
Amvisc® (hyaluronate de sodium 1,2 %)
FRAmvisc® Plus (hyaluronate de sodium 1,6 %)

POUR USAGE INTRAOCULAIRE
DESCRIPTION
Amvisc/Amvisc Plus est une solution stérile non pyrogène d’hyaluronate de sodium 
fortement épuré, à poids moléculaire élevé. 
Amvisc contient 12 mg/ml et Amvisc Plus 16 mg/ml d’hyaluronate de sodium dissout dans 
une solution tampon physiologique de phosphate de chlorure de sodium (pH 6,8–7,6). La 
viscosité d’Amvisc est de 40 500 ± 6 000 cP et de 55 700 ± 8 200 cP pour Amvisc Plus à 
25 °C et une vitesse de cisaillement de 1 s-1. L’osmolalité est d’environ 320 milliosmoles pour 
Amvisc et 340 milliosmoles pour Amvisc Plus.

COURBE D’ÉCOULEMENT DE L’AMVISC (VOIR FIG. 1)
Voir la FIGURE 1 avec valeur X du tableau = Vitesse de cisaillement en s-1 et valeur Y = 
Viscosité en Pa-s.

COURBE D’ÉCOULEMENT DE L’AMVISC PLUS (VOIR FIG. 2)
Voir la FIGURE 2 avec valeur X du tableau = Vitesse de cisaillement en s-1 et valeur Y = 
Viscosité en Pa-s.

CARACTÉRISTIQUES
L’hyaluronate de sodium est un polysaccharide à poids moléculaire élevé composé de 
glucuronate de sodium et de N-acétylglucosamine. L’hyaluronate de sodium est réparti 
uniformément dans les tissus du corps et se retrouve en fortes concentrations dans divers 
tissus (p. ex. corps vitreux, liquide synovial, cordon ombilical). L’hyaluronate de sodium 
fonctionne comme un lubrifiant pour tissus (1) et on considère qu’il joue un rôle important 
dans la modulation des interactions entre des tissus adjacents. Il peut également faire 
office de support viscoélastique maintenant une séparation entre les tissus. L’hyaluronate 
de sodium préparé avec des matériaux différents peut avoir un poids moléculaire différent, 
mais il semble que la structure chimique demeure quand même identique. L’hyaluronate 
de sodium est également produit par certaines bactéries à titre de substance protectrice. 
Ces bactéries peuvent être cultivées par un processus de fermentation produisant de 
l’hyaluronate de sodium. L’hyaluronate de sodium de l’Amvisc/Amvisc Plus est un extrait 
hautement purifié d’une fermentation bactérienne. Il affiche un poids moléculaire moyen 
supérieur à 1 000 000 daltons, il est non antigénique (2,3), il est non pyrogène, il ne cause 
pas de réaction de corps étrangers et il est bien toléré dans l’œil (4). L’Amvisc/Amvisc Plus 
n’interfère pas avec le processus normal de guérison d’une blessure.

INDICATIONS
L’Amvisc/Amvisc Plus est indiqué comme support chirurgical ophtalmique dans le cadre 
d’une opération chirurgicale du segment antérieur (5) et postérieur (4), notamment :
	 •	 extraction de cataracte 
	 •	 implantation de lentille intraoculaire 
	 •	 transplantation de cornée 
	 •	 intervention de filtrage de glaucome 
	 •	 intervention de recollement de rétine
Grâce à ses propriétés lubrifiantes et viscoélastiques, à sa transparence et à sa capacité de 
protéger les cellules endothéliales cornéennes (6), l’Amvisc/Amvisc Plus aide à maintenir 
la profondeur et la visibilité de la chambre antérieure, en plus de minimiser les interactions 
entre les tissus. Il agit également à titre de tamponnade et substitut vitreux durant les 
interventions de recollement de rétine. L’Amvisc/Amvisc Plus aide aussi à préserver 
l’intégrité des tissus et une bonne visibilité lorsqu’il est utilisé pour remplir le segment 
antérieur et le segment postérieur de l’œil après une chirurgie à ciel ouvert.

CONTRE-INDICATIONS
Il n’existe actuellement aucune contre-indication s’appliquant à l’utilisation de l’Amvisc/
Amvisc Plus comme support chirurgical dans les interventions ophtalmologiques.

APPLICATIONS
1.		� Extraction de cataracte et implantation de lentille intraoculaire 

La quantité requise d’Amvisc/Amvisc Plus est lentement injectée dans la chambre 
antérieure à l’aide d’une aiguille ou d’une canule. L’effet protecteur de l’Amvisc/Amvisc 
Plus est optimisé lorsque l’injection est effectuée avant une extraction de cataracte ou 
une implantation de lentille intraoculaire. En outre, il est efficace lors des interventions 
de cataracte intracapsulaire et extracapsulaire. L’Amvisc/Amvisc Plus peut être appliqué 
sur la lentille intraoculaire avant son implantation. Une quantité supplémentaire 
d’Amvisc/Amvisc Plus peut être injectée au besoin pour faciliter le déroulement de la 
chirurgie (voir PRÉCAUTIONS).

2.		� Transplantation de cornée 
Le bouton cornéen est retiré et la chambre antérieure est remplie d’Amvisc/
Amvisc Plus jusqu’à ce que son niveau arrive à la surface de la cornée. Le greffon du 
donneur est ensuite placé sur l’Amvisc/Amvisc Plus et suturé en place. Une quantité 
supplémentaire d’Amvisc/Amvisc Plus peut être utilisée au besoin pour faciliter le 
déroulement de la chirurgie (voir PRÉCAUTIONS).

3.		� Chirurgie de filtration de glaucome 
L’Amvisc/Amvisc Plus est injecté dans une paracentèse cornéenne pour restaurer et 
maintenir le volume de la chambre antérieure durant la trabéculectomie. Une quantité 
supplémentaire d’Amvisc/Amvisc Plus peut être utilisée au besoin pour faciliter le 
déroulement de la chirurgie (voir PRÉCAUTIONS).

4.		� Injection intraoculaire réalisée conjointement avec une procédure de cerclage 
oculaire pour recoller une rétine 
Après l’écoulement du fluide sous-rétinien et le développement du cerclage en 
attachant les sutures de matelassier, de l’air est injecté dans la cavité vitreuse, puis 
échangé avec de l’Amvisc/Amvisc Plus injecté à l’aide d’une aiguille (calibre 22 à 30) 
passée dans l’épithélium de la pars plana. Le volume d’Amvisc/Amvisc Plus injecté 
(2-4 ml) peut varier selon le volume de fluide sous-rétinien écoulé et l’espace occupé 
par le cerclage.

PRÉCAUTIONS
Il est recommandé d’observer les précautions normales des chirurgies de recollement 
de rétine et des chirurgies de segment antérieur. Une pression intraoculaire accrue peut 
apparaître après l’intervention chirurgicale (7) en raison d’un glaucome préexistant ou de 
l’intervention elle-même. Pour ces raisons, les précautions suivantes doivent être prises :
	 •	� Ne pas utiliser si l’emballage stérile a été endommagé.
	 •	� Ne pas utiliser une quantité excessive d’Amvisc/Amvisc Plus.
	 •	� L’Amvisc/Amvisc Plus doit être retiré de la chambre antérieure à la fin de l’intervention 

chirurgicale, afin de prévenir ou minimiser les risques d’augmentation de pression 
intraoculaire postopératoire (pointes d’augmentation).

	 •	� Si la pression intraoculaire postopératoire augmente au-dessus des valeurs prévues, une 
thérapie corrective doit être administrée.

	 •	� Eviter toute réutilisation de canule. Même après avoir été nettoyée et rincée, une 
canule restérilisée peut laisser passer des particules durant l’injection d’Amvisc/Amvisc 
Plus. Il est recommandé d’injecter l’Amvisc/Amvisc Plus avec une canule jetable et à 
usage unique.

	 •	� Quelques cas de particules diffuses et de vue embrouillée ont été observés après 
l’injection d’Amvisc/Amvisc Plus dans l’œil. Même si ces cas sont peu fréquents et 
rarement associés à des effets sur les tissus oculaires, le médecin doit être averti de 
ce risque. Dans un tel cas, les particules doivent être enlevées par irrigation et/ou 
aspiration.

	 •	� Conserver à une température de 2 à 8 °C. Protéger du gel.

RÉACTIONS ADVERSES
L’hyaluronate de sodium est un composant naturel issu de tissus corporels qui est 
extrêmement bien toléré par les yeux humains. Des réactions inflammatoires postopératoires 
temporaires ont été signalées lors d’essais cliniques (4) et des préparations de stéroïdes 
orales et topiques ont alors été administrées. L’Amvisc/Amvisc Plus a fait l’objet d’essais 
sur des animaux, durant lesquels il a été déterminé qu’il était essentiellement non 
inflammatoire. Puisque les molécules d’hyaluronate de sodium sont non inflammatoires, 
toute réaction phlogistique serait probablement causée par l’intervention chirurgicale. La 
meilleure façon d’évaluer la réaction phlogistique est de vérifier la clarté postopératoire 
de la cavité vitreuse. Tel qu’indiqué ci-dessus, quelques cas d’augmentation postopératoire 
temporaire de la pression intraoculaire ont été observés après l’utilisation d’hyaluronate 
de sodium durant une chirurgie de segment antérieur. De rares cas d’autres réactions 
postopératoires ont également été signalés, notamment d’inflammation, d’œdème cornéen 
et de décompensation cornéenne. Aucune relation avec l’utilisation d’Amvisc/Amvisc Plus 
n’a cependant été établie.

NOTIFICATION DES RÉACTIONS ADVERSES
Les réactions adverses et/ou les complications imprévues (de nature, de gravité ou 
d’incidence) pouvant présenter des risques pour la vue et pouvant raisonnablement être 
associées à l’Amvisc/Amvisc Plus doivent être signalées à Bausch & Lomb Incorporated 
(800-338-2020). Si vous êtes en dehors des Etats-Unis, veuillez contacter votre agent de 
service client.

MODE DE LIVRAISON
L’Amvisc/Amvisc Plus est une préparation viscoélastique stérile livrée dans une seringue 
jetable en verre contenant 0,5 ml ou 0,8 ml d’hyaluronate de sodium dissout dans une 
solution tampon physiologique de phosphate de chlorure de sodium. Chaque millilitre 
d’Amvisc contient 12 mg d’hyaluronate de sodium. Chaque millilitre d’Amvisc Plus contient 
16 mg d’hyaluronate de sodium. De l’hydroxyde de sodium et/ou de l’acide chlorhydrique 
peuvent être ajoutés pour obtenir un pH approprié (si nécessaire). L’Amvisc/Amvisc Plus est 
filtré en milieu stérile et transféré aseptiquement dans des seringues. Les seringues pleines 
sont hermétiquement emballées et l’emballage final est stérilisé avec de l’oxyde d’éthylène. 
Le contenu des poches non ouvertes et non endommagées est stérile. Ne pas utiliser si 
l’emballage est endommagé ou ouvert. L’Amvisc/Amvisc Plus réfrigéré doit être retiré du 
réfrigérateur assez tôt avant son utilisation pour qu’il soit à température ambiante (environ 
20 à 45 minutes selon le volume).

POLITIQUE DE RETOUR DE MARCHANDISES
Tous les produits retournés à Bausch & Lomb Incorporated doivent être accompagnés d’un 
numéro d’autorisation de retour de marchandises. Pour obtenir une autorisation de retour et 
des informations complètes sur la politique, appelez le 800-338-2020. En dehors des Etats-
Unis, contactez votre agent de service client.

MISE EN GARDE CONCERNANT LA RÉUTILISATION DES DISPOSITIFS 
MÉDICAUX
En cas de retraitement et/ou de réutilisation, Bausch & Lomb ne peut garantir le bon 
fonctionnement, la structure matérielle, la propreté ou la stérilité du produit. La réutilisation 
peut occasionner au patient ou à l’utilisateur une maladie, une infection et/ou une blessure, 
et peut, dans de rares cas, entraîner la mort. Ce produit est étiqueté « à usage unique » : 
il s’agit donc d’un dispositif conçu pour être utilisé une seule et unique fois pour un seul et 
unique patient.
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Amvisc® (1,2 % Natriumhyaluronat)
DEAmvisc® Plus (1,6 % Natriumhyaluronat)

BESCHREIBUNG
Amvisc/Amvisc Plus ist eine sterile, nicht pyrogene Lösung aus hochreinem 
Natriumhyaluronat mit einem hohen Molekulargewicht. 
Amvisc enthält 12 mg/ml und Amvisc Plus enthält 16 mg/ml Natriumhyaluronat, das in 
physiologischer Natriumchlorid-Phosphat-Pufferlösung gelöst ist (pH 6,8–7,6). Die Viskosität 
beträgt 40.500 ± 6.000 cP für Amvisc und 55.700 ± 8.200 cP für Amvisc Plus bei 25 °C und 
einer Schergeschwindigkeit von 1 s-1. Die Osmolalität beträgt ca. 320 Milliosmol für Amvisc 
und 340 Milliosmol für Amvisc Plus.

AMVISC-FLUSSKURVE (SIEHE ABB. 1)
Siehe ABB. 1 mit X-Wert des Diagramms = Schergeschwindigkeit s-1 und Y-Wert = Viskosität 
Pa-s.

AMVISC-PLUS-FLUSSKURVE (SIEHE ABB. 2)
Siehe ABB. 2 mit X-Wert des Diagramms = Schergeschwindigkeit s-1 und Y-Wert = Viskosität 
Pa-s.

EIGENSCHAFTEN
Natriumhyaluronat ist ein Polysaccharid mit hohem Molekulargewicht. Es besteht aus 
Natriumgluconat und N-Acetylglucosamin. Natriumhyaluronat wird ubiquitär im Gewebe 
des Körpers verbreitet und ist in hohen Konzentrationen in Gewebe wie Glaskörper, 
Gelenkflüssigkeit, Nabelschnur und Hahnenkammdermis zu finden. Natriumhyaluronat 
fungiert als Gewebeschmiere (1), und es wird davon ausgegangen, dass es eine wichtige 
Rolle bei der Modulierung der Interaktionen zwischen nebeneinander liegenden Geweben 
spielt. Außerdem kann es als viskoelastische Stütze dienen und einen Abstand zwischen 
Geweben aufrechterhalten. Natriumhyaluronat, das aus unterschiedlichen Materialien 
hergestellt wird, kann unterschiedliche modulare Gewichte aufweisen, wird jedoch als 
gleiche chemische Struktur erachtet. Natriumhyaluronat wird außerdem von bestimmten 
Bakterien als Schutzsubstanz eingesetzt. Diese Bakterien können durch Fermentierung 
kultiviert werden, um Natriumhyaluronat zu gewinnen. Das Natriumhyaluronat in Amvisc/
Amvisc Plus ist ein hochreines Extrakt einer bakteriellen Fermentierung. Es weist ein 
durchschnittliches Molekulargewicht von mehr als 1.000.000 Dalton auf, ist nicht antigen 
(2, 3), nicht pyrogen, verursacht keine Fremdköperreaktionen und kann im Auge gut toleriert 
werden (4). Amvisc/Amvisc Plus wirkt sich nicht auf den normalen Wundheilungsprozess 
aus.

INDIKATIONEN
Amvisc/Amvisc Plus ist für die Verwendung als ophtalmologisches Hilfsmittel für chirurgische 
Eingriffe am vorderen (5) und hinteren (4) Augensegment vorgesehen, darunter:
	 •	 Kataraktextraktion 
	 •	 Implantation von Intraokularlinsen (IOL) 
	 •	 Hornhauttransplantation 
	 •	 Glaukom-Filterung 
	 •	 chirurgische Verfahren zur Wiederanbringung der Retina
Aufgrund seiner lubrifizierenden und viskoelastischen Eigenschaften, der Transparenz und 
der Fähigkeit, die Hornhautendothelzellen (6) zu schützen, unterstützt Amvisc/Amvisc Plus 
die Aufrechterhaltung der Vorderkammertiefe und Visibilität, minimiert die Interaktion 
zwischen den Geweben und fungiert als Tamponaden- und Glaskörperersatz während 
der chirurgischen Wiederanbringung der Retina. Außerdem bewahrt Amvisc/Amvisc Plus 
die Gewebeintegrität und gute Visibilität, wenn es zum Füllen der vorderen und hinteren 
Augensegmente im Anschluss an Open-Sky-Verfahren verwendet wird.

KONTRAINDIKATIONEN
Zum jetzigen Zeitpunkt bestehen keine Kontraindikationen für die Verwendung von Amvisc/
Amvisc Plus bei Einsatz als ophtalmologisches Hilfsmittel für chirurgische Eingriffe.

ANWENDUNGSBEREICHE
1.		� Katarakt-Operationen und IOL-Implantationen 

Die erforderliche Amvisc-/Amvisc-Plus-Menge wird langsam durch eine Nadel oder 
Kanüle in die Vorderkammer injiziert. Die schützende Wirkung von Amvisc/Amvisc 
Plus als Hilfsmittel wird optimiert, wenn die Injektion vor der Kataraktextraktion 
und Einführung der IOL erfolgt, und ist sowohl für intra- als auch extrakapsulare 
Kataraktverfahren wirksam. Amvisc/Amvisc Plus kann vor der Einführung auf die IOL 
aufgetragen werden. Bei Bedarf kann weiteres Amvisc/Amvisc Plus injiziert werden, 
um die chirurgischen Verfahren zu unterstützen (siehe VORSICHTSHINWEISE).

2.		� Hornhauttransplantation 
Das Hornhautläppchen wird entfernt, und die Vorderkammer wird mit Amvisc/Amvisc 
Plus gefüllt, bis es eben mit der Oberfläche der Hornhaut ist. Anschließend wird das 
Spendergewebe oben auf das Amvisc/Amvisc Plus gelegt und festgenäht. Bei Bedarf 
kann weiteres Amvisc/Amvisc Plus verwendet werden, um die chirurgischen Verfahren 
zu unterstützen (siehe VORSICHTSHINWEISE).

3.		� Glaukom-Filterung 
Amvisc/Amvisc Plus wird durch eine Hornhaut-Parazentese injiziert, um das 
Vorderkammervolumen während der Durchführung der Trabekulektomie 
wiederherzustellen und aufrechtzuerhalten. Bei Bedarf kann weiteres Amvisc/Amvisc 
Plus verwendet werden, um die chirurgischen Verfahren zu unterstützen  
(siehe VORSICHTSHINWEISE).

4.		� Intraokulare Injektion zusammen mit skleralem Ablationsverfahren (Buckling) zur 
Wiederanbringung der Retina 
Nach dem Ablassen von subretinaler Flüssigkeit und der Buckling-Entstehung durch 
Verknoten der Matratzennaht wird Luft in die Glaskörperhöhle injiziert und dann durch 
Amvisc/Amvisc Plus ersetzt, welches mit einer Nadel (22 bis 30 Gauge) injiziert 
wird, die durch das Pars-Plana-Epithel eingeführt wird. Das injizierte Amvisc-/Amvisc-
Plus-Volumen (2–4 ml) ist abhängig von der Menge der abgelassenen subretinalen 
Flüssigkeit und dem vom Buckle eingenommenen Platz.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die gewöhnlich bei Verfahren am vorderen Augensegment und Verfahren zur 
Wiederanbringung der Retina geltenden Vorsichtshinweise sind zu beachten. Aufgrund eines 
präexistenten Glaukoms oder aufgrund der Operation selbst kann es zu einem erhöhten 
Intraokulardruck im Anschluss an die Operation (7) kommen. Aus diesen Gründen sollten die 
folgenden Vorsichtsmaßnahmen in Erwägung gezogen werden:
	 •	� Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere der Verpackung beschädigt wurde.
	 •	� Keine übermäßige Menge an Amvisc/Amvisc Plus verwenden.
	 •	� Amvisc/Amvisc Plus ist nach Beendigung der Operation aus der Vorderkammer zu 

entfernen, um postoperative Anstiege des Intraokulardrucks (Spikes) zu verhindern oder 
zu minimieren.

	 •	� Wenn der postoperative Intraokulardruck über den erwarteten Wert hinaus ansteigt, ist 
eine angemessene Therapie einzuleiten.

	 •	� Eine Wiederverwendung der Kanüle ist zu vermeiden. Selbst nach dem Reinigen und 
Spülen kann eine erneut sterilisierte Kanüle bei der Amvisc-/Amvisc-Plus-Injektion 
Partikel abgeben. Es wird empfohlen, bei der Verabreichung von Amvisc/Amvisc Plus 
Einwegkanülen zu verwenden.

	 •	� Einzelne Fälle diffuser Partikel oder Verschwommenheit nach Injektion von Amvisc/
Amvisc Plus in das Auge wurden berichtet. Zwar sind solche Berichte selten 
und werden in den wenigsten Fällen mit irgendwelchen Auswirkungen auf das 
Augengewebe in Zusammenhang gebracht, jedoch sollte sich der Arzt über diese Fälle 
bewusst sein. In einem solchen Fall ist das Partikelmaterial durch Spülen und/oder 
Aspiration zu entfernen.

	 •	� Bei 2–8 °C lagern. Vor Frost schützen.

GEGENREAKTIONEN
Natriumhyaluronat ist eine natürliche Komponente des Körpergewebes und wird extrem 
gut im menschlichen Auge toleriert. Vorübergehend postoperative Entzündungsreaktionen 
wurden in klinischen Studien gemeldet (4), und orale und topische Steroide wurden 
verabreicht. Amvisc/Amvisc Plus wurde an Tieren getestet, um zu bestimmen, dass 
es praktisch nicht entzündlich ist. Da Natriumhyaluronat-Moleküle nicht entzündlich 
sind, werden jegliche phlogistischen Reaktionen als von den chirurgischen Verfahren 
verursacht erachtet. Der beste Hinweis auf das Ausmaß an phlogistischen Reaktionen ist 
die Klarheit der Glaskörperhöhle nach der Operation. Wie zuvor erläutert, wurde nach 
der Verwendung von Natriumhyaluronat im anterioren Segment ein vorübergehender 
Anstieg des Intraokulardrucks im Anschluss an die Operation gemeldet. In seltenen 
Fällen wurden postoperative Reaktionen, darunter Entzündung, Hornhautödem und 
Hornhautdekompensation, gemeldet. Die Beziehung zur Verwendung von Amvisc/Amvisc 
Plus wurde bislang nicht nachgewiesen.

GEGENREAKTIONSMELDUNGEN
Gegenreaktionen und/oder potenziell das Sehvermögen bedrohende Komplikationen, die 
angemessenerweise als im Zusammenhang mit Amvisc/Amvisc Plus stehend betrachtet 
werden können und die vorher in Bezug auf Natur, Schwere oder Inzidenzgrad nicht erwartet 
wurden, sind an Bausch & Lomb Incorporated, 800-338-2020, zu melden. Wenden Sie sich 
außerhalb der USA an den Kundendienst der uns angeschlossenen Unternehmen.

ART DER LIEFERUNG
Amvisc/Amvisc Plus ist ein steriles viskoelastisches Präparat, das in einer Einweg-Glasspritze 
geliefert wird, die entweder 0,5 ml oder 0,8 ml an Natriumhyaluronat, gelöst in einer 
physiologischen Natriumchlorid-Phosphat-Pufferlösung, abgibt. Jeder ml Amvisc enthält 
12 mg Natriumhyaluronat. Jeder ml Amvisc Plus enthält 16 mg Natriumhyaluronat. 
Natriumhydroxid und/oder Salzsäure können ggf. hinzugefügt werden, um den pH 
anzupassen. Amvisc/Amvisc Plus wird steril gefiltert und aseptisch in die Spritzen gefüllt. 
Die gefüllten Spritzen werden versiegelt und in der Endverpackung mit Ethylenoxid (EO) 
sterilisiert. Der Inhalt ungeöffneter und unbeschädigter Beutel ist steril. Beschädigte oder 
geöffnete Beutel nicht verwenden. Gekühlt gelagertes Amvisc/Amvisc Plus muss vor der 
Verwendung auf Zimmertemperatur gebracht werden (ca. 20 bis 45 Minuten, je nach 
Menge).

RICHTLINIEN ZUR WARENRÜCKGABE
Alle an Bausch & Lomb zurückgesendeten Produkte müssen von einer 
Autorisierungsnummer für die Warenrückgabe begleitet sein. Rufen Sie uns unter der 
Nummer 800-338-2020 an, um umfassende Informationen zur Warenrückgabe und unseren 
Richtlinien zu erhalten. Wenden Sie sich außerhalb der USA an den Kundendienst der uns 
angeschlossenen Unternehmen.

RICHTLINIE ÜBER MEDIZINPRODUKTE – ERKLÄRUNG ZUR 
WIEDERVERWENDUNG
Bei Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des Produkts kann Bausch & Lomb 
nicht für Funktionsfähigkeit, Materialstabilität, Sauberkeit oder Sterilität garantieren. Die 
Wiederverwendung führt womöglich zu Krankheit, Infektionen und/oder Verletzungen bei 
Patient und Anwender, im Extremfall sogar zum Tod. Auf dem Etikett des Produkts ist die 
Aufschrift „zum einmaligen Gebrauch“ zu finden. Definitionsgemäß bedeutet dies, dass es 
für die einmalige Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt ist.
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Amvisc® (sodio ialuronato 1,2%)
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Amvisc® Plus (sodio ialuronato 1,6%)
PER USO INTRAOCULARE
DESCRIZIONE
Amvisc/Amvisc Plus è una soluzione apirogena sterile di sodio ialuronato a elevata purezza 
e alto peso molecolare. 
Amvisc contiene 12 mg/ml e Amvisc Plus contiene 16 mg/ml di sodio ialuronato disciolto in 
una soluzione fisiologica di cloruro di sodio tamponata con fosfato (pH 6,8-7,6). La viscosità 
è di 40.500 ± 6.000 cP per Amvisc e di 55.700 ± 8.200 cP per Amvisc Plus a 25 °C con shear 
rate di 1 s-1. L’osmolalità è circa 320 milliosmoli per Amvisc e 340 milliosmoli per Amvisc 
Plus.

CURVA DI FLUSSO AMVISC (FIG. 1)
Vedere la FIG. 1 dove valore X = shear rate, s-1 e valore Y = viscosità, Pa-s.

CURVA DI FLUSSO AMVISC PLUS (FIG. 2)
Vedere la FIG. 2 dove valore X = shear rate, s-1 e valore Y = viscosità, Pa-s.

CARATTERISTICHE
Il sodio ialuronato è un polisaccaride ad alto peso molecolare composto da sodio glucoronato 
e N-acetilglucosamina. Il sodio ialuronato è presente in tutti i tessuti del corpo e si trova in 
alte concentrazioni in tessuti quali umor vitreo, liquido sinoviale e cordone ombelicale. Funge 
da lubrificante dei tessuti (1) e si ritiene che giochi un ruolo importante nella modulazione 
delle interazioni tra tessuti adiacenti. Costituisce inoltre un supporto viscoelastico che 
garantisce la separazione dei tessuti. Il sodio ialuronato ottenuto da materiali diversi può 
avere pesi molecolari differenti, ma si ritiene che mantenga la stessa struttura chimica. 
Può anche essere prodotto da alcuni batteri, come sostanza protettiva. Tali batteri possono 
essere coltivati con processi di fermentazione appositamente per produrre sodio ialuronato. 
Il sodio ialuronato presente in Amvisc/Amvisc Plus è un estratto a elevata purezza di una 
fermentazione batterica. Il suo peso molecolare medio è superiore a 1.000.000 Dalton, è non 
antigenico (2,3), apirogeno, non provoca reazioni da corpo estraneo ed è ben tollerato dagli 
occhi (4). Amvisc/Amvisc Plus non interferisce con il normale processo di cicatrizzazione 
della ferita.

INDICAZIONI
Amvisc/Amvisc Plus è indicato per uso chirurgico negli interventi oftalmici al segmento 
anteriore (5) e posteriore (4) tra cui:
	 •	 estrazione della cataratta 
	 •	 impianto di lenti intraoculari (IOL) 
	 •	 trapianto corneale 
	 •	 filtrazione del glaucoma 
	 •	 interventi chirurgici per riattaccare la retina
Grazie alle proprietà lubrificanti e viscoelastiche, alla trasparenza e alla capacità di 
proteggere le cellule endoteliali corneali (6), Amvisc/Amvisc Plus aiuta a mantenere 
profondità e visibilità della camera anteriore, riduce al minimo le interazioni tra tessuti e 
funge da tamponamento e sostituto vitreo durante gli interventi chirurgici per riattaccare la 
retina. Salvaguarda inoltre l’integrità dei tessuti e una buona visibilità quando viene utilizzato 
per riempire i segmenti anteriori e posteriori dell’occhio in caso di interventi chirurgici a 
cielo aperto.

CONTROINDICAZIONI
Al momento non sono note controindicazioni all’uso di Amvisc/Amvisc Plus durante 
interventi chirurgici oftalmici.

APPLICAZIONI
1.		� Intervento alla cataratta e impianto IOL 

La quantità necessaria di Amvisc/Amvisc Plus viene irrigata lentamente attraverso un 
ago o una cannula nella camera anteriore. L’effetto protettivo di Amvisc/Amvisc Plus 
come supporto viene ottimizzato quando l’iniezione è eseguita prima dell’estrazione 
della cataratta e dell’inserimento delle lenti IOL ed è efficace per gli interventi di 
cataratta intra ed extracapsulare. Amvisc/Amvisc Plus può essere applicato sulle lenti 
prima dell’inserimento. Una quantità ulteriore di Amvisc/Amvisc Plus può essere 
iniettata secondo necessità per semplificare le procedure chirurgiche (consultare le 
PRECAUZIONI).

2.		� Intervento di trapianto corneale 
Viene rimosso il tessuto corneale e la camera anteriore viene riempita di Amvisc/
Amvisc Plus fino a raggiungere il livello della superficie della cornea. L’innesto del 
donatore viene quindi posizionato sopra la soluzione Amvisc/Amvisc Plus e si procede 
alla sutura. Una quantità ulteriore di Amvisc/Amvisc Plus può essere utilizzata secondo 
necessità come ausilio per le procedure chirurgiche (consultare le PRECAUZIONI).

3.		� Intervento di filtrazione del glaucoma 
Amvisc/Amvisc Plus viene iniettato attraverso una paracentesi corneale per 
ripristinare e mantenere il volume della camera anteriore durante lo svolgersi 
della trabeculectomia. Una quantità ulteriore di Amvisc/Amvisc Plus può essere 
utilizzata secondo necessità come ausilio per le procedure chirurgiche (consultare le 
PRECAUZIONI).

4.		� Iniezione intraoculare associata a procedure di incurvamento della sclerotica per 
riattaccare la retina 
Dopo il drenaggio del liquido subretinico e l’incurvamento associato all’esecuzione di 
suture a materassaio, viene iniettata aria nella cavità vitrea, poi sostituita da Amvisc/
Amvisc Plus inserito grazie a un ago (22-30 gauge) che attraversa l’epitelio della pars 
plana. La quantità di Amvisc/Amvisc Plus iniettata (2-4 ml) varia in base al volume del 
liquido subretinico drenato e allo spazio occupato dalla curvatura.

PRECAUZIONI
Durante le procedure chirurgiche relative al segmento anteriore e quelle per riattaccare la 
retina, si consiglia di rispettare le precauzioni seguenti. In seguito all’intervento chirurgico 
(7) potrebbe verificarsi un aumento della pressione intraoculare provocato da un glaucoma 
preesistente o dall’intervento stesso. Per questo motivo è opportuno osservare le seguenti 
precauzioni:
	 •	� Non utilizzare se la confezione sterile risulta aperta o danneggiata.
	 •	� Non utilizzare una quantità eccessiva di Amvisc/Amvisc Plus.
	 •	� Al termine dell’intervento, Amvisc/Amvisc Plus deve essere rimosso dalla camera 

anteriore per evitare o ridurre al minimo gli aumenti della pressione intraoculare 
postoperatori (picchi).

	 •	� In caso di aumento della pressione intraoculare oltre i valori previsti, dopo l’intervento, 
somministrare una terapia correttiva.

	 •	� Non riutilizzare la cannula. Anche dopo pulizia e lavaggio, una cannula risterilizzata 
potrebbe rilasciare particelle estranee quando si inietta Amvisc/Amvisc Plus. Si consiglia 
quindi di utilizzare una cannula monouso per la somministrazione di Amvisc/Amvisc 
Plus.

	 •	� Si sono verificati casi isolati di diffusione di particelle o annebbiamenti in seguito 
all’iniezione di Amvisc/Amvisc Plus nell’occhio. Sebbene questi casi non siano frequenti 
e solo raramente comportino conseguenze sui tessuti oculari, il medico deve essere 
a conoscenza di questa possibilità. Qualora si verifichi questo tipo di problema, le 
particelle devono essere rimosse mediante irrigazione e/o aspirazione.

	 •	� Conservare a 2-8 °C. Evitare il congelamento.

REAZIONI AVVERSE
Il sodio ialuronato è un componente naturale dei tessuti del corpo ed è ben tollerato 
dall’occhio umano. Test clinici hanno evidenziato il verificarsi di reazioni infiammatorie 
postoperatorie temporanee (4) per le quali si è fatto ricorso a steroidi orali o topici. 
Amvisc/Amvisc Plus viene testato sugli animali per verificare che non abbia potenziale 
infiammatorio. Poiché le molecole di sodio ialuronato sono non infiammatorie, qualsiasi 
reazione flogistica deve essere ricondotta all’intervento chirurgico. Il miglior indicatore 
del livello di reazione flogistica è la limpidezza postoperatoria della cavità vitreale. Come 
sottolineato in precedenza, è stato rilevato un aumento postoperatorio della pressione 
intraoculare in seguito all’uso di sodio ialuronato durante la chirurgia del segmento anteriore. 
In rari casi sono state riportate reazioni postoperatorie quali infiammazione, edema e 
scompenso corneale. Tuttavia, non è stata stabilita una correlazione con l’uso di Amvisc/
Amvisc Plus.

SEGNALAZIONE DI REAZIONI AVVERSE
Eventuali reazioni avverse e/o complicanze potenzialmente pericolose per la vista che 
possano essere ragionevolmente attribuite ad Amvisc/Amvisc Plus e imprevedibili per 
natura, gravità o grado di incidenza, devono essere segnalate a Bausch & Lomb Incorporated 
al numero 800-338-2020. Al di fuori degli Stati Uniti contattare il servizio clienti della società 
affiliata cui si fa capo.

MODALITÀ DI FORNITURA
Amvisc/Amvisc Plus è un preparato viscoelastico sterile fornito in una siringa di vetro 
monouso che contiene 0,5 o 0,8 ml di sodio ialuronato disciolto in una soluzione fisiologica 
di cloruro di sodio tamponata con fosfato. Ogni ml di Amvisc contiene 12 mg di sodio 
ialuronato. Ogni ml di Amvisc Plus contiene 16 mg di sodio ialuronato. Se necessario, viene 
aggiunto idrossido di sodio e/o acido cloridrico per regolare il pH. Amvisc/Amvisc Plus 
viene sottoposto a filtro sterile e trasferito asetticamente nelle siringhe. Si procede quindi a 
sigillare le siringhe e a sterilizzare la confezione mediante ossido di etilene (OE). Il contenuto 
di confezioni non aperte e non danneggiate, è assolutamente sterile. Non utilizzare se la 
confezione è aperta o danneggiata. Prima dell’uso, è necessario attendere che la soluzione 
Amvisc/Amvisc Plus refrigerata raggiunga la temperatura ambiente (circa 20-45 minuti, in 
base alla quantità).

ISTRUZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI
Tutti i prodotti restituiti a Bausch & Lomb Incorporated devono essere accompagnati da un 
numero di autorizzazione al reso. Per informazioni complete sull’autorizzazione al reso e sulle 
relative procedure, telefonare al numero 800-338-2020. Al di fuori degli Stati Uniti contattare 
il servizio clienti della società affiliata cui si fa capo.

DICHIARAZIONE SUL RIUTILIZZO RELATIVAMENTE ALLA DIRETTIVA 
SUI DISPOSITIVI MEDICI
In caso di riutilizzo e/o ri-processamento del presente prodotto, Bausch & Lomb non 
garantisce la funzionalità, la struttura del materiale, la pulizia o la sterilità del prodotto. Il 
riutilizzo potrebbe essere causa di malattie, infezioni e/o lesioni per il paziente o l’utente 
e, in casi estremi, potrebbe portare alla morte. Il presente prodotto è etichettato come 
«monouso», definizione che indica un dispositivo di cui è previsto un solo utilizzo per un 
singolo paziente.
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Amvisc® (hialuronato de sodio 1,2%)
ESAmvisc® Plus (hialuronato de sodio 1,6%)

PARA USO INTRAOCULAR
DESCRIPCIÓN
Amvisc y Amvisc Plus son soluciones apirógenas estériles de hialuronato de sodio de alto 
peso molecular, altamente purificado. 
Amvisc contiene 12 mg/mL y Amvisc Plus contiene16 mg/mL de hialuronato de sodio 
disuelto en una solución fisiológica de cloruro de sodio con tampón fosfato (pH 6,8–7,6). 
La viscosidad de Amvisc es de 40.500 ± 6.000 cP y la de Amvisc Plus es 55.700 ± 
8.200 cP a 25°C y una velocidad de cizallamiento de 1 s-1. La osmoralidad de Amvisc es 
aproximadamente de 320 miliosmoles y la de Amvisc Plus es de 340 miliosmoles.

CURVA DE FLUJO DE AMVISC (VÉASE LA FIG. 1)
Véase la gráfica de la FIG. 1, donde el valor de X = velocidad de cizallamiento, s-1 y el valor 
de Y = Viscosidad, Pa-s.

CURVA DE FLUJO DE AMVISC PLUS (VÉASE LA FIG. 2)
Véase la gráfica de la FIG. 2, donde el valor de X = velocidad de cizallamiento, s-1 y el valor 
de Y = Viscosidad, Pa-s.

CARACTERÍSTICAS
El hialuronato de sodio es un polisacárido de alto peso molecular compuesto de glucoronato 
de sodio y N-acetilglucosamina. El hialuronato de sodio es ubicuitario en todos los tejidos del 
organismo, encontrándose presente en concentraciones elevadas en tejidos tales como el 
humor vítreo, el líquido sinovial y el cordón umbilical. El hialuronato de sodio funciona como 
un lubricante tisular (1) y se cree que juega un papel importante en la modulación de las 
interacciones entre tejidos adyacentes. También puede actuar como soporte viscoelástico 
manteniendo una separación entre tejidos diferentes. El hialuronato de sodio preparado a 
partir de diferentes materiales puede presentar diferentes pesos moleculares, pero se cree 
que posee la misma estructura química. El hialuronato de sodio también es sintetizado por 
ciertas bacterias como sustancia protectora. Estas bacterias pueden cultivarse mediante un 
proceso de fermentación para que produzcan hialuronato de sodio. El hialuronato de sodio 
de Amvisc y Amvisc Plus es un concentrado altamente purificado de una fermentación 
bacteriana. Posee un peso molecular superior a 1.000.000 Daltons, no es antigénico (2,3), es 
apirógeno, no provoca reacciones a cuerpos extraños y es bien tolerado por el ojo (4).  
Ni Amvisc ni Amvisc Plus interfieren con el proceso normal de cicatrización de las heridas.

INDICACIONES
Amvisc y Amvisc Plus están indicados para ser usados como apoyos quirúrgicos en 
intervenciones oftálmicas de los segmentos anterior (5) y posterior (6), entre ellas:
	 •	 extracción de una catarata 
	 •	 implantación de una lente intraocular (LIO) 
	 •	 trasplante de córnea 
	 •	 intervenciones para filtrado de glaucoma 
	 •	 intervenciones quirúrgicas de reaplicación retiniana
Debido a sus propiedades lubricantes y viscoelásticas, su transparencia y su capacidad para 
proteger las células del endotelio corneal (6), Amvisc y Amvisc Plus ayudan a mantener 
la profundidad de la cámara anterior y la visibilidad, reducen al máximo la interacción 
entre los tejidos y actúan como taponador y como sustituto del vítreo durante la cirugía de 
reaplicación retiniana. Amvisc y Amvisc Plus también conservan la integridad tisular y una 
buena visibilidad cuando se usan para rellenar los segmentos anterior y posterior del ojo tras 
intervenciones a cielo abierto.

CONTRAINDICACIONES
En el momento actual no existen contraindicaciones para el uso de Amvisc ni de Amvisc Plus 
cuando se emplean como apoyo quirúrgico en intervenciones de cirugía oftálmica.

APLICACIONES
1.		� Cirugía de cataratas e implantación de LIO 

La cantidad necesaria de Amvisc o Amvisc Plus se infunde lentamente a través de una 
aguja o una cánula hacia el interior de la cámara anterior. El efecto protector de Amvisc 
o Amvisc Plus como apoyo se ve optimizado cuando la inyección se lleva a cabo antes 
de extraer la catarata y de insertar la LIO y resulta eficaz en intervenciones de cataratas 
tanto intra como extracapsulares. Amvisc y Amvisc Plus pueden aplicarse a la LIO antes 
de su inserción. Si es necesario puede inyectarse una cantidad adicional de Amvisc/
Amvisc Plus para facilitar el procedimiento quirúrgico (véanse las PRECAUCIONES).

2.		� Cirugía para trasplante de córnea 
Se extrae el botón corneal y se rellena la cámara anterior con Amvisc o Amvisc Plus 
hasta el mismo nivel de la superficie de la córnea. A continuación se coloca el injerto 
del donante encima del Amvisc o Amvisc Plus y se sutura para fijarlo en su posición. Si 
es necesario puede usarse una cantidad adicional de Amvisc o Amvisc Plus para ayudar 
en el procedimiento quirúrgico (véanse las PRECAUCIONES).

3.		� Cirugía de filtración del glaucoma 
Se inyecta Amvisc o Amvisc Plus mediante paracentesis corneal para recuperar 
y mantener el volumen de la cámara anterior durante la realización de la 
trabeculectomía. Si es necesario puede usarse una cantidad adicional de Amvisc o 
Amvisc Plus para ayudar en el procedimiento quirúrgico (véanse las PRECAUCIONES).

4.		� Inyección intraocular junto a técnicas de cerclaje escleral para reaplicación retiniana 
Tras liberar el líquido subretiniano y preparar el cerclaje ligando las suturas de punto 
colchonero, se inyecta aire en la cavidad vítrea, sustituyéndolo a continuación por 
Amvisc o Amvisc Plus inyectado mediante una aguja (calibre 22 a 30) introducida 
desde el epitelio de la pars plana. El volumen de Amvisc o Amvisc Plus que se inyecte 
(de 2 ml a 4 ml) variará en función del volumen de líquido subretiniano liberado y del 
espacio ocupado por el cerclaje.

PRECAUCIONES
Se recomienda tomar las precauciones que habitualmente se tienen en cuenta para las 
intervenciones del segmento anterior y de reaplicación de la retina. Puede producirse un 
aumento de la tensión intraocular tras la intervención (7) debido a la existencia previa de 
glaucoma o al procedimiento quirúrgico en sí mismo. Por estos motivos, deben tomarse las 
siguientes precauciones:
	 •	� No utilizar si el paquete protector esterilizado está roto. 
	 •	� No usar una cantidad excesiva de Amvisc o Amvisc.
	 •	� Para evitar o reducir al máximo los aumentos (picos) de presión intraocular en el 

postoperatorio, se debe eliminar el Amvisc o Amvisc Plus de la cámara anterior al 
finalizar la intervención quirúrgica.

	 •	� Si la tensión intraocular en el postoperatorio aumenta por encima de los valores 
previstos, debe administrarse terapia correctora. 

	 •	� No reutilizar la cánula. Incluso después de limpiarla y lavarla, la cánula reesterilizada 
puede liberar material con partículas mientras se inyecta Amvisc o Amvisc Plus. Se 
recomienda el uso de cánulas desechables para la administración de Amvisc y Amvisc 
Plus.

	 •	� Se han comunicado casos aislados de aparición de partículas difusas o de turbidez tras 
la inyección de Amvisc o Amvisc Plus en el ojo. Aunque estos casos son infrecuentes, a 
veces se asocian con ciertos efectos sobre los tejidos oculares y el médico deberá tener 
en cuenta esta posibilidad. Si se observa su presencia, el material particulado deberá 
extraerse mediante irrigación y/o aspiración.

	 •	� Almacenar a 2-8°C. Proteger de la congelación.

REACCIONES ADVERSAS
El hialuronato de sodio es un componente natural de los tejidos del organismo y 
extraordinariamente bien tolerado por el ojo humano. En los ensayos clínicos se han 
comunicado casos de reacciones inflamatorias postoperatorias transitorias (4) habiéndose 
administrado preparados esteroideos orales y por vía tópica. Se ha probado en animales que 
Amvisc y Amvisc Plus son completamente no inflamatorios. Puesto que las moléculas de 
hialuronato de sodio no provocan ninguna inflamación, se considera que cualquier respuesta 
inflamatoria está causada por las técnicas quirúrgicas. El mejor índice del grado de respuesta 
inflamatoria es la transparencia postoperatoria de la cavidad vítrea. Como se mencionó más 
arriba, se ha observado un aumento postoperatorio pasajero de la presión intraocular tras la 
utilización de hialuronato de sodio en intervenciones quirúrgicas del segmento anterior. En 
raras ocasiones se han comunicado casos de reacciones postoperatorias como inflamación, 
edema corneal y descompensación corneal. No se ha establecido una relación con el uso de 
Amvisc ni de Amvisc Plus.

NOTIFICACIÓN DE REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas y/o las complicaciones que potencialmente puedan afectar a la 
visión que puedan achacarse razonablemente a Amvisc o Amvisc Plus y que no fueran 
previsibles con anterioridad dada su naturaleza, gravedad o grado de incidencia deberán 
ponerse en conocimiento de Bausch & Lomb Incorporated llamando al 800-338-2020 si 
llama desde los Estados Unidos o a su servicio de atención al cliente asociado si llama desde 
otros países.

PRESENTACIÓN
Amvisc y Amvisc Plus son preparados viscoelásticos estériles que se suministran en una 
jeringa de vidrio desechable que contiene 0,5 o 0,8 ml de hialuronato de sodio disuelto en 
una solución fisiológica de cloruro de sodio con tampón fosfato. Cada ml de Amvisc contiene 
12 mg de hialuronato de sodio. Cada ml de Amvisc Plus contiene 16 mg de hialuronato de 
sodio. Para ajustar el pH se añade hidróxido de sodio y/o ácido clorhídrico (si es necesario). 
Amvisc y Amvisc Plus se esterilizan mediante filtración, transfiriéndose de forma aséptica a 
las jeringas. Las jeringas llenas se precintan y el envasado definitivo se esteriliza utilizando 
óxido de etileno (OE).  El contenido de las bolsas sin abrir y que no hayan sufrido ningún 
daño es estéril. No utilice el paquete si está abierto o dañado. Si Amvisc o Amvisc Plus 
están refrigerados, deje que alcancen la temperatura ambiente (de 20 a 45 minutos, 
aproximadamente, dependiendo del volumen) antes de utilizarlos.

POLÍTICA DE DEVOLUCIÓN DE PRODUCTOS
Todos los productos devueltos a Bausch & Lomb Incorporated deben ir acompañados de un 
número de autorización de devolución de producto. Llame al teléfono 800-338-2020 (si llama 
desde Estados Unidos) para obtener una autorización de devolución así como información 
completa sobre la política de devolución de productos. Si llama desde otros países, llame a a 
su servicio de atención al cliente asociado.

PRODUCTO NO REUTILIZABLE CONFORME A LA DIRECTIVA SOBRE 
PRODUCTOS SANITARIOS
Bausch & Lomb no garantiza la funcionalidad, la estructura material, la limpieza ni la 
esterilidad del producto en caso de reutilización o modificación del mismo. La reutilización 
del producto podría provocar infecciones, enfermedades o daños al paciente y, en caso 
extremo, la muerte. Este producto se ha clasificado como “desechable”, lo que significa que 
debe utilizarse una sola vez con un único paciente.
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Amvisc® (1,2% hialuronato de sódio)
PTAmvisc® Plus (1,6% hialuronato de sódio)

PARA UTILIZAÇÃO INTRA-OCULAR
DESCRIÇÃO
O Amvisc/Amvisc Plus é uma solução estéril não pirogénica de hialuronato de sódio 
altamente purificado com um peso molecular elevado. 
O Amvisc contém 12 mg/mL e o Amvisc Plus contém 16 mg/mL de hialuronato de sódio 
dissolvido numa solução tampão fisiológica de fosfato de cloreto de sódio (pH 6.8–7.6).  
A viscosidade é de 40.500 ± 6.000 cP para Amvisc e de 55.700 ± 8.200 cP para Amvisc 
Plus a 25°C e uma taxa de resistência de 1 s-1. A osmolaridade é de aproximadamente 340 
miliosmoles para Amvisc e de 340 miliosmoles para Amvisc Plus.

CURVA DE FLUXO DO AMVISC (CONSULTE A FIG. 1)
Consulte a FIG. 1 com o valor X = Taxa de resistência, s-1 e o valor Y = Viscosidade, Pa-s.

CURVA DE FLUXO DO AMVISC PLUS (CONSULTE A FIG. 2)
Consulte a FIG. 2 com o valor X = Taxa de resistência, s-1 e o valor Y = Viscosidade, Pa-s.

CARACTERÍSTICAS
O hialuronato de sódio é um polissacarídeo com peso molecular elevado composto 
por glucuronato de sódio e N-acetilglucosamina. O hialuronato de sódio é distribuído 
uniformemente por todos os tecidos do corpo e está presente em concentrações elevadas 
em tecidos como o humor vítreo, o fluido sinovial e o cordão umbilical. O hialuronato de 
sódio funciona como um lubrificante dos tecidos (1) e acredita-se que desempenha um 
papel importante na modulação das interacções entre tecidos vizinhos. Pode também 
agir como um suporte viscoelástico mantendo a separação entre os tecidos. O hialuronato 
de sódio preparado a partir de materiais diferentes pode apresentar pesos moleculares 
diferentes mas acredita-se que tem a mesma estrutura química. O hialuronato de sódio é 
também produzido por determinadas bactérias como uma substância de protecção. Essas 
bactérias podem ser cultivadas através de um processo de fermentação para produzir 
hialuronato de sódio. O hialuronato de sódio no Amvisc/Amvisc Plus é um extracto 
altamente purificado de uma fermentação bacteriana. Apresenta um peso molecular médio 
superior a 1.000.000 Daltons, é não antigénico (2,3), é não pirogénico, não provoca reacções 
resultantes de corpos estranhos e é bem tolerado no olho (4). O Amvisc/Amvisc Plus não 
interfere no processo normal de cicatrização.

INDICAÇÕES
O Amvisc/Amvisc Plus é indicado para utilização como auxiliar cirúrgico em cirurgias 
oftalmológicas do segmento anterior (5) e posterior (4), incluindo:
	 •	 Extracção de uma catarata 
	 •	 implantação de uma lente intra-ocular (IOL) 
	 •	 Cirurgia de transplante da córnea 
	 •	 Cirurgia de filtração do glaucoma 
	 •	 Procedimentos cirúrgicos de refixação da retina
Devido às suas propriedades lubrificantes e viscoelásticas, transparência e capacidade de 
protecção das células endoteliais da córnea (6), o Amvisc/Amvisc Plus ajuda a manter a 
profundidade e visibilidade da câmara anterior, minimiza a interacção entre os tecidos e 
age como tamponamento e substituto do humor vítreo durante a cirurgia de refixação da 
retina. O Amvisc/Amvisc Plus preserva também a integridade dos tecidos e boa visibilidade 
quando utilizado para encher os segmentos anterior e posterior do olho na sequência de 
procedimentos a «céu aberto».

CONTRA-INDICAÇÕES
No momento não existem quaisquer contra-indicações para a utilização do Amvisc/Amvisc 
Plus, quando utilizado como auxiliar cirúrgico em procedimentos cirúrgicos oftalmológicos.

APLICAÇÕES
1.		� Cirurgia de catarata e implantação de lente intra-ocular 

A quantidade necessária de Amvisc Plus é lentamente infundida através de uma agulha 
ou cânula na câmara anterior. O efeito protector do Amvisc/Amvisc Plus como auxiliar 
é optimizado quando a injecção é realizada antes da extracção da catarata e inserção 
da lente intra-ocular e é eficaz para procedimentos a cataratas intra ou extracapsulares. 
O Amvisc/Amvisc Plus pode ser aplicado na lente intra-ocular antes da inserção. Pode 
ser injectada uma quantidade adicional de Amvisc/Amvisc Plus conforme necessário 
para facilitar os procedimentos cirúrgicos (consulte as PRECAUÇÕES).

2.		� Cirurgia de transplante da córnea 
O botão corneal é removido e a câmara anterior cheia com Amvisc/Amvisc Plus até 
ficar nivelada com a superfície da córnea. O enxerto do dador é então colocado sobre 
o Amvisc/Amvisc Plus e suturado no local. Pode ser utilizada uma quantidade adicional 
de Amvisc/Amvisc Plus conforme necessário para ajudar nos procedimentos cirúrgicos 
(consulte as PRECAUÇÕES).

3.		� Cirurgia de filtração do glaucoma 
O Amvisc/Amvisc Plus é injectado através de uma paracentese corneal para restaurar e 
manter o volume da câmara anterior durante a realização da trabeculectomia. Pode ser 
utilizada uma quantidade adicional de Amvisc/Amvisc Plus conforme necessário para 
ajudar nos procedimentos cirúrgicos (consulte as PRECAUÇÕES).

4.		� Injecção intra-ocular em conjunto com procedimentos de introflexão escleral para 
refixação da retina 
Após a libertação do fluido sub-retiniano e desenvolvimento da introflexão ligando as 
suturas subcutâneas, é injectado ar na cavidade vítrea e depois substituído por Amvisc/
Amvisc Plus injectado através de uma agulha (de calibre 22 a 30) passada através 
do epitélio de orbículo ciliar. O volume de Amvisc/Amvisc Plus injectado (2-4 mL) 
variará consoante o volume do fluido sub-retiniano libertado e o espaço ocupado pela 
introflexão.

PRECAUÇÕES
São recomendadas as precauções normalmente consideradas durante os procedimentos do 
segmento anterior e refixação retiniana. Poderá ocorrer um aumento da pressão intra-ocular 
após a cirurgia (7) provocada por glaucoma pré-existente ou pela própria cirurgia. Por estes 
motivos, devem ser consideradas as seguintes precauções:
	 •	� Não utilizar se a barreira da embalagem estéril tiver sido violada. 
	 •	� Não deve ser utilizada uma quantidade excessiva de Amvisc/Amvisc Plus.
	 •	� O Amvisc/Amvisc Plus deve ser removido da câmara anterior no final da cirurgia para 

prevenir ou minimizar os aumentos de pressão intra-ocular pós-operatória (picos).
	 •	� Caso a pressão intra-ocular pós-operatória aumente para além dos valores previstos, 

deve ser administrada terapia correctiva. 
	 •	� Não reutilize a cânula. Mesmo após ser limpa e enxaguada, uma cânula reesterilizada 

poderá libertar partículas à medida que o Amvisc/Amvisc Plus é injectado. Recomenda-
se a utilização de cânulas descartáveis de uso único para administração do Amvisc/
Amvisc Plus.

	 •	� Existem relatos isolados sobre o aparecimento de partículas difusas ou nebulosidade 
no olho após a injecção de Amvisc/Amvisc Plus. Embora estes relatos sejam raros e 
quase nunca associados a quaisquer efeitos nos tecidos oculares, o médico deve ter 
conhecimento desta ocorrência. Se observadas, as partículas devem ser removidas por 
irrigação e/ou aspiração.

	 •	� Conserve a 2-8°C. Proteja contra o congelamento.

REACÇÕES ADVERSAS
O hialuronato de sódio é um componente natural dos tecidos do corpo e é extremamente 
bem tolerado nos olhos dos seres humanos. Foram relatadas reacções inflamatórias 
pós-operatórias transitórias em ensaios clínicos (4) e foram administradas preparações de 
esteróides orais e tópicas. O Amvisc/Amvisc Plus é testado em animais para determinar 
que é essencialmente não inflamatório. Uma vez que as moléculas de hialuronato de sódio 
são não inflamatórias, considera-se que qualquer resposta inflamatória é provocada pelos 
procedimentos cirúrgicos. O melhor índice do grau de resposta inflamatória é a nitidez 
da cavidade vítrea no pós-operatório. Como referido anteriormente, foi observado um 
aumento transitório da pressão intra-ocular no pós-operatório na sequência da utilização de 
hialuronato de sódio em cirurgia do segmento anterior. Em raras ocasiões, foram relatadas 
reacções pós-operatórias incluindo inflamação, edema corneal e descompensação corneal. 
Não foi estabelecida uma relação com a utilização do Amvisc/Amvisc Plus.

REGISTO DE EFEITOS ADVERSOS
As reacções adversas e/ou as complicações que representem ameaças potenciais à visão 
que possam razoavelmente ser consideradas relacionadas com o Amvisc/Amvisc Plus e que 
não estejam anteriormente previstas em natureza, gravidade ou grau de incidência devem 
ser comunicadas à Bausch & Lomb Incorporated através do telefone 800-338-2020. Fora dos 
EUA, contacte o seu afiliado de serviço ao cliente.

FORMA DE APRESENTAÇÃO
O Amvisc/Amvisc Plus é uma preparação estéril viscoelástica fornecida numa seringa de 
vidro descartável em doses de 0,5 mL ou 0,8 mL de hialuronato de sódio dissolvido numa 
solução tampão fisiológica de fosfato de cloreto de sódio. Cada mL de Amvisc contém 12 mg 
de hialuronato de sódio. Cada mL de Amvisc Plus contém 16 mg de hialuronato de sódio. 
São adicionados hidróxido de sódio e/ou ácido clorídrico para ajustar o pH (se necessário). 
O Amvisc/Amvisc Plus é esterilizado por filtração e transferido de forma asséptica para as 
seringas. As seringas cheias são seladas e a embalagem final é esterilizada utilizando óxido 
de etileno (EO). O conteúdo dos estojos não abertos e não danificados está esterilizado. Não 
utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Deve deixar que o Amvisc/Amvisc Plus 
refrigerado atinja a temperatura ambiente (aproximadamente 20 a 45 minutos, dependendo 
do volume) antes de utilizar.

POLÍTICA DE DEVOLUÇÃO DE PRODUTOS
Todos os produtos devolvidos à Bausch & Lomb Incorporated devem ser acompanhados por 
um número de autorização de devolução de produto. Telefone para o 800-338-2020 para 
obter autorização para devolução e informações sobre a política de devoluções. Fora dos 
E.U.A., contacte o seu afiliado de serviço de atendimento ao cliente.

DECLARAÇÃO DE REUTILIZAÇÃO SEGUNDO A DIRECTIVA SOBRE 
DISPOSITIVOS MÉDICOS
Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a Bausch & Lomb não pode garantir a sua 
funcionalidade, estrutura material ou a limpeza ou esterilidade do produto. A reutilização 
poderá causar doença, infecção e/ou lesão no paciente ou utilizador e, em casos extremos, 
morte. Este produto está rotulado como sendo de «utilização única», ou seja, define-se como 
sendo um dispositivo destinado a ser usado uma só vez num único paciente.
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Amvisc® (1,2 % natriumhyaluronat)
DAAmvisc®Plus (1,6 % natriumhyaluronat)

TIL INTRAOKULÆR BRUG
BESKRIVELSE
Amvisc/Amvisc Plus er en steril ikke-pyrogen opløsning af natriumhyaluronat af højt 
oprenset kvalitet med høj molekylvægt. 
Amvisc indeholder 12 mg/ml og Amvisc Plus indeholder 16 mg/ml natriumhyaluronat, 
der er opløst i en fysiologisk natriumkloridfosfat pufferopløsning (pH 6,8-7,6). Viskositeten 
er 40.500 ± 6.000 cP for Amvisc og 55.700 ± 8.200 cP for Amvisc Plus ved 25° C og 
en væskeforskydning på s-1. Osmolaliteten er cirka 320 milliosmoler for Amvisc og 
340 milliosmoler for Amvisc Plus.

AMVISC FLOWKURVE (SE FIG. 1)
Se FIG. 1 med diagrammets X-værdi= Væskeforskydning s-1 og Y-værdi= Viskositet Pa-s.

AMVISC PLUS FLOWKURVE (SE FIG. 2)
Se FIG. 2 med diagrammets X-værdi= Væskeforskydning s-1 og Y-værdi= Viskositet Pa-s.

EGENSKABER
Natriumhyaluronat er et højt molekylvægt polysaccharid dannet af natriumglucuronat og 
N-acetylglucosamin. Natriumhyaluronat fordeles gennem hele kropsvævet og forefindes 
i høje koncentrationer i væv såsom i humor vitreus, synovialvæsken og navlestrengen. 
Natriumhyaluronat virker vævslubrikerende (1) og menes at spille en vigtig rolle i 
modulation af interaktionerne mellem tilstødende væv. Det kan også fungere som en 
viskoelastisk støtte, der opretholder adskillelse af vævet. Natriumhyaluronat, der er 
fremstillet af forskellige materialer, kan have forskellige molekylvægte, men menes at 
have samme kemiske struktur. Natriumhyaluronat formes også af visse bakterier som en 
beskyttende substans. Disse bakterier kan dyrkes gennem en gæringsproces for at afgive 
natriumhyaluronat. Natriumhyaluronatet i Amvisc/Amvisc Plus er et højt oprenset ekstrakt 
af et bakterielt gæringsprodukt. Dets molekylvægt er højere end 1.000.000 Daltons, er 
ikke-antigent (2,3), ikke-pyrogent, forårsager ikke ukendte kropsreaktioner og tolereres af 
øjet (4). Amvisc/Amvisc Plus forstyrrer ikke normale sårhelingsprocesser.

INDIKATIONER
Amvisc/Amvisc Plus er indikeret til brug som et kirurgisk hjælpemiddel ved øjenkirurgi i 
anteriore (6) og posteriore(5) øjenkamre, inklusive:
	 •	 Kataraktekstraktion	  
	 •	 Implantation af en intraokulær linse (IOL) 
	 •	 Corneatransplantation	  
	 •	 Glaucom filtreringsoperation 
	 •	 Kirurgiske indgreb til genfæstning af nethinde
På grund af dets lubrikerende og viskoelastiske egenskaber, transparens og evne til at 
beskytte corneale endotelceller (6), medvirker Amvisc/Amvisc Plus til bevare det anteriore 
øjenkammers dybde og synsevne, minimerer interaktion mellem væv og fungerer som en 
tamponade og vitreøs surrogat under indgreb til genfæstning af nethinde. Amvisc/Amvisc 
Plus bevarer også vævets helhed og gode visibilitet, når det bruges til at fylde de anteriore 
og posteriore dele af øjet efter et open-sky indgreb.

KONTRAINDIKATIONER
På nuværende tidspunkt er der ingen kontraindikationer for brug af Amvisc/Amvisc Plus, når 
det anvendes som et kirurgisk hjælpemiddel til øjenkirurgi.

ANVENDELSER
1.		� Kataraktoperation og IOL-implantation 

Den påkrævede mængde Amvisc/Amvisc Plus infuseres langsomt gennem en nål eller 
kanyle i det forreste øjenkammer. Amvisc/Amvisc Plus’ beskyttende effekt optimeres 
når injektionen udføres før kataraktekstraktionen og indsættelse af IOL og er effektiv 
til både intra- og ekstrakapsulære kataraktindgreb. Amvisc/Amvisc Plus kan påføres 
IOL før indsættelsen. Derudover kan Amvisc/Amvisc Plus injiceres efter behov for at 
fremme kirurgiske procedurer (se FORHOLDSREGLER).

2.		� Corneatransplantation 
Corneaknappen fjernes, og det anteriore øjenkammer fyldes med Amvisc/Amvisc Plus, 
indtil det er på niveau med corneaoverfladen. Donortransplantatet placeres derpå oven 
på Amvisc/Amvisc Plus og sutureres på plads. Derudover kan Amvisc/Amvisc Plus 
anvendes efter behov som en hjælp til de kirurgiske indgreb (se FORHOLDSREGLER).

3.		� Glaucom filtreringskirurgi 
Amvisc/Amvisc Plus injiceres gennem en corneal paracentese for at genoprette og 
bevare det anteriore øjenkammers omfang under udførelsen af trabekulektomien. 
Derudover kan Amvisc/Amvisc Plus anvendes efter behov som en hjælp til de 
kirurgiske indgreb (se FORHOLDSREGLER).

4.		� Intraokulær injektion sammen med sclerale foldninger til fæstning af retina 
Efter frigørelse af subretinal væske og udvikling af foldning ved at stramme 
madrassuturerne, injiceres luft i glaslegemets hulrum og udskiftes derpå med Amvisc/
Amvisc Plus, der injiceres gennem en nål (22 til 30 G) via pars plana-epitel. Mængden 
af det injicerede Amvisc Plus (2-4 ml) vil variere med mængden af den afgivne 
subretinale væske og området, der er optaget af folden.

FORHOLDSREGLER
Forholdsregler, der normalt tages hensyn til ved indgreb i den anteriore del og ved retinal 
fæstning, anbefales. Der kan opstå øget post-operativt intraokulært tryk (7) forårsaget af 
eksisterende glaucom eller af selve det operative indgreb. Det er derfor vigtigt at tage 
følgende forholdsregler:
	 •	� Må ikke anvendes, hvis den sterile emballage er blevet brudt. 
	 •	� Der må ikke anvendes for meget Amvisc/Amvisc Plus.
	 •	� Amvisc/Amvisc Plus skal fjernes fra det anteriore øjenkammer i slutningen af 

operationen for at minimere øgning af postoperativ intraokulært tryk (spikes).
	 •	� Hvis det postoperative intraokulære tryk overstiger de forventede værdier, skal der 

iværksættes korrigerende behandling.
	 •	� Kanylen må ikke genbruges. Selv efter rengøring og rensning kan steriliserede kanyler 

afgive partikulære stoffer, når Amvisc/Amvisc Plus injiceres. Det anbefales, at anvende 
engangskanyler ved administrering af Amvisc/Amvisc Plus.

	 •	� Der har været isolerede indberetninger om diffuse partikler eller uklarhed efter 
injektion af Amvisc/Amvisc Plus i øjet. Selvom sådanne indberetninger er sjældne og 
sjældent forbundet med påvirkning af det okulære væv, bør lægen være opmærksom 
på disse hændelser. Hvis det observeres, skal det partikulære stof fjernes ved 
udskylning og/eller aspiration.

	 •	� Opbevares ved 2-8° C. Beskyttes mod frost.

BIVIRKNINGER
Natriumhyaluronat er en naturlig bestanddel i kropsvævet og tolereres ekstremt godt af øjet. 
Forbigående postoperative inflammatoriske reaktioner blev indberettet i kliniske forsøg (4), 
og der blev administreret orale og topiske steroidpræparater. Amvisc/Amvisc Plus er testet 
på dyr for at fastslå, at det stort set er ikke-inflammatorisk. Da natriumhyaluronatmolekyler 
er ikke-inflammatoriske, anses inflammatoriske reaktioner som værende forårsaget af det 
kirurgiske indgreb. Den bedste indikator for graden af den inflammatoriske reaktion er 
den postoperative klarhed i glaslegemets hulrum. Som beskrevet ovenfor er forbigående 
postoperativ øgning af intraokulært tryk observeret efter anvendelse af natriumhyaluronat 
til operation i det anteriore øjenkammer. I sjældne tilfælde er der blevet indberettet 
postoperative reaktioner såsom inflammation, ødem i cornea og dekompensation af cornea. 
Forbindelsen til Amvisc/Amvisc Plus er ikke påvist.

INDBERETNING AF BIVIRKNINGER
I tilfælde af bivirkninger og/eller potentielle synstruende komplikationer, som med 
rimelighed må anses for at være forbundet med Amvisc/Amvisc Plus, og som ikke tidligere 
har kunnet forventes i et lignende tilfælde, skal alvoren og graden af forekomst indberettes 
til Bausch & Lomb Incorporated på 800-338-2020. Uden for USA kan der ringes til den lokale 
kundeafdeling.

LEVERING
Amvisc Plus er et sterilt viskoelastisk præparat, der leveres i engangsglassprøjter med 
enten 0,5 ml eller 0,8 ml natriumhyaluronat opløst i en fysiologisk natriumkloridfosfat 
pufferopløsning. Hver ml Amvisc indeholder 12 mg natriumhyaluronat. Hver ml Amvisc Plus 
indeholder 16 mg natriumhyaluronat. Natriumhydroxid og/eller saltsyre er tilsat for at justere 
pH-værdien (hvis nødvendigt). Amvisc/Amvisc Plus er sterilt filtreret og aseptisk overført 
til sprøjter. De fyldte sprøjter er forseglede, og den endelige indpakning er steriliseret 
med ethylenoxid (EO). Indholdet af uåbne og ubeskadigede poser er sterilt. Pakken må 
ikke anvendes, hvis den er åbnet eller beskadiget. Afkølet Amvisc/Amvisc Plus skal opnå 
stuetemperatur (cirka 20 til 45 minutter, afhængig af mængden), før det anvendes.

RETURNERING AF PRODUKTER
Alle produkter, der returneres til Bausch & Lomb Incorporated, skal ledsages af et 
returtilladelsesnummer. Ring på 800-338-2020 for at få en returneringstilladelse og 
yderligere oplysninger om vores varereturneringspolitik. Ring til den lokale kundeafdeling, 
hvis du befinder dig uden for USA.

DIREKTIV OM GENBRUG AF MEDICINSK UDSTYR 
Hvis dette produkt rengøres og/eller genbruges, kan Bausch & Lomb ikke garantere 
produktets funktionalitet, materialestruktur eller renhed og sterilitet. Genbrug kan føre til 
sygdom, infektion og/eller skade på patient eller bruger og, i ekstreme tilfælde, død. Dette 
produkt er mærket «til engangsbrug», hvilket er defineret som udstyr, der kun må bruges en 
gang på en enkelt patient.
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Amvisc® (1,2% natriumhyaluronaat)
NLAmvisc® Plus (1,6% natriumhyaluronaat)

VOOR INTRAOCULAIR GEBRUIK
BESCHRIJVING
Amvisc/Amvisc Plus is een steriele non-pyrogene oplossing van sterk gezuiverd 
natriumhyaluronaat met een hoge moleculaire massa. 
Amvisc bevat 12 mg/ml en Amvisc Plus bevat 16 mg/ml natriumhyaluronaat, opgelost 
in een fysiologische natriumchloridefosfaat-bufferoplossing (pH 6,8–7,6). De viscositeit 
is 40.500 ± 6000 cP voor Amvisc en 55.700 ± 8200 cP voor Amvisc Plus bij 25°C en een 
schuifweerstand van 1 s-1. De osmolaliteit is ongeveer 320 milliosmolen voor Amvisc en 
340 milliosmolen voor Amvisc Plus.

AMVISC VLOEICURVE (ZIE FIG. 1)
Zie FIG. 1 met de X-as van de grafiek = schuifweerstand, s-1 en de Y-as = viscositeit, Pa-s.

AMVISC PLUS VLOEICURVE (ZIE FIG. 2)
Zie FIG. 2 met de X-as van de grafiek = schuifweerstand, s-1 en de Y-as = viscositeit, Pa-s.

KARAKTERISTIEKEN
Natriumhyaluronaat is een polysaccharide met hoge moleculaire massa, samengesteld uit 
natriumglucuronaat en N-acetylglucosamine. Natriumhyaluronaat is alom aanwezig verspreid 
over het lichaamsweefsel en in hoge concentraties in weefsels zoals glasachtig lichaam, 
synoviale vloeistof en navelstreng. Natriumhyaluronaat werkt als weefselsmeermiddel 
(1) en heeft vermoedelijk een belangrijke rol in het moduleren van interacties tussen 
aangrenzende weefsels. Het kan ook optreden als visco-elastische steun waarbij het een 
scheiding tussen weefsels handhaaft. Natriumhyaluronaat dat gemaakt is van verschillende 
grondstoffen kan verschillende moleculaire massa’s hebben, maar heeft waarschijnlijk 
dezelfde chemische structuur. Natriumhyaluronaat wordt ook aangemaakt door bepaalde 
bacteriën als beschermende stof. Deze bacteriën kunnen gekweekt worden in een 
fermentatieproces, om natriumhyaluronaat te verkrijgen. Het natriumhyaluronaat in Amvisc/
Amvisc Plus is een hooggezuiverd extract van bacteriële fermentatie. Het heeft een 
gemiddelde moleculaire massa groter dan 1.000.000 Dalton, is non-antigeen (2,3), niet-
pyrogeen, veroorzaakt geen afstotingsreacties en wordt goed verdragen door het oog (4). 
Amvisc/Amvisc Plus heeft geen invloed op het normale wondhelingsproces.

INDICATIES
Amvisc/Amvisc Plus is geschikt voor gebruik als een chirurgisch hulpmiddel in 
oftalmologische voorste (5) en achterste (4) segmentingrepen waaronder:
	 •	 Cataractextractie	  
	 •	 Implantatie van een intraoculaire lens (IOL) 
	 •	 Hoornvliestransplantatie 
	 •	 Glaucoom-filterbehandeling	  
	 •	 Chirurgische ingrepen om het netvlies opnieuw te bevestigen
Door zijn smerende en visco-elastische eigenschappen en doorzichtigheid, en doordat het 
endothele cellen van het hoornvlies kan beschermen (6), helpt Amvisc/Amvisc Plus diepte 
en zicht in de voorste oogkamer te behouden, minimaliseert interactie tussen weefsels, en 
fungeert als tamponade en glasachtig substituut tijdens netvliesoperaties. Amvisc/Amvisc 
Plus zorgt ook voor weefselintegriteit en goed zicht wanneer het gebruikt wordt om de 
voorste en achterste delen van het oog te vullen na open-sky-ingrepen.

CONTRA-INDICATIES
Op dit moment zijn er geen contra-indicaties bij het gebruik van Amvisc/Amvisc Plus, indien 
gebruikt als chirurgisch hulpmiddel in oftalmologische chirurgische ingrepen.

TOEPASSINGEN
1.		� Cataractchirurgie en IOL-implantatie 

De vereiste hoeveelheid Amvisc/Amvisc Plus wordt langzaam geïnfundeerd door 
een naald of canule in de voorste oogkamer. Het beschermende effect van Amvisc/
Amvisc Plus als hulpmiddel wordt geoptimaliseerd wanneer de injectie wordt gedaan 
voorafgaand aan de cataractextractie en het inbrengen van de IOL, en is effectief voor 
zowel intra- als extracapsulaire cataractingrepen. Amvisc/Amvisc Plus kan op de IOL 
aangebracht worden voorafgaand aan het inbrengen. Extra Amvisc/Amvisc Plus kan 
naar behoefte geïnjecteerd worden om chirurgische procedures te faciliteren (zie 
VOORZORGSMAATREGELEN).

2.		� Hoornvliestransplantatie 
Het hoornvlies wordt verwijderd en de voorste oogkamer wordt gevuld met Amvisc/
Amvisc Plus tot het niveau van het oppervlak van het hoornvlies. Het transplantaat 
wordt dan op het Amvisc/Amvisc Plus geplaatst en op zijn plaats gehecht. Extra 
Amvisc/Amvisc Plus kan naar behoefte gebruikt worden om chirurgische procedures te 
faciliteren (zie VOORZORGSMAATREGELEN).

3.		� Glaucoom-filteroperatie 
Amvisc/Amvisc Plus wordt geïnjecteerd door een corneale paracentese om het volume 
van de voorste oogkamer te herstellen en te behouden tijdens de uitvoering van de 
trabeculectomie. Extra Amvisc/Amvisc Plus kan naar behoefte gebruikt worden om 
chirurgische procedures te faciliteren (zie VOORZORGSMAATREGELEN).

4.		� Intraoculaire injectie in samenhang met sclerale buckling-ingrepen voor 
herbevestiging van het netvlies 
Na vrijmaken van subretinale vloeistof  en vorming van buckling door het aantrekken 
van de matrashechtingen, wordt lucht geïnjecteerd in de glasvochtruimte, die 
vervolgens vervangen wordt door Amvisc/Amvisc Plus geïnjecteerd door een naald 
(maat 22 tot 30) ingebracht via het pars plana epithelium. De hoeveelheid geïnjecteerd 
Amvisc/Amvisc Plus (2-4 ml) varieert afhankelijk van de hoeveelheid vrijgekomen 
subretinale vloeistof en de ruimte die door de buckle in beslag wordt genomen.

VOORZORGSMAATREGELEN
De voorzorgsmaatregelen die normalerwijze van toepassing zijn bij voorste-segment- en 
netvliesingrepen worden aanbevolen. Er kan verhoogde intraoculaire druk optreden na 
chirurgie (7), veroorzaakt door eerder aanwezig glaucoom of door de chirurgische ingreep 
zelf. Daarom dienen de volgende voorzorgsmaatregelen in acht te worden genomen:
	 •	� Niet gebruiken als de verzegeling van de steriele verpakking verbroken is. 
	 •	� Er mag niet teveel Amvisc/Amvisc Plus gebruikt worden.
	 •	� Amvisc/Amvisc Plus moet verwijderd worden uit de voorste oogkamer na voltooiing 

van de ingreep om postoperatieve intraoculaire druktoename (spikes) te voorkomen of 
te minimaliseren.

	 •	� Als de postoperatieve intraoculaire druk hoger is dan verwacht, dient dit op de juiste 
wijze te worden behandeld.

	 •	� De canule niet opnieuw gebruiken. Zelfs na reiniging en spoelen kunnen 
hergesteriliseerde canules vaste deeltjes loslaten tijdens injectie van Amvisc/Amvisc 
Plus. Aangeraden wordt wegwerpcanules te gebruiken voor de toediening van Amvisc/
Amvisc Plus.

	 •	� Er zijn enkele meldingen over diffuse zwevende deeltjes of vaagheid na injectie van 
Amvisc/Amvisc Plus in het oog. Hoewel deze meldingen zeldzaam zijn en nauwelijks in 
verband gebracht worden met effecten op het oogweefsel, moet de arts zich bewust 
zijn van deze mogelijkheid. Indien dit zich voordoet, moeten de zwevende deeltjes 
verwijderd worden door irrigatie en/of aspiratie.

	 •	� Bewaren bij 2-8°C. Beschermen tegen bevriezing.

NADELIGE REACTIES
Natriumhyaluronaat is een natuurlijke component van de lichaamsweefsels en wordt zeer 
goed verdragen door het menselijk oog. Voorbijgaande postoperatieve ontstekingsreacties 
zijn gemeld in klinische proefnemingen (4), en orale en topische steroïdepreparaten zijn 
daarbij toegediend. Amvisc/Amvisc Plus wordt getest op dieren om vast te stellen of 
het geen ontstekingsreacties veroorzaakt. Daar natriumhyaluronaatmoleculen in wezen 
geen ontsteking veroorzaken, wordt ervan uit gegaan dat flogistische reacties veroorzaakt 
worden door de chirurgische procedures. De beste graadmeter van de mate van flogistische 
reactie is de postoperatieve helderheid van de glasvochtholte. Zoals hierboven omschreven 
is postoperatieve verhoging van de intraoculaire druk waargenomen, volgend op het 
gebruik van natriumhyaluronaat bij voorste-segmentsingrepen. In zeldzame gevallen 
zijn postoperatieve reacties gemeld, waaronder ontsteking, hoornvliesoedeem en 
hoornvliesdecompensatie. Samenhang met het gebruik van Amvisc/Amvisc Plus is niet 
aangetoond.

MELDING VAN BIJWERKINGEN
Nadelige reacties en/of complicaties die het gezichtsvermogen kunnen bedreigen, waarvan 
redelijkerwijs kan worden aangenomen dat ze verband houden met Amvisc/Amvisc Plus en 
waarvan de aard, de ernst of de incidentiegraad niet is voorzien, dienen te worden gemeld 
aan Bausch & Lomb Inc, op 800-338-2020. Buiten de VS belt u de klantenservice van uw 
vertegenwoordiger.

WIJZE VAN LEVERING
Amvisc/Amvisc Plus is een steriel visco-elastisch preparaat dat geleverd wordt in een glazen 
wegwerpspuit met 0,5 ml of 0,8 ml natriumhyaluronaat, opgelost in een fysiologische 
natriumchloridezout-fosfaatbufferoplossing. Elke ml Amvisc bevat 12 mg natriumhyaluronaat. 
Elke ml Amvisc Plus bevat 16 mg natriumhyaluronaat. Natriumhydroxide en/of zoutzuur 
worden toegevoegd om de pH te corrigeren (indien nodig). Amvisc/Amvisc Plus wordt 
steriel gefilterd en aseptisch in injectiespuiten overgebracht. De gevulde spuiten worden 
verzegeld en de uiteindelijke verpakking wordt gesteriliseerd door middel van ethyleenoxide 
(EO). De inhoud van ongeopende en onbeschadigde zakjes is steriel. Gebruik het product 
niet als de verpakking beschadigd of geopend is. Gekoelde Amvisc/Amvisc Plus moet voor 
gebruik op kamertemperatuur gebracht worden (ca. 20 tot 45 minuten, afhankelijk van 
het volume).

BELEID VOOR HET TERUGNEMEN VAN GOEDEREN
Alle producten die worden geretourneerd aan Bausch & Lomb Incorporated moeten 
voorzien zijn van een retourautorisatienummer. Bel 800-338-2020 om een retourautorisatie 
en volledige informatie over ons beleid te vragen. Neem buiten de VS contact op met uw 
klantenservice.

VERKLARING RICHTLIJN HERGEBRUIK MEDISCH HULPMIDDEL
Indien dit product opnieuw wordt verwerkt en/of hergebruikt, kan Bausch & Lomb 
de functionaliteit, materiaalstructuur of reinheid danwel steriliteit van het product niet 
garanderen. Hergebruik kan leiden tot ziekte, infectie en/of letsel van de patiënt of 
gebruiker en, in extreme gevallen, overlijden. Dit product is gelabeld als ‘eenmalig gebruik’ 
wat betekent dat het hulpmiddel slechts eenmaal gebruikt mag worden bij één patiënt.
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Amvisc® (1,2 % hyaluronaani)
FIAmvisc® Plus (1,6 % hyaluronaani)

INTRAOKULAARISEEN KÄYTTÖÖN
KUVAUS
Amvisc/Amvisc Plus on steriili pyrogeeniton liuos, joka on valmistettu hyvin puhdistetusta 
korkeamolekyylipainoisesta hyaluronaanista. 
Amvisc sisältää 12 mg/ml ja Amvisc Plus 16 mg/ml hyaluronaania, joka on liuotettu 
fysiologiseen natriumkloridi-fosfaattipuskuriliuokseen (pH 6,8-7,6). Viskositeetti on 
40 500 ± 6 000 cP Amvisc:ille ja 55 700 ± 8 200 cP Amvisc Plussalle 25°C lämpötilassa ja 
leikkausnopeus 1 s-1. Osmolaliteetti on noin 320 milliosmolia Amvisc:ille ja 340 milliosmolia 
Amvisc Plussalle.

AMVISC VIRTAUSKÄYRÄ (KATSO KUVA 1)
Katso KUVA 1, jossa taulukon X-arvo = Leikkausnopeus, s-1 ja Y-arvo = Viskositeetti, Pa-s.

AMVISC PLUS VIRTAUSKÄYRÄ (KATSO KUVA 2)
Katso KUVA 2, jossa taulukon X-arvo = Leikkausnopeus, s-1 ja Y-arvo = Viskositeetti, Pa-s.

OMINAISUUDET
Hyaluronaani on korkeamolykyylipainoinen polysakkaridi, joka koostuu natrium-
glukoronaatista ja N-asetyyliglukosamiinista. Hyaluronaani jakautuu ubikvitaarisesti kehon 
kudoksiin ja sitä on runsaasti erilaisissa kudoksissa, kuten lasiaisessa, synoviaalisessa 
nesteessä ja napanuorassa. Hyaluronaani toimii kudosliukasteena (1) ja sillä uskotaan olevan 
merkittävä rooli vierekkäisten kudosten välisen vuorovaikutuksen moduloinnissa.  
Se voi toimia myös viskoelastisena tukena ylläpitäen kudosten välistä eroa. Eri raaka-aineista 
valmistetuilla hyaluronaaneilla voi olla erilaiset molekyylipainot, mutta niillä uskotaan olevan 
sama kemiallinen rakenne. Myös tietyt bakteerit tuottavat hyaluronaania suoja-aineeksi. 
Näitä bakteereja voidaan viljellä tuottamaan hyaluronaania käymisprosessilla. Amvisc/
Amvisc Plus sisältää hyaluronaania, joka on bakteerisen käymisprosessin tuloksena syntynyt, 
hyvin puhdistettu uutos. Sen keskimääräinen molekyylipaino on yli 1 000 000 daltonia, se 
ei ole antigeeninen (2,3), ei aiheuta hylkimisreaktioita, on pyrogeeniton ja silmä sietää sitä 
hyvin (4). Amvisc/Amvisc Plus ei vaikuta haavan normaaliin parantumiseen.

KÄYTTÖAIHEET
Amvisc/Amvisc Plus on tarkoitettu käytettäväksi apuaineeksi silmän etu- (5) ja takaosien (4) 
leikkauksissa, mukaan lukien:
	 •	 Kaihin poisto 
	 •	 Intraokulaarilinssin implantaatio (IOL) 
	 •	 Sarveiskalvon siirtoleikkaus 
	 •	 Glaukooman leikkaushoito 
	 •	 Verkkokalvon uudelleenkiinnittämiseksi suoritetut leikkaukset
Voitelu- ja viskoelastisten ominaisuuksiensa, läpinäkyvyytensä ja kykynsä suojata 
sarveiskalvon endoteelisoluja (6) vuoksi, Amvisc/Amvisc Plus auttaa säilyttämään 
etukammion syvyyden ja näkyvyyden, minimoi kudosten välistä vuorovaikutusta, toimii 
tamponoivasti, sekä lasiaisen korvikkeena verkkokalvon uudelleenkiinnitysleikkauksen 
aikana. Amvisc/Amvisc Plus säilyttää myös kudoksen eheyden ja hyvän näkyvyyden 
käytettäessä täyttämään silmän etu- ja takaosia open sky -toimenpiteiden jälkeen.

VASTA-AIHEET
Tällä hetkellä Amvisc/Amvisc Plus -tuotteen käytölle ei ole olemassa vasta-aiheita 
silmäkirugian apuaineena käytettäessä.

SOVELLUKSET
1.		� Kaihileikkaus ja IOL-implantaatio 

Tarvittava määrä Amvisc/Amvisc Plus -tuotetta infusoidaan hitaasti neulan tai kanyylin 
läpi etukammioon. Amvisc/Amvisc Plus -tuotteen suojaava vaikutus apuaineena 
optimoituu, kun injektio suoritetaan ennen kaihin poistoa ja IOL:n asettamista. Se 
on tehokas sekä silmämunan kammion sisäisissä, että ulkoisissa toimenpiteissä. 
Amvisc/Amvisc Plus -tuotetta voidaan lisätä IOL:ään ennen sen asettamista silmään. 
Lisää Amvisc/Amvisc Plus -tuotetta voidaan injektoida tarpeen mukaan kirurgisten 
toimenpiteiden helpottamiseksi (katso VAROTOIMENPITEET).

2.		� Sarveiskalvon siirrännäisleikkaus 
Sarveiskalvosiirrännäinen poistetaan ja etukammio täytetään Amvisc:illa/Amvisc 
Plussalla, kunnes sen pinta on sarveiskalvon tasolla. Luovuttajan siirrännäinen asetetaan 
Amvisc:in/Amvisc Plussan päälle ja ommellaan paikoilleen. Lisää Amvisc:ia/Amvisc 
Plussaa voidaan käyttää tarpeen mukaan kirurgisten toimenpiteiden helpottamiseksi 
(katso VAROTOIMENPITEET).

3.		� Glaukooman leikkaushoito 
Amvisc:ia injektoidaan sarveiskalvon parasenteesin läpi etukammion tilavuuden 
palauttamiseksi ja ylläpitämiseksi trabekulektomian aikana. Lisää Amvisc:ia/Amvisc 
Plussaa voidaan käyttää tarpeen mukaan kirurgisten toimenpiteiden helpottamiseksi 
(katso VAROTOIMENPITEET).

4.		� Intraokulaarinen injektio kovakalvon vyöttämisen yhteydessä sarveiskalvon 
uudelleenkiinnitystä varten 
Sarveiskalvon alaisen nesteen vapauttamisen ja patjaompeleilla vyöttämisen jälkeen, 
lasiaisonteloon injektoidaan ilmaa, joka korvataan Amvisc:illa/Amsic Plussalla, joka 
injektoidaan neulalla (22-30 mittaa) epiteelin pars planan kautta. Injektoidun Amvisc:in/
Amvisc Plussan määrä (2-4 ml) vaihtelee riippuen vapautetun sarveiskalvon alaisen 
nesteen määrästä ja vyöttämisen viemästä tilasta.

VAROTOIMENPITEET
Normaalisti etuosan ja sarveiskalvon kiinnittämisen aikana käytettäviä varotoimia 
suositellaan. Leikkauksen jälkeen intraokulaarinen paine saattaa nousta (7), johtuen joko 
jo olemassa olevasta glaukoomasta tai itse leikkauksesta. Siksi tulee huomioida seuraavat 
turvaohjeet:
	 •	� Älä käytä, jos steriili sulkumateriaali on rikkoutunut. 
	 •	� Amvisc:ia/Amvisc Plussaa ei tule käyttää liikaa.
	 •	� Amvisc/Amvisc Plus tulee poistaa etukammiosta leikkauksen lopuksi 

leikkauksenjälkeisten intraokulaarisen paineen nousujen (piikit) ehkäisemiseksi tai 
minimoimiseksi.

	 •	� Mikäli silmänpaine nousee leikkauksen jälkeen odotusarvoja korkeammaksi, 
korjaushoito tulee järjestää asianmukaisesti. 

	 •	� Älä käytä kanyylia uudelleen. Puhdistuksen ja huuhtelunkin jälkeen 
uudelleensteriloidusta kanyylista saattaa vapautua hiukkasia Amvisc:ia/Amvisc 
Plussaa injektoitaessa. Amvisc:in/Amvisc Plussan kanssa suositellaan käytettäväksi 
kertakäyttöistä kanyylia.

	 •	� Muutamissa erillisissä raporteissa on mainintoja vapautuneista hiukkasista tai 
sameudesta sen jälkeen, kun silmään on injektoitu Amvisc:ia/Amvisc Plussaa. Vaikka 
tällaiset raportit ovat harvinaisia ja niihin harvoin liittyy silmäkudosvaikutuksia, lääkärin 
tulee olla tietoinen, että näin voi tapahtua. Jos hiukkasia havaitaan, ne tulee poistaa 
huuhtelemalla ja/tai imemällä ne pois.

	 •	� Säilytä 2-8°C:ssa. Suojaa jäätymiseltä.

HAITTAVAIKUTUKSET
Hyaluronaani on kehon kudosten luontainen osa ja on erittäin hyvin siedetty ihmisen 
silmissä. Hetkellisiä leikkauksenjälkeisiä tulehdusreaktioita raportoitiin kliinisissä tutkimuksissa 
(4) ja käytettiin suun kautta annettavia ja pinnallisesti käytettäviä steroidivalmisteita. Amvisc/
Amvisc Plus testataan eläimillä, jotta se voidaan määritellä tulehdusta aiheuttamattomaksi. 
Koska hyaluronaanimolekyylit ovat tulehdusta aiheuttamattomia, kaikkia tulehdusvasteita 
pidetään kirurgisten toimenpiteiden seurauksina. Paras tulehdusvasteen merkki on lasiaisen 
leikkauksenjälkeinen kirkkaus silmämunan onkalossa. Kuten aiemmin kerrottiin, käytettäessä 
hyaluronaania etuosan kirurgiassa on havaittu intraokulaarisen paineen nousua leikkauksen 
jälkeen. Harvoissa tapauksissa leikkauksenjälkeisiksi reaktioiksi on raportoitu myös tulehdus, 
sarveiskalvon ödeema ja sarveiskalvon vajaatoiminta. Yhteyttä Amvisc:in/Amvisc Plussan 
käyttöön ei ole todettu.

HAITTAVAIKUTUKSISTA RAPORTOIMINEN
Sellaiset haittavaikutukset ja/tai mahdollisesti näköä uhkaavat komplikaatiot, joiden voidaan 
kohtuudella katsoa liittyvän Amvisc:iin/Amvisc Plussaan ja joiden luonnetta, vakavuusastetta 
tai esiintyvyyttä ei osattu aiemmin odottaa, on raportoitava Bausch & Lomb Incorporatedille 
numeroon 800-338-2020. Yhdysvaltojen ulkopuolella soita paikallisen tytäryhtiön 
asiakaspalveluun.

TOIMITUSTAPA
Amvisc/Amvisc Plus on steriili viskoelastinen valmiste, joka toimitetaan kertakäyttöisessä 
lasiruiskussa, jossa on joko 0,5 ml tai 0,8 ml hyaluronaania liuotettuna fysiologiseen 
natriumkloridi-fosfaattipuskuriliuokseen. Jokainen ml Amvisc:ia sisältää 12 mg hyaluronaania. 
Jokainen ml Amvisc Plussaa sisältää 16 mg hyaluronaania. Natriumhydroksidia ja/tai 
kloorivetyä lisätään pH.n säätämiseksi (tarvittaessa). Amvisc/Amvisc Plus on suodatettu 
steriilisti ja siirretty ruiskuihin aseptisesti. Täytetyt ruiskut sinetöidään ja lopullinen pakkaus 
steriloidaan eteenioksidilla (EO). Avaamattomien ja vaurioitumattomien pussien sisältö 
on steriili. Ei saa käyttää, mikäli pakkaus ei ole avaamaton ja ehjä. Jääkaapissa säilytetyn 
Amvisc:in/Amvisc Plussan tulee tasaantua huoneenlämpöön (noin 20-45 minuuttia, 
määrästä riippuen) ennen käyttöä.

TUOTTEEN PALAUTUSOIKEUS
Bausch & Lomb Incorporatedille palautettavissa tuotteissa on oltava palautuksen 
valtuutusnumero. Lisätietoja ja palautustunnuksen saat soittamalla numeroon 800-338-2020. 
USA:n ulkopuoliset asiakkaat voivat soittaa tytäryhtiön asiakaspalveluun.

LÄÄKINNÄLLISIÄ LAITTEITA KOSKEVAN DIREKTIIVIN 
UUDELLEENKÄYTTÖÄ KOSKEVA LAUSUNTO
Bausch & Lomb ei voi taata tuotteen toimivuutta, rakennetta, puhtautta tai steriiliyttä, jos 
tuote uudelleenkäsitellään ja/tai käytetään uudestaan. Uudelleenkäyttö saattaa johtaa 
potilaan sairastumiseen, tulehdukseen ja/tai vammoihin potilaalle tai käyttäjälle, ja 
ääritapauksissa kuolemaan. Tämä tuote on merkitty ‘ kertakäyttöiseksi ‘, mikä määrittää 
laitteen olevan tarkoitettu käytettäväksi vain kerran yhdellä potilaalla.
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Amvisc® (1,2 % natriumhyaluronat)
SVAmvisc® Plus (1,6 %natriumhyaluronat)

FÖR INTRAOKULÄR ANVÄNDNING
BESKRIVNING
Amvisc/Amvisc Plus är en steril, icke-pyrogen lösning av högrenad natriumhyaluronat med 
hög molekylvikt. 
Amvisc innehåller 12 mg/ml och Amvisc Plus innehåller 16 mg/ml natriumhyaluronat 
upplöst i en fysiologisk natriumkloridfosfatbuffertlösning (pH 6,8–7,6). Viskositeten är 40500 ± 
6000 cP för Amvisc och 55700 ± 8200 cP för Amvisc Plus vid 25 °C och en skjuvhastighet på 
1 s–1. Osmolaliteten är ungefär 320 milliosmol för Amvisc och 340 milliosmol för Amvisc Plus.

AMVISC FLÖDESKURVA (SE FIG. 1)
Se FIG. 1 med kurvans X-värde = skjuvhastighet, s–1 och Y-värde = viskositet, Pa·s.

AMVISC PLUS FLÖDESKURVA (SE FIG. 2)
Se FIG. 2 med kurvans X-värde = skjuvhastighet, s–1 och Y-värde = viskositet, Pa·s.

EGENSKAPER
Natriumhyaluronat är polysackarid med hög molekylvikt sammansatt av natriumglukuronat 
och N-acetylglukosamin. Natriumhyaluronat distribueras överallt genom kroppens 
vävnader och finns i höga koncentrationer i sådana vävnader som humor vitreus, synovia 
och navelsträngen. Natriumhyaluronat fungerar som ett vävnadssmörjmedel (1) och 
är tänkt att spela en viktig roll i att modulera samverkan mellan närliggande vävnader. 
Det kan även fungera som ett viskoelastiskt stöd genom att bibehålla separation mellan 
vävnader. Natriumhyaluronat beretts av olika ämnen kan ha olika molekylvikter, men 
förmodas ha samma kemiska struktur. Natriumhyaluronat används även av vissa bakterier 
som en skyddande substans. Dessa bakterier kan odlas genom en fermenteringsprocess 
för att producera natriumhyaluronat. Natriumhyaluronat i Amvisc/Amvisc Plus är ett 
högrenat extrakt från bakteriell fermentering. Dess genomsnittliga molekylvikt är högre 
än 1000000 Dalton, är icke-antigen (2,3), icke-pyrogen, framkallar inte reaktioner mot 
främmande kroppar samt tolereras väl av ögat (4). Amvisc/Amvisc Plus påverkar inte den 
normala sårläkningsprocessen.

INDIKATIONER
Amvisc/Amvisc Plus är avsedd att användas som kirurgisk hjälp i oftalmologiska främre (5) 
och bakre (4) segmentingrepp inkluderande:
	 •	 borttagande av katarakt 
	 •	 implantation av en intraokulär lins (IOL) 
	 •	 hornhinnetransplantation 
	 •	 glaukomfiltreringsingrepp 
	 •	 kirurgiska ingrepp för att återfästa näthinnan
På grund av sina smörjande och viskoelastiska egenskaper, transparens och förmåga att 
skydda hornhinnans endoteliala celler (6) hjälper Amvisc/Amvisc Plus till att bibehålla den 
främre kammarens djup och genomsynlighet, minimerar interaktionen mellan vävnader och 
fungerar som en tamponad och vitröst substitut under ingrepp för att återfästa näthinnan. 
Amvisc/Amvisc Plus bevarar även vävnader intakta och med god genomsynlighet när den 
används till att fylla den främre och bakre delen av ögat efter «open sky»-ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
För närvarande finns det inga kontraindikationer för bruk av Amvisc/Amvisc Plus när den 
används som operationshjälp vid oftalmiska kirurgiska ingrepp.

TILLÄMPNINGAR
1.		� Kataraktoperation och IOL-implantation 

Mängden Amvisc/Amvisc Plus som krävs infunderas sakta in i den främre kammaren 
genom en nål eller kanyl. Den skyddande effekten av Amvisc/Amvisc Plus som ett 
hjälpmedel optimeras om injektionen utförs före kataraktingreppet och insättningen av 
IOL och är effektiv både för intra- och extrakapsulära kataraktingrepp. Amvisc/Amvisc 
Plus kan påföras IOL före insättningen. Ytterligare Amvisc/Amvisc Plus kan injiceras efter 
behov för att underlätta kirurgiska ingrepp (se FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER).

2.		� Hornhinnetransplantation 
Den centrala delen av hornhinnan avlägsnas och den främre kammaren 
fylls med Amvisc/Amvisc Plus till dess att det är jäms med hornhinnans yta. 
Donatortransplantatet placeras sedan ovanpå Amvisc/Amvisc Plus och sutureras på 
plats. Ytterligare Amvisc/Amvisc Plus kan användas efter behov för att underlätta 
kirurgiska ingrepp (se FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER).

3.		� Glaukomfiltreringsingrepp 
Amvisc/Amvisc Plus injiceras genom en hornhinneparacentes för att återställa och 
bibehålla volymen i den främre kammaren under utförandet av trabekulektomin. 
Ytterligare Amvisc/Amvisc Plus kan injiceras efter behov för att underlätta kirurgiska 
ingrepp (se FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER).

4.		� Intraokulär injektion i kombination med inbuktning av sklera för pexi av näthinnan 
Efter att den subretinala vätskan dränerats  och buktning åstadkommits med hjälp av 
madrassuturering, injiceras luft i glaskroppsrummet och byts sedan ut mot Amvisc/
Amvisc Plus som injiceras via nål (22 till 30 gauge) ge pars plana-epitelet. Mängden 
injicerad (2–4 ml) Amvisc Plus varierar med volymen hos den dränerade subretinala 
vätskan och den volym som inbuktningen upptar.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
De försiktighetsåtgärder, som normalt vidtas under ingrepp i det främre segmentet och 
fästning av näthinnan, rekommenderas. Det kan uppstå ökat intraokulärt tryck efter 
ingreppet (7) orsakat av tidigare existerande glaukom eller av själva ingreppet. Följande 
försiktighetsåtgärder ska därför vidtas:
	 •	 Används inte om det sterila skyddshöljet blivit skadat. 
	 •	 Tillför inte för mycket Amvisc/Amvisc Plus.
	 •	� Amvisc/Amvisc Plus ska avlägsnas från den främre kammaren vid slutet av ingreppet 

för att förebygga eller minimera ökning i det post-operativa intraokulära trycket (spikar).
	 •	� Om det postoperativa, intraokulära trycket överstiger förväntat värde ska lämplig 

behandling sättas in. 
	 •	� Kanylen ska inte återanvändas. Även efter rengöring och sköljning kan återsteriliserad 

kanyl avge partikelämnen då Amvisc/Amvisc Plus injiceras. Engångskanyler 
rekommenderas vid administrering av Amvisc/Amvisc Plus.

	 •	� Det har förekommit enstaka rapporter om förekomst av diffust partikelämne eller 
dimsyn efter injektion av Amvisc/Amvisc Plus i ögat. Även om sådana rapporter är 
sällsynta och sällan associeras med några effekter på okulärvävnader, bör läkaren 
vara medveten om dessa förekomster. Om de observeras, bör dessa partikelämnen 
avlägsnas genom spolning och/eller utsugning.

	 •	� Förvaras i 2-8 °C. Får ej frysas.

BIVERKNINGAR
Natriumhyaluronat ingår naturligt i kroppens vävnader och tolereras extremt väl av 
människoögat. Tillfälliga postoperativa inflammatoriska reaktioner har rapporterats i 
kliniska studier (4) och orala och lokala steroidpreparat har administrerats. Amvisc/Amvisc 
Plus har testats på djur för att fastslå att det är i huvudsak icke-inflammatoriskt. Eftersom 
natriumhyaluronatmolekyler är icke-inflammatoriska, bör varje inflammatorisk respons 
anses vara orsakad av operationsprocessen. Det bästa måttet på graden av inflammatorisk 
respons är den postoperativa klarheten i glaskroppen. Såsom beskrivs ovan har en 
övergående postoperativ ökning av det intraokulära trycket observerats efter användning 
av natriumhyaluronat vid ingrepp i det främre segmentet. I sällsynta fall har postoperativa 
reaktioner inklusive inflammation, hornhinneödem och hornhinnedekompensation 
rapporterats. Sambandet med användning av Amvisc/Amvisc Plus har inte fastställts.

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR
Biverkningar och/eller potentiella synhotande komplikationer som rimligtvis kan betraktas 
som relaterade till Amvisc/Amvisc Plus och vars natur, allvarlighetsgrad eller frekvens inte 
tidigare förväntats ska rapporteras till Bausch & Lomb Incorporated på 800-338-2020. Utanför 
USA ska respektive kundtjänstrepresentant kontaktas.

HUR LEVERERAS AMVISC/AMVISC PLUS
Amvisc Plus är ett sterilt viskoelastiskt preparat, som levereras i engångsglassprutor 
innehållande antingen 0,5 ml eller 0,8 ml natriumhyaluronat löst i en fysiologisk 
natriumkloridfosfatbuffertlösning. Varje ml Amvisc innehåller 12 mg natriumhyaluronat. 
Varje ml Amvisc Plus innehåller 16 mg natriumhyaluronat. Natriumhydroxid och/eller 
saltsyra tillförs för att justera pH-värdet (vid behov). Amvisc/Amvisc Plus är sterilfiltrerat och 
antiseptiskt överfört till sprutorna. De fyllda sprutorna är förseglade och slutförpackningen 
steriliserad med etyloxid (EO). Innehållet i oöppnade och oskadade påsar är sterilt. Används 
inte om förpackningen är öppnad eller skadad. Amvisc/Amvisc Plus som förvarats i kylskåp 
bör tillåtas uppnå rumstemperatur (ca. 20 till 45 minuter, beroende på mängd) före 
användning.

RETURPOLICY
Alla produkter som returneras till Bausch & Lomb Incorporated måste åtföljas av ett 
auktorisationsnummer för returvaror. Ring 800-338-2020 för att få ett auktorisationsnummer 
och fullständig policyinformation. Utanför USA ska respektive kundtjänstrepresentant 
kontaktas.

DEKLARATION OM ÅTERANVÄNDNING AV MEDICINTEKNISK 
PRODUKT
Om denna produkt klargörs för återanvändning och/eller återanvänds kan Bausch & 
Lomb inte garantera produktens funktion, materiella struktur, eller renhet eller sterilitet. 
Återanvändning kan leda till sjukdom, infektion och/eller skada på patient eller användare 
och, i extrema fall, dödsfall. Produkten är märkt ”För engångsbruk” och definieras därmed 
som en enhet avsedd att användas på en enda patient.
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Amvisc® (1,2% υαλουρονικό νάτριο)
ELAmvisc® Plus (1,6% υαλουρονικό νάτριο)

ΓΙΑ ΕΝΔΟΦΘΆΛΜΙΑ ΧΡΉΣΗ
ΠΕΡΙΓΡΑΦΉ
Το Amvisc/Amvisc Plus είναι αποστειρωμένο μη πυρετογόνο διάλυμα υαλουρονικού νατρίου υψηλής 
καθαρότητας και υψηλού μοριακού βάρους. 
Το Amvisc περιέχει 12 mg/mL και το Amvisc Plus 16 mg/mL υαλουρονικού νατρίου σε φυσιολογικό ορό 
ρυθμιστικού διαλύματος χλωριούχου νατρίου - φωσφορικών (pH 6,8–7,6). Το ιξώδες είναι 40.500 ± 
6.000 cP για το Amvisc και 55.700 ± 8.200 cP για το Amvisc Plus στους 25°C και σε ρυθμό διάτμησης 1 s-1. 
Η ωσμωτικότητα είναι περίπου 320 milliosmoles για το Amvisc και 340 milliosmoles για το Amvisc Plus.

ΚΑΜΠΎΛΗ ΡΟΉΣ AMVISC (ΒΛ. ΣΧ. 1)
Βλ. Σχ. 1 τιμή X = Ρυθμός διάτμησης, τιμή s-1 και Y = Ιξώδες, Pa-s.

ΚΑΜΠΎΛΗ ΡΟΉΣ AMVISC PLUS (ΒΛ. ΣΧ. 2)
Βλ. Σχ. 2 τιμή X = Ρυθμός διάτμησης, τιμή s-1 και Y = Ιξώδες, Pa-s.

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΆ
Το υαλουρονικό νάτριο είναι πολυσακχαρίτης υψηλού μοριακού βάρους που αποτελείται από 
γλυκουρονικό νάτριο και Ν-ακετυλογλυκοζαμίνη. Το υαλουρονικό νάτριο είναι διανεμημένο σε όλους τους 
ιστούς του σώματος και απαντάται σε υψηλές συγκεντρώσεις σε ιστούς όπως το υαλώδες υγρό, το αρθρικό 
υγρό, και ο ομφάλιος λώρος. Το υαλουρονικό νάτριο λειτουργεί ως μέσο λίπανσης των ιστών (1), ενώ 
πιστεύεται ότι κατέχει σημαντικό ρόλο στις αλληλεπιδράσεις μεταξύ παρακείμενων ιστών. Μπορεί επίσης 
να δράσει ως βισκοελαστική βάση που συμβάλλει στη διατήρηση διαχωρισμού μεταξύ των ιστών. Το 
μοριακό βάρος υαλουρονικού νατρίου προερχόμενου από διαφορετικά υλικά ενδέχεται μεν να ποικίλλει, 
θεωρείται ωστόσο ότι έχει την ίδια χημική δομή. Το υαλουρονικό νάτριο αναπτύσσεται επίσης από 
κάποια βακτήρια ως προστατευτική ουσία. Υαλουρονικό νάτριο μπορεί να ληφθεί επίσης από καλλιέργεια 
των εν λόγω βακτηρίων μέσω διαδικασίας ζύμωσης. Το υαλουρονικό νάτριο στο Amvisc/Amvisc Plus 
είναι ένα διάλυμα βακτηριακής ζύμωσης υψηλής καθαρότητας. Έχει μέσο μοριακό βάρος άνω των 
1.000.000 Daltons, είναι μη αντιγονικό (2,3), μη πυρετογόνο, δεν προκαλεί αντιδράσεις ξένου σώματος 
και έχει καλή ανεκτικότητα από το μάτι (4). Το Amvisc/Amvisc Plus δεν παρεμβαίνει στη φυσιολογική 
διαδικασία επούλωσης των πληγών.

ΕΝΔΕΊΞΕΙΣ
Το Amvisc/Amvisc Plus ενδείκνυται για χρήση ως χειρουργικό βοήθημα σε οφθαλμικές επεμβάσεις 
πρόσθιου (5) και οπίσθιου (4) ημιμορίου, συμπεριλαμβανομένων των εξής:
	 •	 Αφαίρεση καταρράκτη 
	 •	 Εμφύτευση ενδοφθάλμιου φακού (IOL) 
	 •	 Επέμβαση μεταμόσχευσης κερατοειδούς 
	 •	 Διηθητική αντιγλαυκωματική επέμβαση 
	 •	 Χειρουργικές επεμβάσεις για την επανακόλληση του αμφιβληστροειδούς
Λόγω των λιπαντικών και βισκοελαστικών του ιδιοτήτων, της διαφάνειάς του και της ικανότητάς του να 
προστατεύει τα ενδοθηλιακά κύτταρα του κερατοειδούς (6), το Amvisc/Amvisc Plus συνεισφέρει στη 
διατήρηση του βάθους και της ορατότητας του πρόσθιου θαλάμου, ελαχιστοποιεί την αλληλεπίδραση 
μεταξύ των ιστών και δρα ως επιπωματισμός και ως υποκατάστατο του υαλώδους υγρού κατά τη διάρκεια 
χειρουργικής επέμβασης για την επανακόλληση του αμφιβληστροειδούς. Επιπλέον, το Amvisc/Amvisc 
Plus διατηρεί την ακεραιότητα και καλή ορατότητα των ιστών όταν χρησιμοποιείται για την πλήρωση του 
πρόσθιου και οπίσθιου ημιμορίου του οφθαλμού μετά από οφθαλμολογικές επεμβάσεις (τύπου open-sky).

ΑΝΤΕΝΔΕΊΞΕΙΣ
Μέχρι στιγμής, δεν υπάρχουν αντενδείξεις στη χρήση του Amvisc/Amvisc Plus ως χειρουργικού 
βοηθήματος σε οφθαλμολογικές χειρουργικές επεμβάσεις.

ΕΦΑΡΜΟΓΈΣ
1.		� Εγχείρηση καταρράκτη και εμφύτευση ενδοφθάλμιου φακού  

Η απαιτούμενη ποσότητα Amvisc/Amvisc Plus εγχέεται αργά μέσω βελόνης ή κάνουλας εντός 
του πρόσθιου θαλάμου. Η προστατευτική δράση του Amvisc/Amvisc Plus ως βοηθήματος 
βελτιστοποιείται όταν η έγχυση πραγματοποιείται προ της αφαίρεσης του καταρράκτη και 
της εμφύτευσης του ενδοφθάλμιου φακού σε επεμβάσεις τόσο ενδοπεριφακικής όσο και 
εξωπεριφακικής αφαίρεσης καταρράκτη. Το Amvisc/Amvisc Plus μπορεί να εφαρμοστεί στον 
ενδοφθάλμιο φακό προ της εμφύτευσης. Επιτρέπεται η έγχυση πρόσθετης ποσότητας Amvisc/
Amvisc Plus, ως απαιτείται, για τη διευκόλυνση των χειρουργικών διαδικασιών  
(βλέπε ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ).

2.		� Επεμβάσεις μεταμόσχευσης κερατοειδούς  
Πραγματοποιείται αφαίρεση του κεντρικού τμήματος του κερατοειδούς και πλήρωση του 
πρόσθιου θαλάμου με Amvisc/Amvisc Plus έως ότου φθάσει στο ίδιο επίπεδο με την επιφάνεια 
του κερατοειδούς. Στη συνέχεια, το μόσχευμα τοποθετείται πάνω από το Amvisc/Amvisc Plus και 
συρράπτεται. Επιτρέπεται η χρήση πρόσθετης ποσότητας Amvisc/Amvisc Plus, ως απαιτείται, για τη 
διευκόλυνση των χειρουργικών διαδικασιών (βλέπε ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ).

3.		� Διηθητική αντιγλαυκωματική επέμβαση  
Το Amvisc Plus εγχέεται μέσω παρακέντησης του κερατοειδούς για την αποκατάσταση και τη 
διατήρηση του όγκου του πρόσθιου θαλάμου κατά την εκτέλεση της εκτομής του δοκιδωτού 
δικτύου (τραμπεκουλεκτομή). Επιτρέπεται η χρήση πρόσθετης ποσότητας Amvisc/Amvisc Plus, ως 
απαιτείται, για τη διευκόλυνση των χειρουργικών διαδικασιών (βλέπε ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ).

4.		� Ενδοφθαλμική έγχυση σε συνδυασμό με διαδικασίες στερέωσης ενθέματος στο σκληρό 
χιτώνα (scleral buckling) για την επανακόλληση του αμφιβληστροειδούς  
Μετά από την απελευθέρωση του υπαμφιβληστροειδικού υγρού και την εφαρμογή του ενθέματος 
με ράμματα παράλληλα ή υπό ορθή γωνία, πραγματοποιείται έγχυση αέρα εντός της υαλοειδικής 
κοιλότητας, ο οποίος αντικαθίσταται στη συνέχεια από έγχυση Amvisc/Amvisc Plus διαμέσου 
βελόνης (διαμετρήματος 22 έως 30) διερχόμενης μέσω του ακτινωτού επιθηλίου. Ο όγκος του 
εγχεόμενου Amvisc/Amvisc Plus (2-4 mL) ποικίλλει αναλόγως του όγκου υπαμφιβληστροειδικού 
υγρού που απελευθερώνεται και του χώρου που καταλαμβάνει το ένθεμα του σκληρού χιτώνα.

ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ
Συνιστάται η λήψη των κατεξοχήν προφυλάξεων που ισχύουν για διαδικασίες πρόσθιου ημιμορίου και 
επανακόλλησης αμφιβληστροειδούς. Υπάρχει το ενδεχόμενο εκδήλωσης αυξημένης ενδοφθάλμιας πίεσης 
μετά από την επέμβαση (7) οφειλόμενης είτε σε προϋπάρχον γλαύκωμα είτε στην επέμβαση καθ’ εαυτή. 
Για τους λόγους αυτούς πρέπει να τηρούνται οι παρακάτω προφυλάξεις:
	 •	� Να μην χρησιμοποιείται εάν έχει ανοιχθεί η αποστειρωμένη συσκευασία .
	 •	� Δεν πρέπει να χρησιμοποιείται υπερβολικά μεγάλη ποσότητα Amvisc/Amvisc Plus.
	 •	� Το Amvisc/Amvisc Plus πρέπει να απομακρύνεται από τον πρόσθιο θάλαμο μετά από την 

ολοκλήρωση της επέμβασης για την αποφυγή ή την ελαχιστοποίηση της πιθανότητας αύξησης της 
ενδοφθάλμιας πίεσης μετεγχειρητικά (με αιφνίδιες αυξομειώσεις).

	 •	� Εάν η μετεγχειρητική ενδοφθάλμια πίεση υπερβεί τις αναμενόμενες τιμές, απαιτείται χορήγηση 
διορθωτικής θεραπείας .

	 •	� Δεν επιτρέπεται η επαναχρησιμοποίηση της κάνουλας. Ακόμα και μετά από τον καθαρισμό και 
την έκπλυση, η χρήση επαναποστειρωμένης κάνουλας ενδέχεται να οδηγήσει σε απελευθέρωση 
σωματιδιακής ύλης κατά την έγχυση του Amvisc/Amvisc Plus. Συνιστάται η χρήση κάνουλας μίας 
χρήσεως για τη χορήγηση Amvisc/Amvisc Plus.

	 •	� Έχουν αναφερθεί μεμονωμένες περιπτώσεις εμφάνισης διασκορπισμένων σωματιδίων ή θόλωσης 
μετά από την έγχυση Amvisc/Amvisc Plus στον οφθαλμό. Παρά το γεγονός ότι οι εν λόγω 
περιπτώσεις είναι σπάνιες και εξίσου σπανίως σχετίζονται με οιαδήποτε επίδραση επί των ιστών 
του οφθαλμού, ο ιατρός θα πρέπει να είναι ενήμερος για τα εν λόγω περιστατικά. Εάν παρατηρηθεί 
σωματιδιακή ύλη, απαιτείται αφαίρεσή της μέσω καταιονισμού ή/και αναρρόφησης.

	 •	� Φυλάσσετε στους 2-8°C. Προστατεύστε από την ψύξη.

ΔΥΣΜΕΝΕΊΣ ΑΝΤΙΔΡΆΣΕΙΣ
Το υαλουρονικό νάτριο είναι φυσικό συστατικό των ιστών του σώματος και παρουσιάζει εξαιρετικά 
καλή ανεκτικότητα από τους ανθρώπινους οφθαλμούς. Σε κλινικές δοκιμές αναφέρθηκαν παροδικές 
φλεγμονώδεις αντιδράσεις μετεγχειρητικά (4) για τις οποίες χορηγήθηκαν από του στόματος και τοπικά 
στεροειδή. Το Amvisc/Amvisc Plus δοκιμάζεται σε ζώα προκειμένου να διασφαλίζεται ότι είναι κατ’ ουσίαν 
αντιφλεγμονώδες. Δεδομένου ότι τα μόρια του υαλουρονικού νατρίου είναι αντιφλεγμονώδη, τυχόν 
φλεγμονώδης απόκριση θεωρείται ως οφειλόμενη στις χειρουργικές διαδικασίες. Η καλύτερη ένδειξη 
του βαθμού φλεγμονώδους απόκρισης είναι η μετεγχειρητική διαύγεια της υαλοειδικής κοιλότητας. 
Όπως προαναφέρθηκε, έχει παρατηρηθεί παροδική αύξηση της ενδοφθάλμιας πίεσης μετά από τη χρήση 
υαλουρονικού νατρίου σε χειρουργικές επεμβάσεις του πρόσθιου ημιμορίου. Σε σπάνιες περιπτώσεις, 
έχουν αναφερθεί μετεγχειρητικές αντιδράσεις όπως φλεγμονή, οίδημα κερατοειδούς και αποσυμπίεση 
κερατοειδούς. Δεν έχει διαπιστωθεί εάν οι εν λόγω αντιδράσεις σχετίζονται με τη χρήση του Amvisc/
Amvisc Plus.

ΑΝΑΦΟΡΆ ΔΥΣΜΕΝΏΝ ΑΝΤΙΔΡΆΣΕΩΝ
Τυχόν δυσμενείς αντιδράσεις ή/και δυνητικά απειλητικές για την όραση επιπλοκές οι οποίες μπορούν 
εύλογα να θεωρηθούν ως σχετιζόμενες με τη χρήση του Amvisc/Amvisc Plus και οι οποίες ήταν 
προηγουμένως μη αναμενόμενες ως προς τη φύση, τη σοβαρότητα ή το βαθμό εμφάνισης, πρέπει να 
γνωστοποιούνται στη Bausch & Lomb στα τηλέφωνα 800-338-2020. Εάν βρίσκεστε εκτός των ΗΠΑ, 
καλέστε το τμήμα εξυπηρέτησης πελατών της θυγατρικής εταιρείας.

ΤΡΌΠΟΣ ΔΙΆΘΕΣΗΣ
Το Amvisc/Amvisc Plus είναι αποστειρωμένο βισκοελαστικό παρασκεύασμα που παρέχεται σε γυάλινη 
σύριγγα μίας χρήσεως για την παροχή 0,5 mL ή 0,8 mL υαλουρονικού νατρίου σε φυσιολογικό ορό 
ρυθμιστικού διαλύματος χλωριούχου νατρίου - φωσφορικών. Κάθε mL του Amvisc περιέχει 12 mg 
υαλουρονικού νατρίου. Κάθε mL του Amvisc Plus περιέχει 16 mg υαλουρονικού νατρίου. Για τη ρύθμιση 
του pH πραγματοποιείται προσθήκη υδροξειδίου του νατρίου ή/και υδροχλωρικού οξέος (εφόσον είναι 
απαραίτητο). Το Amvisc/Amvisc Plus είναι αποστειρωμένο και φιλτραρισμένο και η μεταφορά του σε 
σύριγγες γίνεται με άσηπτο τρόπο. Οι γεμισμένες σύριγγες είναι σφραγισμένες και η τελική συσκευασία 
αποστειρωμένη με αιθυλενοξείδιο (EO). Το περιεχόμενο μη ανοιγμένων και μη φθαρμένων συσκευασιών 
είναι αποστειρωμένο. Μην χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί βλάβη. Εάν έχει 
καταψυχθεί, το Amvisc/Amvisc Plus πρέπει να επανέλθει σε θερμοκρασία δωματίου (περίπου 20 έως 
45 λεπτά, αναλόγως του όγκου) πριν από τη χρήση.

ΠΟΛΙΤΙΚΉ ΕΠΙΣΤΡΟΦΉΣ ΠΡΟΪΌΝΤΩΝ
Όλα τα προϊόντα που επιστρέφονται στην Bausch & Lomb πρέπει να συνοδεύονται από έναν Κωδικό 
Επιστροφής Προϊόντος (RGA). Καλέστε στο 800-338-2020 για να λάβετε Κωδικό Επιστροφής Προϊόντος 
και λεπτομερείς πληροφορίες σχετικά με την πολιτική επιστροφής εμπορευμάτων. Εάν βρίσκεστε εκτός 
των ΗΠΑ καλέστε το τμήμα εξυπηρέτησης πελατών της θυγατρικής εταιρείας.

ΟΔΗΓΊΑ ΠΕΡΊ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΏΝ ΠΡΟΪΌΝΤΩΝ 
ΔΉΛΩΣΗ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΊΗΣΗΣ
Εάν το προϊόν αυτό επανακατεργαστεί ή/και επαναχρησιμοποιηθεί, η Bausch & Lomb δεν μπορεί να 
εγγυηθεί τη λειτουργικότητα, τη δομή του υλικού ή την καθαριότητα ή αποστείρωση του προϊόντος. Η 
επαναχρησιμοποίηση θα μπορούσε να οδηγήσει σε ασθένεια, μόλυνση ή/και τραυματισμό του ασθενή ή 
άλλου χρήστη και, σε εξαιρετικές περιπτώσεις, θάνατο. Το προϊόν αυτό χαρακτηρίζεται ως ‘μίας χρήσης’, 
που σημαίνει ότι πρόκειται για μια συσκευή που προορίζεται για χρήση μόνο μία φορά και μόνο για έναν 
ασθενή.
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Amvisc® (1,2% naatriumhüaluronaat)
ETAmvisc® Plus (1,6% naatriumhüaluronaat)

SILMASISESEKS KASUTAMISEKS
KIRJELDUS
Amvisc/Amvisc Plus on steriilne, mittepürogeenne, ülipuhta ja suure molekulmassiga 
naatriumhüaluronaadi lahus. 
Amvisc sisaldab 12 mg/ml ja Amvisc Plus sisaldab 16 mg/ml naatriumhüaluronaati, mis on lahustatud 
füsioloogilises naatriumkloriidi ja fosfaadi puhverlahuses (pH 6,8–7,6). Preparaadi Amvisc viskoossus 
on 40 500 ± 6000 cP ja preparaadi Amvisc Plus viskoossus 55 700 ± 8200 cP 25 °C ja lõikekiirus 
1 s-1. Preparaadi Amvisc osmolaalsus on umbes 320 milliosmooli ja preparaadil Amvisc Plus on see 
340 milliosmooli.

AMVISCI VOOLUKÕVER (VT JOONIS 1)
Vt JOON. 1 graafiku X-telg = lõikekiirus, s-1 ja Y-telg = viskoossus, Pa-s.

AMVISC PLUSI VOOLUKÕVER (VT JOONIS 2)
Vt JOON. 2 graafiku X-telg = lõikekiirus, s-1 ja Y-telg = viskoossus, Pa-s.

OMADUSED
Naatriumhüaluronaat on suure molekulmassiga polüsahhariid, mis koosneb naatriumglükuronaadist 
ja N-atsetüülglükoosamiinist. Naatriumhüaluronaati on rohkelt keha kudedes ning esineb kõrgetes 
kontsentratsioonides kudedes, nagu klaaskeha, liigesevedelik ja nabaväät. Naatriumhüaluronaat toimib 
kudede määrdeainena (1) ning arvatakse, et see omab suurt tähtsust kõrvutiasetsevate kudede koosmõju 
vahendamises. Samuti võib see toimida viskoos-elastse toesena, säilitades kudedevahelist eraldust. 
Erinevatest allikatest pärit naatriumhüaluronaat võib olla erineva molekulmassiga, kuid arvatakse, et 
keemiline struktuur on sama. Naatriumhüaluronaati eritatakse kaitsva ainena ka mõnede bakterite poolt. 
Neid baktereid võib naatriumhüaluronaadi saamiseks fermentatsioonikultuuris kasvatada. Preparaatides 
Amvisc/Amvisc Plus sisalduv naatriumhüaluronaat on bakteriaalse fermentatsiooni käigus saadud 
kõrgpuhastatud ekstrakt. Selle keskmine molekulmass on üle 1 000 000 daltoni, see on mitteantigeenne 
(2,3), mittepürogeenne, ei põhjusta võõrkehadevastast reaktsiooni ja silm talub seda hästi (4). Amvisc/
Amvisc Plus ei sega normaalset haava paranemise protsessi.

NÄIDUSTUSED
Amvisc/Amvisc Plus on näidustatud kasutamiseks abiainena silma eesosa (5) ja tagaosa (4) kirurgiliste 
protseduuride puhul nagu:
	 •	 katarakti eemaldamine; 
	 •	 silmasisese läätse (IOL) implantatsioon; 
	 •	 transplantatsiooniline sarvkesta operatsioon;	  
	 •	 glaukoomi eemaldamise operatsioon;	  
	 •	 kirurgilised protseduurid võrkkesta taasühendamiseks.
Tänu määrde- ja viskoos-elastsetele omadustele, läbipaistvusele ja võimele kaitsta sarvkesta 
endoteeli rakke (6), aitab Amvisc/Amvisc Plus säilitada eeskambri sügavust ning nägemisvõimet, 
vähendab kudedevahelist koosmõju ja toimib tamponaadina ning klaaskeha asendusainena võrkkesta 
taasühendamise operatsioonidel. Amvisc Plus säilitab kudede terviklikkust ning head nägemisvõimet, kui 
kasutada seda silma ees- ja tagaosade täitmiseks lahtiste silmadega läbiviidavate toimingute järgselt.

VASTUNÄIDUSTUSED
Hetkel ei ole Amvisci/Amvisc Plusi kasutamisel mingeid vastunäidustusi, kui seda kasutatakse kirurgilise 
abiainena silmaravi kirurgilistel protseduuridel.

RAKENDUSED
1.		� Katarakti operatsioonid ja IOL-implantatsioonid  

Vajalik kogus Amvisc/Amvisc Plusi sisestatakse aeglaselt nõela või kanüüli abil silma eeskambrisse. 
Amvisci/Amvisc Plusi kaitsev toime abivahendina on optimaalseim, kui süstimine viiakse läbi 
enne kae eemaldamist ja IOL-i sisestamist ning mõjub nii kapslisiseste kui ka -väliste kae-
eemaldusoperatsioonide puhul. Amvisci/Amvisc Plusi võib kanda IOL-ile enne sisestamist. Amvisci/
Amvisc Plusi lisakoguseid võib süstida abivahendina kirurgilistel toimingutel vastavalt vajadusele 
(vt ETTEVAATUSABINÕUD).

2.		� Sarvkesta transplantatsiooni operatsioon  
Sarvkesta tipp eemaldatakse ning eeskamber täidetakse Amvisci/Amvisc Plusiga, kuni see on 
sarvkesta pinnaga kohakuti. Doonorkude asetatakse Amvisci/Amvisc Plusi peale ning kinnitatakse 
õmblustega. Amvisci/Amvisc Plusi lisakoguseid võib vajadusel kasutada abivahendina kirurgilistel 
protseduuridel vastavalt vajadusele (vt ETTEVAATUSABINÕUD).

3.		� Glaukoomi eemaldamise operatsioon  
Amvisci/Amvisc Plus süstitakse läbi sarvkesta paratsenteesi, et taastada ja säilitada tagakambri 
maht ripskeha eemaldamise ajal. Amvisci/Amvisc Plusi lisakoguseid võib vajadusel kasutada 
abivahendina kirurgilistel protseduuridel vastavalt vajadusele (vt ETTEVAATUSABINÕUD).

4.		� Silmasisene süstimine võrkkesta taasühendamises kasutatava kõvakesta 
klammerdamise korral  
Pärast võrkkesta aluse vedeliku eemaldamist ja klammerduse tekitamist aluse õmbluste sidumise 
teel, sisestatakse klaaskehasse õhk, mis asendatakse nõela kaudu süstitud Amvisci/Amvisc Plusiga 
(22 kuni 30 ühikut), läbides tasapinnalise epiteeli osad. Süstitava Amvisci/Amvisc Plusi maht 
(2–4 ml) sõltub eemaldatud võrkkesta aluse vedeliku mahust ja sellest, kui suure ruumi võtab 
enda alla klamber.

ETTEVAATUSABINÕUD
Soovitatakse jälgida tavalisi välise osa ja võrkkesta kinnitamise toimingute juures kasutatavaid 
ettevaatusabinõusid. Operatsioonijärgselt (7) võib esineda silmarõhu suurenemist, mis võib olla 
põhjustatud juba varasemast glaukoomist või operatsioonitraumast. Selle ennetamiseks tuleks kaaluda 
järgmisi abinõusid.
	 •	� Mitte kasutada, kui pakendi steriilne barjäär on rikutud.
	 •	� Preparaadi Amvisc/Amvisc Plus liigset kogust ei tohi kasutada.
	 •	� Amvisc/Amvisc Plus tuleb eeskambrist operatsiooni lõpus eemaldada, et minimeerida 

operatsioonijärgset silmarõhu suurenemist (teravikke).
	 •	� Kui silmarõhk tõuseb operatsioonijärgselt oodatust kõrgemale, tuleb kasutada korrigeerivat ravi.
	 •	� Kanüüli ei tohi korduvalt kasutada. Isegi peale puhastamist ja loputamist võib resteriliseeritud 

kanüül eraldada Amvisci/Amvisc Plusi süstimisel osakesi. Amvisci/Amvisc Plusi ühekordsel 
manustamisel soovitatakse kasutada ühekordse kasutusega kanüüle.

	 •	� On üksikuid juhtumeid, kus pärast Amvisci/ Amvisc Plusi süstimist silma on vaatevälja tekkinud 
hajusaid osakesi või nägemine on muutunud uduseks. Sellised juhtumid on olnud ebaregulaarsed, 
ning neid seostatakse harva mõjudega silmakudedele, kuid arst peaks nende võimalikust tekkest 
teadlik olema. Osakesed tuleks nende ilmnemisel eemaldada loputamise ja/või aspiratsiooniga.

	 •	� Hoida temperatuuril 2–8 °C. Kaitsta külmumise eest.

KÕRVALTOIMED
Naatriumhüaluronaat on kehakudede loomulik koostisosa ning inimsilm talub seda ülihästi. Kliinilistes 
katsetes (4) täheldati lühiajalisi operatsioonijärgseid põletikulisi reaktsioone, mille vastu manustati 
suukaudseid ja pinnalekantavaid steroidpreparaate. Iga Amvisci/Amvisc Plusi partiid testitakse loomadel, 
et tagada täielik põletiku mittetekitamine. Kuna naatriumhüaluronaat on põletikku mittetekitav, 
arvatakse, et mis tahes põletikuline vastus tekib kirurgilisest protseduurist. Põletikulise vastuse määra 
parimaks näitajaks on klaaskeha operatsioonijärgne selgus. Nagu ülalpool märgitud, on täheldatud 
ajutist operatsioonijärgselt silmarõhu suurenemist peale naatriumhüaluronaadi kasutamist välisosa 
opereerimisel. Harvadel juhtudel on täheldatud operatsioonijärgsete reaktsioonidena põletikku, 
sarvkesta turset ja sarvkesta dekompensatsiooni. Nende reaktsioonide seost Amvisci/Amvisc Plusiga 
ei ole leitud.

KÕRVALTOIMETEST TEAVITAMINE
Kõrvaltoimetest ja/või potentsiaalselt nägemist ohustavatest tüsistustest, mida võib põhjendatult 
seostada Amvisciga/Amvisc Plusiga ning mida ei olnud selle iseloomu, raskusastme või esinemissageduse 
poolest varem ette näha, tuleb teavitada ettevõtet Bausch & Lomb Incorporated telefonil 800-338-2020. 
Väljaspool Ameerika Ühendriike helistage palun kohalikku klienditeenindusse.

TARNEVORM
Amvisc/Amvisc Plus on steriilne viskoos-elastne preparaat, mida tarnitakse ühekordse 
kasutusega klaassüstaldes, mis sisaldavad kas 0,5 ml või 0,8 ml naatriumhüaluronaati, mis on 
lahustatud füsioloogilises naatriumkloriidfosfaadi puhverlahuses. Üks ml Amvisci sisaldab 12 mg 
naatriumhüaluronaati. Üks ml Amvisc Plusi sisaldab 16 mg naatriumhüaluronaati. pH reguleerimiseks 
lisatakse (vajadusel) naatriumhüdroksiidi ja/või vesinikkloriidhapet. Amvisc/Amvisc Plus on steriilselt 
filtreeritud ja kantakse süstaldesse aseptiliselt. Täidetud süstlad suletakse ning lõplik pakend 
steriliseeritakse etüleenoksiidiga (EO). Avamata ja kahjustamata kottide sisu on steriilne. Avatud ja 
kahjustatud pakendeid ärge kasutage. Enne kasutamist tuleks külmkapis hoitud Amviscil/Amvisc Plusil 
enne kasutamist lasta soojeneda toatemperatuurini (umbes 20 kuni 45 minutit, sõltuvalt mahust).

TOOTE TAGASTAMISE POLIITIKA
Kõikidel ettevõttele Bausch & Lomb Incorporated tagastatud toodetel peab olema tagastava kauba 
autoriseerimisnumber. Täielikku teavet tagastamise autoriseerimise ja kogu protsessi kohta saate 
telefonilt 800-338-2020. Väljaspool Ameerika Ühendriike pöörduge kohalikku klienditeenindusse.

LAUSUNG KORDUVKASUTUSE KOHTA 
MEDITSIINISEADMETE DIREKTIIVIS
Kui seda toodet taastöödeldakse ja/või kasutatakse korduvalt, ei saa Bausch & Lomb tagada toote 
funktsionaalsust, materjali struktuuri, puhtust ega steriilsust. Korduvkasutamine võib põhjustada 
patsiendi või kasutaja haigestumise, infektsiooni ja/või vigastuse ning äärmistel juhtudel ka surma. Toote 
märgistuseks on «ühekordselt kasutatav», mis tähendab, et seade on mõeldud ühekordseks kasutamiseks 
ainult ühel patsiendil.
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EN	 No Latex
FR	 Sans Latex
DE	 Latexfrei
IT	 Non contiene lattice 
ES	 No contiene látex
PT	 Não contém latex
DA	 Ingen latex

NL	 Latex-vrij
FI	 Ei sisällä lateksia
SV	 Innehåller ej Latex
EL	 Χωρίς λάτεξ
ET	 Lateksivaba
CS	 Bez latexu
HU	 Latexmentes

PL	 Nie zawiera lateksu 
RO	 Fără latex 
SK	 Neobsahuje latex
SL	 Ne vsebuje lateksa 
BG	 Не съдържа латекс 
RU	 Не содержит латекса

Amvisc® (1.2% sodium hyaluronate)
ENAmvisc® Plus (1.6% sodium hyaluronate)

FOR INTRAOCULAR USE
DESCRIPTION
Amvisc/Amvisc Plus is a sterile nonpyrogenic solution of highly purified, high molecular 
weight sodium hyaluronate. 
Amvisc contains 12 mg/mL and Amvisc Plus contains 16 mg/mL of sodium hyaluronate 
dissolved in a physiological sodium chloride phosphate buffer solution (pH 6.8–7.6). The 
viscosity is 40,500 ± 6,000 cP for Amvisc and 55,700 ± 8,200 cP for Amvisc Plus at 25°C 
and a shear rate of 1 s-1. The osmolality is approximately 320 milliosmoles for Amvisc and 
340 milliosmoles for Amvisc Plus.

AMVISC FLOW CURVE (SEE FIG. 1)
See FIG. 1 with chart’s X value = Shear rate, s-1 and Y value = Viscosity, Pa-s.

AMVISC PLUS FLOW CURVE (SEE FIG. 2)
See FIG. 2 with chart’s X value = Shear rate, s-1 and Y value = Viscosity, Pa-s.

CHARACTERISTICS
Sodium hyaluronate is a high molecular weight polysaccharide composed of sodium 
glucuronate and N-acetylglucosamine. Sodium hyaluronate is ubiquitously distributed 
throughout the tissues of the body, and is present in high concentrations in such tissues 
as vitreous humor, synovial fluid, and umbilical cord. Sodium hyaluronate functions as a 
tissue lubricant (1), and is thought to play an important role in modulating the interactions 
between adjacent tissues. It can also act as a viscoelastic support maintaining a separation 
between tissues. Sodium hyaluronate prepared from different materials may have different 
molecular weights, but is thought to have the same chemical structure. Sodium hyaluronate 
is also elaborated by certain bacteria as a protective substance. Those bacteria may be 
cultured by fermentation process to yield sodium hyaluronate. The sodium hyaluronate in 
Amvisc/Amvisc Plus is a highly purified extract of a bacterial fermentation. It has an average 
molecular weight greater than 1,000,000 Daltons, is non-antigenic (2,3), non-pyrogenic, does 
not cause foreign body reactions, and is well tolerated in the eye (4). Amvisc/Amvisc Plus 
does not interfere with normal wound healing process.

INDICATIONS
Amvisc/Amvisc Plus is indicated for use as a surgical aid in ophthalmic anterior (5) and 
posterior (4) segment procedures including:
	 •	 Extraction of a cataract 
	 •	 Implantation of an intraocular lens (IOL) 
	 •	 Corneal transplantation surgery 
	 •	 Glaucoma filtering surgery 
	 •	 Surgical procedures to reattach the retina
Because of its lubricating and viscoelastic properties, transparency, and ability to protect 
corneal endothelial cells (6), Amvisc/Amvisc Plus helps maintain anterior chamber depth 
and visibility, minimizes interaction between tissues, and acts as a tamponade and vitreous 
substitute during retinal reattachment surgery. Amvisc/Amvisc Plus also preserves tissue 
integrity and good visibility when used to fill the anterior and posterior segments of the eye 
following open sky procedures.

CONTRAINDICATIONS
At the present time there are no contraindications to the use of Amvisc/Amvisc Plus when 
used as a surgical aid in ophthalmic surgical procedures.

APPLICATIONS
1.		� Cataract surgery and IOL implantation 

The required amount of Amvisc/Amvisc Plus is slowly infused through a needle 
or cannula into the anterior chamber. The protective effect of Amvisc/Amvisc Plus 
as an aid is optimized when the injection is performed prior to cataract extraction 
and insertion of the IOL and is effective for both intra- and extracapsular cataract 
procedures. Amvisc/Amvisc Plus may be applied to the IOL prior to insertion. Additional 
Amvisc/Amvisc Plus can be injected as required to facilitate surgical procedures (see 
PRECAUTIONS).

2.		� Corneal transplant surgery 
The corneal button is removed and the anterior chamber filled with Amvisc/Amvisc 
Plus until it is level with the surface of the cornea. The donor graft is then placed on top 
of the Amvisc/Amvisc Plus and sutured into place. Additional Amvisc/Amvisc Plus can 
be used as required to aid in surgical procedures (see PRECAUTIONS).

3.		� Glaucoma filtration surgery 
Amvisc/Amvisc Plus is injected through a corneal paracentesis to restore and maintain 
anterior chamber volume during the performance of the trabeculectomy. Additional 
Amvisc/Amvisc Plus can be used as required to aid in the surgical procedures (see 
PRECAUTIONS).

4.		� Intraocular injection in conjunction with scleral buckling procedures for retina 
reattachment 
After release of subretinal fluid and development of buckling by tying the mattress 
sutures, air is injected into the vitreous cavity and then exchanged with Amvisc/Amvisc 
Plus injected through a needle (22 to 30 gauge) passed via the pars plana epithelium. 
The volume of Amvisc/Amvisc Plus injected (2-4 mL) will vary with the volume of the 
subretinal fluid released and the space occupied by the buckle.

PRECAUTIONS
Those precautions normally considered during anterior segment and retinal attachment 
procedures are recommended. There may be increased intraocular pressure following 
surgery (7) caused by pre-existing glaucoma or by the surgery itself. For these reasons, the 
following precautions should be considered:
	 •	 Do not use if the sterile packaging barrier has been breached. 
	 •	 An excess quantity of Amvisc/Amvisc Plus should not be used.
	 •	� Amvisc/Amvisc Plus should be removed from the anterior chamber at the end of 

surgery to prevent or minimize post-operative intraocular pressure increases (spikes)
	 •	� If the postoperative intraocular pressure increases above expected values, correcting 

therapy should be administered. 
	 •	� Do not re-use the cannula. Even after cleaning and rinsing, resterilized cannula could 

release particulate matter as Amvisc/Amvisc Plus is injected. It is recommended that a 
single-use disposable cannula be used when administering Amvisc/Amvisc Plus.

	 •	� Cannula assembly: Use Figures 3-6 as guidance. Key: A -- Luer lock, B -- Tip cap,  
C -- White cap, D -- Blue sheath (Fig 3.). Remove the white cap (C) to expose the luer 
(Fig 4.). Engage the cannula (Fig 5.) and verify tightness after removing the blue sheath 
(D) (Fig 6.).

	 •	� There have been isolated reports of diffuse particulates or haziness appearing after 
injection of Amvisc/Amvisc Plus into the eye. While such reports are infrequent and 
seldom associated with any effects on ocular tissues, the physician should be aware 
of this occurrence. If observed, the particulate matter should be removed by irrigation 
and/or aspiration.

	 •	� Store at 2-8° C. Protect from freezing.

ADVERSE REACTIONS
Sodium hyaluronate is a natural component of the tissues of the body and is extremely well 
tolerated in human eyes. Transient postoperative inflammatory reactions were reported 
in clinical trials (4) and oral and topical steroid preparations were administered. Amvisc/
Amvisc Plus is tested in animals to determine that it is essentially noninflammatory. Since 
sodium hyaluronate molecules are noninflammatory, any phlogistic response is considered 
to be caused by the surgical procedures. The best index of the degree of phlogistic 
response is the postoperative clarity of the vitreous cavity. As outlined above, transient 
postoperative increase in intraocular pressure has been observed following the use of 
sodium hyaluronate in anterior segment surgery. On rare occasions postoperative reactions, 
including inflammation, corneal edema, and corneal decompensation have been reported. 
The relationship to the use of Amvisc/Amvisc Plus has not been established.

ADVERSE REACTION REPORTING
Adverse reactions and/or potentially sight-threatening complications that may be reasonably 
regarded as Amvisc/Amvisc Plus related and that were not previously expected in nature, 
severity, or degree of incidence should be reported to Bausch & Lomb Incorporated at  
800-338-2020. Outside the USA, call your customer service affiliate.

HOW SUPPLIED
Amvisc/Amvisc Plus is a sterile viscoelastic preparation, supplied in a disposable glass 
syringe delivering either 0.5 mL or 0.8 mL of sodium hyaluronate dissolved in a physiological 
sodium chloride phosphate buffer solution. Each mL of Amvisc contains 12 mg of sodium 
hyaluronate. Each mL of Amvisc Plus contains 16 mg of sodium hyaluronate. Sodium 
hydroxide and/or hydrochloric acid are added to adjust pH (if necessary). Amvisc/
Amvisc Plus is sterile-filtered and aseptically transferred to syringes. The filled syringes are 
sealed and final package sterilized using ethylene oxide (EO). Contents of unopened and 
undamaged pouches are sterile. Do not use if package is opened or damaged. Refrigerated 
Amvisc/Amvisc Plus should be allowed to reach room temperature (approximately 20 to 
45 minutes, depending on volume) prior to use.

RETURN GOODS POLICY
All product returned to Bausch & Lomb Incorporated must be accompanied by a Returned 
Goods Authorization Number. Call 800-338-2020 for return authorization and full policy 
information. Outside the USA, call your customer service affiliate.

MEDICAL DEVICE DIRECTIVE REUSE STATEMENT
If this product is reprocessed and/or reused, Bausch & Lomb cannot guarantee the 
functionality, material structure, or cleanliness or sterility of the product. Reuse could lead to 
illness, infection and/or injury to the patient or user and, in extreme incidents, death. This 
product is labeled as ‘single use’ which is defined as a device intended to be used once only 
for a single patient.
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1 – AMVISC

2 – AMVISC PLUS

FIG. 3

FIG. 4

FIG. 5

FIG. 6

Amvisc® (hyaluronát sodný 1,2 %)
CSAmvisc® Plus (hyaluronát sodný 1,6%)

PRO NITROOČNÍ POUŽITÍ
POPIS
Amvisc/Amvisc Plus je sterilní, nepyrogenní roztok vysoce čištěného hyaluronátu sodného s vysokou 
molekulovou hmotností. 
Amvisc obsahuje 12 mg/ml (Amvisc Plus 16 mg/ml) hyaluronátu sodného rozpuštěného ve fyziologickém 
roztoku chloridu sodného a fosfátového pufru (pH 6,8–7,6). Přípravek Amvisc vykazuje viskozitu 
40 500 ± 6 000 cP a přípravek Amvisc Plus 55 700 ± 8 200 cP při teplotě 25°C a mez kluzu 1 s-1. 
Osmolalita dosahuje u přípravku Amvisc přibližně 320 miliosmolů a u přípravku Amvisc Plus přibližně 
340 miliosmolů.

TOKOVÁ KŘIVKA PŘÍPRAVKU AMVISC (VIZ OBR. 1)
Viz OBR. 1, kde hodnota na ose X vyjadřuje rychlost smykové deformace, s-1 a hodnoty na ose Y vyjadřují 
viskozitu, Pa s.

TOKOVÁ KŘIVKA PŘÍPRAVKU AMVISC PLUS (VIZ OBR. 2)
Viz OBR. 2, kde hodnota na ose X vyjadřuje rychlost smykové deformace, s-1 a hodnoty na ose Y vyjadřují 
viskozitu, Pa s.

CHARAKTERISTIKA
Hyaluronát sodný je polysacharid s vysokou molekulovou hmotností, který se skládá z glukuronátu 
sodného a N-acetylglukosaminu. Hyaluronát sodný se vyskytuje ve všech tkáních těla a je přítomen 
ve vysokých koncentracích v takových tkáních, jako je sklivec, synoviální tekutina a pupeční šňůra. 
Hyaluronát sodný funguje jako tkáňový lubrikant (1) a předpokládá se, že hraje důležitou úlohu při 
tlumení vzájemného působení přilehlých tkání. Může také působit jako viskoelastická podpora, která 
udržuje tkáně oddělené. Hyaluronát sodný připravený z různých materiálů může mít různé molekulové 
hmotnosti, avšak předpokládá se, že má vždy stejnou chemickou strukturu. Hyaluronát sodný produkují 
jako ochrannou látku také některé bakterie. Tyto bakterie lze vypěstovat fermentačním procesem, z něhož 
lze pak získat hyaluronát sodný. Hyaluronát sodný v přípravcích Amvisc/Amvisc Plus je vysoce čištěný 
extrakt bakteriální fermentace. Jeho průměrná molekulová hmotnost je vyšší než 1 000 000 daltonů, je 
neantigenní (2,3), nepyrogenní, nevyvolává reakce na cizí těleso a je dobře snášen v oku (4). Přípravek 
Amvisc/Amvisc Plus neovlivňuje běžný proces hojení ran.

INDIKACE
Přípravek Amvis/Amvisc Plus je indikován jako chirurgická pomůcka u zákroků na předním (5) a zadním 
(4) očním segmentu včetně těchto zákroků:
	 •	 extrakce katarakty 
	 •	 implantace nitrooční čočky (IOL) 
	 •	 transplantace rohovky 
	 •	 filtrační operace glaukomu 
	 •	 chirurgické opravy odchlípené sítnice
Díky svým lubrikačním a viskoelastickým vlastnostem, čirosti a schopnosti chránit buňky endotelu 
rohovky (6) pomáhá přípravek Amvisc/Amvisc Plus udržovat hloubku a viditelnost přední komory, 
minimalizuje působení mezi tkáněmi a působí jako tamponáda a náhrada sklivce při operaci odchlípené 
sítnice. Přípravek Amvisc/Amvisc Plus zároveň zachovává celistvost tkáně a dobrou viditelnost, když je 
použit k vyplnění předního a zadního očního segmentu po otevřených operacích.

KONTRAINDIKACE
V současnosti nejsou známy žádné kontraindikace použití přípravku Amvisc/Amvisc Plus jako chirurgické 
pomůcky při chirurgických operacích oka.

APLIKACE
1.		� Operace katarakty a implantace nitrooční čočky 

Požadované množství přípravku Amvisc/Amvisc Plus je pomalu vtlačováno jehlou nebo kanylou do 
přední komory. Přípravek Amvisc/Amvisc Plus má jako pomůcka optimální ochranný účinek, pokud 
je vstříknut před extrakcí katarakty a implantací nitrooční čočky, a je účinný jak při intrakapsulární, 
tak při extrakapsulární extrakci katarakty. Přípravek Amvisc/Amvisc Plus lze aplikovat na nitrooční 
čočku před její implantací. Další množství přípravku Amvisc/Amvisc Plus lze vstříknout podle 
potřeby k usnadnění chirurgických zákroků  
(viz BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ).

2.		� Transplantace rohovky 
Nahrazovaná část rohovky je vyjmuta a přední komora je vyplněna přípravkem Amvisc Plus až po 
úroveň povrchu rohovky. Štěp rohovky dárce je poté vložen na přípravek Amvisc/Amvisc Plus a přišit 
na místo. Další množství přípravku Amvisc/Amvisc Plus lze vstříknout podle potřeby k usnadnění 
chirurgických zákroků  
(viz  BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ).

3.		� Filtrační operace glaukomu 
Přípravek Amvisc/Amvisc Plus je vstříknut pomocí paracentézy rohovky za účelem obnovení a 
udržení objemu přední komory při provádění trabekulektomie. Další množství přípravku Amvisc/
Amvisc Plus lze vstříknout podle potřeby k usnadnění chirurgických zákroků (viz BEZPEČNOSTNÍ 
OPATŘENÍ).

4.		� Nitrooční injekce ve spojení s operací odchlípené sítnice pomocí sklerální tamponády 
Po vypuštění subretinální tekutiny a vytvoření výztuhy utažením matracového stehu je do sklivcové 
dutiny vstříknut vzduch, který je posléze nahrazen přípravkem Amvisc/Amvisc Plus vstříknutým 
jehlou (velikosti 22 až 30) skrz epitel pars plana. Množství vstříknutého přípravku Amvisc/Amvisc 
Plus (2–4 ml) bude záviset na množství vypuštěné subretinální tekutiny a prostoru vyplněném 
výztuhou.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
Doporučována jsou bezpečnostní opatření obvykle uplatňovaná u zákroků na předním očním segmentu 
a operací odchlípené sítnice. Po operaci se může vyskytnout zvýšený nitrooční tlak (7) způsobený 
předchozím glaukomem nebo samotnou operací. Z těchto důvodů je nutno zvážit níže uvedená 
bezpečnostní opatření:
	 •	� Nepoužívejte přípravek, pokud byla poškozena sterilní vrstva obalu.
	 •	� Nemělo by být použito nadměrné množství přípravku Amvisc/Amvisc Plus.
	 •	� Přípravek Amvisc/Amvisc Plus by měl být na konci operace odstraněn z přední komory, aby se 

eliminovalo nebo minimalizovalo pooperační zvýšení nitroočního tlaku (špičky).
	 •	� Pokud se pooperační nitrooční tlak zvýší nad očekávané hodnoty, je nutno provést korekční léčbu.
	 •	� Nepoužívejte kanylu opakovaně. Dokonce i po vyčištění a opláchnutí by se z opakovaně sterilizované 

kanyly mohly při vstřikování přípravku Amvisc/Amvisc Plus uvolnit částice. Při podávání přípravku 
Amvisc/Amvisc Plus se doporučuje použít kanylu na jedno použití.

	 •	� Byly popsány ojedinělé případy výskytu rozptýlených částeček nebo zamlženého vidění po vstříknutí 
přípravku Amvisc/Amvisc Plus do oka. Přestože jsou tyto případy vzácné a zřídkakdy spojené 
s jakýmikoliv projevy na očních tkáních, měl by si být lékař vědom jejich výskytu. V případě jejich 
výskytu by měly být částečky vypláchnuty nebo odsáty.

	 •	� Uchovejte při teplotě 2–8°C. Chraňte před mrazem.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Hyaluronát sodný je přírodní složkou tkání těla a je velmi dobře snášen lidským okem. V klinických testech 
byly pozorovány přechodné pooperační zánětlivé reakce (4) a byly podávány ústní a topické steroidní 
přípravky. Přípravek Amvisc/Amvisc Plus je testován na zvířatech, aby se ověřilo, zda nevyvolává zánětlivé 
procesy. Protože molekuly hyaluronátu sodného nezpůsobují zánětlivé procesy, považuje se jakákoliv 
zánětlivá reakce za důsledek chirurgických postupů. Nejlepším ukazatelem stupně zánětlivé reakce 
je pooperační čirost sklivcové dutiny. Jak je uvedeno výše, po použití hyaluronátu sodného při operaci 
předního segmentu bylo pozorováno přechodné pooperační zvýšení nitroočního tlaku. Ve vzácných 
případech se vyskytly pooperační reakce včetně zánětu, edému rohovky a dekompenzace rohovky. 
Souvislost s použitím přípravku Amvisc/Amvisc Plus nebyla prokázána.

HLÁŠENÍ NEŽÁDOUCÍCH ÚČINKŮ
Nežádoucí účinky a/nebo komplikace potenciálně ohrožující zrak, které mají opodstatněnou souvislost 
s přípravkem Amvisc/Amvisc Plus, a jejichž povaha, závažnost nebo četnost nebyly očekávány, by měly 
být nahlášeny společnosti Bausch & Lomb Incorporated na telefonním čísle 800-338-2020. Mimo USA 
volejte místní pobočku služby pro podporu zákazníků.

ZPŮSOB DODÁNÍ
Amvisc/Amvisc Plus je sterilní viskoelastický přípravek, který je dodáván ve skleněné stříkačce na jedno 
použití. Jedna dávka obsahuje 0,5 ml nebo 0,8 ml hyaluronátu sodného rozpuštěného ve fyziologickém 
roztoku chloridu sodného a fosfátového pufru. Každý mililitr přípravku Amvisc obsahuje 12 mg 
hyaluronátu sodného. Každý mililitr přípravku Amvisc Plus obsahuje 16 mg hyaluronátu sodného. Za 
účelem úpravy hodnoty pH (je-li nutná) je přidáván hydroxid sodný nebo kyselina chlorovodíková. 
Přípravek Amvisc/Amvisc Plus je sterilně filtrován a asepticky přenesen do stříkaček. Naplněné stříkačky 
jsou zapečetěny a hotové balení je sterilizováno etylénoxidem (EO). Obsah neotevřených a nepoškozených 
sáčků je sterilní. Nepoužívejte, pokud je obal otevřený nebo poškozený. Přípravek Amvisc/Amvisc Plus 
vyjmutý z lednice by měl být před použitím ponechán, aby dosáhl pokojové teploty (přibližně 20 až 
45 minut, v závislosti na objemu).

PRAVIDLA PRO VRÁCENÍ ZBOŽÍ
Každý výrobek, který bude vrácen společnosti Bausch & Lomb Incorporated, musí být opatřen číslem 
povolenky k vrácení. Povolenku k vrácení a úplné informace o příslušných zásadách si vyžádejte na 
telefonním čísle 800-338-2020. Mimo USA volejte místní pobočku služby pro podporu zákazníků.

PROHLÁŠENÍ SMĚRNICE O OPAKOVANÉM POUŽITÍ 
ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU
Je-li produkt přepracován a/nebo znovu použit, nemůže společnost Bausch & Lomb zaručit jeho další 
funkčnost, strukturu materiálu nebo čistotu či sterilitu. Opakované použití může přivodit pacientovi nebo 
uživateli onemocnění, infekci a/nebo úraz a v extrémních případech i smrt. Tento produkt je označen jako 
«prostředek k jednorázovému použití», což znamená, že prostředek je určen pouze k jednomu použití u 
jednoho pacienta.
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Amvisc® (1,2% nátrium-hialuronát)
HUAmvisc® Plus (1,6% nátrium-hialuronát)

INTRAOKULÁRIS ALKALMAZÁSRA
LEÍRÁS
Az Amvisc/Amvisc Plus nagy tisztaságú, nagy molekulatömegű nátrium-hialuronát steril, pirogénmentes 
oldata. 
Az Amvisc 12 mg, az Amvisc Plus 16 mg nátrium-hialuronátot tartalmaz milliliterenként, foszfáttal 
pufferelt fiziológiás nátrium-klorid oldatban (pH 6,8–7,6). Az Amvisc viszkozitása 40 500 ± 6 000 cP, az 
Amvisc Plus-é  
55 700 ± 8 200 cP 25 °C-on és 1 s-1 nyírási sebességen. Az Amvisc ozmolalitása körülbelül 320 mOsmol, az  
Amvisc Plus-é pedig 340 mOsmol.

AMVISC ÁRAMLÁSI GÖRBE (LÁSD 1. ÁBRA)
Lásd az 1. ÁBRÁT, ahol X = nyírási sebesség, s-1 és Y = viszkozitás, Pa-s.

AMVISC PLUS ÁRAMLÁSI GÖRBE (LÁSD 2. ÁBRA)
Lásd a 2. ÁBRÁT, ahol X = nyírási sebesség, s-1 és Y = viszkozitás, Pa-s.

JELLEMZŐK
A nátrium-hialuronát nagy molekulatömegű poliszacharid, amely nátrium-glükuronátból és N-acetil-
glükózaminból áll. A nátrium-hialuronát testszerte megtalálható a szövetekben. Nagy koncentrációban 
van jelen például az üvegtestben, az ízületi folyadékban és a köldökzsinórban. A nátrium-hialuronát 
szöveti síkosítóanyagként működik (1), és mai ismereteink szerint a szomszédos szövetek közötti 
kölcsönhatások szabályozójaként fontos szerepet játszik. Viszkoelasztikus támasztékként is szerepet 
játszhat a szövetek közötti távolság fenntartásában. A különböző anyagokból kinyert nátrium-hialuronát 
molekulák tömege eltérő lehet, de kémiai szerkezetük feltehetőleg azonos. Egyes baktériumok is 
előállítanak nátrium-hialuronátot védőanyag gyanánt. Ezek a baktériumok nátrium-hialuronát előállítási 
céllal, fermentációs eljárással szaporíthatók. Az Amviscban/Amvisc Plusban található nátrium-hialuronát 
bakteriális fermentumból nyert, nagy tisztaságú kivonat. Átlagos molekulatömege nagyobb, mint 
1 000 000 Dalton, nem antigén tulajdonságú (2,3), nem pirogén, nem okoz idegentest reakciót, és a szem 
által jól tolerálható (4). Az Amvisc/Amvisc Plus nem zavarja meg a normális sebgyógyulási folyamatot.

JAVALLATOK
Az Amvisc/Amvisc Plus a szem elülső (5) és hátsó (4) szegmensét érintő szemészeti beavatkozásokban, 
sebészeti segédanyagként történő használatra készült. A beavatkozások az alábbiak lehetnek:
	 •	 Elszürkült szemlencse eltávolítása 
	 •	 Intraokuláris lencse beültetése (IOL) 
	 •	 Szaruhártya-átültetés 
	 •	 Zöldhályog filtrációs műtéti megoldása 
	 •	 Retinaleválás műtéti kezelései
Síkosító és viszkoelasztikus tulajdonságainak, átlátszóságának, valamint a szaruhártya endoteliális 
sejtjeit óvó képességének (6) köszönhetően az Amvisc/Amvisc Plus segít az elülső csarnok mélységének 
és átláthatóságának megőrzésében, minimálisra csökkenti a szövetek közötti reakciókat, valamint a 
retinaleválás műtéti megoldása során tamponként és az üvegtest pótlására szolgál. Az Amvisc/Amvisc 
Plus megőrzi a szövetek integritását és átláthatóságát abban az esetben is, amikor az ún.  „open sky” 
(nyitott) műtéti beavatkozásokat követően a szem elülső és hátsó szegmensének feltöltésére használják.

ELLENJAVALLATOK
Jelenleg nem ismeretes az Amvisc/Amvisc Plus, mint a szemsebészeti beavatkozások során használt 
műtéti segédanyag ellen szóló ellenjavallat.

ALKALMAZÁSOK
1.		� Szürkehályog műtét és IOL beültetés 

A szükséges mennyiségű Amvisc/Amvisc Plus oldatot lassú infúzió formájában juttatjuk be az 
elülső csarnokba egy tűn vagy kanülön keresztül. Az Amvisc/Amvisc Plus akkor fejti ki védő hatását 
optimálisan, ha a befecskendezés az elszürkült lencse eltávolítását és az IOL beültetését megelőzően 
történik, és mind intra-, mind extrakapszuláris műtéti megoldás esetén hatékony. Az intraokuláris 
lencse is bevonható Amvisc/Amvisc Plus oldattal a beültetést megelőzően. A szükségletnek 
megfelelően további Amvisc/Amvisc Plus fecskendezhető be a műtéti eljárás elősegítése céljából 
(lásd ÓVINTÉZKEDÉSEK).

2.		� Szaruhártya-átültetés 
Eltávolítjuk a szaruhártyakorongot, majd az elülső csarnokot Amvisc/Amvisc Plus oldat segítségével 
feltöltjük, hogy a folyadék szintje a cornea felszínével egy síkban legyen. Ezt követően a 
donor graftot az Amvisc/Amvisc Plus réteg tetejére helyezzük, és a megfelelő helyre varrjuk. A 
szükségletnek megfelelően további Amvisc/Amvisc Plus mennyiség használható fel a műtéti eljárás 
segítése céljából (lásd ÓVINTÉZKEDÉSEK).

3.		� Zöldhályog filtrációs műtéti megoldása 
Az Amvisc/Amvisc Plus oldatot a szaruhártyán ejtett bemetszésen keresztül fecskendezzük be, hogy 
a trabekulektómia elvégzése alatt helyreállítsa és fenntartsa az elülső csarnokban levő folyadék 
mennyiségét. A szükségletnek megfelelően további Amvisc/Amvisc Plus használható fel a műtéti 
eljárás segítése céljából (lásd ÓVINTÉZKEDÉSEK).

4.		� Intraokuláris injekció alkalmazása az ínhártyán végzett bedomborításos eljárással 
együtt, az ideghártya visszatapasztása céljából 
Az ideghártya alatti folyadék lebocsátását és a matracöltésekkel történő bedomborítást követően 
levegőt juttatunk az üvegtestbe, amit azután a pars plana epitheliumon keresztül bevezetett 
tű segítségével (22–30 gauge) befecskendezett Amvisc/Amvisc Plus oldatra cserélünk. A 
befecskendezett Amvisc/Amvisc Plus mennyisége (2–4 ml) a lebocsátott szubretinális folyadék 
mennyiségétől és a bedomborítás által elfoglalt térfogattól függ.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
Javasolt az elülső szegmensben végzett műtétek és a retinaleválás esetén alkalmazott helyreállító 
eljárások általános óvintézkedéseit betartani. Előfordulhat, hogy a műtétet követően megnövekszik a 
szem belnyomása (7), amelyet korábban fennálló zöldhályog, illetve maga a műtéti beavatkozás okozhat. 
Ezért a következő óvintézkedéseket kell megfontolni:
	 •	� Ne használja fel, ha a steril csomagolás megsérült.
	 •	� Nem szabad túlzott mennyiségű Amvisc/Amvisc Plus oldatot alkalmazni.
	 •	� Az Amvisc/Az Amvisc Plus oldatot a beavatkozás végén el kell távolítani az elülső csarnokból, hogy 

megelőzzük, illetve minimálisra csökkentsük a szem belnyomásának posztoperatív növekedését 
(nyomáskiugrásokat).

	 •	� Amennyiben a műtétet követően a szem belnyomása a várt érték fölé emelkedne, a megfelelő 
terápiát kell alkalmazni.

	 •	� A kanült ne használja újra. Még tisztítást és öblítést követően is előfordulhat, hogy az újrasterilizált 
kanülből apró részecskék válhatnak le az Amvisc/Amvisc Plus befecskendezése során. Az Amvisc/
Amvisc Plus alkalmazásához javasolt az egyszerhasználatos kanül használata.

	 •	� Elszigetelt esetekben az Amvisc/Amvisc Plus oldat szembe történt befecskendezését követően 
diffúz apró részecskék illetve homályosság megjelenéséről számoltak be. Habár az ilyen beszámolók 
nem gyakoriak és ritkán hozhatók összefüggésbe a szem szöveteire gyakorolt bármilyen hatással, 
az orvosnak tisztában kell lennie az előfordulásukkal. Az apró részecskéket, amennyiben 
megfigyelhetők, öblítés és/vagy kiszívás segítségével el kell távolítani.

	 •	� Tárolás 2–8 °C között. Fagytól védve tartandó.

NEMKÍVÁNATOS REAKCIÓK
A nátrium-hialuronát a testszövetek természetes összetevője, amelyet az emberi szem rendkívül 
jól tolerál. A klinikai kipróbálás alatt átmeneti posztoperatív gyulladásos reakciókról számoltak be 
(4), amelyek kezelésére szájon át, illetve helyileg szteroid készítményeket alkalmaztak. Az Amvisc/
Amvisc Plust állatkísérletekben ellenőrzik annak biztosítására, hogy alapvetően gyulladást nem okozó 
tulajdonságú legyen. Mivel a nátrium-hialuronát molekulák nem gyulladáskeltők, a gyulladásos 
reakciót valószínűleg a sebészi eljárás okozza. A gyulladásos válasz mértékének legjobb mutatója az 
üvegtest műtétet követő átlátszó volta. Amint azt fentebb már leírtuk, a szem belnyomásának átmeneti, 
posztoperatív megnövekedését figyelték meg nátrium-hialuronát alkalmazásakor, a szem elülső 
szegmensében végzett műtétek során. Ritka esetekben olyan posztoperatív reakciókról számoltak be, 
mint a gyulladás, a szaruhártyaödéma illetve -dekompenzáció. Az Amvisc/Amvisc Plus alkalmazásával 
való összefüggés nem bizonyított.

NEMKÍVÁNATOS REAKCIÓK JELENTÉSE
Az Amvisc/Amvisc Plus oldattal kapcsolatosnak tekinthető – természetében, súlyosságában, illetve 
mértékében korábban nem várt – nemkívánatos reakciókat és/vagy esetlegesen a látást veszélyeztető 
szövődményeket jelenteni kell a Bausch & Lomb Incorporated felé a 800-338-2020 telefonszámon.  
Az Egyesült Államokon kívül hívja az ügyfélszolgálati képviseletet.

KISZERELÉS
Az Amvisc/Amvisc Plus steril viszkoelasztikus készítmény. Eldobható üvegfecskendőben kerül forgalomba, 
amelyből 0,5 ml vagy 0,8 ml foszfáttal pufferelt, fiziológiás nátrium-klorid oldatban oldott nátrium-
hialuronát nyerhető ki. Az Amvisc oldat milliliterenként 12 mg nátrium-hialuronátot tartalmaz. Az Amvisc 
Plus oldat milliliterenként 16 mg nátrium-hialuronátot tartalmaz. A pH értéket nátrium-hidroxid és/vagy 
sósav hozzáadásával állítható be (amennyiben szükséges). Az Amvisc/Amvisc Plus steril körülmények 
között szűrve, aszeptikus módon kerül a fecskendőbe. A töltött fecskendőket lezárják és a végső 
csomagolásban etilén-oxiddal (EO) sterilizálják. A fel nem nyitott és sértetlen zacskók tartalma steril. 
Ne használja fel, ha a csomag fel van nyitva vagy megsérült. A hűtőszekrényben tárolt Amvisc/Amvisc 
Plus oldatot felhasználás előtt hagyni kell szobahőmérsékletre felmelegedni (körülbelül 20–45 perc, a 
mennyiségtől függően).

A TERMÉKEK VISSZAKÜLDÉSÉRE VONATKOZÓ 
SZABÁLYOK
A Bausch & Lomb Incorporated részére visszaküldött valamennyi termékhez mellékelni kell a 
visszaküldés-jóváhagyási számot. A visszaküldés engedélyezéséről és a részletes szabályokról érdeklődjön 
az Egyesült Államokban hívható 800-338-2020-as telefonszámon. Az Egyesült Államokon kívül hívja az 
ügyfélszolgálatot ellátó képviseletet.

ORVOSI ESZKÖZÖKRŐL SZÓLÓ IRÁNYELV, AZ 
ÚJRAFELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ NYILATKOZAT
Ha ezt a terméket újrafeldolgozzák és/vagy újrafelhasználják, a Bausch & Lomb nem garantálja annak 
működőképességét, anyagszerkezetét, tisztaságát illetve sterilitását. Újrafelhasználása betegség, fertőzés 
kialakulásához és/vagy a beteg vagy felhasználó sérüléséhez, rendkívüli esetben pedig halálhoz vezethet. 
A termék „egyszerhasználatos” megjelölésű, vagyis olyan eszköz, mely egyetlen beteg kezelésénél 
egyszeri használatra szolgál.
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Amvisc® (1,2% hialuronian sodu)
PLAmvisc® Plus (1,6% hialuronian sodu)

DO ZASTOSOWAŃ WEWNĄTRZGAŁKOWYCH
OPIS
Amvisc/Amvisc Plus to sterylny, niepirogenny roztwór jałowy hialuronianu sodu o dużej masie 
cząsteczkowej. 
Amvisc zawiera 12 mg/ml, a Amvisc Plus 16 mg/ml hialuronianu sodu rozpuszczonego w fizjologicznym 
roztworze chlorku sodu zawierającym bufor fosforanowy (pH 6,8–7,6). Lepkość wynosi 40 500 ± 6 000 cP 
w przypadku Amvisc oraz 55 700 ± 8 200 cP w przypadku Amvisc Plus w temperaturze 25°C, natomiast 
szybkości ścinania 1 s-1. Osmolowość wynosi około 320 miliosmoli w przypadku Amvisc i 340 miliosmoli 
w przypadku Amvisc Plus.

KRZYWA PRZEPŁYWU AMVISC (PATRZ RYS. 1)
Patrz RYS. 1, gdzie wartość X wykresu = szybkość ścinania, s-1 a wartość Y = lepkość, Pa-s.

KRZYWA PRZEPŁYWU AMVISC PLUS (PATRZ RYS. 2)
Patrz RYS. 2, gdzie wartość X wykresu = szybkość ścinania, s-1 a wartość Y = lepkość, Pa-s.

WŁAŚCIWOŚCI
Hialuronian sodu jest polisacharydem o dużej masie cząsteczkowej, składającym się z glukuronianu sodu 
i N-acetylglukozaminy. Hialuronian sodu jest naturalnym składnikiem tkanek ciała i występuje w dużych 
stężeniach w takich tkankach, jak ciecz szklista, maź stawowa i pępowina. Hialuronian sodu funkcjonuje 
jako nawilżacz tkanek (1) i uważa się, że odgrywa istotną rolę w modelowaniu oddziaływania przyległych 
tkanek. Może również służyć za wsparcie lepkosprężyste, pozwalające na zachowanie rozdziału tkanek. 
Masa cząsteczkowa hialuronianu sodu jest uzależniona od materiałów, z których jest on uzyskany, 
ale jego budowa chemiczna jest zawsze taka sama. Hialuronian sodu jest również wytwarzany przez 
niektóre bakterie jako substancja ochronna. Bakterie te mogą być hodowane w procesie fermentacji 
i wykorzystywane do produkcji hialuronianu sodu. Hialuronian sodu w preparatach Amvisc/Amvisc 
Plus to wysoce oczyszczony ekstrakt fermentacji bakteryjnej. Ma średnią masę cząsteczkową powyżej 
1 000 000 Daltonów, nie ma właściwości antygenowych (2, 3), nie jest pirogenny, nie powoduje reakcji 
na ciało obce i jest dobrze tolerowany w oku (4). Amvisc/Amvisc Plus nie zakłóca normalnego procesu 
leczenia ran.

WSKAZANIA
Zaleca się stosowanie preparatu Amvisc/Amvisc Plus jako środka pomocniczego w chirurgii okulistycznej 
w obrębie przedniego (5) i tylnego (4) odcinka oka, między innymi do:
	 •	 usuwania zaćmy 
	 •	 implantacji soczewki wewnątrzgałkowej (IOL) 
	 •	 zabiegów transplantacji rogówki 
	 •	 zabiegów filtracyjnych jaskry 
	 •	 zabiegów chirurgicznego przyklejania siatkówki
Ze względu na właściwości nawilżające i lepkosprężyste, przezroczystość i możliwość ochrony komórek 
śródbłonkowych rogówki (6), preparat Amvisc/Amvisc Plus pomaga w utrzymaniu odpowiedniej 
głębokości komory przedniej i widzialności, minimalizuje oddziaływanie na siebie tkanek, a także działa 
jak tamponada i substytut ciała szklistego w zabiegach chirurgicznego przyklejania siatkówki. Amvisc/
Amvisc Plus chroni również integralność tkanki i pozwala zachować dobrą widzialność w przypadku 
wypełnienia nim przedniego i tylnego odcinka oka w ramach zabiegów techniką  „open sky”.

PRZECIWWSKAZANIA
W chwili obecnej nie ma przeciwwskazań do stosowania preparatu Amvisc/Amvisc Plus jako środka 
pomocniczego w zabiegach chirurgii okulistycznej.

ZASTOSOWANIA
1.		� Operacyjne usunięcie zaćmy z implantacją soczewki wewnątrzgałkowej 

Wymagana ilość preparatu Amvisc/Amvisc Plus jest wolno podawana we wlewie przez igłę lub 
kaniulę do komory przedniej. Ochronne działanie pomocnicze preparatu Amvisc/Amvisc Plus jest 
optymalne, gdy iniekcja jest przeprowadzana przed usunięciem zaćmy i implantacją soczewki 
wewnątrzgałkowej. Działanie jest skuteczne zarówno w zabiegach wewnątrztorebkowego, jak 
i zewnątrztorebkowego usunięcia zaćmy. Amvisc/Amvisc Plus może zostać podany do soczewki 
wewnątrzgałkowej przed jej implantacją. Dodatkową ilość środka Amvisc/Amvisc Plus można 
wstrzyknąć jako środek pomocniczy podczas zabiegu (patrz Środki ostrożności).

2.		� Zabiegi transplantacji rogówki 
Dysk rogówki jest usuwany, a komora przednia napełniana preparatem Amvisc/Amvisc Plus aż 
do poziomu powierzchni rogówki. Przeszczep jest następnie umieszczany na warstwie preparatu 
Amvisc/Amvisc Plus i przyszywany. Dodatkową ilość środka Amvisc/Amvisc Plus można w razie 
potrzeby użyć jako środek pomocniczy podczas zabiegu (patrz Środki ostrożności).

3.		� Zabiegi filtracyjne jaskry 
Preparat Amvisc/Amvisc Plus jest podawany iniekcyjnie przez nakłucie rogówki w celu przywrócenia 
i utrzymania objętości komory przedniej podczas trabekulektomii. Dodatkową ilość środka Amvisc/
Amvisc Plus można w razie potrzeby użyć jako środek pomocniczy podczas zabiegu (patrz Środki 
ostrożności).

4.		� Iniekcja wewnątrzgałkowa w zabiegach wpuklenia twardówki przy przyklejaniu 
siatkówki 
Następuje uwolnienie płynu podsiatkówkowego i utworzenie wpuklenia poprzez założenie szwów.  
Do komory szklistej wtłaczane jest powietrze, które następnie zastępowane jest przez preparat 
Amvisc/Amvisc Plus podawany iniekcyjnie igłą (rozmiaru od 22G do 30G) przez nabłonek części 
płaskiej ciała rzęskowego. Ilość podanego preparatu Amvisc/Amvisc Plus (2–4 ml) zależy od ilości 
uwolnionego płynu podsiatkówkowego i miejsca zajmowanego przez wpuklenie.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Zaleca się stosowanie środków ostrożności zazwyczaj stosowanych podczas zabiegów przedniego 
odcinka oka i przyklejania siatkówki. Po zabiegu może wystąpić wzrost ciśnienia wewnątrzgałkowego 
(7) wynikający z wcześniejszej obecności jaskry lub samego zabiegu. Z tego powodu należy rozważyć 
podjęcie następujących środków ostrożności:
	 •	� Nie stosować, jeżeli naruszono sterylną barierę opakowania.
	 •	� Nie należy używać zbyt dużej ilości preparatu Amvisc/Amvisc Plus.
	 •	� Na koniec zabiegu należy usunąć preparat Amvisc/Amvisc Plus z komory przedniej w celu uniknięcia 

lub zminimalizowania wzrostów (skoków) ciśnienia wewnątrzgałkowego po operacji.
	 •	� Jeżeli po operacji ciśnienie wewnątrzgałkowe wzrasta powyżej oczekiwanych wartości, należy 

zastosować odpowiednią terapię.
	 •	� Nie należy ponownie używać kaniuli. Podczas iniekcji preparatu Amvisc/Amvisc Plus za pomocą 

ponownie wysterylizowanej kaniuli, nawet oczyszczonej i wypłukanej, może dojść do uwolnienia 
drobin.  
Do podawania preparatu Amvisc/Amvisc Plus zaleca się stosować kaniule jednorazowe.

	 •	� Znane są pojedyncze przypadki występowania rozproszonych drobin lub nieostrości obrazu po 
iniekcji preparatu Amvisc/Amvisc Plus do oka. Zgłoszenia takie nie są częste i rzadko są wiązane z 
wpływem na tkanki oczne, jednak lekarz powinien mieć świadomość ich występowania.  
W przypadku zaobserwowania takich objawów drobiny należy usunąć poprzez płukanie i/lub 
odessanie.

	 •	� Przechowywać w temperaturze 2–8°C. Chronić przed zamarzaniem.

REAKCJE NIEPOŻĄDANE
Hialuronian sodu jest naturalnym składnikiem tkanek ciała i jest wyjątkowo dobrze tolerowany w oku 
ludzkim. W próbach klinicznych (4) wystąpiły przejściowe pooperacyjne reakcje zapalne, w których 
doustnie i miejscowo podano preparaty steroidowe. Preparat Amvisc/Amvisc Plus jest testowany na 
zwierzętach w celu stwierdzenia, czy jest zasadniczo niepirogenny. Ponieważ cząsteczki hialuronianu 
sodu są niepirogenne, wszelkie reakcje zapalne uważa się za spowodowane działaniami chirurgicznymi. 
Najlepszym wskaźnikiem stopnia reakcji zapalnej jest pooperacyjna klarowność jamy szklistej. Jak 
opisano powyżej, w następstwie użycia hialuronianu sodu podczas zabiegów chirurgicznych w przednim 
odcinku oka obserwowano przejściowy pooperacyjny wzrost ciśnienia wewnątrzgałkowego. Zgłaszano 
rzadkie reakcje pooperacyjne, takie jak zapalenie, obrzęk rogówki i zniekształcenie rogówki. Nie 
stwierdzono, czy reakcje te są powiązane ze stosowaniem preparatu Amvisc/Amvisc Plus.

ZGŁASZANIE REAKCJI NIEPOŻĄDANYCH
Reakcje niepożądane oraz potencjalne powikłania stanowiące zagrożenie dla wzroku, które można w 
uzasadniony sposób uznać za związane z użyciem preparatu Amvisc/Amvisc Plus i których charakteru, 
ciężkości lub częstości występowania wcześniej nie przewidywano, należy zgłaszać do firmy Bausch 
& Lomb Incorporated pod numerem telefonu 800-338-2020. Poza USA należy dzwonić do lokalnego 
punktu obsługi klienta.

OPAKOWANIA
Amvisc/Amvisc Plus to sterylny, lepkosprężysty preparat dostarczany w szklanych strzykawkach 
jednorazowych zawierających 0,5 ml lub 0,8 ml hialuronianu sodu rozpuszczonego w fizjologicznym 
roztworze chlorku sodu zawierającego bufor fosforanowy. W każdym ml preparatu Amvisc zawiera 12 mg 
hialuronianu sodu. W każdym ml preparatu Amvisc Plus zawiera 16 mg hialuronianu sodu.  
W celu uzyskania odpowiedniego pH dodawany jest wodorotlenek sodu i/lub kwas chlorowodorowy 
(jeżeli to konieczne). Amvisc/Amvisc Plus jest filtrowany sterylnie, a strzykawki są napełniane w sposób 
aseptyczny. Napełnione strzykawki są szczelnie zamykane, a gotowe opakowanie jest sterylizowane 
przy użyciu tlenku etylenu (EO). Zawartość nieotwartych i nieuszkodzonych pakietów jest sterylna. Nie 
używać, jeżeli pakiet jest otwarty lub uszkodzony. Preparat Amvisc/Amvisc Plus przechowywany w 
lodówce należy przed użyciem pozostawić do osiągnięcia temperatury pokojowej (na około 20–45 minut, 
w zależności od objętości).

POLITYKA ZWROTÓW
Wszystkie produkty zwracane firmie Bausch & Lomb Incorporated muszą być zaopatrzone w numer 
autoryzacji zwrotu. Aby uzyskać informacje na temat autoryzacji w przypadku zwrotów oraz 
wyczerpujące informacje na temat polityki firmy dotyczącej zwrotów, należy dzwonić na numer telefonu 
800-338-2020. Poza USA należy dzwonić do lokalnego punktu obsługi klienta.

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE POWTÓRNEGO UŻYCIA 
URZĄDZENIA MEDYCZNEGO
Jeżeli ten produkt zostanie przetworzony i/lub powtórnie użyty, firma Bausch & Lomb nie może 
gwarantować funkcjonowania, struktury materiału lub czystości bądź sterylności tego produktu. 
Powtórne użycie może prowadzić do choroby, infekcji i/lub urazu pacjenta lub użytkownika, oraz w 
skrajnych przypadkach śmierci. Produkt ten jest oznaczony jako produkt  „jednorazowego użytku” co 
oznacza, że urządzenie jest przeznaczone wyłącznie do jednego użycia u jednego pacjenta.
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Amvisc® (hialuronat de sodiu 1,2%)
ROAmvisc® Plus (hialuronat de sodiu 1,6%)

PENTRU UZ INTRAOCULAR
DESCRIERE
Amvisc/Amvisc Plus este o soluţie sterilă apirogenă formată din hialuronat de sodiu cu greutate 
moleculară mare, cu grad înalt de purificare. 
Amvisc conţine 12 mg/ml şi Amvisc Plus conţine 16 mg/ml de hialuronat de sodiu dizolvat în soluţie 
de clorură de sodiu fiziologică tamponată cu fosfat (pH 6,8–7,6). Viscozitatea soluţiei este de 40.500 ± 
6.000 cP pentru Amvisc şi 55.700 ± 8.200 cP pentru Amvisc Plus la 25° C şi o rată de forfecare de 1 s-1. 
Osmolaritatea este de aproximativ 320 miliosmoli pentru Amvisc şi 340 miliosmoli pentru Amvisc Plus.

GRAFICUL FLUXULUI AMVISC (CONSULTAŢI FIG. 1)
Vezi FIG. 1 în care axa X = rata de forfecare, s-1 şi axa Y = vâscozitatea, Pa-s.

GRAFICUL FLUXULUI AMVISC PLUS (CONSULTAŢI FIG. 2)
Vezi FIG. 2 în care axa X = rata de forfecare, s-1 şi axa Y = vâscozitatea, Pa-s.

CARACTERISTICI
Hialuronatul de sodiu este un polizaharid cu greutate moleculară mare, alcătuit din glucuronat de sodiu şi 
N-acetilglucozamină. Hialuronatul de sodiu este omniprezent în ţesuturile organismului fiind prezent în 
concentraţii crescute în anumite ţesuturi cum ar fi umoarea vitroasă, lichidul sinovial şi cordonul ombilical. 
Hialuronatul de sodiu funcţionează ca un lubrifiant tisular (1) şi se consideră că joacă un rol important în 
modularea interacţiunilor dintre ţesuturile adiacente. De asemenea, poate servi drept suport vâsco-elastic 
care menţine o separare între ţesuturi. Hialuronatul de sodiu preparat din diverse materiale poate avea o 
greutate moleculară diferită, dar se consideră că are aceeaşi structură chimică. De asemenea, hialuronatul 
de sodiu este elaborat şi de anumite bacterii ca şi substanţă protectoare. Aceste bacterii pot fi cultivate 
prin proces de fermentare pentru a produce hialuronat de sodiu. Hialuronatul de sodiu din Amvisc / 
Amvisc Plus este un extract înalt purificat provenit din fermentat de bacterii. Are o greutate moleculară 
medie mai mare de 1.000.000 daltoni, este nonantigenic (2,3), apirogen, nu determină reacţii de corp 
străin, este apirogen şi bine tolerat în ochi (4). Amvisc/Amvisc Plus nu interferează cu procesul normal 
de cicatrizare a plăgilor.

INDICAŢII
Amvisc/Amvisc Plus este indicat pentru folosirea ca suport chirurgical oftalmologic în procedurile 
chirurgicale ale segmentului anterior (5) şi posterior (4), incluzând:
	 •	 Extracţia cataractei 
	 •	 Implantarea de lentile intraoculare (LIO) 
	 •	 Chirurgia transplantului cornean 
	 •	 Chirurgia de filtrare a glaucomului 
	 •	 Proceduri chirurgicale pentru reataşarea retinei
Datorită proprietăţilor sale lubrifiante şi vâsco-elastice, a transparenţei şi capacităţii de a proteja celulele 
endoteliale corneene (6), Amvisc/Amvisc Plus ajută la menţinerea profunzimii şi transparenţei camerei 
anterioare, reduce la minim interacţiunea dintre ţesuturi şi acţionează ca un tampon şi înlocuitor de 
corp vitros pe parcursul procedurii chirurgicale de reataşare a retinei. De asemenea, Amvisc/Amvisc Plus 
păstrează integritatea ţesuturilor şi o bună vizibilitate atunci când este utilizat la umplerea segmentelor 
anterioare şi posterioare ale ochilor după procedurile chirurgicale deschise.

CONTRAINDICAŢII
În prezent nu există contraindicaţii cunoscute pentru utilizarea Amvisc/Amvisc Plus, dacă este folosit ca 
suport chirurgical în procedurile chirurgicale oftalmologice.

APLICAŢII
1.		� Chirurgia cataractei şi implantarea de LIO 

Cantitatea necesară de Amvisc/Amvisc Plus este injectată încet printr-un ac sau printr-o canulă 
în camera anterioară. Efectul protector al Amvisc/Amvisc Plus ca suport chirurgical este optimizat 
atunci când injectarea este realizată înainte de extracţia cataractei şi introducerea de LIO şi este 
eficient atât pentru procedurile intracapsulare pentru cataractă cât şi pentru cele extracapsulare. 
Amvisc/Amvisc Plus poate fi aplicat pe LIO înainte de introducere. O cantitate suplimentară de 
Amvisc/Amvisc Plus poate fi injectată mai apoi pentru a facilita procedurile chirurgicale (consultaţi 
PRECAUŢII).

2.		� Chirurgia transplantului cornean 
Butonul cornean este scos şi camera anterioară este umplută cu Amvisc/Amvisc Plus până ajunge 
la acelaşi nivel cu suprafaţa corneei. Grefa donor este poziţionată pe Amvisc/Amvisc Plus şi este 
suturată. O cantitate suplimentară de Amvisc/Amvisc Plus poate fi folosită mai apoi pentru a facilita 
procedurile chirurgicale (consultaţi PRECAUŢII).

3.		� Chirurgia de filtrare a glaucomului 
Amvisc/Amvisc Plus este injectat printr-o paracenteză corneană pentru a reface şi menţine 
volumul camerei anterioare în timpul efectuării trabeculectomiei. O cantitate suplimentară de 
Amvisc/Amvisc Plus poate fi folosită mai apoi pentru a facilita procedurile chirurgicale (consultaţi 
PRECAUŢII).

4.		� Injectarea intraoculară alături de procedurile de flambare sclerală pentru reataşarea 
retinei 
După eliberarea lichidului subretinal şi realizarea flambării prin legarea suturii tip Blair Donati, în 
cavitatea vitroasă este injectat aer care este înlocuit apoi cu Amvisc/Amvisc Plus injectat printr-un 
ac (de calibru 22 - 30) trecut prin pars plana al epiteliului. Volumul de Amvisc/Amvisc Plus injectat 
(2-4 ml) va varia cu volumul de lichid subretinal scos şi spaţiul ocupat de flambare.

PRECAUŢII
Sunt recomandate precauţiile adoptate în mod normal în procedurile practicate pentru segmentul 
anterior şi cele de ataşare de retină. Există posibilitatea apariţiei unei tensiuni intraoculare crescute în 
urma intervenţiei chirurgicale (7) cauzată de un glaucom preexistent sau de intervenţia chirurgicală în 
sine. Din aceste motive trebuie luate în considerare următoarele precauţii:
	 •	� Nu folosiţi dacă ambalajul steril a fost deteriorat
	 •	� Nu trebuie utilizată o cantitate excesivă de Amvisc/Amvisc Plus
	 •	� La sfârşitul intervenţiei chirurgicale Amvisc/Amvisc Plus trebuie evacuat din camera anterioară 

pentru a preveni sau minimaliza creşterile postoperatorii ale tensiunii intraoculare (vârfuri de 
tensiune)

	 •	� Dacă tensiunea intraoculară postoperatorie creşte peste valorile estimate iniţial, se va administra 
tratamentul corector adecvat

	 •	� Nu refolosiţi canula. Chiar şi după curăţare şi clătire, canula resterilizată poate conţine fragmente 
care sunt eliberate în momentul injectării de Amvisc/Amvisc Plus. La administrarea Amvisc/Amvisc 
Plus este recomandată utilizarea unei canule de unică folosinţă.

	 •	� Au fost raportate izolat cazuri în care au apărut impurităţi difuze sau vedere înceţoşată după 
injectarea de Amvisc/Amvisc Plus în ochi. Cu toate că aceste cazuri sunt ocazionale şi rareori asociate 
cu efecte asupra ţesuturilor oculare, medicul trebuie să ţină cont de acestea. Dacă sunt observate, 
particulele trebuie eliminate prin irigare şi/sau aspirare.

	 •	� A se păstra la 2-8° C. A nu se congela.

REACŢII ADVERSE
Hialuronatul de sodiu este o componentă naturală a ţesuturilor organismului şi este extrem de bine 
tolerat în ochiul omului. Reacţiile inflamatorii postoperatorii tranzitorii au fost raportate în studii clinice 
(4), în aceste cazuri fiind administrate preparate steroidiene orale şi topice. Amvisc/Amvisc Plus este 
testat la animale pentru a determina că acesta este în primul rând neinflamatoriu. Deoarece moleculele 
de hialuronat de sodiu sunt neinflamatorii, se consideră că orice răspuns inflamator este determinat 
de procedurile chirurgicale. Cel mai bun indice al gradului de răspuns inflamator este claritatea 
postoperatorie a cavităţii vitroase. Aşa cum a fost subliniat mai sus, a fost observată o creştere tranzitorie 
postoperatorie a tensiunii intraoculare ca urmare a utilizării hialuronatului în chirurgia segmentului 
anterior. În rare cazuri au fost raportate reacţii postoperatorii ce au inclus inflamaţii, edem cornean şi 
decompensare corneană. Nu a fost stabilită o legătură cu utilizarea de Amvisc/Amvisc Plus.

RAPORTAREA REACŢIILOR ADVERSE
Reacţiile adverse şi/sau complicaţiile cu potenţial de pierdere a vederii care pot fi rezonabil considerate ca 
fiind legate de Amvisc/Amvisc Plus şi care nu au fost prevăzute în ceea ce priveşte natura, gravitatea sau 
incidenţa trebuie raportate la Bausch & Lomb Incorporated la 800-338-2020. În afara teritoriului S.U.A. 
apelaţi la serviciul de relaţii cu clienţii.

MOD DE FURNIZARE
Amvisc/Amvisc Plus este un preparat vâsco-elastic steril furnizat într-o seringă de sticlă de unică folosinţă 
de 0,5 ml sau 0,8 ml de hialuronat de sodiu dizolvat în soluţie salină de clorură de sodiu fiziologică 
tamponată cu fosfat. Fiecare ml de Amvisc conţine 12 mg de hialuronat de sodiu. Fiecare ml de Amvisc 
Plus conţine 16 mg de hialuronat de sodiu. Este adăugat hidroxid de sodiu şi/sau acid clorhidric pentru 
a ajusta pH-ul (dacă este necesar). Amvisc/Amvisc Plus este filtrat steril şi transferat aseptic în seringi. 
Seringile umplute sunt sigilate şi pachetul final este sterilizat cu etilenoxid (EO). Conţinutul pungilor 
nedesfăcute şi nedeteriorate este steril. A nu se utiliza dacă ambalajul este deschis sau deteriorat. Înainte 
de utilizare, Amvisc/Amvisc Plus refrigerat trebuie lăsat să ajungă la temperatura camerei (aproximativ 
20 până la 45 de minute, în funcţie de volum).

POLITICA DE RETURNARE A BUNURILOR
Toate produsele returnate la Bausch & Lomb Incorporated trebuie însoţite de un număr de autorizare a 
returnării de bunuri. Apelaţi telefonic 800-338-2020 pentru autorizarea returnării şi pentru informaţii 
complete despre politica de returnare. În afara S.U.A., contactaţi serviciul pentru relaţii cu clienţii afiliat.

DECLARAŢIE DE REUTILIZARE CONFORM DIRECTIVEI 
PRIVIND DISPOZITIVELE MEDICALE
Dacă acest produs este reprocesat şi/sau reutilizat, compania Bausch & Lomb nu este răspunzătoare 
pentru funcţionalitatea, pentru structura materială, sau pentru starea de curăţenie sau de sterilitate 
a produsului. Reutilizarea produsului poate conduce la îmbolnăvirea, infectarea şi/sau la vătămarea 
pacientului sau a utilizatorului şi, în cazul incidentelor extreme, la decesul acestuia. Acest produs poartă 
eticheta de  „produs de unică folosinţă” care este definit drept un produs menit să fie utilizat o singură 
dată doar pentru un singur pacient.
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Amvisc® (1,2 % hyaluronát sodný)
SKAmvisc®  Plus (1,6 % hyaluronát sodný)

URČENÉ NA VNÚTROOČNÉ POUŽITIE
POPIS
Amvisc/Amvisc Plus je sterilný nepyrogénny roztok vysokočisteného roztoku hyaluronátu sodného s 
vysokou molekulovou hmotnosťou. 
Amvisc obsahuje 12 mg/ml a Amvisc Plus obsahuje 16 mg/ml hyaluronátu sodného rozpusteného vo 
fyziogickom roztoku chloridu sodného vo fosfátovom pufre (pH 6,8 – 7,6). Viskozita je 40 500 ± 6 000 cP 
pre Amvisc a 55 700 ± 8 200 cP pre Amvisc Plus pri teplote 25 °C a strihovej rýchlosti 1 s-1. Osmolalita je 
asi 320 miliosmolov pre Amvisc a 340 miliosmolov pre Amvisc Plus.

PRIETOKOVÁ ZÁVISLOSŤ PRE AMVISC (POZRI OBR. 1)
Pozri OBR. 1 s hodnotou X na grafe = strihovej rýchlosti, s-1 a hodnotou Y = viskozite, Pa-s.

PRIETOKOVÁ ZÁVISLOSŤ PRE AMVISC PLUS (POZRI 
OBR. 2)
Pozri OBR. 2 s hodnotou X na grafe = strihovej rýchlosti, s-1 a hodnotou Y = viskozite, Pa-s.

CHARAKTERISTIKA
Hyaluronát sodný je polysacharid s vysokou molekulovou hmotnosťou zložený z glukuronátu sodného a 
N-acetylglukozamínu. Hyaluronát sodný sa všade distribuuje tkanivami tela a nachádza sa vo vysokých 
koncentráciách v takých tkanivách ako sklovec, synoviálna tekutina a pupočná šnúra. Hyaluronát sodný 
pôsobí v tkanivách ako lubrikant (1) a súdi sa, že hrá dôležitú rolu v modulácii interakcií medzi priľahlými 
tkanivami. Môže tiež pôsobiť ako viskoelastická podpora udržiavajúca vzdialenosť medzi tkanivami. 
Hyaluronát sodný pripravený z rôznych materiálov môže mať rôzne molekulové hmotnosti, ale usudzuje 
sa, že má rovnakú chemickú stavbu. Hyaluronát sodný pripravujú aj určité baktérie ako ochrannú 
látku. Tieto baktérie môžu byť kultivované fermentačným procesom s výťažkom hyaluronátu sodného. 
Hyaluronát sodný v prípravkoch Amvisc/Amvisc Plus je vysokočistený extrakt z bakteriálnej fermentácie. 
Má priemernú molekulovú hmotnosť vyššiu ako 1 000 000 Daltonov, je neantigénny (2,3), nepyrogénny, 
nespôsobuje reakcie vyvolané cudzím telesom a v oku sa dobre toleruje (4). Amvisc/Amvisc Plus neruší 
normálny proces hojenia rán.

INDIKÁCIE
Amvisc/Amvisc Plus je indikovaný ako chirurgická pomôcka pri zákrokoch v prednom (5) a zadnom (4) 
segmente oka, a to:
	 •	 operácia katarakty 
	 •	 implantácia vnútroočných šošoviek (IOL) 
	 •	 operácia transplantácie rohovky 
	 •	 operácia glaukómu pomocou filtrácie 
	 •	 operačné zákroky na opätovné pripojenie sietnice
Kvôli lubrikačným a viskoelastickým vlastnostiam, priehľadnosti a schopnosti chrániť bunky endotelu 
rohovky (6), Amvisc/Amvisc Plus pomáha udržiavať hĺbku a viditeľnosť prednej komory, minimalizuje 
interakciu medzi tkanivami a pôsobí ako tamponáda a náhrada sklovca počas operácií opätovného 
pripojenia sietnice. Amvisc/Amvisc Plus tiež chráni integritu tkanív a dobrú viditeľnosť pri použití ako 
výplň predného a zadného segmentu oka po zákrokoch  „open sky“ v oku.

KONTRAINDIKÁCIE
V súčasnej dobe nie sú pre použitie prípravkov Amvisc/Amvisc Plus ako chirurgickej pomôcky pri 
operáciách oka žiadne kontraindikácie.

POUŽITIA
1.		� Operácia katarakty a implantácia IOL 

Potrebné množstvo prípravkov Amvisc/Amvisc Plus sa podáva pomalou infúziou ihlou alebo kanylou 
do prednej komory. Ochranný účinok prípravkov Amvisc/Amvisc Plus ako pomôcky je optimálny, 
ak sa vpichnutie vykoná pred extrakciou katarakty a zavedením IOL a je účinný pre intra- aj 
extrakapsulárne operácie katarakty. Amvisc/Amvisc Plus sa môže na IOL naniesť pred zavedením. 
Ďalšie množstvo prípravkov Amvisc/Amvisc Plus sa môže vpichovať podľa potreby na uľahčenie 
chirurgických zákrokov  
(pozri PREVENTÍVNE OPATRENIA).

2.		� Transplantácia rohovky 
Vyberie sa  „gombík“ rohovky a predná komora vyplní prípravkom Amvisc/Amvisc Plus, až kým nie je 
zarovnaný s povrchom rohovky. Štep darcu sa potom umiestni navrch prípravku Amvisc/Amvisc Plus 
a všije na miesto. Ďalšie množstvo prípravkov Amvisc/Amvisc Plus sa môže vpichovať podľa potreby 
na uľahčenie chirurgických zákrokov (pozri PREVENTÍVNE OPATRENIA).

3.		� Operácia glaukómu pomocou filtrácie 
Amvisc/Amvisc Plus sa vpichuje cez paracentézu rohovky, aby sa počas výkonu trabekulektómie 
obnovil a udržal objem prednej komory. Ďalšie množstvo prípravku Amvisc/Amvisc Plus sa 
môže vpichovať podľa potreby ako pomôcka pri chirurgických zákrokoch (pozri PREVENTÍVNE 
OPATRENIA).

4.		� Vnútroočná injekcia spolu s postupmi bukláže skléry na opätovné pripojenie sietnice 
Po uvoľnení subretinálnej tekutiny a bukláži podviazaním matracových stehov sa do dutiny 
sklovca vpichne vzduch a potom nahradí prípravkom Amvisc/Amvisc Plus vpichnutým ihlou (22 až 
30 gauge), ktorá prejde cez epitel pars plana. Objem vpichnutého prípravku Amvisc/Amvisc Plus 
(2 –  4  ml) sa bude meniť s objemom uvoľnenej subretinálnej tekutiny a priestorom obsadeným 
sponou.

PREVENTÍVNE OPATRENIA
Odporúčajú sa tie preventívne opatrenia, s ktorými sa bežne počíta počas operácií predného segmentu a 
pripojenia sietnice. Po chirurgickom zákroku (7) môže dôjsť v dôsledku predtým existujúceho glaukómu 
alebo samotného chirurgického zákroku k nárastu vnútroočného tlaku. Z týchto dôvodov je potrebné 
zvážiť nasledovné preventívne opatrenia:
	 •	� Výrobok nepoužívajte, ak došlo k porušeniu sterilnej obalovej bariéry. 
	 •	� Nadmerné množstvo prípravku Amvisc/Amvisc Plus sa nemá používať.
	 •	� Amvisc/Amvisc Plus sa na konci operácie má z prednej komory odstrániť, aby sa po operácii 

zabránilo rastom vnútroočného tlaku (špičky) resp., aby sa rasty čo najviac znížili.
	 •	� Ak pooperačný vnútroočný tlak vzrastie nad očakávané hodnoty, je potrebné podať korekčnú liečbu.
	 •	� Kanylu opätovne nepoužívajte. Dokonca aj po očistení a opláchnutí by sa z opäť sterilizovanej 

kanyly mohli pri vpichnutí prípravku Amvisc/Amvisc Plus uvoľňovať častice. Odporúča sa, aby sa pri 
podávaní prípravkov Amvisc/Amvisc Plus použila jednorazová kanyla.

	 •	� Sú ojedinelé správy o prieniku častíc alebo zákale po vpichnutí prípravkov Amvisc/Amvisc Plus do 
oka. Hoci také správy nie sú časté a málokedy sa spájajú s účinkami na očné tkanivá, lekár by o 
tomto mal vedieť. Ak sa častice spozorujú, mali by sa odstrániť výplachom a/alebo odsatím.

	 •	� Uchovávajte pri teplote 2 – 8 °C. Chráňte pred mrazom.

NEŽIADUCE REAKCIE
Hyaluronát sodný je prirodzenou súčasťou tkanív organizmu a je v ľudských očiach mimoriadne dobre 
tolerovaný. V klinických skúšaniach boli hlásené prechodné pooperačné zápalové reakcie (4) a boli 
podávané perorálne a lokálne steroidné prípravky. Prípravok Amvisc/Amvisc Plus sa testuje u zvierat, aby 
sa určilo, či je zásadne nezápalový. Keďže molekuly hyaluronátu sodného sú nezápalové, každá flogistická 
odpoveď sa považuje za odpoveď spôsobenú chirurgickými postupmi. Najlepším znakom stupňa 
flogistickej odpovede je nezakalenie sklovcovej dutiny po operácii. Ako už bolo naznačené skôr, po podaní 
hyaluronátu sodného pri operácii predného segmentu, bol pozorovaný prechodný rast vnútroočného 
tlaku. Zriedkavo boli hlásené pooperačné reakcie ako zápal, edém rohovky a dekompenzácia rohovky. 
Súvislosť s použitím prípravku Amvisc/Amvisc Plus nebola určená.

HLÁSENIE NEŽIADUCICH REAKCIÍ
Nežiaduce reakcie a/alebo komplikácie súvisiace s možným ohrozením zraku, ktoré možno spájať 
s prípravkom Amvisc/Amvisc Plus, a ktorých výskyt nebol doteraz predpokladaný vzhľadom na ich 
podstatu, závažnosť alebo mieru výskytu, je potrebné hlásiť spoločnosti Bausch & Lomb Incorporated na 
číslo 800-338-2020. Mimo USA volajte lokálne zastúpenie služby zákazníkom.

AKO JE VÝROBOK BALENÝ
Amvisc/Amvisc Plus je sterilný viskoelastický prípravok dodávaný v jednorazovej sklenej injekčnej 
striekačke s obsahom buď 0,5 ml alebo 0,8 ml hyaluronátu sodného rozpusteného vo fyziogickom roztoku 
chloridu sodného vo fosfátovom pufre. Každý ml prípravku Amvisc obsahuje 12 mg hyaluronátu sodného. 
Každý ml prípravku Amvisc Plus obsahuje 16 mg hyaluronátu sodného. Na úpravu pH (v prípade potreby) 
sa pridávajú hydroxid sodný a/alebo kyselina soľná. Amvisc/Amvisc Plus sa sterilne filtruje a asepticky plní 
do injekčných striekačiek. Naplnené injekčné striekačky sa uzavrú a konečné balenie sterilizuje pomocou 
etylénoxidu (EO). Obsah neotvorených a nepoškodených vreciek je sterilný. Ak je obal otvorený alebo 
poškodený, výrobok nepoužívajte. Chladený výrobok Amvisc/Amvisc Plus sa pred použitím má nechať 
vytemperovať na teplotu miestnosti (asi 20 až 45 minút v závislosti od objemu).

ZÁSADY VRÁTENIA PRODUKTOV
Ku každému produktu vrátenému naspäť spoločnosti Bausch & Lomb Incorporated musí byť priložené 
autorizačné číslo vráteného produktu. Informácie o získaní oprávnenia na vrátenie a o uvedených 
zásadách získate na telefónnom čísle 800-338-2020. Mimo územia USA zatelefonujte do centra služieb 
zákazníkom.

PREHLÁSENIE O OPAKOVANOM POUŽITÍ 
ZDRAVOTNÍCKYCH POMÔCOK
Ak sa tento výrobok opakovane spracuje a/alebo použije, spoločnosť Bausch & Lomb nemôže zaručiť 
jeho funkčnosť, štruktúru materiálu, čistotu alebo sterilitu. Opakované použitie môže viesť k ochoreniu, 
infekcii a/alebo poraneniu pacienta alebo používateľa a v extrémnych prípadoch aj smrti. Tento výrobok 
je označený ako výrobok „jednorazový“, čo znamená, že je určený len na jedno použitie pre jedného 
pacienta.
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Amvisc® (natrijev hialuronat 1,2 %)
SLAmvisc® Plus (natrijev hialuronat 1,6 %)

ZA INTRAOKULARNO UPORABO
OPIS
Amvisc/Amvisc Plus je sterilna raztopina visoko prečiščenega natrijevega hialuronata z visoko molsko 
maso, ki ne povzroča povišane telesne temperature. 
Amvisc vsebuje 12 mg/ml, Amvisc Plus pa 16 mg/ml natrijevega hialuronata, raztopljenega v fiziološki 
raztopini natrijevega klorida v fosfatnem pufru (vrednost pH 6,8—7,6). Viskoznost raztopine Amvisc 
znaša 40.500 ± 6.000 cP, viskoznost raztopine Amvisc Plus pa 55.700 ± 8.200 cP pri temperaturi 25 °C in 
strižni hitrosti 1 s–1. Osmolarnost raztopine Amvisc znaša 320 mOsmol, Amvisc Plus pa 340 mOsmol.

KRIVULJA PRETOKA RAZTOPINE AMVISC (OGLEJTE SI 
SLIKO 1)
Oglejte si SLIKO 1 z vrednostma X na grafikonu = strižna hitrost, s–1 in Y = viskoznost, Pa–s.

KRIVULJA PRETOKA RAZTOPINE AMVISC PLUS (OGLEJTE 
SI SLIKO 2)
Oglejte si SLIKO 2 z vrednostma X na grafikonu = strižna hitrost, s–1 in Y = viskoznost, Pa–s.

LASTNOSTI
Natrijev hialuronat je polisaharid z visoko molsko maso, ki ga sestavljata glukuronat in N–
acetilglukozamin. Natrijev hialuronat se enakomerno porazdeli po vseh tkivih v telesu, zlasti visoke 
koncentracije tega polisaharida pa so v tovrstnih tkivih prisotne v obliki očesne tekočine, sinovialne 
tekočine in popkovine. Natrijev hialuronat deluje kot mazivo za tkivo (1) in naj bi imel pomembno vlogo 
pri uravnavanju medsebojnega vpliva sosednjih tkiv. Lahko pa deluje kot viskoelastična podpora pri 
vzdrževanju pregrade med tkivi. Če je natrijev hialuronat pripravljen iz različnih snovi, lahko ima različno 
molsko maso, vendar naj bi imel enako kemijsko sestavo. Natrijev hialuronat ob pomoči določenih bakterij 
postane zaščitna snov. Te bakterije je mogoče gojiti s fermentacijo, katere produkt je natrijev hialuronat. 
Natrijev hialuronat v raztopini Amvisc/Amvisc Plus je visoko prečiščen izvleček bakterijske fermentacije. 
Njegova molska masa presega 1.000.000 daltonov, ne tvori antigenov (2, 3), ne povzroča povišane 
telesne temperature, ne povzroča reakcije na tujke in oči ga dobro prenašajo (4). Amvisc/Amvisc Plus ne 
ovira normalnega celjenja ran.

INDIKACIJE
Amvisc/Amvisc Plus je namenjen uporabi kot kirurški pripomoček pri postopkih na prednjem (5) in 
zadajšnjem (4) očesnem segmentu, in sicer:
	 •	 odstranitvi sive mrene 
	 •	 presaditvi intraokularnih leč (IOL) 
	 •	 operaciji presaditve roženice 
	 •	 operaciji glavkoma 
	 •	 kirurškem zdravljenju odstopa očesne mrežnice
Ker raztopina Amvisc/Amvisc Plus deluje kot mazivo, ima viskoelastične lastnosti, je prosojna in varuje 
endotelne celice roženice (6), pomaga vzdrževati globino prednjega prekata ter vidljivost, zmanjšuje 
medsebojne vplive tkiva in deluje kot tamponada ter nadomešča očesno tekočino med operacijo odstopa 
očesne mrežnice. Pri uporabi raztopine Amvisc/Amvisc Plus za polnjenje prednjega in zadajšnjega 
očesnega segmenta po operaciji znotraj očesa ta ohranja celovitost tkiva ter dobro vidljivost

KONTRAINDIKACIJE
Trenutno ni poznanih nobenih kontraindikacij glede uporabe raztopine Amvisc/Amvisc Plus kot kirurškega 
pripomočka pri očesnih operacijah.

UPORABA
1.		� Operacija sive mrene in vsaditev intraokularne leče 

Zahtevana količina raztopine Amvisc/Amvisc Plus je počasi vbrizgana v prednji prekat z iglo ali 
kanilo. Zaščitni učinek pomožne raztopine Amvisc/Amvisc Plus je optimiziran z njenim vbrizganjem 
pred odstranitvijo sive mrene ter vsaditvijo intraokularne leče, raztopina pa je primerna za 
intrakapsularno in ekstrakapsularno operacijo sive mrene. Amvisc/Amvisc Plus je mogoče vbrizgati v 
intraokularno lečo pred njeno vsaditvijo. Za olajšanje kirurških postopkov je dovoljeno vbrizgavanje 
dodatnih količin raztopine Amvisc/Amvisc Plus (oglejte si razdelek PREVIDNOSTNI UKREPI).

2.		� Operacija presaditve roženice 
Roževinasti gumb se odstrani, prednji prekat pa se napolni z raztopino Amvisc/Amvisc Plus, dokler 
ne prekrije površine roženice. Presadek darovalca položite na raztopino Amvisc/Amvisc Plus in ga 
prišijte na mesto. Za pomoč pri kirurških postopkih je dovoljena uporaba dodatnih količin raztopine 
Amvisc/Amvisc Plus (oglejte si razdelek PREVIDNOSTNI UKREPI).

3.		� Operacija glavkoma 
Raztopina Amvisc/Amvisc Plus je vbrizgana z vstavitvijo igle v roženico, kar omogoča obnovitev 
in vzdrževanje prostornine prednjega prekata med trabekulektomijo. Za pomoč pri kirurških 
postopkih je dovoljena uporaba dodatnih količin raztopine Amvisc/Amvisc Plus (oglejte si razdelek 
PREVIDNOSTNI UKREPI).

4.		� Intraokularno vbrizgavanje skupaj z operacijo odstopa očesne mrežnice s prišitjem 
silikonske tamponade na beločnico 
Po sprostitvi subretinalne tekočine in nastankom spoja s prešivnim šivom je v steklovino vbrizgan 
zrak, ki je nato nadomeščen z raztopino Amvisc/Amvisc Plus, vbrizgano z iglo (debeline 22—
30 gauge) mimo ravnega dela epitelija. Količina vbrizgane raztopine Amvisc/Amvisc Plus (2—4 ml) 
se bo razlikovala glede na količino nastale subretinalne tekočine in površine, ki jo zavzema spoj.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Priporočljivo je upoštevanje previdnostnih ukrepov, ki so navadno upoštevani med operacijami prednjega 
segmenta ali operaciji odstopa očesne mrežnice. Po operaciji (7) lahko pride do povišanja intraokularnega 
tlaka, ki ga povzroči obstoječi glavkom ali operacija. Zaradi teh razlogov je treba upoštevati naslednje 
previdnostne ukrepe:
	 •	� Ne uporabljajte izdelka, če je bil pečat sterilne embalaže prelomljen. 
	 •	� Ne uporabljajte preostanka raztopine Amvisc/Amvisc Plus.
	 •	� Za preprečevanje ali zmanjšanje nevarnosti za povečanje pooperacijskega intraokularnega tlaka 

(najvišjega) je treba raztopino Amvisc/Amvisc Plus odstraniti iz prednjega prekata.
	 •	� Če pooperacijski intraokularni tlak preseže pričakovane vrednosti, je treba treba predpisati 

korektivno zdravljenje. 
	 •	� Kanila je namenjena enkratni uporabi. Po čiščenju in spiranju bi lahko znova sterilizirana kanila ob 

vbrizgavanju raztopine Amvisc/Amvisc Plus vanjo sprostila trdne delce. Za vbrizgavanje raztopine 
Amvisc/Amvisc Plus je zato priporočena uporaba kanile za enkratno uporabo.

	 •	� Znani so osamljeni primeri pojava razpršenih delcev in meglenega vida po vbrizganju raztopine 
Amvisc/Amvisc Plus v oko. Čeprav so tovrstni primeri redko povezani s kakršnimi koli vplivi na 
očesno tkivo, bi jih morali zdravniki kljub temu upoštevati. Če opazite trdne delce, jih lahko 
odstranite s spiranjem in/ali izsesavanjem.

	 •	� Shranjujte pri temperaturi od 2—8 °C in zaščitite pred zmrzaljo.

NEŽELENI UČINKI
Natrijev hialuronat je naravni del telesnega tkiva, zato ga človeško telo izjemno dobro prenaša. V kliničnih 
preizkusih (4) so se pojavile prehodne pooperacijske vnetne reakcije, pri katerih so bili predpisani oralni in 
lokalni steroidni pripravki. Pri preizkušanju raztopine Amvisc/Amvisc Plus na živalih je bilo ugotovljeno, da 
praviloma ne povzroča vnetij. Ker molekule natrijevega hialuronata ne povzročajo vnetnih reakcij, naj bi 
vsako vnetno reakcijo povzročil kirurški postopek. Najboljše merilo za presojanje stopnje vnetne reakcije je 
pooperacijska čistost steklovine. Kot je bilo navedeno zgoraj, je bilo po uporabi natrijevega hialuronata pri 
operaciji prednjega segmenta opaženo prehodno pooperacijsko povečanje intraokularnega tlaka. Pojavili 
so se redki primeri pooperacijskih reakcij, vključno z vnetjem, edemom roženice in dekompenzacijo 
roženice. Povezava z uporabo raztopino Amvisc/Amvisc Plus ni bila ugotovljena.

POROČANJE O NEŽELENIH UČINKIH
Družbi Bausch & Lomb je treba na številko 800-338-2020 sporočiti neželene učinke in/ali zaplete, ki 
bi lahko ogrožali vid, se lahko štejejo kot povezani z uporabo raztopine Amvisc/Amvisc Plus in niso bili 
pričakovani v obliki, stopnji resnosti ali težavnosti, v kateri so se pojavili. Zunaj Združenih držav Amerike 
pokličite številko podružnice službe za storitve za stranke.

PAKIRANJE
Raztopina Amvisc/Amvisc Plus je sterilni viskoelastični pripravek, dobavljen v stekleni brizgi za enkratno 
uporabo, ki vsebuje 0,5 ml ali 0,8 ml natrijevega hialuronata, raztopljenega v fiziološki raztopini 
natrijevega klorida v fosfatnem pufru. Vsak mililiter raztopine Amvisc vsebuje 12 mg natrijevega 
hialuronata. Vsak mililiter raztopine Amvisc Plus vsebuje 16 mg natrijevega hialuronata. Za uravnavanje 
pH–vrednosti (po potrebi) se doda natrijev hialuronat in/ali klorovodikova kislina. Raztopina Amvisc/
Amvisc Plus je sterilno filtrirana in aseptično pakirana v brizge. Napolnjene brizge so zapečatene v 
embalaži, ki je nato še sterilizirana z etilen oksidom (EO). Vsebina neodprtih in nepoškodovanih vrečk 
je sterilna. Ne uporabljajte izdelkov v odprtih ali poškodovanih embalažah.  Pustite, da se v hladilniku 
shranjena raztopina Amvisc/Amvisc Plus pred uporabo segreje na sobno temperaturo (približno 20 do 
45 minut glede na količino).

PRAVILNIK O VRAČILU IZDELKA
Vsem izdelkom, vrnjenim družbi Bausch & Lomb Incorporated, je treba priložiti številko pooblastila 
za vračilo izdelka. Za informacije o pooblastilu za vračilo in o zadevnem pravilniku pokličite številko 
800-338-2020. Zunaj Združenih držav Amerike pa pokličite številko krajevne podružnice službe za storitve 
za stranke.

IZJAVA O PONOVNI UPORABI DIREKTIVE O MEDICINSKIH 
PRIPOMOČKIH
Družba Bausch & Lomb ob ponovni obdelavi ali uporabi tega izdelka ne more zagotoviti funkcionalnosti, 
zgradbe materiala, čistoče ali sterilnosti izdelka. Ponovna uporaba izdelka lahko povzroči bolezni, okužbe 
in/ali poškodbe pacienta oz. uporabnika ter v izjemnih primerih smrt. Izdelek je označen kot »izdelek za 
enkratno uporabo«, ki je opredeljen kot pripomoček za enkratno uporabo pri enem pacientu.
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Amvisc® (1,2% натриев хиалуронат)
BGAmvisc® Plus (1,6% натриев хиалуронат)

ЗА ВЪТРЕОЧНА УПОТРЕБА
ОПИСАНИЕ
Amvisc/Amvisc Plus е стерилен апирогенен разтвор на високо пречистен натриев хиалуронат с 
високо молекулно тегло. 
Amvisc съдържа 12 mg/mL, а Amvisc Plus - 16 mg/mL натриев хиалуронат, разтворен във фосфатно-
буфериран физиологичен разтвор (pH 6,8–7,6). Вискозитетът е 40 500 ± 6000 cP за Amvisc и 
55 700 ± 8200 cP за Amvisc Plus при 25°C и скорост на срязване от 1 s-1. Осмотичното налягане е 
приблизително 320 милиосмола за Amvisc и 340 милиосмола за Amvisc Plus.

ДИАГРАМА НА AMVISC (ВИЖ ФИГ. 1)
Виж ФИГ. 1 със стойност за X = Скорост на срязване, s-1 и стойност за Y = Вискозитет, Pa-s на 
диаграмата.

ДИАГРАМА НА AMVISC PLUS (ВИЖ ФИГ. 2)
Виж ФИГ. 2 със стойност за X = Скорост на срязване, s-1 и стойност за Y = Вискозитет, Pa-s на 
диаграмата.

ХАРАКТЕРИСТИКИ
Натриевият хиалуронат е полизахарид с високо молекулно тегло, съставен от натриев глюкуронат 
и N-ацетилглюкозамин. Натриевият хиалуронат се среща навсякъде в тъканите на тялото и се 
намира във високи концентрации в тъкани, като стъкловидното тяло, синовиалната течност и 
пъпната връв. Натриевият хиалуронат служи като тъканен лубрикант (1) и се смята, че играе 
важна роля за модулиране на взаимодействието между съседните тъкани. Той може да действа 
и като вискоеластична подкрепа, поддържайки сепарирането между тъканите. Приготвеният 
от различни материали натриев хиалуронат може да е с различни молекулни тегла, но се смята, 
че има същата химична структура. Натриев хиалуронат се синтезира и от някои бактерии 
като защитно вещество. Тези бактерии могат да се култивират чрез ферментационен процес 
за добиване на натриев хиалуронат. В Amvisc/Amvisc Plus, натриевият хиалуронат е високо 
пречистен екстракт от бактериална ферментация. Той е със средно молекулно тегло по-високо от 
1 000 000 Далтона, не е антигенен (2,3), апирогенен, не причинява реакции от типа «чуждо тяло» 
и се понася добре в очите (4). Amvisc/Amvisc Plus не пречи на нормалния оздравителен процес 
на раните.

ПОКАЗАНИЯ
Amvisc/Amvisc Plus е показан за употреба като хирургична помощ при процедури засягащи 
предния (5) и задния (4) очен сегмент, включително:
	 •	 Екстракция на катаракта 
	 •	 Имплантация на вътреочни лещи (IOL) 
	 •	 Роговична трансплантация 
	 •	 Филтрираща хирургия при глаукома 
	 •	 Хирургични процедури за повторно «залепване» на ретината
Поради нейните лубрикантни и вискоеластични свойства, прозрачност и способност за защита 
на роговичните ендотелни клетки (6), Amvisc/Amvisc Plus помага да се поддържа дълбочина и 
видимост на предната камера, намалява взаимодействието между тъканите и действа като 
тампонада и заместител на стъкловидното тяло по време на хирургична процедура за повторно 
«залепване» на ретината. Amvisc/Amvisc Plus запазва целостта на тъканите и добра видимост, 
когато се използва за запълване на предния и задния очен сегмент след процедури «открито 
небе».

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Към настоящия момент не съществуват противопоказания за употребата на Amvisc/Amvisc Plus, 
когато се използва като хирургическа помощ при офталмологични хирургични процедури.

ПРИЛОЖЕНИЯ
1.		� Катарактна хирургия и IOL имплантация 

Необходимото количество на Amvisc/Amvisc Plus се влива бавно чрез игла или канюла 
в предната камера. Защитният ефект на Amvisc/Amvisc Plus като помощно средство е 
оптимизиран, когато инжектирането се извършва преди екстракция на катарактата и 
въвеждане на IOL и е ефективен за интра- и екстракапсуларни процедури. Amvisc/Amvisc Plus 
може да се прилага при IOL преди поставянето. С цел да се улеснят хирургичните процедури 
може да бъде инжектирано допълнително количество Amvisc/Amvisc Plus, при необходимост 
(виж ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ).

2.		� Роговична трансплантация 
Роговичният бутон се отстранява и предната камера се запълва с Amvisc/Amvisc Plus, докато 
нивото му достигне това на повърхността на роговицата. След това донорният графт се 
поставя отгоре на Amvisc/Amvisc Plus и се зашива хирургично на мястото. Като помощно 
средство при хирургичните процедури може да бъде използвано допълнително количество 
Amvisc/Amvisc Plus, при необходимост (виж ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ).

3.		� Филтрираща хирургия при глаукома 
Amvisc/Amvisc Plus се инжектира чрез роговична парацентеза за да се възстанови и 
поддържа обема на предната камера по време на извършването на трабекулектомия. Като 
помощно средство при хирургичните процедури може да бъде използвано допълнително 
количество Amvisc/Amvisc Plus, при необходимост (виж ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ).

4.		� Вътреочно инжектиране във връзка с процедури при вгъване на силиконова 
пломба, зашита върху склерата, за повторно «залепване» на ретината 
След освобождаване на субретиналната течност и оформяне на пломбата чрез пристягане 
на шевовете, в стъкловидната кухина се инжектира въздух и след това се подменя с 
Amvisc/Amvisc Plus, инжектиран през игла (22G до 30G), която преминава през епитела на 
парс плана. Обемът на инжектираното количество Amvisc/Amvisc Plus (2-4 mL) ще варира 
в зависимост от обема на освободената субретинална течност и пространството, заето от 
силиконовата пломба.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
Тези предпазни мерки обикновено се вземат, когато се препоръчват процедури свързани с 
предния сегмент и залепване на ретината. Може да е налице повишено вътреочно налягане след 
операция (7), вследствие предшестваща глаукома или от самата операция. Поради тези причини 
трябва да бъдат взети следните предпазни мерки:
	 •	� Да не се използва, ако стерилността на опаковката е нарушена.
	 •	� Излишното количество от Amvisc/Amvisc Plus не трябва да се използва.
	 •	� Amvisc/Amvisc Plus трябва да се отстрани от предната камера в края на операцията за 

превенция или намаляване до минимум на постоперативното повишаване на вътреочното 
налягане (пикови стойности).

	 •	� Ако постоперативното вътреочно налягане нараства над очакваните стойности трябва да се 
приложи коригираща терапия.

	 •	� Да не се използва повторно канюлата. Дори и след почистване и измиване, повторно 
стерилизираната канюла може да освободи фини прахови частици при инжектиране на 
Amvisc/Amvisc Plus. При прилагане на Amvisc/Amvisc Plus се препоръчва използването на 
канюла за еднократна употреба.

	 •	� Има единични съобщения за дифузни прахови частици или помътняване след инжектиране 
на Amvisc/Amvisc Plus в очите. Независимо, че подобни съобщения не се срещат често и 
рядко се свързват с въздействия върху зрителните тъкани, лекарят трябва да бъде наясно 
с това явление. Ако са наблюдавани фини прахови частици те трябва да бъдат отстранени 
чрез инфузия и/или аспирация.

	 •	� Да се съхранява при 2-8°C. Да не се замразява.

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Натриевият хиалуронат е естествена съставка на тъканите на тялото и се понася изключително 
добре в човешките очи. Преходни следоперативни възпалителни реакции са съобщени в 
клинични проучвания (4), когато са прилагани перорални и локални стероидни препарати. Amvisc/
Amvisc Plus е тестван върху животни за да се определи, че по същество не причинява възпаления. 
Тъй като молекулите натриев хиалуронат не предизвикват възпалителни процеси, счита се, че 
всеки възпалителен отговор е вследствие на хирургичните процедури. Най-добрият показател за 
степента на възпалителния отговор е следоперативната прозрачност на стъкловидната кухина. 
Както беше посочено по-горе, преходно постоперативно повишение на вътреочното налягане се 
наблюдава след употреба на натриев хиалуронат при хирургия на преден сегмент. В редки случаи 
са съобщени постоперативни реакции, включително възпаление, едем на роговицата и роговична 
декомпенсация. Връзката с използването на Amvisc/Amvisc Plus не е установена.

ДОКЛАДВАНЕ НА НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Нежелани реакции и/или потенциални усложнения, застрашаващи зрението, които могат 
основателно да се разглеждат като свързани с Amvisc/Amvisc Plus и които не са били очаквани 
преди това по естество, сила или степен на разпространение трябва да се докладват на Bausch 
& Lomb Incorporated на телефон 800-338-2020. Извън САЩ, свържете се с Вашия филиал за 
обслужване на клиенти.

НАЧИН НА ДОСТАВЯНЕ
Amvisc/Amvisc Plus е стерилен вискоеластичен препарат, доставя се в стъклена спринцовка за 
еднократна употреба от 0,5 mL или 0,8 mL натриев хиалуронат, разтворен във фосфатно-
буфериран физиологичен разтвор. Всеки mL от Amvisc съдържа 12 mg натриев хиалуронат. Всеки 
mL от Amvisc Plus съдържа 16 mg натриев хиалуронат. За коригиране на pH (ако е необходимо) 
се добавя натриевият хидроксид и/или солна киселина. Amvisc/Amvisc Plus е стерилно филтриран 
и асептично прехвърлен в спринцовки. Напълнените спринцовки се запечатват и крайната 
опаковка се стерилизира, като е използван етиленов оксид (ЕО). Съдържанието на неотворените и 
неповредени торбички е стерилно. Да не се използва, ако опаковката е отворена или повредена. 
Преди употреба съхраняваният в хладилник Amvisc/Amvisc Plus трябва да се темперира при 
стайна температура (около 20 до 45 минути, в зависимост от обема).

ПОЛИТИКА ЗА ВРЪЩАНЕ НА СТОКИ
Всеки продукт, върнат на Bausch & Lomb Incorporated, трябва да бъде придружен от номер за 
разрешение за връщане на стоки. Обадете се на телефон 800-338-2020 за разрешение за връщане 
и пълна информация за политиката. Извън САЩ, свържете се с Вашия филиал за обслужване на 
клиенти.

ДИРЕКТИВА ЗА ПОВТОРНАТА УПОТРЕБА НА 
МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ
Ако този продукт е преработван и/или използван повторно, Bausch & Lomb не може да гарантира 
функционалността, структурата на материала, прозрачността или стерилността на продукта. 
Повторната употреба би могла да доведе до заболяване, инфекция или увреждане на пациента 
или потребителя, а при екстремни случаи и смърт. Този продукт е обозначен като «еднократна 
употреба», което се определя като изделие, предназначено да бъде използвано само веднъж за 
един пациент.
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Amvisc® (1,2% раствор гиалуроната натрия)
RUAmvisc® Plus (1,6% раствор гиалуроната натрия)

ДЛЯ ВНУТРИГЛАЗНЫХ ИНЪЕКЦИЙ
ОПИСАНИЕ
Препараты Amvisc и Amvisc Plus представляют собой стерильные апирогенные растворы 
высокоочищенного гиалуроната натрия с большим молекулярным весом. 
Препараты Amvisc и Amvisc Plus являются соответственно 12 мг/мл и 16 мг/мл растворами 
гиалуроната натрия, разведенного в забуференном фосфатами физиологическом растворе 
хлорида натрия (pH 6,8-7,6). Вязкость раствора Amvisc составляет 40 500 ± 6 000 сП, а раствора 
Amvisc Plus — 55 700 ± 8 200 сП при температуре 25° C и скорости сдвига 1 с-1. Осмоляльность 
растворов Amvisc и Amvisc Plus составляет 320  и 340 миллиосмолей, соответственно.

РЕОЛОГИЧЕСКАЯ КРИВАЯ AMVISC (СМ. РИС. 1)
См. РИС. 1, где по оси X обозначена скорость сдвига (с-1), а по оси Y — вязкость (Па • с).

РЕОЛОГИЧЕСКАЯ КРИВАЯ AMVISC PLUS (СМ. РИС. 2)
См. РИС. 2, где по оси X обозначена скорость сдвига (с-1), а по оси Y — вязкость (Па • с).

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТВИЕ
Гиалуронат натрия — это полисахарид с большим молекулярным весом, состоящий из 
N-ацетилгликозамина и глюкуроната натрия. Гиалуронат натрия распределяется убиквитарно 
по тканям организма и присутствует в наибольших концентрациях в таких тканях, как: 
стекловидное тело, синовиальная жидкость и пуповина. Гиалуронат натрия выполняет 
функцию тканевой смазки (1) и призван играть главную роль в модулировании взаимосвязей 
между примыкающими тканями. Он также может служить вязкоупругой субстанцией, 
облегчающей разделение тканей. Гиалуронат натрия, изготовленный из разных материалов, 
может различаться по молекулярному весу, но иметь одинаковое химическое строение. 
Гиалуронат натрия с защитными свойствами можно также получить из бактерий определенного 
вида. Такие бактерии культивируют путем ферментации для получения гиалуроната натрия. 
Гиалуронат натрия, входящий в состав препаратов Amvisc и Amvisc Plus, представляет собой 
высокоочищенный экстракт ферментации бактерий. Его средний молекулярный вес составляет 
более 1 000 000 дальтонов, он не является антигеном (2,3), апирогенен, не вызывает побочных 
реакций на чужеродные тела и не раздражает слизистую оболочку глаза (4). Препараты Amvisc и 
Amvisc Plus не препятствуют естественному процессу заживления раны.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Препараты Amvisc и Amvisc Plus показаны к применению в офтальмологии на переднем (5) и 
заднем (4) сегментах глаза при хирургических вмешательствах, таких как:
	 •	 экстракция катаракты 
	 •	 имплантация интраокулярной линзы (ИОЛ) 
	 •	 трансплантация роговицы 
	 •	 хирургическое лечение глаукомы путем микродренирования 
	 •	 операции по поводу отслоения сетчатки
Благодаря своим смягчающим и вязкоупругим свойствам, прозрачности и способности защищать 
клетки эндотелия роговицы (6) препараты Amvisc и Amvisc Plus облегчают осмотр передней 
камеры глаза, сводят к минимуму взаимосвязь между тканями и служат тампонажем и 
заменителем стекловидного тела во время операции по поводу отслоения сетчатки. Препараты 
Amvisc и Amvisc Plus также предохраняют целостность ткани и обеспечивают хороший обзор 
переднего и заднего сегментов глаза после выполнения процедур на открытом воздухе.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
На сегодняшний день не выявлено противопоказаний к применению препаратов Amvisc и Amvisc 
Plus при хирургических вмешательствах в офтальмологии.

ПРИМЕНЕНИЕ
1.		� Операция по экстракции катаракты и имплантация ИОЛ 

Необходимое количество препарата Amvisc или Amvisc Plus медленно вводят через тонкую 
иглу или маленький катетер в переднюю камеру глаза. Максимальный защитный эффект 
препаратов Amvisc и Amvisc Plus как вспомогательных веществ достигается в том случае, 
если инъекция выполнена перед удалением катаракты и введением ИОЛ, и эффективен 
для обеих процедур: интракапсулярной и экстракапсулярной экстракции катаракты. 
Препараты Amvisc и Amvisc Plus можно использовать при имплантации ИОЛ до введения 
линзы. При необходимости препараты Amvisc и Amvisc Plus можно вводить, чтобы облегчить 
проведение хирургических процедур  
(см. Меры предосторожности).

2.		� Трансплантация роговицы 
При удалении диска роговицы передняя камера глаза заполняется препаратом Amvisc 
или Amvisc Plus до поверхности роговицы. Затем диск из роговицы донора помещается 
на препарат Amvisc или Amvisc Plus и тщательно подшивается к своему месту. При 
необходимости препараты Amvisc и Amvisc Plus можно вводить, чтобы облегчить 
проведение хирургических процедур  
(см. Меры предосторожности).

3.		� Хирургическое лечение глаукомы путем микродреирования 
Препараты Amvisc или Amvisc Plus вводятся через роговичный парацентез для 
восстановления и поддержания объема передней камеры во время проведения 
трабекулэктомии. При необходимости препараты Amvisc и Amvisc Plus можно вводить, 
чтобы облегчить проведение хирургических процедур (см. Меры предосторожности).

4.		� Внутриглазная инъекция совместно с процедурами вдавливания склеры при 
восстановлении сетчатки 
После выделения подроговичной жидкости и вдавливания склеры спайками, подобно 
скреплению матрасных швов, в полость стекловидного тела вводится воздух, который затем 
заменяется препаратом Amvisc или Amvisc Plus, введенным через тонкий катетер (от 22 до 
30 G) через эпителий в зоне pars plana. Объем введенного препарата Amvisc или Amvisc Plus 
(2-4 мл) варьируется в зависимости от объема выделенной подроговичной жидкости и 
пространства, занятого спайкой.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Рекомендуется соблюдать обычные меры предосторожности во время процедур на переднем 
сегменте глаза и подшивке сетчатки. После операции (7) возможно повышение внутриглазного 
давления. Это объясняется или ранее имевшейся глаукомой, или самим фактом хирургического 
вмешательства. В этих случаях следует принять следующие меры предосторожности:
	 •	� Не следует использовать растворы, если стерильная упаковка была нарушена. 
	 •	� Не следует превышать количество используемого раствора Amvisc или Amvisc Plus.
	 •	� Препарат Amvisc или Amvisc Plus следует удалить из передней камеры глаза в конце 

операции, чтобы предотвратить или минимизировать риск послеоперационного повышения 
(перепада) внутриглазного давления.

	 •	� Если после операции внутриглазное давление превысило допустимый уровень, следует 
срочно провести корректирующую терапию. 

	 •	� Не следует повторно использовать катетер. Даже после очистки и промывания повторно 
стерилизованный катетер может пропустить твердые частицы при введении препаратов 
Amvisc и Amvisc Plus. При введении препаратов Amvisc и Amvisc Plus рекомендуется 
использовать только одноразовый катетер.

	 •	� Были зарегистрированы отдельные случаи присутствия инородных частиц в области глаз 
или помутнения в глазах после введения препаратов Amvisc или Amvisc Plus. Хотя такие 
случаи происходят нечасто и редко связываются с воздействиями на глазные ткани, 
офтальмолог должен помнить о них. При обнаружении твердых частиц следует провести их 
удаление путем промывания и/или аспирации.

	 •	� Хранить при температуре 2-8° C. Защищать от мороза.

ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
Гиалуронат натрия — это натуральный компонент, находящийся в тканях организма и легко 
переносимый слизистой оболочкой человеческого глаза. В редких случаях в результате 
клинических исследований (4) отмечались послеоперационные воспалительные реакции.  
В связи с этим назначалось пероральное и локальное применение стероидов. Препараты Amvisc 
и Amvisc Plus тестируются на животных на предмет отсутствия воспалительных реакций. В связи 
с тем, что молекулы гиалуроната натрия не вызывают воспалений, любые воспалительные 
процессы относят к реакциям, вызванным хирургическим вмешательством. Самый лучший 
показатель степени воспаления — послеоперационная чистота полости стекловидного тела. Как 
уже отмечалось выше, при использовании гиалуроната натрия на переднем сегменте глаза после 
хирургических вмешательств отмечается повышение внутриглазного давления. В редких случаях 
отмечались послеоперационные воспалительные реакции, отек и декомпенсация роговицы. 
Взаимосвязь этих состояний с использованием Amvisc и Amvisc Plus не установлена.

СЛУЧАИ ПОБОЧНЫХ ЭФФЕКТОВ
О случаях, связанных с побочными эффектами и/или осложнениями, потенциально 
угрожающими зрению, которые могут обоснованно считаться связанными с использованием 
препаратов Amvisc и Amvisc Plus, и которые ранее не были зафиксированы в силу их характера, 
уровня опасности и частотности, следует сообщать в компанию Bausch & Lomb Incorporated 
по телефону 800-338-2020. По случаям за пределами США обращайтесь в местный филиал по 
обслуживанию клиентов.

КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
Amvisc и Amvisc Plus — это стерильные вязкоупругие препараты, поставляемые в комплекте с 
одноразовым стеклянным шприцем, наполненным гиалуронатом натрия (0,5 мл или 0,8 мл), 
растворенным в забуференном фосфатами физиологическом растворе хлорида натрия. В каждом 
миллилитре раствора Amvisc содержится 12 мг гиалуроната натрия. В каждом миллилитре 
раствора Amvisc Plus содержится 16 мг гиалуроната натрия. Для регулирования pH (при 
необходимости) в комплект входит гидроксид натрия и/или соляная кислота. Препараты Amvisc и 
Amvisc Plus стерильно отфильтрованы и асептически помещены в шприцы. Заполненные шприцы 
запечатаны, внешняя упаковка подвергнута стерилизации этиленоксидом (EO). Содержимое 
нераскрытой и неповрежденной упаковки стерильно. Не использовать шприц, если упаковка 
открыта или повреждена. Перед началом использования охлажденные препараты Amvisc и 
Amvisc Plus следует выдержать при комнатной температуре (в течение 20-45 минут в зависимости 
от объема).

ПРАВИЛА ВОЗВРАТА
Все продукты, возвращаемые в компанию Bausch & Lomb Incorporated, должны быть снабжены 
номером разрешения на возврат продукта. Сведения о разрешении на возврат и об общих 
правилах можно получить по телефону 800-338-2020. За пределами США звоните в местный 
филиал компании Bausch & Lomb по обслуживанию клиентов.

ДИРЕКТИВА О ПОВТОРНОМ ИСПОЛЬЗОВАНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ОБОРУДОВАНИЯ
При переработке и/или повторном использовании данного продукта компания Bausch & Lomb 
не может гарантировать его функциональных возможностей, материальной структуры или 
стерильности. Повторное использование продукта может привести к заболеванию, инфекции и/
или получению травмы и, в некоторых случаях, к смерти пациента или пользователя. Данный 
продукт маркирован как «изделие одноразового применения»; это означает, что его можно 
использовать только один раз для одного пациента.
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