PRECAUTIONS
D’EMPLOI : réservé a un usage oculaire uniﬂuement; ne pas
stériliser a nouveau ; ne pas utiliser si 'emballage stérile a été
ouvert ; vérifier la date de péremption ; ne pas injecter une
guantité excessive d'Oxane® 1300 / 5700 (huile de silicone)
ans le segment postérieur ; ne pas réutiliser : Oxane® 1300 /
5700 (huile de silicone) ne contient pas de conservateurs et peut
étre contaminé si le flacon a dose unique est utilisé plus d'une
fois ou chez plusieurs patients; le liquide restant doit étre jeté. Le
risque d'infection n'est pas seulement limité aux agents
pathogenes transmissibles par le sang. Une mauvaise utilisation
des flacons 3 dose unique / a usage unique peut engendrer des
infections bactériennes potentiellement mortelles incluant des
infections sanguines, des méningites et des abces épiduraux. Ni
la stabilité ni'la compatibilité des huiles de silicone avec les
lasers ophtalmiques et avec les cryothérapies n‘ont été étudiées.
MISES EN GARDE : Les liquides lourds, tels que les liquides
contenant du fluorocarbone, doivent étre enlevés complétement
de la cavité vitréenne avant de pouvoir verser ['huile de silicone
dans I'eeil. Suite a I'utilisation d'huiles de silicone qui n'étaient
pas hautement purifiées, on a signalé des cas de
décompensation de la cornée, cataracte, glaucome secondaire
et émulsification. Bien que Ia relation de cause 4 effet avec la
ureté de I'huile de silicone n'ait pas encore été établie, Ia
réquence de ces comJJIications semble étre inférieure lorsque
I'on utilise de I'huile de silicone hautement pure. La durée de

séjour de I'huile de silicone dans I'ceil doit étre déterminée par le
médecin traitant. Certains rapports indiquent une période
d'utilisation su?érieure a deux ans. Une amélioration du résultat
opératoire final a été mise en évidence, lorsque I'on retire I'huile
de silicone dans la phase post-opératoire, pendant laquelle
I'acuité visuelle n'augmente pas et ne diminue pas 3 nouveau.
INTERACTIONS AVEC D'AUTRES SUBSTANCES : Actuellement, on
ne connait aucune interaction entre Oxane® et d'autres
substances. CONDITIONS DE CONSERVATION : Conserver Oxane®
3 une température inférieure @ 25 °C. PRESENTATION ET
STERILISATION : Oxane® est livré STERILE dans une seringue en
verre délivrant 10 ml. Stérilisation simultanée du produit et de la
surface externe dans un autoclave. EFFETS INDESIRABLES : Les
effets indésirables et/ou les complications menagant
potentiellement la vue, qui peuvent etre raisonnablement
considérés comme ayant un rapport de cause 3 effet avec Oxane®
et dont la nature, l'intensité ou le degré de fréquence n'était pas
prévu, doivent étre signalés au représentant de Bausch & Lomb.
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INDICACIONES: Oxane® se usa para el taponamiento ocular en
casos graves de desprendimiento de retina, como en caso de un
desprendimiento importante con vitreoretinopatia proliferativa
masiva, desprendimiento traumatico, desgarros gigantes y otros
desprendimientos de retina que no se puedan fratar con otros
procedimientos. En estos momentos es motivo de controversia el
uso de aceites de silicona en casos de foramen central con
desprendimiento o en casos de retinopatia diabética importante.
CONTRAINDICACIONES: El aceite de silicona puede opacificar las
lentes intraoculares de silicona. Por lo tanto, el aceite de silicona
no se debe introducir en ojos con LIO de silicona. Se desconocen
otras contraindicaciones. FORMA DE EMPLEO Y POSOLOGIA:
Oxane® se inyecta intra-ocularmente en la dosis que
determinard el oftalmdlogo. La seleccion de pacientes, la
eleccion del procedimiento quirdrgico y el tiempo de
permanencia del aceite de silicona en el ojo son responsabilidad
exclusiva ~ del oftalmélo?oA PRECAUCIONES  DE  USO:
Exclusivamente para uso ocular. No reutilizar; no reesterilizar; no
utilizar si la barrera estéril estd rota; comprobar la fecha de
caducidad; no llenar en exceso el segmento posterior con
0xane®; no reutilizar; 0xane® no contiene conservantes y puede
contaminarse si el vial unidosis se utiliza en mds de un paciente;
El liquido sobrante se debe tirar. El uso inadecuado de las
unidosis/viales de un solo uso puede producir infecciones
bacterianas que compromentan la vida del paciente, incluyendo
infecciones de la sangre, meningitis y abcesos epidurales. No se
ha estudiado la estabilidad yla comf)atibilidad e los aceites de
silicona con el I3ser oftdlmico y la crioterapia. AVISOS: Los
liquidos pesados, como todos los fluorocarbonos, deben
extraerse completamente de la cavidad vitrea antes de
introducir el aceite de silicona en el ojo. Después de la aplicacién
de aceites de silicona que no estan altamente purificados, se han
descrito casos de descompensacion corneal, cataratas, glaucoma
secundario y emulsificacion. Aunque no se ha establecido aun la
relacion causal con la pureza del aceite de silicona, Ia incidencia
de estas complicaciones parece ser menor después del uso de
aceite de silicona altamente purificado. El médico responsable
serd quien determine el tiemgo de permanencia del aceite de
silicona en el ojo. Algunas F[])u licaciones indican un periodo de
uso mayor de dos afos. Se ha demostrado que el resultado final
de la intervencién puede mejorar cuando se extrae el aceite de
silicona en el postoperatorio, periodo durante el cual la 3qudeza
visual ni aumenta ni disminuye de nuevo. INTERACCION CON

OTRAS SUSTANCIAS: En estos momentos, no se conocen
interacciones entre Oxane® y otras sustancias. INSTRUCCIONES
DE ALMACENAMIENTO: Almacenar Oxane® a menos de 25°C.
PRESENTACION Y ESTERILIZACION: Oxane® se suministra ESTERIL
en una jeringa de vidrio que contiene 10 ml. Esterilizacion: El
producto y 13 superficie exterior se esterilizan simultdneamente
en un esterilizador de vapor. REACCIONES ADVERSAS: Las
reacciones adversas o complicaciones que pudieran afectar a la
vision del paciente y que razonablemente se puedan considerar
relacionadas con Oxane® y cuya naturaleza, intensidad o
incidencia  sean inesperadas, ~deberdn comunicarse al
representante de Bausch & Lomb.
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Olio di silicone

COMPOSIZIONE 1 ml contiene olio di
silicone sterile, di purezza elevata,
1000-1500 mPa-s 0 5000-5900 mPa-s.
Indice di rifrazione = 1,40.
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INDICAZIONI:  Oxane® & utilizzato per il tamponamento
intraoculare nei casi gravi di distacco della retina, come per
esempio distacco grave con vitreoretinopatia proliferativa
massiccia, distacco traumatico, rottura retinica e altri distacchi di
retina, che non possono essere trattati con altre forme
terapeutiche. L'uso di olio di silicone nei casi di fori centrali con
distacco o nei casi di retinopatie diabetiche gravi é attualmente
in fase di discussione. CONTROINDICAZIONL: T cristallini artificiali
in silicone possono venir opacizzati dall'olio di silicone. Di
conse?uenza, I'olio di silicone non va applicato negli occhi con
cristallini- artificiali di silicone. Attualmente non si conoscono
altre controindicazioni. MODO D'USO E POSOLOGIA: Oxane® &
iniettato in via intraoculare; la dose va determinata dal chirurgo
oftalmico. La selezione dei pazienti, la scelta della procedura
chirurgica e il tempo di mantenimento dell'olio di silicone
nell'occhio sono a discrezione del chirurgo oftalmico.
PRECAUZIONI D'IMPIEGO: esclusivamente per uso oculare; non
risterilizzare; non utilizzare se la barriera sterile & stata
compromessa; verificare la data di scadenza; non versare una
quantita eccessiva di Oxane® nel segmento posteriore; non
riutilizzare; Oxane® non contiene conservanti ed esiste un rischio
di contaminazione se Ia fiala monodose viene utilizzata pit di
una volta o per pil pazienti; ogni eventuale residuo di liquido
deve essere gettato. Il rischio d’infezione non é limitato solo ai
patogeni ematici. Un utilizzo scorretto delle fiale monodose /
monouso pud causare infezioni batteriche potenzialmente letali
tra cui infezioni del flusso sanquigno, meningite e ascessi
epidurali. La stabilita e la compatibilita degli oli di silicone con
laser oftalmico e crioterapia non sono state studiate.
ATTENZIONE: | liquidi pesanti, come i liquidi contenenti
fluorocarbonio, vanno completamente tolti dalla cavita vitrea
prima di versare l'olio di silicone nell'occhio. In sequito all'uso di
olio di silicone non altamente purificato, sono stafi segnalati dei
casi di decompressione della cornea, cataratta, “glaucoma
secondario e emulsionamento. Nonostante la relazione di
causa-effetto con la purezza dell'olio di silicone non sia ancora
stata stabilita, 1a frequenza di tali complicazioni sembra essere
inferiore quando viene utilizzato olio di silicone altamente puro.
Il 'tempo di mantenimento dell'olio di silicone nell'occhio va
determinato dal medico trattante. Alcuni rapporti indicano un
periodo di utilizzazione superiore a due anni. E' stato messo in
evidenza un miglioramento del risultato operatorio finale nei
casi in cui l'olio di silicone veniva ritirato nella fase

post-operatoria, quando l'acuitd visiva non aumenta né
diminuisce. INTERAZIONE CON ALTRE SOSTANZE: Attualmente
non sono conosciute interazioni tra Oxane® e altre sostanze.
CONSERVAZIONE: Conservare Oxane® ad una temperatura
inferiore a 25°C. PRESENTAZIONE E STERILIZZAZIONE: Oxane® &
consegnato STERILE in una siringa di vetro da 10 ml.
Sterilizzazione simultanea del prodotto e della superficie esterna
in autoclave. EFFETTI INDESIDERATI: Eventuali effetti indesiderati
eéo complicazioni costituenti un potenziale pericolo per la vista,
che possano essere ragionevolmente considerati come aventi un
rapporto di causa-effefto con Oxane® e la cui natura, l'intensita o
il grado di frequenza non fosse stato previsto, vanno segnalati al
rappresentante della Bausch & Lomb.
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Silikonolja

(s ] Produktinformation

SAMMANSATTNING 1 ml innehaller
hégrenad steril silikonolja, 1000-1500 mPa-s
eller 5000-5900 mPa-s.
Brytningsindex=1.40.
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Oxane®1300/5700

Siliconenolie

D Productinformatie

SAMENSTELLING 1ml bevat hoogwaardige
steriele siliconenolie, 1000-1500 mPa-s
of 5000-5900 mPa-s.

Refractieve index=1.40.
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Oxane®1300/5700

Oleo de silicone

@ Informacao sobre o produto

COMPOSICAO 1 ml contém 6leo de silicone
esterilizado, de elevado grau de pureza,
1000-1500 mPa-s ou 5000-5900 mPa-s.
indice de refraccao =1.40.
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0xane®1300,/5700

Silikonolje

@ Produktinformasjon

SAMMENSETNING 1 ml inneholder steril
silikonolje med hey renhetsgrad,
1000-1500 mPa-s eller 5000-5900 mPa-s.
Brytningstall= 1,40.
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INDIKATIONER: Oxane® anvands som intraokular tamponad vid
svarare fall av nathinneavlossning, dvs. svar avlossning med
massiv proliferativ glaskroppsretinopati, traumatisk avlossning,
jatterupturer samt andra nathinneavlossningar som inte kan
behandlas pa annat sétt. Anvandningen av silikonoljor vid
ndrvaro av centrala hal med avlossning eller vid svara fall av
diabetesretinopati debatteras for narvarande.
KONTRAINDIKATIONER: Intraokuldra linser bestdende av
silikon kan géras ogenomskinliga av silikonolja. Silikonoljor bor
darfor inte appliceras i 6gon vari silikon-10L har opererats in.
Ovrigakontraindikationer ar okanda. ANVANDNINGSSATT OCH
DOSERING: Oxane® injiceras intraokuldrt i en dos som bestams
av_ogonkirurgen. Valet av kirurgisk metod och hur lange
silikonoljan far ligga kvar i 6gat dr uteslutande 6gonkirurgens
ansvar. FORSIKTIGHET VID ANVANDNING: Endast for okular
anvandning; far ej resteriliseras; far ej anvandas om
sterilbarriaren har brutits; kontrollera utgangsdatumet; dverfyll
inte det posteriora segmentet med = Oxane®; far ej
ateranvandas; Oxane® innehaller inﬁet konserveringsmedel
och kan kontamineras om endosflaskan anvands fler an en
Eéng eller till flera patienter; eventuell dverbliven vétska maste
asseras. Infektionsrisken &r inte begransad till blodburna
Fatogenen Felaktig anvandning av endos-/engangsflaskor kan
eda till livshotande bakterieinfektioner, t.ex. blodinfektioner,
meningit och epidurala abscesser. Silikonoljors stabilitet och
kompatibilitet med oftalmisk laser och kryobehandling har inte
studerats. VARNINGAR: Tunga vatskor, som alla typer av
fluorkolvatskor, maste helt och hallet avIéanas fran
glaskroppen innan silikonoljan kan hallas i 6gat. Till foljd av att
man anvant ej hogrenade silikonoljor, har férekomst av
korneal dekompensation, katarakt, sekundart glaukom och
emulgering rapporterats. Trots att orsaksférhdllandet med
silikonoljans renhetsgrad inte an har etablerats, tycks
frekvensen av dessa komplikationer vara Ié?re vid bruk av
hogrenad silikonolja. Silikonoljans uppehallstid i6gat ska
bestammas av den behandlande lakaren. Vissa rapporter
indikerar en anvandningsperiod pa over tva ar. Det har visats
att det slutgiltiga operativa resultatet kan forbattras om
silikonoljan avlagsnas i den postoperativa perioden da
synskarpan  varken forbattras eller  forsamras igen.
INTERAKTION MED ANDRA AMNEN: Nagon interaktion mellan
Oxane® och andra  dmnen ~ &  inte  kand.
FORVARINGSBESTAMMELSER: Oxane® ska forvaras under 25 °C.

BEREDNINGSFORM OCH  STERILISERING: Oxane® levereras
STERIL i en glasspruta innehdllande 10ml. Sterilisering: bade
produkt och utsida steriliseras samtidigt i en dngsterilisator.
BIVERKNINGAR: O6nskade biverkningar och/eller eventuellt for
synen hotande komplikationer som rimligen kan betraktas vara
relaterade till Oxane® och som inte tidigare varit férvantade i
deras beskaffenhet, svérighetsgrad eller frekvens ska
rapporteras till Bausch & Lombs ombud.
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INDICATIES: Oxane® wordt gebruikt bij heti ntraoculair
tamponneren in ernstige gevallen van netvliesonthechting, bij
voorbeeld bij extreme  proliferatieve vitreo-retinopathie,
onthechting na trauma, reuzentranen en andere onthechtingen
van het netvlies, die niet met andere therapieén kunnen worden
behandeld. Hetgebruik van Siliconenolie bij centrale foramina
met onthechting of in ernstige gevallen van diabetische
retinopathjeén wordt momenteel onderzocht.
CONTRAINDICATIES: Intraoculaire lenzen van siliconen kunnen
troebel worden door siliconenolie. Daarom mag men
siloconenolie niet gebruiken in ogen die intraoculaire
siliconenlenzen bevatten. Andere contra-indicaties zijn niet
bekend. GEBRUIKSAANWIZING EN DOSERING: Oxane® wordt
intraoculair geinjecteerd in nader door de oogchi-rurg te bepalen
dosis. De te behandelen patiénten, de keuze van de chirurgische
ingreep en de duur van de inwerktijd van de siliconenolie in het
0og vallen onder de verantwoordelijkheid van de oogchirurg.
VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK: Uitsluitend voor
gebruik in het oog; niet hersteriliseren; niet gebruiken als de
steriele barriere wordt doorbroken; controleer de vervaldatum;
vul het achterste segment niet te vol met Oxane®; niet
hergebruiken; Oxane® is vrij van conserveermiddelen en kan
gecontamineerd raken als het flesje voor eenmalig gebruik meer
an één keer wordt gebruikt of voor meerdere patiénten,
eventueel overgebleven vloeistof moet worden weggegooid.
Het risico op infecties is niet enkel beperkt tot door bloed
overgedragen pathogenen. Onjuist gebruik van injectieflacons
voor eenmalig gebruik kan leiden tot levensbedreigende
bacteriéle infecties, waaronder bloedbaaninfecties, meningitis
en epidurale abcessen. De stabiliteit en compatibiliteit van
siliconenolién met oftalmische laser en cryotherapie zijn niet
onderzocht. WAARSCHUWING: Zware vloeistoffen zoals alle
soorten fluorkool-stofvloeistoffen dienen geheel uit de oogkas te
worden verwijderd voordat siliconenolie kan worden gebruikt.
Naar aanleiding van het gebruik van siliconenolién die niet op
hoogwaardige “wijze waren gepurifieerd, zijn gevallen van
decompensatie van het hoornvlies, staar, secundaire glaucoom
en emulgering voorgekomen. Hoewel de mate van purificatie
van de siliconen nog niet rechtstreeks in verband kan worden
gebracht met  bovenstaande gevallen, blijken er minder
complicaties voor te komen naar mate de siliconenolie een
hogere graad van zuiverheid bevat. De inwerkperiode van de

siliconenolie in het oog dient te worden bepaald door de
behandelende oogchirurg. In sommige gevallen  wordt
gedurende meer dan twee jaren behandeld. Er zijn gevallen
voorgekomen waarbij na verwijdering van de siliconenolie in de
post-operatieve fase, waarin het zicht noch verbetert noch
verslechtert, het uiteindelijke resultaat van de operatie kan
worden verbeterd. INTERACTIE MET ANDERE STOFFEN: Op dit
moment zij geen interacties tussen Oxane® en andere substanties
bekend. WIJZE VAN BEWARING: Bewaar Oxane® onder de 25 °C.
PRESENTATIE EN STERILISATIE: Oxane® wordt STERIEL geleverd in
een glazen injectiespuit van 10ml. Sterilisatie: product en
buitenkant tegelijkertijd in eenstoomsterilisator.
TEGENREACTIES: Tegenreacties en / of potentiéle complicaties
waarbij het zicht in gevaar komt en waarvan men mag
aannemen dat deze zijn veroorzaakt door Oxane® en die niet

25°C/TT°F
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INDICACOES: Oxane® é utilizado para o tamponamento ocular
em casos de descolamento grave da retina, i.e. descolamento
severo  com vitreo-retinopatia  proliferativa  macica,
descolamento traumatico, bolsas gigantes, bem como outros
descolamentos da retina, nao susceptiveis de tratamento com
outras formas de terapia. A utilizacdo de 6leos de silicone em
casos de foramina central com descolamento, ou em caso de
retinopatias diabéticas graves estd a ser, presentemente,
objecto de discussao. CONTRA-INDICACOES: As lentes
intra-oculares feitas de silicone podem ficar opacas com éleo de
silicone. Por esse motivo, nao se deve aplicar ¢leo de silicone
nos olhos com , LI0s. Nao sdo_ conhecidas outras
contra-indicacdes. METODO DE UTILIZACAO E DOSAGEM: Oxane®
é injectadoror via intraocular numa dose a ser determinada pelo
cirurgido oftdlmico. A seleccdo dos pacientes, a escolha do
método cirurgico, e a duracdo da permanéncia do dleo de
silicone no olho sao da exclusiva responsabilidade do cirurgiao
oftdlmico. PRECAUCOES DE UTILIZACAO: Somente para uso
ocular; ndo reesterilizar; ndo utilizar se o selo de esterilidade
estiver danificado; verificar a data de validade; nao encher em
excesso 0 segmento posterior com Oxane®; ndo reutilizar;
Oxane® ¢ isento de conservantes e pode ser contaminado se o
frasco de uso Gnico for utilizado em mais do que um doente ou
para varios doentes, o liquido remanescente deve ser rejeitado.
0risco de infecao nao se restringe apenas a agentes patogénicos
transmitidos por via sanguinea. A utilizacao inadequada da dose
Onica do frasco de uso Gnico pode resultar em infecoes
microbianas potencialmente fatais, como infecdes sanguineas,
meningite e abcessos epidurais. A estabilidade e
compatibilidade dos dleos de silicone com laser oftalmico e
crioterapia ndo foram avaliadas. PRECAUCOES: Devem ser
removidos por completo da cavidade vitrea os liquidos pesados,
tais como todos os tipos de liquidos fluorocarbonados, antes que
0 6leo de silicone possa ser introduzido no olho. Foi referida a
ocorréncia de descompensacdo da cdrnea, catarata, glaucoma
secunddrio e emulsificacdo, posteriormente a utilizacao de 6leos
de silicone que ndo fossem altamente purificados. Se bem que a
relacao de causa com a pureza do 6leo de silicone nao tenha sido
ainda estabelecida, a incidéncia destas complicagdes parece ser
mais baixa a seguir ao uso de dleo de silicone extremamente
puro. A duracao do periodo de permanéncia do 6leo de silicone
no olho deve ser determinada pelo médico assistente. Alguns
relatérios apresentam um periodo de utilizacdo superior a dois

anos. Ao remover o 6leo de silicone na fase pos-operatdria,
durante a qual a acuidade visual nem aumenta, nem volta a
diminuir mais, foi demonstrado que o resultado operatdrio final
pode ser melhorado. INTERACCAO COM OUTRAS SUBSTANCIAS:
Nao sdo conhecidas presentemente quaisquer reaccdes entre
0Oxane® e outras substancias. INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO:
Mantenha o Oxane® abaixo de 25 °C. APRESENTACAO E
ESTERILIZACAO: O Oxane® ¢ fornecido ESTERILIZADO numa
seringa de vidro de 10 ml. Esterilizacdo: produto e superficie
externa simultaneamente num esterilizador a vapor. REACCOES
ADVERSAS: Devem ser comunicadas aos representantes da
Bausch & Lomb as reaccdes adversas e/ou complicacoes
potencialmente perigosas para a visdo, e que sejam
razoavelmente susceptiveis de se encontrar relacionadas com
0xane®, e que nao haviam sido previamente esperadas quanto a
natureza, a severidade, ou a graus de incidéncia.
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INDIKASJONER: Oxane® brukes til intraokulaer tamponerin% i
alvorlige tilfeller av netthinneavlosning, f.eks. alvorli
avlesning med massiv proliferativ vitreoretinopati, traumatis|
avlesning, gigantiske tarer og andre netthinneavlgsninger som
ikke kanbehandles med andre terapiformer. Det overveies na
a anvende silikonoljer i tilfeller av sentralforamina med
avlesning eller i til-feller av alvorlige diabetiske retinopatier.
KONTRAINDIKASIONER: Silikonolje kan gjore intraokulzere
linser (I0Ler) av silikon ugjennomsiktige. Derfor ma du ikke
bruke ~silikonolje pa oyne med " silikon-l0Ler. = Andre
kontraindikasjoner er ikke kjent. ADMINISTRASJONSMATE 0G
DOSERING: Oxane® sproytes inn intraokuleert i en dose som
bestemmes av oyekirurgen. Valget av pasienter, kirurgisk
prosedyre og hvor lenge silikonol-jen skal ligge i oyet er
oyekirurgens eneansvar. FORHOLDSREGLER: Kun til okulaer
bruk. Maikke resteriliseres. Bruk ikke produktet hvis den sterile
emballasien  er  skadet.  Kontroller  utlepsdatoen.
Posteriorsegmentet ma ikke overf\{(lles med Oxane®. Ma ikke
brukes pa nytt. Oxane® inneholder ikke konserveringsmidler og
kan bli kontaminert hvis éndoseampullen brukes mer enn én
gang og pa flere pasienter. Eventuell overflodig vaeske ma
avhendes. Infeksjonsfare er ikke begrenset bare til blodbarne
Fatogenen Feil bruk av éndose-/éngangsampuller kan fore til
ivstruende bakterieinfeksjoner som ~blodstrominfeksjoner,
hjernehinnebetennelse 0?< epiduralabscesser. Stabiliteten og
kompatibiliteten pa silikonolje med oftalmisk laser og
kryoterapi har ikke vart undersokt. ADVARSLER: Tunge vaesker
som feks. alle typer fluorokarbonvaesker, ma fjernes
fullstendig fra glasslegemehulen for silikonolje kan fylles inn i
oyet. Etter bruk av silikonoljer uten hoy renhetsgrad er det blitt
pavist tilfeller av hornhinnedekompensasjon, katarakt,
sekundaer laukom o emulgering.  Selv. om
arsakssammenhengen med  silikonoljens renhet ikke er
blittpavist, virker det som om disse komplikasjonene er mindre
hyppige ved bruk av silikonolje med hey renhetsgrad. Hvor
lenge” silikonoljen skal ligge i oyet ma bestemmes av
behandlende kirurg. Enkelte rapporter antyder en bruksperiode
pa over to ar. Det er pavist at etter fjerning av silikonoljen i den
postoperative fasen der synsskarpheten er uforandret, kan det
avsluttende operative resultatet forbedres. VEKSELVIRKNING
MED ANDRE STOFFER: Pd det ndveerende tidspunkt er det ikke
pavist noen vekselvirkning mellom Oxane® og andre stoffer.
INSTRUKSJONER FOR LAGRING: Oxane® lagres under 25° C.

PRESENTASJON 0G STERILISERING: Oxane® leveres STERILT i en
glassproyte pa 10 ml. Sterilisering: produkt og ytre overflate
steriliseres samtidig i en dampsterilisator. BIVIRKNINGER:
Bivirkninger og/eller potensielt synshemmende komplikasjoner
som med rimelighet kan anses som knyttet til produktet Oxane®
OE som ikke tidligere ble forventet med hensyn til natur, alvorli
ghetsgrad og utbredelsesgrad, ma rapporteres til Bausch &
Lombs representant.
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0xane®1300/5700

alo olAikovng

ZYNOEZH 1ml Ttepiéxel amooTelpwpévo
£€\alo aI\IKovNG LYNARG KaBapdTnTag,
1000-1500 mPa-s r 5000-5900 mPa:-s. s
Aeiktng SidBAaong = 1,40.
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ENAEIZEIZ: To Oxane® xpnolyoroleital yia evdopOaipio
ETUMWHATIONO ~ OE  OfeieG  TIEPUTTWOELG  ATTOKOAANONG
apdIPAnoTpoeldols, LY., ofeia  armokdAAnon pe  padikn
UTIEPTIAQOTIK)  LAAOELSOAPPIBANCTPOEISOTIABEIN,  TPAUUATIKY
artokOAANGT, HeYAAEG OXIOHEG KABWG Kal GANEeG ATTOKOAANOEIG
apdiPAnoTpoedolg, yla TG omoieq  dev  pmopolv  va
XpnotgortoinBolv AMotl tpdtol Bepareiag. H xprion ehaiwv
OIAIKOVNG OE TIEPITTITWOELG KEVTPIKOU TPAHATOG PE arokOAAnon r
oe mepuTtoelg ofeiag SafnTikng  audiBAnatpoeidomntdbelag
Tehel Tpog To Tapdv umo oulntnon. ANTENAEIZEIZ: Ou
evdodBaApiol pakoi amd oIMkovn ptopei va BoAwoouvy amod to
£Aalo oAkovNG. " autd To AGYO, TO EAALO GIMKOVNG eV TIPETIEL
va xpnowottoleital oe opBaipols pe evéodBAiuloug ¢akolg
and allikovn. Aev eival yvwateg aAeg avtevoeifelq. MEOOAOZ
XPHZHZ KAl AOZOAOTIA: To Oxane® eyxéetal evoopBaAUIKA
oe 66an Tou kaBopileTal amod Tov opBaApiarpo-xepovpyo. H
eTAoyr) Twv acBevwy, n eTAoyn Xelpoupyikig dladikasiag Kat n
XPOVIKI S1ApKeLa TTApapoviG Tou eAAiou GINKOVNG 0TOV 0pBaAud
QmoTENODV ATTOKAELTTIKY] VBUVN TOL OPOANHIATPOU-XELPOVPYOU.
MPO®YAAZEIZ XPHIHZI: MNa odOalpikn xprion povo. Aev
emnavamnootelpwvetal. Mn To xpnolpoTioleite edv £xel TapaPlaotel
O QmooTElPWHEVOG Gpaypos. EmaAnBedote v nuepopnvia
AAENG. Mnv uriepmiAnpwveTe To ottioblo Turpa pe Oxane®. Aev
emavaypnotpotoleital. To Oxane® Sev TEPIEXEL CLVTNENTIKA Kal
propel va poAuvBei eav To Plalidlo pag 56ong xpenotporoleitat
TIEPIOOATEPEG ATIO pia POPEG 1) yla TIOAAOUG aoBeVeig, To LypPo
TIOU aTtopEvel TIPETTEL va artoppirttetal. O kivéuvog pdAuvang dev
TieplopieTal povo ota maboyova Tou petadidovral oto aipa. H
akataAnAn xpron elakidivv plag 56ong / plag xpriong Uropei va
odnynoel oe amelNTIKEG yia TN {wr] PAKTNPIAKESG AOIUWEELS,
ouprepidapBavopévwy  Twv  AolpWEEWY  TOU  aipatog, TG
pnviyyitdag  kat  Twv  emoKANpiSwy  amootnudatwv.  H
otaBepotnta kat n oupfatdmnra Twv elaiwv OKOVNG pe
odpBalpkd Aéwllep kal KpuoBepareia Sev  E€xel  peNeTnOel.
MPOEIAOMOIHZEIZ: Bapéa uypd, omwg OAolL ol TUTIOl LypwV
dBopavbpakwy, TPEMEL va adapolivtal TeAEiwg amd Tnv
KOOTNTA TOu LaAoeldolg TpoTol yivel TArjpwaon  elaiou
OI\IkOVNG otov opBaAps. Metd amd Tn xprion eAaiwv olhikoévng
Hn vwNARG KaBapdTnTag, £xouv avadepbei TIEPITTWOELG EANEIYNG
QVTIOTABHIONG TOU KEPATOEISOUG, KATAPPAKTN, SEUTEPOYEVOUG
YAQUKWHATOG Kal YOAGKTWHATOTIONGNG. AV Kal eV €XEL AKOUN
SlaroTwbei oxéon atiov-aimatol pe TV KabapdTnTa Tou AoV
OIIKOVNG, N ouxvetnTa epdAVIONG QUTWV TWV  ETITIAOKWV
caivetal va eival pelwpévn PeTa T xprion urepkabapol eaiou
OIA\kovNG. H xpovikr} dldpkela Tiapapovig Tou eAaiou OIAIKOVNG
otov odpBaAud TpEmel va kabopiletal amd To Bepdrmovta 1[aTpPo.

Oplopéveg peréteg utodnAwvouy Tepiodo xpriong peyahlTepng
Twv SVo eTWV. Xel katadelxBel OTL pe TNV adaipeon Tou eAaiov
OIAIKOVNG KATA TN JETEYXELPNTIKN Ao, oTn SIApKeLa TNG oTtoiag
n omTIKA 0fUTNTA 0UTE AuEAVETAl OUTE HEIWVETAL TIEPAITEPW, TO
TEAKO  EYXEIPNTIKO  aTIOTEAEOUA  PTopel  va  PeATIwOEL.
AANHAENIAPAZEIZ ME AAAEZ OYZIEZ: MNpog To Tapdv, 6ev
UTTAPXOLV YVWOTEG TIEPITTTWOELG AAANAETISPACEWY HETAED TOU
Oxane® kat @Awv ouoldv. OAHFIEZ ®YAAZHZ: To éAalo
O\lkovNG duAdooeTal katw armod Toug 25°C. ZYZKEYAZIA KAI
AMOZTEIPQZH: To Oxane® mapéxetar ANOZTEIPOMENO oe
YudAivn cbplyya Ttou TiepExel ToooTnTa Twv 10ml. Amtooteipwaon:
TAUTOXPOVN ATIOCTEIPWON TOU TIPOIOVTOG KAl TNG EEWTEPIKNAG
emipavelag oe autokeloto. ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ:
Ot averBOPNTEG avTISPATELG /KAl Ol TIEPITTWOELG EVOEXOHEVWV
AMENTIKWV yla TNV 6pacn €TITTAOKWY, TIOU UTTopei ebAoya va
BewpnBolv Ot oxetiCovral pe to Oxane® Kal yla TIG OToiEg N
$oon, n copapdTNTA 1 N CUXVOTNTA EUPAVIONG SeV avapevoTav
TIPONYOULEVWG, TIPETIEL va avadepovTal 0 aQvTIMPOoWTo TNG
Bausch & Lomb.
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BAUSCH+LOMB

0xane®1300,/5700

Silikoneolie

[ DA J Produktinformationer

SAMMENSATNING 1 ml indeholder
hejtrenset steril silikoneolie, 1000-1500 mPa-s
eller 5000-5900 mPa-s.

Refraktionsindex = 1,40.

KURVE OVER SPEKTRAL TRANSMITTANS

- Vv

BAUSCH #+LOMB

Oxane®1300/5700

Silikonidljy

D Tuotetiedote

KOKOOMUS 1 ml sisaltaa puhdasta, erittain
steriilig silikoniéljyd, 1000-1500 mPa-s tai
5000-5900 mPa-s.

Taittokerroin =1.40.

SPEKTRIN VARIEN LAPAISYKYKY
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BAUSCH+LOMB

0xane®1300/5700

Silikonovy olej

(7} Informace o produktu

SLOZENI 1 ml obsahuje vysoce &isty

sterilni silikonovy olej, 1 000 - 1 500 mPa-s

nebo 5 000 - 5 900 mPas. %P
Refrakéni index = 1,40.
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KRIVKA SPEKTRALNI PROPUSTNOSTI
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BAUSCH+LOMB

0xane®1300,/5700

Silikoondli

KOOSTIS: 1ml sisaldab Glipuhast steriilset
silikoondli, 1000-1500 mPa-s voi

5000-5900 mPa-s. %L
Murdumisnditaja = 1,40.
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SPEKTRAALLABISTUSTEGURI KOVER

W

0 1 L Il L Il L Il 0 1 L 1 L 1 L 1 0 1 1 1 0 1 1 1
300 400 600 800 1000 1100 300 400 600 . 800 1000 1100 00 400 o0 a0 00 1100 300 ,m:, wlo solo ",Im 1100
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INDIKATIONER: Oxane® anvendes til intraokulzr tamponering i mellem Oxane® 0g andre substanser. INDIKAATIOT: Oxane® on tarkoitettu tukitamponiksi vaikeissa MYYNTIPAKKAUS JA  STERILOINTI:  Oxane®  myyddan INDIKACE: Oxane® se pouzivd pro nitrooéni tamponadu vysledek operace zlepsit. NAIDUSTUSED:  Oxane  kasutatakse intraokulaarse teiste ainete vahel teada. SAILITAMISE JUHISED: Séilitage

alvorlige tilfeelde af nethindelasning, f.eks. alvorlig lesning med
massiv, proliferativ vitreo-retinopati, traumatisk losning,
keempetarer samt andre former for nethindelgsning, som ikke
kan behandles med andre former for terapi. Brugen af
silikoneolier i tilfzelde af centrale abninger metflﬂsning eller i
tilfeelde af alvor-lig diabetisk retinopati er for tiden under
debat. KONTRAINDIKATIONER: Intraokulzere linser lavet af
silikone kan blive uklare af silikoneolie. Derfor ma der ikke
anvendes silikoneolie i gjne med silikone I0L. Andre
kontraindikationer er ukendte. BRUGSANVISNING 0G
DOSERING: Oxane® injiceres intraokulaert i en dosis, der skal
fastseettes af ojenkirurgen. Valget af patienter, valget af
kirurgisk procedure og varigheden af silikoneoliens kontakt
med  gjet er udelukkende gjenkirurgens  ansvar.
FORHOLDSREGLER VED ANVENDELSE: Kun til okuleer brug; ma
ikke gensteriliseres; ma ikke bruges, hvis den sterile barriere er
brudt; kontroller udlebsdatoen; overfyld ikke det posteriore
segment med Oxane®; ma ikke genbruges; Oxane® er fri for
konserveringsmidler og kan “blive ~kontamineret, hvis
enkeltdosis-hatteglasset anvendes mere end én gang eller
anvendes til flere patienter; eventuel overskydende vaeske skal
kasseres. Infektionsrisiko er ikke alene begraenset til blodbarne
patogener. Ukorrekt anvendelse af enkeltdosis-heetteglas til
engangsbrug kan fore til livstruende bakterieinfektioner,
herunder infektioner i blodbanen, meningitis og epidurale
abscesser. Stabiliteten og kompatibiliteten af siliconeolier med
oftalmisk laser og kr;{oterapi er ikke undersogt. ADVARSLER:
Tunge vaesker som f.eks. alle typer fluorkulstofvaesker skal
fiernes fuldsteendigt fra glaslegemets hulrum, inden der kan
yldes silikoneolie i gjet. Efter brug af silikoneolie, der ikke var
hojtrenset, er der rapporteret forekomst af corneal
decompensation, katarakt, sekundaert glaukom og emulgering.
Selvom arsagsforbindelsen til silikoneoliens renhed endnu ikke
er etableret, viser hyppigheden af disse komplikationer sig at
veere lavere efter brugen af hojtrenset silikoneolie. Varigheden
af silikoneoliens kontakt med gjet skal fastsettes af den
behandlende Iage. Nogle rapporter angiver en brugsperiode
pa over to ar. Det er blevet pavist, at det er muligt at forbedre
slutresultatet af operationen ved at fjerne silikoneolien i fasen
efter operationen, hvor synsskarpheden hverken stiger eller
falder yderligere igen. INTERAKTION MED ANDRE SUBSTANSER:
P& nuvaerende fidspunkt kendes der ingen interaktioner

OPBEVARINGSINSTRUKTIONER: Oxane® opbevares under 25 °C.
PRASENTATION 0G STERILISERING: Oxane® leveres STERILT i en
glassprojte med 10ml. Sterilisering: Produkt og yderside
steriliseres  samtidigt i dampsterilisator. ~ BIVIRKNINGER:
Bivirkninger o?/eller potentielle synstruende komplikationer,
som med rimelighed kan betraﬁtes som veerende relaterede til
0xane® og hvis art, intensitet eller hyppighed ikke var forudset,
skal rapporteres til Bausch & Lomb's repraesentant.
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verkkokalvon irtoamistapauksissa, esim. vaikeassa
irtautumistapauksessa, johon liittyy voimakkaasti lisaantyval
asiais-verkkokalvotauti, traumaattinen irtoaminen,
jattilaiskyyneleet seka muita kalvon irtoamisia, joita ei voi
hoitaa muilla tavoin. Silikoniéljyn kayttdo keskushermoaukon
tapauksissa, joihinl iittyy irtoaminen tai vaikeassa diabeteksen
aiheuttamassa verkkokalvon sairaudessa on talla hetkelld
keskustelun alisena. KONTRAINDIKAATIOT: Silikoniset silman
sisalinssit voivat samentua silikonidljyn vaikutuksesta. Siksi
silikoni6ljya ei tule kayttaa téllaisten linssien yhteydessa. Muita
rajoituksia ei ole tiedossa. KAYTTOTAPA JA ANNOSTELU:
Oxane® ruiskutetaan silman sisaan silmakirurgin paatoksen
mukaisena annoksena. Potilaan valinta, kirurginen menetelma
ja_ silikonidljyn silman sisassd pitoaika ovat kokonaan
leikkaavan kirurgin vastuulla. VAROTOIMET: Kaytetdan vain
silmiin. Al3 steriFoi uudelleen. Al kayta, jos steriili suojus on
rikkoutunut. Tarkista vanhenemispaivémdard. Ald annostele
likaa Oxanea® taustaosaan. Ala kayta uudelleen. Oxane® ei
sisalla sailontaaineita. Yhtd annospakkausta saa kayttaa vain
Khdelle potilaalle tartuntariskin vuoksi. Jaljelle jaava tuote on
avitettava.  Infektioriski e rajoitu  veriteitse levidviin
patogeeneihin. Annospakkausten  vdaranlainen kayttdé voi
aiheuttaa hengenvaarallisia bakteeri-infektioita, mukaan lukien
verenkierron infektiot, aivokalvotulehdus ja epiduraalipaiseet.
Silikonidljyn vakautta ja yhteensopivuutta silmien laserhoidon
ja kylmahoidon yhteydessd ei ole tutkittu. VAROITUKSIA:
Raskaat nesteet kuten kaikentyyppiset fluorohiilet on
poistettava kokonaan lasiaiskotelosta ennen kuin tila voidaan
tayttaa silikonioljylla. Puutteellisesti puhdistetun silikonidljyn
kaytosta on raportoitu aiheutunutta sarveiskalvon dystymista,
harmaakaihia, sekundaarista glaukomaa ja emulsioitumista.
Vaikka silikoniéljyn puhtaudenkausaalista riippuvuutta ei ole
vield osoitettu, ndiden tapahtumien yleisyys on véhaisempi
tehokkaasti puhdistettua oljya kaytettaessa. Hoitavan kirurgin
tehtdvana on paattaa, kuinka kauan silikonidljya pidetaan
silmdssa. Eraissa sairaskertomuksissa ilmoitetaan yli kahden
vuoden pituisia kdyttoaikoja. On osoittautunut, ettd siIikoniéIan
ﬁoisto leikkauksen jalkeen, jolloin nakékyky ei lisaanny eika
uonone entisestaan, lopullinen tulos saattaa olla parempi.
MUIDEN AINEIDEN YHTEISVAIKUTUS: Tdhdn mennessd ei ole
tiedossa Oxane®n ja muiden aineiden yhteisvaikutusta.
SAILYTYSOHJEET: Sdilyta Oxane® alle 25°C  lampétilassa.

STERLOITUNA 10 ml lasisissa ruiskeissa. Sterilointi: valmiste ja
sen ulkopinta samanaikaisena hoyrysterilointina.
HAITTAVAIKUTUKSET: Mikali haittavaikutukset ja/tai
mahdolliset nakbkyk?/a' vaarantavat komplikaatiot voidaan
kohtuudella katsoa olevan yhteydessd Oxane®n kayttoon ja
elleivat ne olleet aiemmin odotettavissa samanmuotoising, yhtd
voimakkaina tai niin usein, on siitd ilmoitettava Bausch &
Lomb:in edustajalle.
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tézkych pfipad( odchlipeni sitnice, napf. zavazné odchlipeni
pfi masivni proliferativni vitreoretinopatii, traumatické
odchlipeni, velké trhliny a také jiné odchlipeni sitnice, které
nelze fesit jinou formou lécby. Pouziti silikonovych olejd v
pfipadech centralnich foramin s odchlipenim nebo u pfipadd
tézkych diabetickych retinopatii je v soucasné dobé
diskutovano.  KONTRAINDIKACE:  Nitrooéni  ¢ocky
vyrobené ze silikonu se mohou plsobenim silikonového
oleje zakalit. Proto by nemél byt silikonovy olej aplikovan do
odéi se silikonovymi nitroo¢nimi ¢okami. Jiné kontraindikace
nejsou zndmé. METODA POUZITI A DAVKOVANI: Oxane®
je vstfikovan nitroocné v davce, kterou stanovi o¢ni chirurg.
Volba pacientd, volba chirurgického postupu a délka obdobi
setrvani silikonového oleje v oku jsou vyhradné v
zodpoyédnosti  o¢niho,  chirurga. ~ BEZPECNOSTNI
OPATRENI PRO POUZITI: Jen pro pouziti v oku.
Opakované nesterilizujte. Nepouzivejte, pokud byla sterilni
bariéra narusena. Ovérte si dobu pouzitelnosti. Nepfepliujte
zadni segment pfipravkem  Oxane®.  Opakované
nepouzivejte. Oxane® neobsahuje konzervacni latky a proto
mulze dojit k jeho kontaminaci, pokud je jednodavkova
lahvitka pouzita opakované nebo pro vice pacientd,
zbytkovou tekutinu je tfeba zlikvidovat. Riziko infekce se
neomezuje pouze na krvi prfenosné patogeny. Nespravné
pouziti jednodavkovych/jednorazovych lahviéek mize vést k
zivot ohrozujicim bakterialnim infekcim, véetné infekei krve,
meningitidy a epiduralnich abscest. Stabilita a kompatibilita
silikonovych olejii s o&nimi lasery a kryoterapii nebyla
studovana. VAROVANI: Tézké tekutiny, jako vSechny typy
fluorokarbonovych tekutin, musi byt zcela odstranény z
dutiny sklivce dfive, nez je mozné naplnit oko silikonovym
olejem. Po pouziti silikonovych olejd, které nebyly vysoce
purifikované, byl zaznamenan vznik kornedlni
dekompenzace, zékalu, sekundarniho glaukomu a
emulgace. | kdyz kauzalni souvislost s istotou silikonového
oleje nebyla dosud stanovena, incidence téchto komplikaci
se zda byt nizsi po pouziti vysoce Cistého silikonového oleje.
Délka setrvani silikonového oleje v oku musi byt stanovena
oSetfujicim |ékarfem. Nékteré zpravy udavaji obdobi pouziti
vice nez dva roky. Bylo prokdzano, ze pfi odstranéni
silikonového oleje v pooperacni fazi, pfi niz se zrakova
ostrost nezlepsuje ani dale nezhoruje, se mize kone¢ny

INTERAKCE S JINYMI LATKAMI: V soucasnosti nejsou
znamé zadné interakce mezj olejem Oxane® a jinymi latkami.
POKYNY PRO SKLADOVANI: Uchovaveite silikonovy olej
pfi teploté pod 25°C. BALENI A STERILIZACE: Oxane® je
dodavan STERILNI ve sklenéné stfikatce o objemu 10 ml.
Sterilizace: produkt a zevni povrch soucasné v parnim
sterilizatoru. NEZADOUCI REAKCE: Nezadouci reakce
anebo potencialni komplikace ohrozujici zrak, které je mozné
davat do souvislosti s Oxane® a které nebyly drive
ocekavany, co se tyée povahy, zdvaznosti nebo rozsahu
vyskytu, je tfeba nahlasit zastupci firmy Bausch & Lomb.
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tampoonimise jaoks raske reetina eraldumise korral, nt raske
eraldumine koos massiivse proliferatiivse vitreoretinopaatiaga,
traumaatiline eraldumine, lisuured pisarad ning muud
reetina eraldumised, mida ei saa ravida teiste ravi vormidega.
Silikoonoli kasutamine eraldumisega tsentraalavade voi raske
diabeetilise  retinopaatia  korral on  veel uurimisel.
VASTUNAIDUSTUSED: Silikoonoli voib matistada
intraokulaarseid silikoonist I3atsesid. Seetdttu ei tohiks 10L-de
kandmisel kasutada silikoondli. Teisi vastunaidustusi ei ole
teada. KASUTAMISMEETOD JA DOSEERIMINE: Oxane -i
sustitakse intraokulaarselt doosina, mille maérab silmakirurg.
Patsientide valimine, kirurgilise protseduuri valimine ja
silikoondli silma paigaldamise perioodi kestus on ainult
silmakirurgi vastutada. KASUTAMISE ETTEVAATUSABINOUD:
Ainult okulaarseks kasutamiseks; ei tohi uuesti steriliseerida;
ei tohi kasutada, kui steriilsust on rikutud; kontrollige
kolblikkusaja loppemist; posterioorset segmenti ei tohi
Oxane® -ga Uletaita; ei ole korduvalt kasutatav; Oxane® on
konservandivaba ning voib saastuda, kui Uhekordse
annusega viaale kasutada rohkem kui ks kord voi rohkem
kui @hel patsiendil, Glejaav vedelik tuleb &ra visata.
Infektsioonirisk ei piirdu ainult vere kaudu levivate
patogeenidega. Uhekordse annuse / iihekordse kasutuseﬁa
viaali ebadige kasutamine voib pohjustada eluohtlikke
bakteriaalseid infektsioone,  sealhulgas  vereringe
infektsioon, meningiit ja epiduraalne abstsess. Silikoonoli
stabiilsust ja Ghilduvust silmalaserite ja kriioteraapiaga ei ole
uuritud. HOIATUSED: Rasked vedelikud, nagu koik
fluorosusinikvedelikud, tuleb enne silikoondli silma kandmist
klaaskeha ~ 6onsusest dleni  eemaldada.  Silikoondli
kasutamisel, mis ei olnud dlipuhastatud, on esinenud
sarvkesta dekompensatsiooni,  katarakti, ~sekundaarset
glaukoomi ja emulgeerimist. Kuigi seost silikoondli
Euhtusega ei ole veel selgitatud, tundub nende
omplikatsioonide esinemine ofevat madalam _dlipuhta
silikoondli kasutamisel. Raviarst peab maarama silikoondli
silma paigaldamise perioodi kestuse. Moned teated on
ndidanud “dle kahe aasta pikkust kasutusperioodi. On
ndidatud, et silikoondli eemaldamisel postoperatiivses faasis,
mille ajal ndgemisteravus ei parane ega vahene enam uuesti,
saab parandada loplikku operatiivset tulemust. KOOSTOIME
TEISTE AINETEGA: Praegu ei ole Uhtegi koostoimet Oxane ja

silikoondli temperatuuril alla 25°C. TOOTETUTVUSTUS JA
STERILISEERIMINE: Oxane tarnitakse STERIILSELT 10 ml
klaassistlas. ~ Steriliseerimine: toode ja valispind on
samaaegselt steriliseeritud aurusteriliseerijas. KORVALTOIMED:
Korvaltoimetest ja/voi potentsiaalselt ndgemist ohustavate
komplikatsioonide korral, mida voib maistlikult pidada
seotuks Oxane ja mida ei olnud eelnevalt oodata sellise
olemuse, raskuse voi sagedusega, tuleb teavitada Bausch &
Lomb esindajat.
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BAUSCH+LOMB

0xane®1300,/5700

Szilikonolaj

(HU ) Termékinformacié

OSSZETETEL 1 ml nagy tisztasagu, steril
szilikonolajat tartalmaz, 1000-1500 mPa-s

vagy 5000-5900 mPa-s. €37
Torésmutato = 1,40.
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JAVALLATOK: Az Oxane® intraokuldris tamponad céljara
hasznélatos a retinalevalas sulyos eseteiben, pl. sulyos
levélads massziv, proliferativ vitreo-retinopatiaval, traumas
retinalevalds, nagy kiterjedésli szakaddsok és egyéb
retinalevalasok, amelyek mds terapias modszerrel nem
kezelhet6k. A szilikonolajok hasznalatanak létjogosultsaga
levalassal jar6 centralis perforaciok, ill. sulyos diabéteszes
retinopatidk esetében jelenleg még vita targyat képezi.
ELLENJAVALLATOK: A szilikonolaj elhomalyosithatja a
szilikonbdl késziilt intraokularis lencséket. Ezért nem
szabad szilikonolajat haszndlni  szilikonbdl  késziilt
intraokularis lencsék esetében. Egyéb ellenjavallatok nem
ismertek. A HASZNALAT MODJA ES AZ ADAGOLAS: Az
Oxane®-t intraokularisan fecskendezze be a szemsebész
altal meghatarozott adagban. A betegek kivélasztasa, a
sebészi eljaras megvalasztasa és annak az idétartamnak a
megjelélése, ameddig a szilikonolaj a szemben marad,
kizarélag a szemsebész feleléssége. OVINTEZKEDESEK:
Kizarélag szemészeti felhasznalasra! Tilos ujrasterilizalni!
Ne haszndlja, ha a steril burkolat megsériilt! Ellendrizze a
lejérati id6t! Ne toltse tul a hatso szegmenst Oxane®-nal.
Tilos ismételten felhasznalnil Az Oxane® nem tartalmaz
tartésitészert, igy az egyszerhasznalatos injekcids iveg
szennyezédhet, ha azt tobbszér vagy tobb betegen
hasznaljak, ezért a hasznalat utdn megmaradt folyadékot
meg kell semmisiteni. A fert6zés kockaztata nem
korlatozédik a  vérrel  terjed6  korkozokra. Az
egyadagos/egyszerhasznalatos injekciés Uvegek nem
megfelelé haszndlata olyan életveszélyes bakteridlis
fertzések kialakulasahoz vezethet, mint a véraramfert6zés,
agyhartyagyulladas és epidurdlis talyog. A szilikonolajok
stabilitdsat és kompatibilitdsat nem vizsgaltdk szemészeti
lézeres kezelés és krioterapia esetén. FIGYELMEZTETES:
A nagy fajsulyd folyadékokat, mint a fluorokarbon
folyadékok minden formédja, teljesen el kell tavolitani az
(livegtest Uregébdl, miel6tt szilikonolajat téltene a szembe.
Nem megfelel6 tisztasagi foklu szilikonolajak hasznalatat
kovetéen beszamoltak a szaruhartya-elégtelenségérdl,
szirkehalyogrdl,  kdvetkezményes ~z6ldhalyogrél = és
emulzifikaciorol. Habar a szilikonolaj tisztasagaval vald
ok-okozati 6sszefliggést még nem dllapitottak meg, az ilyen
jellegli szovédmenyek eléfordulasi gyakorisaga
(incidencigja) alacsonyabbnak tlinik  nagytisztasagu
szilikonolaj hasznélata esetén. A kezelést végz6 orvosnak

kell meghatdroznia, hogy a szilik nolaj meddig maradjon bent
a szemben. Néhany beszamol6 a két évnél tovabb tarté
hasznalatot javasolja. Kimutattak, hogy a szilikonolaj
posztoperativ fazisban torténd eltavolitasaval, melynek
soran a latasélesség nem javul, és nem is romlik tovabb,
javithatd a végsé mdtéti eredmény. KERESZTREAKCIO
EGYEB ANYAGOKKAL: Jelenleg nem ismertek az Oxane®
és egyéb anyagok kozotti interakciok. TAROLASI
UTASITASOK: A szilikonolajat 25°C alatti hémérsékleten
tarolia. KISZERELES ES STERILEZES: Az Oxane®-t
STERILEN széllitigk egy 10 ml-es (iveg fecskenddben.
Sterilizalas: a terméket és a kilsé fellletet egyidejlileg
gbzsterilizatorban  sterilizalték. MELLEKHATASOK:
feltételezhetéen az Oxane®-nal Osszefliggésben allo és
kordbban nem vérhaté mellékhatadsok és/vagy a latast
esetlegesen veszélyeztetd sz6védmények sulyossagat ill. az
incidencia fokat ~jelenteni kell a Bausch & Lomb
képvisel6jének.
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0xane®1300,/5700

Silikono aliejus

o Produkto inform

SUDETIS: 1ml yra ypaé gryno, sterilaus

silikono aliejaus, 1000-1500 mPa-s ar

5000-5900 mPa:s. %P
Lazio rodiklis = 1,40.
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Oxane®1300/5700

Olej silikonowy

@ Informacja o produkcie

SKLAD: 1ml zawiera wysoko
oczyszczony, sterylny olej silikonowy,
1000 - 1500 mPa-s lub 5000 - 5900 mPa-s.
Wspétczynnik zatamania = 1,40.

KRZYWA TRANSMITANCJI SPEKTRALNEJ
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BAUSCH #+LOMB

Oxane®1300/5700

Silikdnovy olej

(" sk ] Informécia o produkte

ZLOZENIE: 1ml obsahuje sterilny

silikénovy olej vysokej istoty,

1000-1500 mPa-s alebo 5000-5900 mPa-s. %P
Index lomu = 1,40.
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CunnkoHoBOE Macio

(PyC] WHdbopmaLms o npenapare

COCTAB B 1M1 cofiepXXMTCS CTEPUNbHOE

CUNMKOHOBOE MaCno BbICOKON CTENeHM

ouncTky, 1000-1500 mMc unn 5000-5900 mMc. %n
PedpakunoHHbIin nHaekc = 1,40.
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INDIKACIJOS. Oxane® yra naudojamas vidinei akies
tamponadai esant sunkaus laipsnio tinklainés atSokai, t.y.
sunkaus laipsnio tinklainés atSokai su stambia proliferacine
vitreoretinopatija, trauminei atSokai, dideliems plySiams ir
kitoms at§okoms, kuriy negalima iSgydyti kitais gydymo
budais. Siuo metu dar abejojama dél silikono aliejy
naudojimo esant centrinés tinklainés dalies atSokai ar
sunkiai diabetinei retinopatijai. KONTRAINDIKACIJOS.
Intraokuliariniai lesiai, pagaminti i$ silikono, gali tapti
nepermatomi dél silikono aliejaus. Todél silikono aliejaus
negalima taikyti akims, kuriose yra silikoninis I0L. Kity
kontraindikacijy néra zinoma. NAUDOJIMO IR DOZAVIMO
METODAS. Oxane® j$virk§tiamas intraokuliariai tokia doze,
kurig nustato operuojantis oftalmologas. Pacienty atranka,
chirurginés proceduros parinkimas ir silikono aliejaus
buvimo laikas akyje yra grynai operuojancio oftalmologo
atsakomybé. NAUDOJIMO ATSARGUMO PRIEMONES.
Naudokite tik akims; nesterilizuokite  pakartotinai;
nenaudokite, jei sterilus barjeras pazeistas; patikrinkite
galiojimo laika; neperpildykite uZpakalinio segmento
Oxane®; nenaudokite pakartotinai; Oxane® sudétyje néra
konservanty ir todel, jeigu vienadozis buteliukas
panaudojamas daugiau nei vieng karta ar keliems
pacientams, gali buti uzterStas. Skyscio likucius reikia
iSmesti. Infekcijas gali sukelti ne tik kraujyje esantys
patogenai. Netinkamas vienadoziy / vienkartiniy buteliuky
naudojimas gali sukelti gyvybei pavojingas bakterinés
kilmés infekcijas, jskaitant kraujo uzkrétima, meningita ir
epidurinius abscesus. Silikono aliejy stabilumas ir
suderinamumas su akiy lazeriu ir krioterapija nebuvo tirtas.
ISPEJIMAL. Visy tipy tirStus tirpalus kaip fluoro-anglies
skyscius reikia visiSkai pasalinti i$ stiklaklnio ertmés prie$
uzpildant akj silikono aliejumi. Uzregistruota ragenos
dekompensacija, katarakta, antriné  glaukoma ir
emulsifikacija panaudojus silikono aliejus, kurie nebuvo
ypac isgryninti. Nors ir néra nustatytas atsitiktinis rysys tarp
silikono aliejaus grynumo ir $iy komplikacijy, taciau jy daznis
yra mazesnis panaudojus gryna silikono aliejy. Gydantis
gydytojas turi nuspresti, kiek laiko galima palikti silikono
aliejy akyje. Kai kuriuose pranesimuose nurodoma, kad
naudojimo laikotarpis gali buti ilgesnis nei 2 metai.
Nustatyta, kad pasalinant silikono aliejy pooperaciniu
laikotarpiu, kurio metu regéjimo astrumas nei padidéja, nei

sumazéja, galima pagerinti galutinj operacinj rezultata.
SAVEIKA SU KITOMIS MEDZIAGOMIS. Siuo metu néra
Zinoma jokiy saveiky tarp Oxane® ir kity medZiagy.
LAIKYMO INSTRUKCIJOS. Laikykite silikono aliejy
zemesnéje nei 25°C temperatiroje. PRISTATYMAS IR
STERILIZACIJA. Oxane® yra tiekiamas STERILUS
stikliniame 10ml talpos Svirkste. Sterilizacija: produktas ir
iSorinis pavirsius_ tuo paciu _metu sterilizuojami gary
sterilizatoriuje. PASALINIAI REISKINIAL. Pasaliniai reiskiniai
ir / ar galimai regéjimui kenksmingos komplikacijos, kurios
gali buti pagristai susije, bet anksciau nattraliai nenumatytos
dél Oxane® naudojimo, ir ju sunkumas bei daznis turi bati

pranesti bendrovés ,Bausch & Lomb In corporated* atstovui.
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WSKAZANIA: Oxane® jest stosowany jako wewnatrzgatkowa
tamponada w przypadkach powaznego odwarstwienia
siatkéwki, np. powaznego odwarstwienia z intensywna,
proliferacja szklistkowo-siatkdwkowa, odwarstwienia
urazowego, rozlegtych przedar¢ jak tez innych odwarstwien
siatkéwki, do ktdrych nie mozna zastosowac innych typéw
leczenia. Obecnie rozwaza sie rowniez zastosowanie olejow
silikonowych ~ w  przypadkach  dotka  $rodkowego
z odwarstwieniem lub w przypadkach ostrej retinopatii
cukrzycowej. PRZECIWWSKAZANIA: Wewnatrzgatkowe
soczewki silikonowe moga zmetnie¢ pod wptywem oleju
silikonowego. Dlatego nie nalezy stosowac oleju silikonowego
do oczu z wewnatrzgatkowymi soczewkami silikonowymi.
Inne przeciwwskazania nie sa znane. ZASTOSOWANIE
| DOZOWANIE: Oxane® wstrzykuje sie wewnatrzgatkowo
w dawkach okreslonych przez chirurga okuliste.” Wybor
pacjentdw, procedury chirurgicznej i ditugos¢ okresu
utrzymywania oleju silikonowego w  oku s% wg/iaé:zna
odeW|edziaInos'Qi$ chirurga okulisty. OSTRZEZENI.
DOTYCZACE UZYWANIA: Stosowa¢ wytacznie do oka;
nie sterylizowa¢ ponownie; nie uzywaé¢ w przypadku
uszkodzenia bariery sterylnosci; nalezy sprawdzic date
waznosci; nie nalezy przepetnia¢ tylniego segmentu
produktem Oxane®; nie uzywaé¢ ponownie; produkt Oxane®
nie zawiera konserwantéw i dlatego moze zostaé
zanieczyszczony jedli fiolka do jednorazowego uzycia
zostanie uzyta wigcej niz raz, u wielu pacjentdw, pozostatosci
ptynu nalezy wyrzucié. Ryzyko zakazenia nie ogranicza sie
tylko do patogendw przenoszonych przez krew. Niewtasciwe
uzycie fiolek jednodawkowych / jednorazowego uzycia moze
spowodowaé zagrazajace zyciu infekcje bakterzjne, w tym
zakazenia krwi, zapalenie opon mdzgowych i ropnie
zewnatrzoponowe. Nie badano stabilnosci i kompatybilnosci
olejow silikonowych w leczeniu laserem okulisticznym
i w krioterapii. OSTRZEZENIA: Geste ptyny, takie jak
wszystkie rodzaje ptynnych fluoropochodnych
weglowodordw, musza zostac¢ catkowicie usuniete z komory
szklistej przed wstrzyknieciem oleju silikonowego do gatki
ocznej. Istnieja udokumentowane przypadki dekompensacii
rogéwki, zaémy, wtérnej jaskry i emulsyfikacji w wyniku
uzycia niedokfadnie oczyszczonych olejow silikonowych.
Dotychczas nie ustalono  zwiazku  przyczynowego
z czystoscig oleju silikonowego, jednak wystgpowanie tych
powiktan  wydaje sie byé rzadsze przy uzyciu
wysokooczyszczonego oleju silikonowego. Okres

pozostawienia oleju silikonowego w gatce ocznej musi zostaé
ustalony przez leczacego specjaliste. Niektére raport
wykazuja zastosowania produktu przez okres ponad dwdc!
lat. Udowodniono, ze przy usunieciu oleju silikonowego
w fazie pooperacyjnej, w ktorejostro$¢ wzroku nie zwieksza
sie, ani nie zmniejsza, koricowy rezultat operacji moze ulec
polepszeniu. INTERAKCJE Z' INNYMI SUBSTANCJAMI:
Obecnie nie sa znane przypadki interakcji preparatu Oxane®
z innymi substancjami. INSTRUKCJE PRZECHOWANIA: Olej
silikonowy nalezy FrzechowRywaé w temgeraturze ponizej
25°C. OPAKOWANIE | STERYLIZACJA: Oxane® dostarcza
sie w STERYLNYM opakowaniu w szklanej strzykawce
zawierajacej 10 ml. Sterylizacja: produkt i zewnetrzna
Bowierzchnia jednoczesnie w  sterylizatorze parowym.

ZIALANIA NIEPOZADANE: Niepozadane dziatania i / lub
potencjalnie  zagrazajace utrata wzroku powiktania
o nieoczekiwanym charakterze, czestotliwosci lub nasileniu,
ktére mozna uzna¢ za zwiazane z uzyciem Oxane®, nalezy
zgtaszac do przedstawiciela Bausch & Lomb
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TEMPERATURE IF PACKAGE RESTERILIZE

INDIKACIE: Oxane® sa pouziva na vnutroocnu tamponadu v
zavaznych pripadoch odchlipenia (ablécie) sietnice, napr.
zavazné  odchlipenie s masivnou proliferativnou
vitreoretinopatiou, odchlipenie po traume, obrovské trhliny,
ako aj iné odchlipenia sietnice, ktoré sa nedaju liecit inymi
formami terapie. O pouziti silikénovych olejov v pripade
centralnej foraminy s odchlipenim v pripadoch zavaznych
diabetickych retinopatii sa v sucasnosti diskutuje.
KONTRAINDIKACIE: Vnutroocné SoSovky (IOL) vyrobené zo
silikénu moézu byt silikénovym olejom zakalené. Preto sa
silikénovy olej nesmie aplikovat v ociach so silikénovymi IOL.
Iné kontraindikdcie nie st zname. METODA POUZITIA A
DAVKOVANIE: Oxane® sa vpichuje intraokularne v davke,
ktord ma urcit ocny chirurg. Vyber pacientov, vyber
chirurgického postupu a dizku doby zavedenia silikénového
oleja do oka uruje jedine ocny chirurg. BEZPECNOSTNE
OPATRENIA PRI POUZITI: Len na pouzitie v oku. Opakovane
nesterilizujte. Nepouzivajte, ak bola sterilna zabrana porusena.
Skontrolujte dobu pouzitelnosti. Neprepliiujte zadny segnemt
pripravkom Oxane®. Opakovane nepouzivajte. Oxane®
neobsahuje konzervacné latky a preto moze dojst k jeho
kontaminacii, pokial je jednodavkova liekovka pouzita
opakovane alebo pre viacerych pacientov, zvys$na tekutina sa
musi zlikvidovat. Riziko infekcie sa neobmedzuije iba na krvou
prenasané patogény. Nespravne pouzitie
jednodavkovych/jednorazovych liekoviek moze viest k Zivot
ohrozujlicim  bakterialnym infekciam, vratane infekcii krvi,
meningitidy a epiduralnych abscesov. Stabilita a kompatibilita
silikénovych olejov s ocnymi_lasermi a kryoterapiou nebola
Studovana. UPOZORNENIA: Tazkeé kvapaliny, ako vSetky typy
fluérkarbonovych kvapalin sa musia este pred aplikaciou
silikénového oleja do oka z dutiny sklovca Uplne odstranit. Po
pouziti silikénovych olejov, ktoré nemali vysoku Cistotu, bol
hidaseny  vyskyt dekompenzacie rohovky, katarakty,
sekundarneho glakému a emulzifikacie. Hoci nahodny vztah s
Cistotou silikénového oleja nebol stanoveny, vyskyt tychto
komplikécii sa zda byt po pouziti silikénového oleja vysokej
Cistoty nizsi. DIzku doby zavedenia silikdnového oleja do oka
musi urcit oSetrujlci lekar. Niektoré spravy naznaCuju dobu
pouzitia dihsiu ako dva roky. Bolo preukdzané, ze pri
odstraneni silikénového oleja v pooperacnom obdobi, pocas
ktorého sa zrakova ostrost ani nezvysi, ani dalej opat
neznizuje, konecny vysledok operéacie sa moze zlepsit.

INTERAKCIA S INYMI LATKAMI: V stcasnosti nie st zndme
Ziadne interakcie medzi Oxane® a inymi latkami.

POKYNY NA UCHOVAVANIE: Silikonovy olej uchovavajte pri
teplote nizSej ako 25°C. OBCHODNA FORMA A
STERILIZACIA: Oxane® sa doddva STERILNY v sklenej
striekacke s davkou 10ml. Sterilizacia: produkt a vonkajsia
plocha slcasne v parnom sterilizatore. NEZIADUCE
REAKCIE: Neziaduce udalosti a/alebo potencidlne zrak
ohrozujiice komplikdcie, na ktoré sa da nahliadat ako na
spojené s pripravkom Oxane®, a ktoré sa predtym neocakavali
v zmysle druhu, zvaznosti alebo frekvencie, sa maju hlasit
zastupcovi spolocnosti Bausch & Lomb.
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MOKA3AHUSI K NPUMEHEHMIO: Oxane® wucnonbayetcs ana
VHTPAOKYNSIPHOIA TAMNOHa/b! B TSHKEMbIX CAYYAsX HIDKHEN OTCAOVKM
CETYaTKN W OTCMOMKW CETYATKW OT 3ajHeit CTeHKW nasa, T.e. B
TSKENbIX CAYYasx OTCMOMKW CETYaTKM, CBA3AHHbIX C PasBUTUEM
nponucepaTuBHOi  BUTPEOPETUHONATAY, OTCNOIKN CETYaTki B
peaynbTate TPaBM, NP FMraHTCKVX Pa3pbiBax CETYATKY, a TAKXKe npu
MpOYMX BUAAX OTCNOIKW CETYaTkW, KOrAa Apyrue Bumbl NeveHus
HEBO3MOXHbI.  LienecooGpasHoCTb  MCTIONb30BaHNS  CUMMKOHOBbIX
Macen npu MakynspHOM OTBEPCTUN (MAKyNipHOM paspbiBe CETHATKM)
W B TKENbIX CNy4asix AMAGETUYECKON PETUHONATUN HAXOMUTCS B
cragm  o6eyxaeHns. MPOTUBOMOKA3AHUSA: CunvkoHoBOE Macno
MOXET CTaTb NPUYMHON 3aMYTHEHUS HTPAOKYNSPHBIX CUMMKOHOBBIX
NMH3. TI03TOMY CUMKOHOBOE MACI0 He CReayeT NMPUMEHSTb, EClN Ha
rnasa HanoxeHbl cunaukoHosble VOJI. [lpyrue npoTMBOMOKasaHus
HeussecTHbl. CMOCOB MPUMEHEHUSA W J03bl: Oxane® BBoautca
VHTPAOKYNISIPHO B [103aX, NPEANMCaHHbIX XVIPYProM-0(hTanbMOOroM.
OTBETCTBEHHOCTb 3a BbIGOP NALMEHTOB, MPOBEAEHMS XVPYPrYECKOro
BMELLATENbCTBA U ANUTENBHOCTI NPUMEHEHUsS! CUMMKOHOBOTO Macna
NOMHOCTbIO ~ BO3Naraetcs Ha  xvpypra-ogpranbmonora.  MEPBI
NPEJOCTOPOXXHOCTH:  Tonbko  Ans  MCMOAb30BaHWs B
ochransmonoruy. He cTepunu3osaTb NOBTOPHO. He 1CNonb30BaTh Npy
HapyLUEHWM CTEPULHOCTM. He MCT0Nb30BaTb NOCNE VCTEYEHNS CPoKa
TOAHOCTM. He NepenonHATb 3afHMIA CErMeHT [nasa MpoAyKTOM
Oxane®. He wcronb3oBarb MoBTOPHO. Oxane® He copepxuT
KOHCEPBAHTOB 1 MOXET CTaTb 3arpsi3HEHHbIM, EC OAHOPA30BbIN
hnakoH ucnonbayercs Gonee OBHOTO pa3a UMW ANs HECKONbKUX
MaUyeHToB, Nt06OA OCTATOK KWAKOCTM [OMMKEH ObiTb YAANeH.
VIHEKLMOHHbI  PUCK HE OrPaHUYUBAETCS TOMbKO naToreHamu,
MepPeHOCUMbIMI  KpOBbD.  HenpasuibHoe — MCMONb30BaHme
OfHOKPATHOI [03bl / 0AHOPA30BbIX (DNAKOHOB MOXET MPUBECTU K
OMacHbIM AN KU3HM  GaKTEpUANbHBIM - MHGEKUMAM,  BKMI0Yast
VH(EKUMM  KPOBM,  MEHUHTUT M SMugypasibHble  a6eLecchl.
CTaGunbHOCTb W1 COBMECTUMOCTb  CUJWKOHOBbIX — Macen ¢
0(hTaNbMONIOTVYECKVM N1a3epoM M KpuoTepanueit He u3yyanach.
NPEAYNPEXIEHUE: Bce Buabl (hTOPYrNEepOAHbIX KUAKOCTER U
LpYrue TSXKenble KUAKOCTU JOMKHbI ObITb MOMHOCTBIO yAaneHbl U3
1107I0CTH CTEKIOBIAHOTO TeNa nepes BBEAEHVEM B a3 CUINKOHOBOMO
Macna. Mpu Ucnonb3oBaHMM CUIMKOHOBbIX MACEN HEBLICOKOI CTENeHN
OYUCTKN BO3MOXHO BO3HWKHOBEHME [JIEKOMMEHCALMA POrOBHLIB,
KatapakTbl, BTOPUYHOIN FNIAYKOMbI 1 3MyNbCUCUKALMA. XOTS CBS3b
MEXOY BO3HUKHOBEHWEM [JAHHbIX OCMOKHEHWA W 4WCTOTON
CIMMKOHOBbIX ~ Macen He YCTAaHOBNEHa, MpU  MCMONb30BaHWM
CIMMKOHOBOTO MAcna BbICLUET CTENEH 04UCTKI YacToTa OCNOXKHEHNI

CHIKAETCS.  [UMTENbHOCTb  MPUMEHEHNs  CUIMKOHOBOrO — Macna
ony LM Bpayom. A JaHHble 06 UCMo/b30BaHMN
CUMKOHOBOO Macna Ha NpoTshKeHun Gonee ABYX JeT. VccneaoBanus
noKasanu, 4to )ro Macna B noc IOHHbII
nepvog, BO BPEMS KOTOPOrO OCTPOTA 3PEHNs HE MOBbILIAETCS W He
CHIDKAETCS, KOHEYHbIA Pe3yJibTaT ofepauuv MOXET GbiTb ynyulleH.
B3AMMOJEHTBUE C IPYTUMM NMPEMAPATAMM: B3aumopievicTane
Oxane® ¢ ApyrviMu npenaparamin Ha SaHHbli MOMEHT HEU3BECTHO.
UHCTPYKLW MO XPAHEHUI): CunnkoHOBOE Macno cnesyeT XpaHuTb
npu Temneparype He Bbiwe 25°C. ONMCAHUE U CTEPUIU3ALINS:
Oxane® nocrasnserca CTEPUIbHBIM B CTEKNSHHbIX  WNpULAX
o6bemom 10 mn. C WS npenapar 1 Hapy 0BEPXHOCTb
CTePUAN3YIOTCS OfHC B NapoBOM CTef NOBOYHLIE
PEAKLMU: O no6OYHbIX SBNEHUSIX W/ OCTIOKHEHNAX, YXYALIALOLLMX
(YHKUMM 3pEHIS, BO3HVKLLIMX B PeayfbTaTe Mcronb3osanus Oxane®,
cnepyet coobwwTb npeactasutento  Bausch & Lomb, ecnn
BOSHUKHOBEHNE NOGOYHBIX SBNEHWA NOFOGHOA NPUPOALI, TAKECTA U

4acToTbl He 0XKMAANOCh.
25C/TTF
STERLLE] |
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