4
BauschsLomb

AmV|SC® (1.2% sodium hyaluronate)

AmV|SC® PIUS (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. 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* and Y value = Viscosity, Pa-s.

AMVISC PLUS FLOW CURVE (SEE FIG. 2)
See FIG. 2 with chart’s X value = Shear rate, ' 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 hyal The sodium hyal 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 (10L)

« (orneal 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/Amwisc 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 10L 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 10L and is effective for both intra- and extracapsular cataract
procedures. Amvisc/Amvisc Plus may be applied to the 0L 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 o 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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AmVISC® (hyaluronate de sodium 1,2 %)

AmViSC® P|US (hyaluronate de sodium 1,6 %)

POUR USAGE INTRAOCULAIRE

DESCRIPTION

Amwsc/Amwsc Plus est une solution stérile non pyrogene d'hyaluronate de sodium
fortement épuré, a 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 3

25 °C et une vitesse de cisaillement de 1s”. Losmolalité est denviron 320 milliosmoles pour
Amvisc et 340 milliosmoles pour Amisc Plus.

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

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

CARACTERISTIQUES

L'hyaluronate de sodium est un polysaccharide a 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 considére qu'il joue un role 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 méme identique. L'hyaluronate
de sodium est également produit par certaines bactéries a titre de substance protectrice.
Ces bactenes peuvent étre cultivées par un processus de fermentation produisant de

I't de sodium. L'hyal de sodium de I'Amvisc/Amvisc Plus est un extrait
hautement purifié d'une fermentation bactérienne. Il affiche un poids moléculaire moyen
supérieur a 1 000 000 daltons, il est non antigénique (2,3), il est non pyrogene, il ne cause
pas de réaction de corps étrangers et l est bien toléré dans I'eeil (4). L’Amvisc/Amvisc Plus
n'interfére pas avec le processus normal de guérison dune blessure.

INDICATIONS

L’Amvisc/Amvisc Plus est indiqué comme support chirurgical ophtalmique dans le cadre
dune 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

Grace a ses propriétés lubrifiantes et viscoélastiques, 3 sa transparence et a sa capacité de
protéger les cellules endothéliales cornéennes (6), I’Amvisc/Amvisc Plus aide @ maintenir
la profondeur et la visibilité de la chambre antérieure, en plus de minimiser les interactions
entre les tissus. I agit également a titre de tamponnade et substitut vitreux durant les
interventions de recollement de rétine. L’Amvisc/Amvisc Plus aide aussi a préserver
I'intégrité des tissus et une bonne visibilité lorsqu'il est utilisé pour remplir le segment
antérieur et le segment postérieur de I'ceil aprés une chirurgie 3 ciel ouvert.

CONTRE-INDICATIONS
II nexiste actuellement aucune contre-indication sappliquant 3 lutilisation de '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 3 |aide d'une aiguille ou dune canule. Leffet protecteur de I'’Amvisc/Amvisc
Plus est optimisé lorsque I'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 étre appliqué
sur la lentille intraoculaire avant son implantation. Une quantité supplémentaire
d'Amvisc/Amvisc Plus peut étre injectée au besoin pour faciliter le déroulement de la
chirurgie (voir PRECAUTIONS).

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

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

4. Injection intraoculaire réalisée conjointement avec une procédure de cerclage
oculaire pour recoller une rétine
Apres |'écoulement du fluide sous-rétinien et le développement du cerclage en
attachant les sutures de matelassier, de I'air est injecté dans la cavité vitreuse, puis
échangé avec de I'Amvisc/Amvisc Plus injecté a [aide dune aiguille (calibre 22 a 30)
passée dans I'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 Iespace occupé
par le cerclage.

PRECAUTIONS
Il est recommandé dobserver les précautions normales des chirurgies de recollement
de rétine et des chirurgies de segment antérieur. Une pression intraoculaire accrue peut
apparaitre apres |'intervention chirurgicale (7) en raison d‘un glaucome préexistant ou de
I'intervention elle-méme. Pour ces raisons, les précautions suivantes doivent étre prises :

= Ne pas utiliser si f'emballage stérile a été endommage.
Ne pas utiliser une quantité excessive d’Amvisc/Amvisc Plus.
L"Amvisc/Amvisc Plus doit étre retiré de la chambre antérieure a la fin de I'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 étre administrée.
Eviter toute réutilisation de canule. Méme aprés avoir été nettoyée et rincée, une
canule restérilisée peut laisser passer des particules durant I'injection d’Amvisc/Amvisc
Plus. Il est recommandé d'injecter I'Amvisc/Amvisc Plus avec une canule jetable et 3
usage unique.
Quelques cas de particules diffuses et de vue embrouillée ont été observés aprés
I'injection d’Amvisc/Amvisc Plus dans I'ceil. Méme si ces cas sont peu fréquents et
rarement associés a des effets sur les tissus oculaires, le médecin doit étre averti de
ce risque. Dans un tel cas, les particules doivent étre enlevées par irrigation et/ou
aspiration.

- Conserver 3 une température de 2 3 8 °C. Protéger du gel.
REACTIONS ADVERSES

L'hyaluronate de sodium est un composant naturel issu de tissus corporels qui est
extrémement bien toléré par les yeux humains. Des réactions inflammatoires pc

AmViSC® (1,2 % Natriumhyaluronat)
AmVlSC® P|US (1,6 % Natriumhyaluronat)

BESCHREIBUNG

Amvisc/Amvisc Plus ist eine sterile, nicht pyrogene Losung aus hochreinem
Natriumhyaluronat mit einem hohen Molekulargewicht.

Amvisc enthalt 12 mg/ml und Amvisc Plus enthélt 16 mg/ml Natriumhyaluronat, das in
physiologischer Natriumchlorid-Phosphat-Pufferlosung geldst ist (pH 6,8-7,6). Die Viskositat
betragt 40.500 + 6.000 cP fiir Amvisc und 55.700 + 8.200 cP fur Amvisc Plus bei 25 °C und
einer Schergeschwindigkeit von 1 5. Die Osmolalitat betrégt ca. 320 Milliosmol fur Amvisc
und 340 Milliosmol fiir Amvisc Plus.

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

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

EIGENSCHAFTEN

Natriumhyaluronat ist ein Polysaccharid mit hohem Molekulargewicht. Es besteht aus
Natriumgluconat und N-Acetylglucosamin. Natriumhyaluronat wird ubiquitar im Gewebe
des Korpers verbreitet und ist in hohen in Gewebe wie Glasko
Gelenkflissigkeit, Nabelschnur und Hahnenkammdermis zu finden. Natriumhyaluronat
fungiert als Gewebeschmiere (1), und ‘es wird davon ausgegangen, dass es eine wichtige
Rolle bei der Modulierung der en zwischen liegenden Geweb
spielt. AuBerdem kann es als ische Stitze 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 auBerdem von bestimmten
Bakterien als Schutzsubstanz eingesetzt. Diese Bakterien konnen durch Fermentierung
kultiviert werden, um Natriumhyaluronat zu gewinnen. Das Natriumhyaluronat in Amvisc/
Amvisc Plus st 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 Fremdkaperreaktionen und kann im Auge gut toleriert
werden (4). Amvisc/Amvisc Plus wirkt sich nicht auf den normalen Wundheilungsprozess
aus.

INDIKATIONEN
Amvisc/Amvisc Plus ist filr die Verwendung als ophtalmologisches Hilfsmittel fiir chirurgische
Eingriffe am vorderen (5) und hinteren (4) Augensegment vorgesehen, darunter:

+ Kataraktextraktion

« Implantation von Intraokularlinsen (10L)

« Hornhauttransplantation

+ Glaukom-Filterung

« chirurgische Verfahren zur Wiederanbringung der Retina
Aufgrund seiner lubrifizierenden und viskoelastischen Eigenschaften, der Transparenz und
der Fahigkeit, die Hornhautendothelzellen (6) zu schiitzen, unterstiitzt Amvisc/Amvisc Plus
die Aufrechterhaltung der Vorderkammertiefe und Visibilitat, minimiert die Interaktion
zwischen den Geweben und fungiert als Tamponaden- und Glaskdrperersatz wahrend
der chirurgischen Wiederanbringung der Retina. AuBerdem bewahrt Amvisc/Amvisc Plus
die Gewebeintegritat und gute Visibilitat, wenn es zum Filllen der vorderen und hinteren
Augensegmente im Anschluss an Open-Sky-Verfahren verwendet wird.

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

ANWENDUNGSBEREI(HE
Katarakt-Operationen und I0L-Implantationen
Die erforderliche Amvisc-/Amvisc-Plus-Menge wird langsam durch eine Nadel oder
Kanile in die Vorderkammer injiziert. Die schiitzende Wirkung von Amvisc/Amvisc
Plus als Hilfsmittel wird optimiert, wenn die Injektion vor der Kataraktextraktion
und Einfiihrung der 10L erfolgt, und ist sowohl fiir intra- als auch extrakapsulare
Kataraktverfahren wirksam. Amvisc/Amvisc Plus kann vor der Einfithrung auf die 10L
aufgetragen werden. Bei Bedarf kann weiteres Amvisc/Amvisc Plus injiziert werden,
um die chirurgischen Verfahren zu unterstitzen (siche VORSICHTSHINWEISE).

2. Hornhauttransplantation
Das Hornhautldppchen wird entfernt, und die Vorderkammer wird mit Amvisc/Amvisc
Plus gefilt, bis es eben mit der Oberflache der Hornhaut ist. AnschlieBend wird das
Spendergewebe oben auf das Amvisc/Amvisc Plus gelegt und festgendht. Bei Bedarf
kann weiteres Amvisc/Amvisc Plus verwendet werden, um die chirurgischen Verfahren
7u unterstiitzen (siehe VORSICHTSHINWEISE).

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die gewdhnlich bei Verfahren am vorderen Augensegment und Verfahren zur
Wiederanbringung der Retina geltenden Vorsichtshinweise sind zu beachten. Aufgrund eines
praexistenten Glaukoms oder aufgrund der Operation selbst kann es zu einem erhohten
Intraokulardruck im Anschluss an die Operation (7) kommen. Aus diesen Griinden sollten die
folgenden VorsichtsmaBnahmen in Erwagung gezogen werden:

« Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere der Verpackung beschadigt wurde.

+ Keine GibermaRige 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
U minimieren.

Wenn der postoperative Intraokulardruck iber den erwarteten Wert hinaus ansteigt, ist
eine angemessene Therapie einzuleiten.
Eine Wiederverwendung der Kanile ist zu vermeiden. Selbst nach dem Reinigen und
Spilen kann eine erneut sterilisierte Kaniile bei der Amvisc-/Amvisc-Plus-njektion
Partikel abgeben. Es wird empfohlen, bei der Verabreichung von Amvisc/Amvisc Plus
Einwegkanilen zu verwenden.
« Einzelne Falle 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 Fallen mit irgendwelchen Auswirkungen auf das
Augengewebe in Zusammenhang gebracht, jedoch sollte sich der Arzt iber diese Félle
bewusst sein. In einem solchen Fall ist das Partikelmaterial durch Spiilen und/oder
Aspiration zu entfernen.
« Bei 2-8 °C lagern. Vor Frost schitzen.

GEGENREAKTIONEN

temporaires ont été signalées lors dessais cliniques (4) et des préparations de stéroides
orales et topiques ont alors été administrées. L’Amvisc/Amvisc Plus a fait [objet dessais
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 I'intervention chirurgicale. La
meilleure facon 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 apres [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’cedéme cornéen
et de décompensation cornéenne. Aucune relation avec [‘utilisation d’Amvisc/Amvisc Plus
n'a cependant été établie.

NOTIFICATION DES REACTIONS 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 étre
associées a I'’Amvisc/Amvisc Plus doivent étre signalées a Bausch & Lomb Incorporated
(800-338-2020). Si vous étes 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 mq d’hyaluronate de sodium. Chaque milllitre d’Amvisc Plus contient
16 mg d'hyaluronate de sodium. De I'hydroxyde de sodium et/ou de I'acide chlorhydri

Natriumhyaluronat ist eine natiirliche Komponente des Korpergewebes und wird extrem
qut im menschlichen Auge toleriert. Voriibergehend postoperative Entziindungsreaktionen
waurden 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 entzindlich ist. Da Natriumhyaluronat-Molekile nicht entzindlich

sind, werden jegliche phlogistischen Reaktionen als von den chirurgischen Verfahren
verursacht erachtet. Der beste Hinweis auf das AusmaR an phlogistischen Reaktionen ist
die Klarheit der Glaskarperhghle nach der Operation. Wie zuvor erlautert, wurde nach

der Verwendung von Natriumhyaluronat im anterioren Segment ein voriibergehender
Anstieg des Intraokulardrucks im Anschluss an die Operation gemeldet. In seltenen

Fallen wurden postoperative Reaktionen, darunter Entziindung, Hornhautodem und
Hornhautdekompensation, gemeldet. Die Bezi ur Verwendung von Amvisc/Amvisc
Plus wurde bislang nicht nachgewiesen.

GEGENREAKTIONSMELDUNGEN
genreaktionen und/oder potenziell das Sehvermdgen bedrohende Komplikationen, die
weise als im hang mit Amvisc/Amvisc Plus stehend betrachtet
werden konnen und die vorher in Bezug auf Natur, Schwere oder Inzidenzgrad nicht erwartet
waurden, sind an Bausch & Lomb Incorporated, 800-338-2020, zu melden. Wenden Sie sich
auBerhalb der USA an den Kundendienst der uns angeschlossenen Unternehmen.

ART DER LIEFERUNG

Amvisc/Amisc Plus ist ein steriles viskoelastisches Praparat, das in einer Einweg-Glasspritze
geliefert wird, die entweder 0,5 ml oder 0,8 ml an Natriumhyaluronat, geldst in einer
physiologischen Natriumchlorid-Phosphat-Pufferlosung, abgibt. Jeder ml Amvisc enthalt

12 mg Natriumhyaluronat. Jeder ml Amvisc Plus enthalt 16 mg Natriumhyaluronat.

peuvent étre gjoutés 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 lemballage final est stérilisé avec de loxyde d'éthylene.
Le contenu des poches non ouvertes et non endommagées est stérile. Ne pas utiliser i
Iemballage est endommagé ou ouvert. L'Amvisc/Amvisc Plus réfrigéré doit étre retiré du
réfrigérateur assez tot avant son utilisation pour qu'il soit a température ambiante (environ
20 3 45 minutes selon le volume).

POLITIQUE DE RETOUR DE MARCHANDISES

Tous les produits retournés a Bausch & Lomb Incorporated doivent étre accompagnés dun
numéro d'autorisation de retour de marchandises. Pour obtenir une autorisation de retour et
des informations completes sur la politique, appelez le 800-338-2020. En dehors des Etats-
Unis, contactez votre agent de service client.

MISE EN GARDE CONCERNANT LA REUTILISATION DES DISPOSITIFS
MEDICAUX

En cas de retraitement et/ou de réutilisation, Bausch & Lomb ne peut garantir le bon
fonctionnement, la structure matérielle, la propreté ou a stérilité du produit. La réutilisation
peut occasionner au patient ou 3 [utilisateur une maladie, une infection et/ou une blessure,
et peut dans de rares cas, entrainer la mort. Ce produit est etiquete « 3 Usage unique » :

il sagit donc dun dlsposmf congu pour étre utilisé une seule et unique fois pour un seul et
unique patient.
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Natriumhydroxid und/oder Salzséure kénnen ggf. hinzugefiigt werden, um den pH
anzupassen. Amvisc/Amvisc Plus wird steril gefiltert und aseptisch in die Spritzen gefillt.
Die gefilllten Spritzen werden versiegelt und in der Endverpackung mit Ethylenoxid (EO)
sterilisiert. Der Inhalt ungedffneter und unbeschadigter Beutel ist steril. Beschadigte oder
gedffnete Beutel nicht verwenden. Gekihlt gelagertes Amvisc/Amvisc Plus muss vor der
Verwendung auf Zimmertemperatur gebracht werden (ca. 20 bis 45 Minuten, je nach
Menge).

RICHTLINIEN ZUR WARENRUCKGABE

Alle an Bausch & Lomb zuriickgesendeten Produkte miissen von einer
Autorisierungsnummer fir die Warenriickgabe begleitet sein. Rufen Sie uns unter der
Nummer 800-338-2020 an, um umfassende Informationen zur Warenriickgabe und unseren
Richtlinien zu erhalten. Wenden Sie sich auBerhalb der USA an den Kundendienst der uns
angeschlossenen Unternehmen.

RICHTLINIE UBER MEDIZINPRODUKTE - ERKLARUNG ZUR
WIEDERVERWENDUNG
Bei Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des Produkts kann Bausch & Lomb
nicht fur Funktionsfahigkeit, Materialstabilitat, Sauberkeit oder Sterilitét garantieren. Die
Wiederverwendung fiihrt womadglich 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. DefinitionsgemaR bedeutet dies, dass es
fiir die einmalige Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt ist.
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in anterior segment eye surgery.”

AmViSC® (sodio ialuronato 1,2%)
AmViSC® PIUS (sodio aluronato 1,6%)

PER USO INTRAOCULARE

DESCRIZIONE

Amvisc/Amvisc Plus & 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 viscosita
€ 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 157 Losmolalita ¢ circa 320 milliosmoli per Amvisc e 340 milliosmoli per Amvisc
Plus.

CURVA DI FLUSSO AMVISC (FIG. 1)
Vedere |3 FIG. 1 dove valore X = shear rate, s' e valore Y = viscositd, Pa-s.

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

CARATTERISTICHE

II'sodio ialuronato & un polisaccaride ad alto peso molecolare composto da sodio glucoronato
e N-acetilglucosamina. Il sodio ialuronato & 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 puo
avere pesi molecolari differenti, ma si ritiene che mantenga la stessa struttura chimica.

Pud anche essere prodotto da alcuni batteri, come sostanza protettiva. Tali batteri possono
essere coltivati con processi di fermentazione appositamente per produrre sodio ialuronato.
II'sodio ialuronato presente in Amvisc/Amvisc Plus & un estratto a elevata purezza di una
fermentazione batterica. Il suo peso molecolare medio e superiore a 1.000.000 Dalton, & non
antigenico (2,3), apirogeno, non provoca reazioni da corpo estraneo ed é ben tollerato dagli
occhi (4). Amvisc/Amvisc Plus non interferisce con il normale processo di cicatrizzazione
della ferita.

INDICAZIONI
Amvisc/Amvisc Plus ¢ indicato per uso chirurgico negli interventi oftalmici al segmento
anteriore (5) e posteriore (4) tra cui:

- estrazione della cataratta

- impianto di lenti intraoculari (10L)

« trapianto corneale

- filtrazione del glaucoma

- interventi chirurgici per riattaccare la retina
Gratzie alle proprieta lubrificanti e viscoelastiche, alla trasparenza e alla capacita di
proteggere le cellule endoteliali corneali (6), Amvisc/Amvisc Plus aiuta a mantenere
profondita e visibilita 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 'integrita dei tessuti e una buona visibilitd quando viene utilizzato
per riempire i segmenti anteriori e posteriori dellocchio in caso di interventi chirurgici a
cielo aperto.

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

APPLI(AZIONI
Intervento alla cataratta e impianto 10L
La quantita necessaria di Amvisc/Amvisc Plus viene irrigata lentamente attraverso un
ago o una cannula nella camera anteriore. Leffetto protettivo di Amvisc/Amvisc Plus
come supporto viene ottimizzato quando 'iniezione ¢ esequita prima dellestrazione
della cataratta e dell'inserimento delle lenti 0L ed é efficace per gli interventi di
cataratta intra ed extracapsulare. Amvisc/Amvisc Plus puo essere applicato sulle lenti
prima dell'inserimento. Una quantita ulteriore di Amvisc/Amvisc Plus puo essere
iniettata secondo necessita 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 ivello della superficie della cornea. L'innesto del
donatore viene quindi posizionato sopra la soluzione Amvisc/Amvisc Plus e si procede
alla sutura. Una quantita ulteriore di Amvisc/Amvisc Plus puo essere utilizzata secondo
necessita come ausilio per le procedure chirurgiche (consultare le PRECAUZIONI).

3. Intervento di filtrazione del glaucoma
Amvisc/Amvisc Plus viene iniettato attraverso una paracentesi comeale per
ripristinare e mantenere il volume della camera anteriore durante lo svolgersi
della trabeculectomia. Una quantit ulteriore di Amvisc/Amvisc Plus puo essere
utilizzata secondo necessita 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 I'incurvamento associato allesecuzione di
suture a materassaio, viene iniettata aria nella cavita vitrea, poi sostituita da Amvisc/
Amvisc Plus inserito grazie a un ago (22-30 gauge) che attraversa lepitelio della pars
plana. La quantita 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
reting, si consiglia di rispettare le precauzioni seguenti. In sequito all'intervento chirurgico
(7) potrebbe verificarsi un aumento della pressione intraoculare provocato da un glaucoma
preesistente o dall'intervento stesso. Per questo motivo & opportuno osservare le sequenti
precauzioni:

= Non utilizzare se a confezione sterile risulta aperta o danneggiata.
Non utilizzare una quantita 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 I'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 sequito
alliniezione di Amvisc/Amvisc Plus nellocchio. Sebbene questi casi non siano frequenti
e solo raramente comportino conseguenze sui tessuti oculari, il medico deve essere
a conoscenza di questa possibilita. Qualora i 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

II'sodio ialuronato & un componente naturale dei tessuti del corpo ed & ben tollerato
dallocchio umano. Test clinici hanno evidenziato il verificarsi di reazioni infiammatorie
postoperatorie temporanee (4) per le quali si & 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 é la limpidezza postoperatoria della cavita vitreale. Come
sottolineato in precedenza, € 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 & stata stabilita una correlazione con Iuso di Amvisc/
Amvisc Plus.

SEGNALAZIONE DI REAZIONI AVVERSE

Eventuali reazioni avverse e/o0 complicanze potenzialmente pericolose per la vista che
possano essere ragionevolmente attribuite ad Amvisc/Amvisc Plus e imprevedibili per
natura, gravita 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 societa
affiliata cui si fa capo.

MODALITA DI FORNITURA

Amvisc/Amvisc Plus € 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, & assolutamente sterile. Non utilizzare se la
confezione € aperta o danneggiata. Prima delluso, & necessario attendere che la soluzione
Amvisc/Amvisc Plus refrigerata raggiunga la temperatura ambiente (circa 20-45 minuti, in
base alla quantita).

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 sullautorizzazione al reso e sulle
relative procedure, telefonare al numero 800-338-2020. Al di fuori degli Stati Uniti contattare
il servizio clienti della societa affiliata cui i 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 funzionalita, la struttura del materiale, la pulizia o la sterilita del prodotto. Il
riutilizzo potrebbe essere causa di malattie, infezioni e/o lesioni per il paziente o lutente
e, in casi estremi, potrebbe portare alla morte. Il presente prodotto & etichettato come
«monouso», definizione che indica un dispositivo di cui e previsto un solo utilizzo per un
singolo paziente.
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AmViSC® (hialuronato de sodio 1,2%)
AmVlSC® PIUS (hialuronato de sodio 1,6%)

PARA USO INTRAOCULAR

DESCRIPCION

Amvisc y Amvisc Plus son soluciones apirdgenas 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 solucion fisioldgica de cloruro de sodio con tampén 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 3 25°Cy una velocidad de cizallamiento de 1 5. La osmoralidad de Amvisc es
aproximadamente de 320 miliosmoles y la de Amwisc Plus es de 340 miliosmoles.

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

CURVA DE FLUJO DE AMVISC PLUS (VEASE LAFIG. 2)
Véase la grafica de la FIG. 2, donde el valor de X = velocidad de cizallamiento, s' y el valor
de Y = Viscosidad, Pa-s.

CARACTERISTICAS

El hialuronato de sodio es un polisacdrido de alto peso molecular compuesto de glucoronato
de sodio y N-acetilglucosamina. El hialuronato de sodio es ubicuitario en todos los tejidos del
organismo, encontrdndose presente en concentraciones elevadas en tejidos tales como el
humor vitreo, el liquido sinovial y el cordén umbilical. £l hialuronato de sodio funciona como
un lubricante tisular (1) y se cree que juega un papel importante en la modulacion de las
interacciones entre tejidos adyacentes. También puede actuar como soporte viscoeldstico
manteniendo una separacion entre tejidos diferentes. El hialuronato de sodio preparado a
partir de diferentes materiales puede presentar diferentes pesos moleculares, pero se cree
que posee a misma estructura quimica. El hialuronato de sodio también es sintetizado por
ciertas bacterias como sustancia protectora. Estas bacterias pueden cultivarse mediante un
proceso de fermentacion para que produzcan hialuronato de sodio. El hialuronato de sodio
de Amvisc y Amvisc Plus es un concentrado altamente purificado de una fermentacion
bacteriana. Posee un peso molecular superior a 1.000.000 Daltons, no es antigénico (2,3), es
apirdgeno, no provoca reacciones a cuerpos extraiios y es bien tolerado por el ojo (4).

Ni Amvisc ni Amvisc Plus interfieren con el proceso normal de cicatrizacion de las heridas.

INDICACIONES
Amvisc y Amvisc Plus estan indicados para ser usados como apoyos quirGrgicos en
intervenciones oftélmicas de los segmentos anterior (5) y posterior (6), entre ellas:

+ extraccion de una catarata

« implantacién de una lente intraocular (LI0)

« trasplante de cérnea

« intervenciones para filtrado de glaucoma

« intervenciones quirdrgicas de reaplicacion retiniana
Debido a sus propiedades lubricantes y viscoeldsticas, su transparencia y su capacidad para
proteger las células del endotelio corneal (6), Amvisc y Amvisc Plus ayudan a mantener
la profundidad de la cdmara anterior y la visibilidad, reducen al méximo la interaccion
entre los tejidos y acttan como taponador y como sustituto del vitreo durante la cirugia de
reaplicacion 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 quirdrgico en intervenciones de cirugia oftaimica.

APLICACIONES

1. Cirugia de cataratas e implantacion de LIO
La cantidad necesaria de Amvisc o Amvisc Plus se infunde lentamente a través de una
aguja o una canula hacia el interior de la cdmara anterior. El efecto protector de Amvisc
0 Amvisc Plus como apoyo se ve optimizado cuando la inyeccion se lleva a cabo antes
de extraer la catarata y de insertar [a LIO y resulta eficaz en intervenciones de cataratas
tanto intra como extracapsulares. Amvisc y Amvisc Plus pueden aplicarse a la LIO antes
de su insercion. Si es necesario puede inyectarse una cantidad adicional de Amvisc/
Amvisc Plus para facilitar el procedimiento quirtrgico (véanse las PRECAUCIONES).

2. Cirugia para trasplante de crnea
Se extrae el boton corneal y se rellena la cdmara anterior con Amvisc o Amvisc Plus
hasta el mismo nivel de la superficie de la cérnea. A continuacién se coloca el injerto
del donante encima del Amvisc o Amvisc Plus y se sutura para fijarlo en su posicion. Si
es necesario puede usarse una cantidad adicional de Amvisc o Amvisc Plus para ayudar
en el procedimiento quirtrgico (véanse las PRECAUCIONES).

3. Cirugia de filtracion del glaucoma
Se inyecta Amvisc o Amvisc Plus mediante paracentesis corneal para recuperar
y mantener el volumen de la cémara anterior durante la realizacion de la
trabeculectomia. Si es necesario puede usarse una cantidad adicional de Amvisc o
Amvisc Plus para ayudar en el procedimiento quirtrgico (véanse las PRECAUCIONES).

4. Inyeccion intraocular junto a técnicas de cerclaje escleral para reaplicacion retiniana
Tras liberar el liquido subretiniano y preparar el cerclaje ligando las suturas de punto
colchonero, se inyecta aire en la cavidad vitrea, sustituyéndolo a continuacion por
Amvisc 0 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 a4 ml) variard en funcién del volumen de liquido 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 reaplicacion de a retina. Puede producirse un

aumento de la tension intraocular tras la intervencion (7) debido a la existencia previa de
glaucoma o al procedimiento quirdrgico en si mismo. Por estos motivos, deben tomarse las
siguientes precauciones:

= No utilizar si el paquete protector esterilizado estd roto.

+ No usar una cantidad excesiva de Amvisc o Amvisc.

+ Para evitar o reducir al maximo los aumentos (picos) de presion intraocular en el
postoperatorio, se debe eliminar el Amvisc o Amvisc Plus de la camara anterior al
finalizar la intervencion quirtrgica.

Si la tension intraocular en el postoperatorio aumenta por encima de los valores

previstos, debe administrarse terapia correctora.

No reutilizar la cdnula. Incluso después de limpiarla y lavarla, la canula reesterilizada

puede liberar material con particulas mientras se inyecta Amvisc o Amvisc Plus. Se

recomienda el uso de canulas desechables para la administracion de Amvisc y Amvisc

Plus.

+ Se han comunicado casos aislados de aparicion de particulas difusas o de turbidez tras
la inyeccion 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 deberd tener
en cuenta esta posibilidad. Si se observa su presencia, el material particulado deberd
extraerse mediante irrigacion y,/o aspiracion.

+ Almacenar a 2-8°C. Proteger de la congelacion.

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 clinicos se han
comumcadu casos de reacaones inflamatorias postoperatorias transitorias (4 4) habiéndose
ideos orales y por via topica. 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 inflamacidn, se considera que cualquier respuesta
|nf|amat0r|a estd causada por las técnicas quirdrgicas. fl mejor indice del grado de respuesta

ia es [a transparencia postop de la cavidad vitrea. Como se menciond mas
arriba, se ha observado un aumento postoperatorio pasajero de la presion intraocular tras la
utilizacion de hialuronato de sodio en intervenciones quirdrgicas del segmento anterior. En
raras ocasiones se han comunicado casos de reacciones postoperatorias como inflamacion,
edema corneal y descompensacion corneal. No se ha establecido una relacion con el uso de
Amvisc ni de Amvisc Plus.

NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS

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

PRESENTACION

Amvisc y Amvisc Plus son preparados viscoeldsticos estériles que se suministran en una
jeringa de vidrio desechable que contiene 0,5 0 0,8 ml de hialuronato de sodio disuelto en
una solucion fisioldgica de cloruro de sodio con tampén 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 afiade hidroxido de sodio y/o dcido clorhidrico (si es necesario).
Amvisc y Amvisc Plus se esterilizan mediante filtracion, transfiriéndose de forma aséptica a
las jeringas. Las jeringas llenas se precintan y el envasado definitivo se esteriliza utilizando
oxido de etileno (OE). El contenido de las bolsas sin abrir y que no hayan sufrido ningin
dafio es estéril. No utilice el paquete si esta abierto o daiado. Si Amvisc o Amvisc Plus
estan refrigerados, deje que alcancen la temperatura ambiente (de 20 a 45 minutos,
aproximadamente, dependiendo del volumen) antes de utilizarlos.

POLITICA DE DEVOLUCION DE PRODUCTOS

Todos los productos devueltos a Bausch & Lomb Incorporated deben ir acompafiados de un
numero de autorizacion de devolucion de producto. Llame al teléfono 800-338-2020 (si llama
desde Estados Unidos) para obtener una autorizacion de devolucion asi como informacion
completa sobre la politica de devolucion de productos. Si llama desde otros paises, llame a a
su servicio de atencion 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 reutilizacion o modificacion del mismo. La reutilizacion
del producto podria provocar infecciones, enfermedades o dafios 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 Gnico paciente.
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AmViSC® (1,2% hialuronato de sodio)
AmVlSC® P|US (1,6% hialuronato de sédio)

PARA UTILIZACAO INTRA-OCULAR

DESCRICAO

0 Amvisc/Amvisc Plus € uma solucdo estéril ndo pirogénica de hialuronato de sédio
altamente purificado com um peso molecular elevado.

0 Amwisc contém 12 mg/mL e o Amvisc Plus contém 16 mg/mL de hialuronato de sddio
dissolvido numa solugdo tampdo fisioldgica de fosfato de cloreto de sddio (pH 6.8-7.6).

A viscosidade ¢ 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 resisténcia de 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 resisténcia, s* e 0 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 resisténcia, s' e o valor Y = Viscosidade, Pa-s.

CARACTERISTICAS

0 hialuronato de sddio é um polissacarideo com peso molecular elevado composto

por glucuronato de sédio e N-acetilglucosamina. O hialuronato de sédio é distribuido
uniformemente por todos os tecidos do corpo e estd presente em concentracdes elevadas
em tecidos como o humor vitreo, o fluido sinovial e o cordao umbilical. O hialuronato de
sédio funciona como um lubrificante dos tecidos (1) e acredita-se que desempenha um
papel importante na modulacdo das interaccdes entre tecidos vizinhos. Pode também

agir como um suporte viscoeldstico mantendo a separacdo entre os tecidos. O hialuronato
de sodio preparado a partir de materiais diferentes pode apresentar pesos moleculares
diferentes mas acredita-se que tem a mesma estrutura quimica. O hialuronato de sodio é
também produzido por determinadas bactérias como uma substancia de proteccdo. Essas
bactérias podem ser cultivadas através de um processo de fermentacdo para produzir
hialuronato de sodio. 0 hialuronato de sédio no Amvisc/Amvisc Plus é um extracto
altamente purificado de uma fermentacdo bacteriana. Apresenta um peso molecular médio
superior a 1.000.000 Daltons, é nao antigénico (2,3), € ndo pirogénico, N3o provoca reaccdes
resultantes de corpos estranhos e é bem tolerado no olho (4). 0 Amvisc/Amvisc Plus ndo
interfere no processo normal de cicatrizacgo.

INDICACOES
0 Amvisc/Amvisc Plus € indicado para utilizagao como auxiliar cirdrgico em cirurgias
oftalmoldgicas do segmento anterior (5) e posterior (4), incluindo:

« Extraccdo de uma catarata

- implantacdo de uma lente intra-ocular (10L)

« (Cirurgia de transplante da cornea

« (irurgia de filtracdo do glaucoma

« Procedimentos cirtrgicos de refixacdo da retina
Devido as suas propriedades lubrificantes e viscoeldsticas, transparéncia e capacidade de
proteccdo das células endoteliais da cérmea (6), o Amvisc/Amisc Plus ajuda a manter a
profundidade e visibilidade da camara anterior, minimiza a interaccdo entre os tecidos e
age como tamponamento e substituto do humor vitreo durante a cirurgia de refixacdo da
retina. 0 Amvisc/Amvisc Plus preserva também a integridade dos tecidos e boa visibilidade
quando utilizado para encher os segmentos anterior e posterior do olho na sequéncia de
procedimentos a «céu aberto».

CONTRA-INDICACOES
No momento ndo existem quaisquer contra-indicagdes para a utilizagdo do Amvisc/Amvisc
Plus, quando utilizado como ausxiliar cirdrgico em procedimentos cirtrgicos oftalmoldgicos.

APLICA(,'OES
Cirurgia de catarata e implantacao de lente intra-ocular
A quantidade necessaria de Amvisc Plus € lentamente infundida através de uma agulha
ou canula na camara anterior. O efeito protector do Amvisc/Amvisc Plus como auxiliar
€ optimizado quando a injeccdo é realizada antes da extraccao da catarata e insercao
da lente intra-ocular e é eficaz para procedimentos a cataratas intra ou extracapsulares.
0 Amvisc/Amvisc Plus pode ser aplicado na lente intra-ocular antes da insercdo. Pode
ser injectada uma quantidade adicional de Amvisc/Amvisc Plus conforme necessério
para facilitar os procedimentos cirdrgicos (consulte as PRECAUCOES).

2. (Cirurgia de transplante da cérnea
0 botdo corneal é removido e a camara anterior cheia com Amvisc/Amvisc Plus até
ficar nivelada com a superficie da cérnea. O enxerto do dador é entdo colocado sobre
0 Amvisc/Amvisc Plus e suturado no local. Pode ser utilizada uma quantidade adicional
de Amvisc/Amvisc Plus conforme necessdrio para ajudar nos procedimentos cirdrgicos
(consulte as PRECAUCOES).

3. Cirurgia de filtracao do glaucoma
0 Amvisc/Amvisc Plus € injectado através de uma paracentese corneal para restaurar e
manter o volume da cdmara anterior durante a realizagdo da trabeculectomia. Pode ser
utilizada uma quantidade adicional de Amvisc/Amvisc Plus conforme necessario para
ajudar nos procedimentos cirdrgicos (consulte as PRECAUCOES).

4. Injeccdo intra-ocular em conjunto com procedimentos de introflexao escleral para
refixacao da retina
Apos a libertacdo do fluido sub-retiniano e desenvolvimento da introflexdo ligando as
suturas subcutaneas, € injectado ar na cavidade vitrea e depois substituido por Amvisc/
Amvisc Plus injectado através de uma agulha (de calibre 22 a 30) passada através
do epitélio de orbiculo ciliar. O volume de Amvisc/Amvisc Plus injectado (2-4 mL)
variard consoante o volume do fluido sub-retiniano libertado e o espago ocupado pela
introflexao.

PRECAUCOES
Sao recomendadas as precaucdes normalmente consideradas durante os procedimentos do
segmento anterior e refixacao retiniana. Poderd ocorrer um aumento da pressao intra-ocular
apos a cirurgia (7) provocada por glaucoma pré-existente ou pela propria cirurgia. Por estes
motivos, devem ser consideradas as sequintes precaucdes:
Nao utilizar se a barreira da embalagem estéril tiver sido violada.
= Nao deve ser utilizada uma quantidade excessiva de Amvisc/Amvisc Plus.
= 0 Amvisc/Amvisc Plus deve ser removido da cdmara anterior no final da cirurgia para
prevenir ou minimizar os aumentos de pressao intra-ocular pos-operatdria (picos).

« (aso a pressao intra-ocular pds-operatria aumente para além dos valores previstos,
deve ser administrada terapia correctiva.
Ndo reutilize a canula. Mesmo apds ser limpa e enxaguada, uma canula reesterilizada
poderd libertar particulas 3 medida que o Amvisc/Amvisc Plus € injectado. Recomenda-
se 3 utilizagdo de canulas descartéveis de uso Gnico para administracao do Amvisc/
Amvisc Plus.
Existem relatos isolados sobre o aparecimento de particulas difusas ou nebulosidade
no olho apds a injeccdo 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 ocorréncia. Se observadas, as particulas devem ser removidas por
irrigacdo e/ou aspiracao.
- (onserve a 2-8°C. Proteja contra 0 congelamento.

REACCOES ADVERSAS

0 hialuronato de sddio é um componente natural dos tecidos do corpo e é extremamente
bem tolerado nos olhos dos seres humanos. Foram relatadas reaccdes inflamatérias
pés-operatdrias transitdrias em ensaios clinicos (4) e foram administradas preparacdes de
esterdides orais e tdpicas. 0 Amvisc/Amvisc Plus é testado em animais para determinar
que é essencialmente ndo inflamatério. Uma vez que as moléculas de hialuronato de sodio
530 ndo inflamatorias, considera-se que qualquer resposta inflamatdria é provocada pelos
procedimentos cirdrgicos. O melhor indice do grau de resposta inflamatdria € a nitidez

da cavidade vitrea no pds-operatdrio. Como referido anteriormente, foi observado um
aumento transitrio da pressdo intra-ocular no pds-operatdrio na sequéncia da utilizacdo de
hialuronato de sodio em cirurgia do segmento anterior. Em raras ocasides, foram relatadas
reacgdes pos-operatdrias incluindo inflamacdo, edema corneal e descompensacao comeal.
Nao foi estabelecida uma relaco com a utilizacgo do Amvisc/Amvisc Plus.

REGISTO DE EFEITOS ADVERSOS

As reacgdes adversas e,/ou as complicagdes que representem ameacas potenciais d visio
que possam razoavelmente ser consideradas relacionadas com o Amvisc/Amvisc Plus e que
n3o estejam anteriormente previstas em natureza, gravidade ou grau de incidéncia devem
ser comunicadas a Bausch & Lomb Incorporated através do telefone 800-338-2020. Fora dos
EUA, contacte o seu dfiliado de servico ao cliente.

FORMA DE APRESENTACAO

0 Amvisc/Amvisc Plus € uma preparacdo estéril viscoelastica fornecida numa seringa de
vidro descartavel em doses de 0,5 mL ou 0,8 mL de hialuronato de sddio dissolvido numa
solucao tampao fisioldgica de fosfato de cloreto de sédio. Cada mL de Amvisc contém 12 mg
de hialuronato de sédio. Cada mL de Amvisc Plus contém 16 mg de hialuronato de sédio.
Sao adicionados hidroxido de sadio e/ou &cido cloridrico  para ajustar o pH (se necessario).

0 Amvisc/Amvisc Plus € esterilizado por filtraggo e de forma asséptica para as
seringas. As seringas cheias s3o seladas e a embalagem final € esterilizada utilizando 6xido
de etileno (EO). O contetdo dos estojos ndo abertos e nao danificados estd esterilizado. Nao
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.

POLITICA DE DEVOLUCAO DE PRODUTOS

Todos os produtos devolvidos a Bausch & Lomb Incorporated devem ser acompanhados por
um numero de autorizacao de devolugao de produto. Telefone para o 800-338-2020 para
obter autorizacdo para devolucao e informagdes sobre a politica de devolucdes. Fora dos
E.UA,, contacte o seu afiliado de servico de atendimento ao cliente.

DECLARACAO DE REUTILIZACAO SEGUNDO A DIRECTIVA SOBRE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a Bausch & Lomb ndo pode garantir a sua
funcionalidade, estrutura material ou a limpeza ou esterilidade do produto. A reutilizacao
poderd causar doenca, infeccao e,/ou lesao no paciente ou utilizador e, em casos extremos,
morte. Este produto estd rotulado como sendo de «utilizagao Unica», ou seja, define-se como
sendo um dispositivo destinado a ser usado uma s6 vez num Unico paciente.
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AmViSC® (1,2 % natriumhyaluronat)
AmVlSC®PIUS (1,6 % natriumhyaluronat)

TIL INTRAOKULAR BRUG

BESKRIVELSE

Amvisc/Amvisc Plus er en steril ikke-pyrogen oplasning af natriumhyaluronat af hejt
oprenset kvalitet med hej molekylvaegt.

Amvisc indeholder 12 mg/ml og Amvisc Plus indeholder 16 mg/ml natriumhyaluronat,
der er oplost i en fysiologisk natriumkloridfosfat pufferoplosning (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 vskeforskydning pa s*. Osmolaliteten er cirka 320 milliosmoler for Amvisc og

340 milliosmoler for Amvisc Plus.

AMVISC FLOWKURVE (SE FIG. 1)
Se FIG. 1 med diagrammets X-veerdi= Veeskeforskydning s' og Y-veerdi= Viskositet Pa-s.

AMVISC PLUS FLOWKURVE (SE FIG. 2)
Se FIG. 2 med diagrammets X-vaerdi= Vaeskeforskydning s' og Y-vaerdi= Viskositet Pa-s.

EGENSKABER

Natriumhyaluronat er et hajt molekylvaegt polysaccharid dannet af natriumglucuronat og
N-acetylglucosamin. Natriumhyaluronat fordeles gennem hele kropsvaevet og forefindes
i hoje koncentrationer i vaev sasom i humor vitreus, synovialvaesken og navlestrengen.

Natriumhyal virker vevslubrikerende (1) og menes at spille en vigtig rolle i
dulati af' ktionerne mellem tilstadende véev. Det kan ogsa fungere som en
iskoelastisk stotte, der opretholder adskillelse af vaevet. Natri , der er

fremstillet af forskellige matenaler kan have forskellige molekylvaegte men menes at
have samme kemiske struktur. Natnumhyaluronat formes ogsa af visse bakterier som en
beskyttende substans. Disse bakterier kan dyrkes gennem en geeringsproces for at afgive
natriumhyaluronat. Natriumhyaluronatet i Amvisc/Amvisc Plus er et hjt oprenset ekstrakt
af et bakterielt gaeringsprodukt. Dets molekylvaegt er hojere end 1.000.000 Daltons, er
ikke-antigent (2,3), ikke-pyrogent, forarsager ikke ukendte kropsreaktioner og tolereres af
gjet (4). Amvisc/Amvisc Plus forstyrrer ikke normale sarhelingsprocesser.

INDIKATIONER
Amvisc/Amvisc Plus er indikeret til brug som et kirurgisk hjeelpemiddel ved ojenkirurgi i
anteriore (6) 0g posteriore(5) ojenkamre, inklusive:

« Kataraktekstraktion

« Implantation af en intraokuleer linse (10L)

- (Corneatransplantation

« Glaucom filtreringsoperation

« Kirurgiske indgreb til genfaestning af nethinde
Pa grund af dets lubrikerende og viskoelastiske egenskaber, transparens og evne il at
beskytte corneale endotelceller (6), medvirker Amvisc/Amvisc Plus til bevare det anteriore
ojenkammers dybde og synsevne, minimerer interaktion mellem vaev og fungerer som en
tamponade og vitregs surrogat under indgreb til genfaestning af nethinde. Amvisc/Amvisc
Plus bevarer ogsa vaevets helhed og gode visibilitet, nar det bruges til at fylde de anteriore
0g posteriore dele af gjet efter et open-sky indgreb.

KONTRAINDIKATIONER
P& nuveerende tidspunkt er der ingen kontraindikationer for brug af Amvisc/Amvisc Plus, nar
det anvendes som et kirurgisk hjaelpemiddel til gjenkirurgi.

ANVENDEI.SER
Kataraktoperation og I0L-implantation
Den pakreevede maengde Amvisc/Amvisc Plus infuseres langsomt gennem en nal eller
kanylei det forreste ajenkammer Amwsc/Amwsc Plus’ beskyttende effekt optimeres
nar injektionen udfores for kataral og ind: af 10L og er effektiv
til bade intra- og ekstrakapsulaere kataraktindgreb. Amvisc/Amvisc Plus kan pafores
10L for indsaettelsen. Derudover kan Amvisc/Amvisc Plus injiceres efter behov for at
fremme kirurgiske procedurer (se FORHOLDSREGLER).

2. Comeatransplantation
Corneaknappen fiernes, og det anteriore gjenkammer fyldes med Amvisc/Amvisc Plus,
indtil det er pa niveau med corneaoverfladen. Donortransplantatet placeres derpa oven
pa Amvisc/Amvisc Plus og sutureres pa plads. Derudover kan Amvisc/Amvisc Plus
anvendes efter behov som en hjeelp til de kirurgiske indgreb (se FORHOLDSREGLER).

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

4. Intraokulzr injektion sammen med sclerale foldninger til fzestning af retina
Efter frigorelse af subretinal veeske og udvikling af foldning ved at stramme
madrassuturerne, injiceres luft i glaslegemets hulrum og udskiftes derpa med Amvisc/
Amvisc Plus, der injiceres gennem en ndl (22 til 30 G) via pars plana-epitel. Mangden
af det injicerede Amwisc Plus (2-4 ml) vil variere med mangden af den afgivne
subretinale vaeske og omradet, der er optaget af folden.

FORHOLDSREGLER
Forholdsregler, der normalt tages hensyn til ved indgreb i den anteriore del og ved retinal
feestning, anbefales. Der kan opsta oget post-operativt intraokulaert tryk (7) forarsaget af
eksisterende glaucom eller af selve det operative indgreb. Det er derfor vigtigt at tage
folgende forholdsregler:

« Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er blevet brudt.

« Der ma ikke anvendes for meget Amvisc/Amvisc Plus.
Amvisc/Amvisc Plus skal fiernes fra det anteriore gjenkammer i slutningen af
operationen for at minimere ogning af postoperativ intraokulzert tryk (spikes).
Huis det postoperative intraokulaere tryk overstiger de forventede vaerdier, skal der
iveerksaettes korrigerende behandling.
Kanylen ma ikke genbruges. Selv efter rengoring og rensning kan steriliserede kanyler
afgive partikuleere stoffer, nar Amvisc/Amvisc Plus injiceres. Det anbefales, at anvende
engangskanyler ved administrering af Amvisc/Amvisc Plus.
Der har veeret isolerede indberetninger om diffuse partikler eller uklarhed efter
injektion af Amvisc/Amvisc Plus i ojet. Selvom sadanne indberetninger er sjaeldne og
sjeeldent forbundet med pavirkning af det okuleere veey, ber laegen vaere opmzerksom
pa disse haendelser. Hvis det observeres, skal det partikuleere stof fiernes ved
udskylning og/eller aspiration.
« Opbevares ved 2-8° C. Beskyttes mod frost.

BIVIRKNINGER
Natriumhyal er en naturlig b i kropsvaevet og tolereres ekstremt godt af gjet.
Forbigdende postoperative inflammatoriske reaktioner blev indberettet i Kliniske forsag (4),
0g der blev administreret orale og topiske steroidpraeparater. Amvisc/Amvisc Plus er testet
pa dyr for at fastsla, at det stort set er ikke-inflammatorisk. Da natriumhyaluronatmolekyler
er ikke-inflammatoriske, anses inflammatoriske reaktioner som vaerende forarsaget af det
kirurgiske indgreb. Den bedste indikator for graden af den inflammatoriske reaktion er

den postoperative klarhed i glaslegemets hulrum. Som beskrevet ovenfor er forbigaende
postoperativ ogning af intraokulaert tryk observeret efter anvendelse af natriumhyaluronat
til operation i det anteriore gjenkammer. | sjeeldne tilfzelde er der blevet indberettet
postoperative reaktioner sasom inflammation, 6dem i cornea og dekompensation af cornea.
Forbindelsen til Amvisc/Amvisc Plus er ikke pavist.

INDBERETNING AF BIVIRKNINGER

I tilteelde af bivirkninger og/eller potentielle synstruende k joner, som med
rimelighed ma anses for at veere forbundet med Amwsc/Amwsc Plus, og som ikke tidligere
har kunnet forventes i et lignende tilfeelde, skal alvoren og graden af forekomst indberettes
il Bausch & Lomb Incorporated pa 800-338-2020. Uden for USA kan der ringes til den lokale
kundeafdeling.

LEVERING

Amvisc Plus er et sterilt viskoelastisk praeparat, der leveres i engangsglassprojter med

enten 0,5 ml eller 0,8 ml natriumhyaluronat oplast i en fysiologisk natriumkloridfosfat
pufferoplasning. Hver ml Amvisc indeholder 12 mg natriumhyaluronat. Hver ml Amvisc Plus
indeholder 16 mq natriumhyaluronat. Natriumhydroxid og/eller saltsyre er tilsat for at justere
pH-veerdien (hvis nodvendigt). Amvisc/Amvisc Plus er sterilt filtreret og aseptisk overfort

til sprojter. De fyldte sprojter er forseglede, og den endelige indpakning er steriliseret

med ethylenoxid (EO). Indholdet af uabne og ubeskadigede poser er sterilt. Pakken ma

ikke anvendes, hvis den er abnet eller beskadiget. Afkolet Amvisc/Amvisc Plus skal opna
stuetemperatur (cirka 20 til 45 minutter, afhzengig af mangden), for det anvendes.

RETURNERING AF PRODUKTER

Alle produkter, der returneres til Bausch & Lomb Incorporated, skal ledsages af et
returtilladelsesnummer. Ring pa 800-338-2020 for at fa 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 rengores og/eller genbruges, kan Bausch & Lomb ikke garantere

produktets funktionalitet, materialestruktur eller renhed og sterilitet. Genbrug kan fore til

sygdom, infektion og/eller skade pa patient eller bruger og, i ekstreme tilfzelde, dod. Dette

produkt er maerket «til engangsbrug, hvilket er defineret som udstyr, der kun ma bruges en

gang pa en enkelt patient.
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in anterior segment eye surgery.» AM

AmViS(® (1,2% natriumhyaluronaat)
AmVlS(® P|US (1,6% natriumhyaluronaat)

VOOR INTRAOCULAIR GEBRUIK

BESCHRUVING

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 5. 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 en de Y-as = viscositeit, Pa-s.
AMVISC PLUS VLOEICURVE (ZIE FIG. 2)

Tie FIG. 2 met de X-as van de grafiek = schuifweerstand, s' en de Y-as = viscositeit, Pa-s.
KARAKTERISTIEKEN

Natriumhyaluronaat is een polysaccharide met hoge moleculaire massa, samengesteld it
natriumglucuronaat en N-acetylglucosamine. Natriumhy is alom ig verspreid

over het lichaamsweefsel en in hoge concentraties in weefsels zoals glasachtig lichaam,
synoviale vioeistof en navelstreng. Natriumhyal fsel middel

werkt als
(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. Natriumhyal wordt ook door bepaalde
bactenen als beschermende stof. Deze bacterién kunnen gekweekt worden in een

ieproces, om natriumhyaluronaat te verkrijgen. Het natriumhyaluronaat in Amvisc/
Amvisc Plus is een hooggezuiverd extract van bacteriéle 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 invioed 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:

+ (ataractextractie

« Implantatie van een intraoculaire lens (I0L)

« 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 oogk teb minimaliseert interactie tussen weefsels, en
fungeert als tamponade en glasachtig substituut tiidens netvliesoperaties. Amwsc/Amwsc
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
Cataractchirurgie en I0L-implantatie
De vereiste hoeveelheid Amvisc/Amvisc Plus wordt langzaam geinfundeerd 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 I0L, en is effectief voor
zowel intra- als extracapsulaire cataractingrepen. Amvisc/Amvisc Plus kan op de 10L
aangebracht worden voorafgaand aan het inbrengen. Extra Amvisc/Amvisc Plus kan
naar behoefte geinjecteerd 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 opperviak 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 geinjecteerd 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 geinjecteerd in de glasvochtruimte, die
vervolgens vervangen wordt door Amvisc/Amvisc Plus geinjecteerd door een naald
(maat 22 tot 30) ingebracht via het pars plana epithelium. De hoeveelheid geinjecteerd
Amvisc/Amisc Plus (2-4 ml) varieert afhankelik van de hoeveelheid vrijgekomen
subretinale vloeistof en de ruimte die door de buckle in beslag wordt genomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

De voonorgsmaatregelen die normalerwijze van toepassing zijn bij voorste-segment- en
grepen worden len. £r 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.

+ Ermag niet teveel Amvisc/Amvisc Plus gebruikt worden.

+ Amvisc/Amvisc Plus moet vewvuderd worden uit de voorste oogkamer na voltooiing
van de ingreep om postc intraoculaire d (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
7ijn 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 steroidepreparaten 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- segmentsmgrepen In zeldzame gevallen

7ijn postoperatieve reacties gemeld, der ontsteking, hoc deem en
hoornvliesdecompensatie. Samenhang met het gebruik van Amvisc/Amvisc Plus is niet
aangetoond.

MELDING VAN BUJWERKINGEN

Nadelige reacties en/of complicaties die het gezichts gen kunnen ), 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
wegwerpspun met 0 5ml of 0 8 ml natrlumhyaluronaat opgelost in een fysiologische
natriumchlorid yplossing. 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
(E0). 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 RICHTLUN 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 patiént 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 patiént.
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AmViSC® (1,2 % hyaluronaani)
AmVISC® PIUS (1,6 % hyaluronaani)

INTRAOKULAARISEEN KAYTTOON

KUVAUS

Amvisc/Amvisc Plus on steriili pyrogeeniton liuos, joka on valmistettu hyvin puhdistetusta
KUI Yylip

Amvisc siséltad 12 mg/ml ja Amvnsc PIus 16 mg/ml hyaluronaania, Joka on I|uotenu
fysiologiseen natriumkloridi N (pH 6,87,6).

40500 + 6 000 cP Amwisc:ille ja 55 700 + 8 200 cP Amwsc Plussalle 25°C Iamponlassa ja
leikkausnopeus 1 5. Osmolaliteetti on noin 320 milliosmolia Amvisc:ille ja 340 milliosmolia
Amvisc Plussalle.

AMVISC VIRTAUSKAYRA (KATSO KUVA 1)

Katso KUVA 1, jossa taulukon X-arvo = Leikk s'ja Y-arvo = Vs i, Pass.
AMVISC PLUS VIRTAUSKAYRA (KATSO KUVA 2)

Katso KUVA 2, jossa taulukon X-arvo = Leikk peus, s' ja Y-arvo = Viskositeetti, Pa-s.
OMINAISUUDET

Hyaluronaani on korkeamolykyylipainoinen ponsakkaridi, joka koostuu natrium-
glukoronaatista ja N-asetyyliglukosamiinista. Hy i jakautuu ubikvitaarisesti kehon

kudoksiin ja sita on runsaasti erilaisissa kudoksissa, kuten lasiaisessa, synoviaalisessa
ja Hyall i toimii kudoslivkasteena (1 (1 ) ja sillé uskotaan olevan

merkittava rooli vierekkaisten kudosten valisen vuorovaikutuksen moduloinnissa.
Se voi toimia myds viskoelastisena tukena yllapitaen kudosten valista eroa. Eri raaka-aineista
valmistetuilla hyaluronaaneilla voi olla erilaiset molekyylipainot, mutta niillé uskotaan olevan
sama kemiallinen rakenne. Myds tietyt bakteerit tuottavat hyaluronaania suoja-aineeksi.
Néita bakteereja voidaan viljella tuottamaan hyaluronaania kaymisprosessilla. Amvisc/
Amvisc Plus sisltad hyaluronaania, joka on bakteerisen kdymisprosessin tuloksena syntynyt,
hyvin puhdistettu uutos. Sen keskimaarainen molekyylipaino on yli 1 000 000 daltonia, se
ei ole antigeeninen (2,3), ei aiheuta hylkimisreaktioita, on pyrogeeniton ja silma sietda sita
hyvin (4). Amvisc/Amvisc Plus ei vaikuta haavan normaaliin parantumiseen.
KAYTTOAIHEET
Amvisc/Amvisc Plus on tarkoitettu kéytettévaksi apuaineeksi silméan etu- (5) ja takaosien (4)
leikkauksissa, mukaan lukien:

« Kaihin poisto

« Intraokulaarilinssin implantaatio (I0L)
- Sarveiskalvon siirtoleikkaus

GIaukooman Ie|kkaush0|to

Verkkok iinnittamiseksi suoritetut
Voitelu- ja viskoelastisten ominaisuuksiensa, lapinakyvyytensa ja kykynsa suojata
sarveiskalvon endoteelisoluja (6) vuoksi, Amvisc/Amvisc Plus auttaa sailyttamaan
etukammion syvyyden ja nakyvyyden, minimoi kudosten vallsta vuorovalkutusta t0|m||
tamponoivasti, seka lasiaisen korvikkeena verkkokalvon
aikana. Amvisc/Amvisc Plus séilytta myos kudoksen eheyden ja hyvan nakyvyyden
kaytettaessa tayttamaan silméan etu- ja takaosia open sky -toimenpiteiden jalkeen.

VASTA-AIHEET
Talla hetkella Amvisc/Amvisc Plus -tuotteen kaytdlle ei ole olemassa vasta-aiheita
silmakirugian apuaineena kaytettdessa.

SOVELLUKSET
Kaihileikkaus ja I0L-implantaatio
Tarvittava maara Amvisc/Amvisc Plus -tuotetta infusoidaan hitaasti neulan tai kanyylin
1&pi etukammioon. Amvisc/Amvisc Plus -tuotteen suojaava vaikutus apuaineena
optimoituu, kun injektio suoritetaan ennen kaihin poistoa ja I0L:n asettamista. Se
on tehokas seka silmamunan kammion sisdisissg, ettd ulkoisissa toimenpiteissa.
Amvisc/Amvisc Plus -tuotetta voidaan lisaté 10L:3an ennen sen asettamista silmaan.
Lisaa Amvisc/Amvisc Plus -tuotetta voidaan injektoida tarpeen mukaan kirurgisten
toimenpiteiden helpottamiseksi (katso VAROTOIMENPITEET).

2. Sarveiskalvon siirranndisleikkaus
Sarveiskalvosiirranndinen poistetaan ja etukammio téytetédan Amviscilla/Amvisc
Plussalla, kunnes sen pinta on sarveiskalvon tasolla. Luovuttajan siirrénndinen asetetaan
Amvisc: |n/AmV|sc Plussan pélle ja ommellaan paikoilleen. Liséa Amwsc |a/AmV|sc
Plussaa voidaan kayttaa tarpeen mukaan kirurgisten toimenpiteiden h

AmViSC® (1,2 % natriumhyaluronat)
AmVlSC® P|US (1,6 %natriumhyaluronat)

FOR INTRAOKULAR ANVANDNING

BESKRIVNING

Amvisc/Amvisc Plus &r en steril, icke-pyrogen ldsning av hdgrenad natriumhyaluronat med
hag molekylvikt.

Amvisc innehdller 12 mg/ml och Amvisc Plus innehaller 16 mg/ml natriumhyaluronat
upplast i en fysiologisk natriumkloridfosfatbuffertiosning (pH 6,8-7,6). Viskositeten &r 40500 +
6000 cP for Amvisc och 55700 + 8200 cP for Amvisc Plus vid 25 °C och en skjuvhastighet pa
1. Osmolaliteten &r ungefar 320 milliosmol for Amvisc och 340 milliosmol for Amvisc Plus.

AMVISC FLODESKURVA (SE FIG. 1)

Se FIG. 1 med kurvans X-vérde = skjuvhastighet, s* och Y-vérde = viskositet, Pas.
AMVISC PLUS FLODESKURVA (SE FIG. 2)

Se FIG. 2 med kurvans X-vérde = skjuvhastighet, s' och Y-varde = viskositet, Pa-s.
EGENSKAPER

AITIV I SC® (1,2% vahoupovikd vdrpio)
AITIV I SC® PI US (1,6% valoupoviké vdpio)

>

A ENAO®OAAMIA XPHZH

MEPITPA®H

To Amvisc/Amvisc Plus ivat PWHEVO in mupeToyovo Siahupa 0 vatpiov vYPNAG
KkaBapotnTag katvynhov poptakod ﬁapouc

To Amvisc neplzxu 12 mg/mL ka0 Amvisc Plus 16 mg/mL AOUPOVIKOD vaTpiou O ¢

p plosou vatpiov - pwaopikav (pH 6,8-7,6). To 16wdEC ElV(ll 40. 500 +
6. 000 Pyato AmVIsc Kat55.700 = 8.200 cP yta to Amvisc Plus atoug 25°C kat o€ puBpd didtunang 157
H wopwukotnta ivat mepinou 320 milliosmoles yta o Amvisc kat 340 milliosmoles yta o Amvisc Plus.

KAMMNYAH POHX AMVISC (BA. £X. 1)

BA. 2. 1t X = PuBpoc dicmymong, T s kat Y = IEwdec, Pa-s.
KAMMYAH POHX AMVISC PLUS (BA. £X. 2)
BA. 2. 2 Ty X = PuBpoc Sicrrynon, Ty s kat Y = I§wbec, Pa-s.
XAPAKTHPIZTIKA

Natriumhyaluronat &r polysackarid med hdg av natriumg

och N-acetylglukosamin. Natriumhyaluronat d|smbueras overallt genom kroppens
vavnader och finns i hdga koncentrationer i sadana vévnader som humor vitreus, synovia
och navelstrangen. Natriumhyaluronat fungerar som ett vavnadssmarjmedel (1) och

ar tankt att spela en viktig roll i att modul kan mellan narliggande vavnader.
Det kan &ven fungera som ett viskoelastiskt stod genom att bibehalla separation mellan
vavnader. Natriumhyaluronat beretts av olika amnen kan ha olika molekylvikter, men
formodas ha samma kemiska struktur. Natriumhyaluronat anvands &ven av vissa bakterier
som en skyddande substans. Dessa bakterier kan odlas genom en fermenteringsprocess
for att producera natriumhyal Natriumhyaluronat i Amvisc/Amvisc Plus &r ett
hdgrenat extrakt fran bakteriell fermentering. Dess genomsnittliga molekylvikt &r hagre
4n 1000000 Dalton, & icke-antigen (2,3), icke-pyrogen, framkallar inte reaktioner mot
frammande kroppar samt tolereras val av 6gat (4). Amvisc/Amvisc Plus paverkar inte den
normala sarlakningsprocessen.

INDIKATIONER
Amvisc/Amvisc Plus &r avsedd att anvandas som kirurgisk hjalp i oftalmologiska frémre (5)
och bakre (4) segmentingrepp inkluderande:

« borttagande av katarakt

« implantation av en intraokular lins (0L)

« hornhinnetransplantation

« glaukomfiltreringsingrepp

« kirurgiska ingrepp for att aterfasta nathinnan
Pa grund av sina smérjande och viskoelastiska egenskaper, transparens och formaga att
skydda hornhinnans endoteliala celler (6) hjalper Amvisc/Amvisc Plus till att bibehalla den
frémre kammarens djup och genomsynlighet, minimerar interaktionen mellan vavnader och
fungerar som en tamponad och vitrdst substitut under ingrepp for att aterfasta néthinnan.
Amvisc/Amisc Plus bevarar dven vavnader intakta och med god genomsynlighet nar den
anvands till att fylla den framre och bakre delen av 6gat efter «open sky»-ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
For narvarande finns det inga kontraindikationer for bruk av Amvisc/Amvisc Plus nér den
anvands som operationshjalp vid oftalmiska kirurgiska ingrepp.

TII.lAMPNINGAR
Kataraktoperation och I0L-implantation
Mangden Amvisc/Amvisc Plus som krévs infunderas sakta in i den framre kammaren
genom en ndl eller kanyl. Den skyddande effekten av Amvisc/Amvisc Plus som ett
hjalpmedel optimeras om injektionen utfors fore kataraktingreppet och inséttningen av
10L och 4 effektiv bade for intra- och extrakapsuldra kataraktingrepp. Amvisc/Amvisc
Plus kan paforas I0L fore insattningen. Ytterligare Amvisc/Amvisc Plus kan injiceras efter
behov for att underltta kirurgiska ingrepp (se FORSIKTIGHETSATGARDER).

2. Hornhinnetransplantation
Den centrala delen av hornhinnan avlagsnas och den framre kammaren
fylls med Amvisc/Amvisc Plus till dess att det ar jéms med hornhinnans yta.
Donatortransplantatet placeras sedan ovanpa Amvisc/Amvisc Plus och sutureras pa
plats. Ytterligare Amvisc/Amvisc Plus kan anvandas efter behov for att underlétta

giska ingrepp (se FORSIKTIGHETSATGARDER).

(katso VAROTOIMENPITEET).

3. Glaukooman leikkaushoito
Amvisc:ia injektoidaan sarveiskalvon p in 1&pi etukammion tilavuuden
palauttamiseksi ja yllapitamiseksi trabekulektomian aikana. Lisaa Amvisc:ia/Amvisc
Plussaa voidaan kayttaa tarpeen mukaan kirurgisten toimenpiteiden helpottamiseksi
(katso VAROTOIMENPITEET).

4. Intraokulaarinen injektio kovakalvon vydttamisen yhteydessa sarveiskalvon
uudelleenkiinnitysta varten
Sarveiskalvon alaisen nesteen vapauttamisen ja patjaompeleilla vyottamisen jélkeen,
lasiaisonteloon injektoidaan ilmaa, joka korvataan Amvisc:illa/Amsic Plussalla, joka
injektoidaan neulalla (22-30 mittaa) epiteelin pars planan kautta. Injektoidun Amvisc:in/
Amvisc Plussan madra (2-4 ml) vaihtelee riippuen vapautetun sarveiskalvon alaisen
nesteen maarastd ja vyottamisen viemasta tilasta.

VAROTOIMENPITEET
Normaahstl etuosan ja sarveiskalvon kiinnittamisen aikana kaytettavia varotoimia
Leikkauksen jalkeen intraokulaarinen paine saattaa nousta (7), johtuen joko

jo olemassa olevasta gIaukoomasta tai itse leikkauksesta. Siksi tulee huomioida seuraavat
turvaohjeet:
« Al kayta, jos steriili sulkumateriaali on rikkoutunut.

Amvisc:ia/Amvisc Plussaa ei tule kayttaa liikaa.
Amvisc/Amvisc Plus tulee poistaa etukammiosta leikkauksen lopuksi
leikkauksenjélkeisten intraokulaarisen paineen nousujen (piikit) ehkaisemiseksi tai
minimoimiseksi.
Mikali silmanpaine nousee leikkauksen jalkeen odotusarvoja korkeammaksi,

ito tulee jrjestda asianmukai
Alé kayta kanyylia uudelleen. Puhdistuksen ja huuhtelunkin jélkeen
uudelleensteriloidusta kanyylista saattaa vapautua hiukkasia Amvisc:ia/Amvisc
Plussaa injektoitaessa. Amvisc:in/Amvisc Plussan kanssa suositellaan kaytettavaksi
kertakayttdistd kanyylia.
Muutamissa erillisissa raporteissa on mainintoja vapautuneista hiukkasista tai
sameudesta sen jalkeen, kun silmaan on injektoitu Amvisc:ia/Amvisc Plussaa. Vaikka
tallaiset raportit ovat harvinaisia ja nihin harvoin littyy silmakudosvaikutuksia, ladkari
tulee olla tietoinen, etta ndin voi tapahtua. Jos hiukkasia havaitaan, ne tulee poistaa
huuhtelemalla Ja/ta| imemalla ne pois.
- Séilyta 2-8°C:ssa. Suojaa jaatymiselta.

HAITTAVAIKUTUKSET

Hyaluronaani on kehon kudosten luontainen osa ja on erittain hyvin siedetty ihmisen
silmissd. Hetkelisid leikk jalkeisia tulehdusreaktioita raportoitiin Kiinisissa tutkimuksissa
(4) ja kaytettiin suun kautta annettavia ja pi i kaytettavia steroi isteita. Amvisc/
Amvisc Plus testataan eldimill3, jotta se voidaan masitella tulehdusta aiheuttamattomakcsi.

3. Glaukomfiltreringsingrepp
Amvisc/Amvisc Plus injiceras genom en hornhinneparacentes for att aterstlla och
bibehalla volymen i den frémre kammaren under utforandet av trabekulektomin.
Ytterligare Amvisc/Amvisc Plus kan injiceras efter behov for att underltta kirurgiska
ingrepp (se FORSIKTIGHETSATGARDER).

4. Intraokular injektion i kombination med inbuktning av sklera for pexi av néthinnan
Efter att den subretinala vétskan dranerats och buktning astadkommits med hjélp av
madrassuturering, injiceras luft i glaskroppsrummet och byts sedan ut mot Amvisc/
Amvisc Plus som injiceras via ndl (22 till 30 gauge) ge pars plana-epitelet. Mangden
injicerad (2-4 ml) Amvisc Plus varierar med volymen hos den dranerade subretinala
vatskan och den volym som inbuktningen upptar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

De forsiktighetsatgérder, som normalt vidtas under ingrepp i det framre segmentet och

fastning av néthinnan, rekommenderas. Det kan uppsta dkat intraokulart tryck efter

ingreppet (7) orsakat av tidigare existerande glaukom eller av sjélva ingreppet. Foljande
forsiktighetsatgarder ska darfor vidtas:

« Anvands inte om det sterila skyddsholjet blivit skadat.

« Tillfor inte for mycket Amvisc/Amvisc Plus.

« Amvisc/Amvisc Plus ska avlagsnas fran den frémre kammaren vid slutet av ingreppet
for att forebygga eller minimera okning i det post-operativa intraokuldra trycket (spikar).
0m det postoperativa, intraokuldra trycket overstiger forvantat varde ska lamplig
behandling sattas in.

+ Kanylen ska inte dteranvandas. Aven efter rengdring och skélljning kan tersteriliserad
kanyl avge partikeldmnen da Amvisc/Amvisc Plus injiceras. Engangskanyler
rekommenderas vid administrering av Amvisc/Amvisc Plus.

+ Det har forekommit enstaka rapporter om forekomst av diffust partikelamne eller
dimsyn efter injektion av Amvisc/Amvisc Plus i 6gat. Aven om sadana rapporter &r
sallsynta och séllan associeras med nagra effekter pa okularvavnader, bor lakaren
vara medveten om dessa forekomster. Om de observeras, bor dessa partikelémnen
avlagsnas genom spolning och/eller utsugning.

« Forvaras i 2-8 °C. Far gj frysas.

BIVERKNINGAR
Natriumhyaluronat ingar naturligt i kroppens vévnader och tolereras extremt val av
manniskodgat. Tillfélliga postoperativa inflammatoriska reaktioner har rapporterats i
Kiniska studier (4) och orala och lokala steroidpreparat har administrerats. Amvisc/Amvisc
Plus har testats pa djur for att fastsla att det ar i huvudsak icke-inflammatoriskt. Eftersom
natriumhyaluronatmolekyler &r icke-inflammatoriska, bér varje inflammatorisk respons
anses vara orsakad av operationsprocessen. Det basta mattet pa graden av inflammatorisk
respons ar den postoperativa klarheten i glaskroppen. Sasom beskrivs ovan har en
dvergdende postoperativ 6kning av det intraokulara trycket observerats efter anva
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AmVISC® (1,2% naatriumhiialuronaat)
AmVISC® PlUS (1,6% naatriumhiialuronaat)

SILMASISESEKS KASUTAMISEKS

KIRJELDUS

Amvisc/Amvisc Plus on steriilne, mittepiirog

naatriumhiialuronaadi lahus.

Amwscﬂsaldab 12mg/mlja Amwsc Plussmaldab 16 mg/ml naatriumhiialuronaati, mis on lahustatud
jumkloriidi ja fosfaadi puhverlahuses (pH 6,8—7,6). Preparaadi Amvisc viskoossus

0n 40500 = 6000 cP ja preparaadi Amvisc PIus viskoossus 55 700 = 8200 cP 25 °C ja ldikekiirus

1s-1. Preparaadi Amvisc osmolaalsus on umbes 320 milliosmooli ja preparaadil Amvisc Plus on see

340 milliosmooli.

AMVISCI VOOLUKOVER (VT JOONIS 1)
VtJOON. 1 graafiku X-telg = ldikekiirus, s ja Y-telg = viskoossus, Pa-s.

AMVISC PLUSI VOOLUKOVER (VT JOONIS 2)
VtJOON. 2 graafiku X-telg = ldikekiirus, s ja Y-telg = viskoossus, Pa-s.

OMAD USED

on suure id, mis koosneb naatriumgliik
ja N-atsetiiilgliikoosamiinist. Naatrlumhualuronaatl on rohkelt keha kudedes ning esineb kdrgetes
kontsentratsioonides kudedes, nagu klaaskeha, liigesevedelik ja nabavaét. Naatriumhiialuronaat toimib
kudede madrdeainena (1) ning arvatakse, et see omab suurt téhtsust korvutiasetsevate kudede koosmoju
vahendamises. Samuti voib see tmmlda viskoos-elastse toesena, silitades kudedevahelist eraldust.
Erinevatest allikatest parit naatri voib olla erineva molekulmassiga, kuid arvatakse, et
keemiline struktuur on sama. Naamumhualuronaan entatakse kaltsva alnena ka monede bakterite poolt
Neid baktereid vdib naatri i saamiseks fe ikultuuris kasvatada. P
Amvisc/Amisc Plus sisalduv naatriumhiial on bakteriaal i kdigus saadud
korgpuhastatud ekstrakt. Selle keskmine molekulmass on iile 1000 000 daltoni, see on mitteantigeenne

GP

iilipuhtaja suure

1.000.000 Daltons, €ivat pn avtiyovikd (2,3), pn up Oev mpokahet (2,3), mittef ei pohjusta vodrkehad ktsiooni ja silm talub seda hasti (4). Amvisc/
Kat éet kah avekTikoTTa amé To pdtt (4). To Amvisc/Amisc Plus dev mapepBaivet om unUlo)\oleq Amvisc Plus ei sega normaalset haava paranemise protsessi.
Sladikacia EnotMwong Twv mnyav. NAIDUSTUSED
ENAEIZEIZ Amvisc/Amvisc Plus on ndidustatud kasutamiseks abiainena silma eesosa (5) ja tagaosa (4) kirurgiliste
To Amvisc/Amvisc Plus Yia xprion we Xelpoupyikd BoriBnpia o o@BaNuké Ba p juuride puhul nagu:
TipdaBiou (5) kat omiaBiou (4) npopiov, oupmephapBavopévioy Twv €Ac: + Katarakti eemaldamine;

« Aguipeon katappdkTn . sﬂmasnsese Iaatse (I0L) implantatsioon;

- Epgutevon evbopBahpov pakod (I0L)
- EmépBaon petapooyeuong kepatoeibolg
« Dinbnuki umv)\uumummr’] enéppaon
[ HBdoeic yla v 6Anon Tou apgiBhnoTpoeidod
I\oym o) )unavnkmv Kat BIOKOE)\(IWIKMV Tou 1510TTwv, ¢ Slagdveldg Tou Kat Trg IKaveTTdg To va
L] KUTTapa Tov kepatoetouc (6), T Amvisc/Amvisc Plus uvelogépel ot

sarvkesta
. glaukoomleemaldamlseoperamoon
Juurid vorkkesta
Tanu madrde- ja viskoos-el | dustele, labipai
endoteeli rakke (6), aitab Amvisc/Amvisc Plus sailitada istigavust ning ndg
vahendab kudedevahellst kDOSmOJLI jatoimib ning klaaskeha vorkkesta

Ja vaimele kaitsta sarvkesta

Jamb

Tou BdBoug kat g op Tou mip6aBiou Bahdpou, ehay! { Ty alh

petady v umov Kat 5pa wg znmwummuoc Kal g unoxummmo o vah@boug uypov katd Glupleu
éupaong yia my (HPIBAaTP! . Emm\éov, 10 Amvisc/Amvisc

PIus §|an]p£lmv patdTnTa Kau kah TV 10TV OTav Yia v mipwon Tou

TpoaBiou kat omiaBiou npitpopiou Tov 0gBadyol petd and opBalpooyikés emeppacelc (timou open-sky).

ANTENAEIZEIZ
Mexpl onypric, 0ev unapxovv awsvéelﬁelc om xpnon Tou Amvisc/Amvisc Plus wg xetpoupyikod
i3

EOAPMOTEZ

1. Eyyeipnon ppdKTn Ka
H anartoupevn moootnta Amwst/Amwsc PIus (vxszml apvﬂ psum Behovng i kavouhag evidg
Tou poaBiov Bakdpov. H mpootateutiki dpdon Tou Amvisc/Amvisc Plus wg onBrpatog

Gravn éyxuon TIpo TN agaipeong Tou Kamppakm Kat

NG EPPU 16 T0U evbopBAApLou pakol oe 40€1G TO00 PIPAKIKII 000 Kal
£§WMEPIPAKIKIG agaipeang katappak. To Amvisc/Amvisc Plus pmopei va stpupuoo'm aTov.
&v60¢BdNo Qakd mpo g qu)urzuonc Entpémetain éyxuon npooeanc nouommc Amvisc/
Amvisc Plus, we anarteitar, ylat 1 TWV XElpoupy
(BAéne NPOMYAAZEIY).

2. Emepaoeic petapooyevon Keparoetbov
Mpaypatomoteita agaipeon Tou Kevipikod TUAATOC Tou KepaToeidolc kat mijpwor Tou
mipdobiou Bakapiov pe Amvisc/Amvisc Plus éw Gtou pBdoet oo idto emineSo pe Ty empavela
Tou Kepatoeld0ug. Xn ovéxeta, To pooyevpa TomoBeTeital mdve amd To Amvisc/Amvisc Plus kat
cuppan'mm Enpénetain Xpnon npoaﬂzm( moodtrag Amvisc/Amvisc Plus, w anarteitat, yia

1 TWV XEIpoUpy (BAéne MPOOYAASEIY).

3. i A f ené
To Amvisc Plus eyyéetat péow mapakévnong tou dolg ylamv a 1Katt
Statrpnon Tou Gykou Tou poaBiov Bakdpiou katd T ekTéNeon TG ekTopirig Tou SoKISwToU
Siktiou (tpapmexouhektopn). Empémetatn xpnon npooeﬂnc TmogotnTag Amvisc/Amvisc Plus, wg

5

. Amvisc Plus séilitab kudede terviklikkust ning head ndgemisvoimet, kui
kasutada seda 5|Ima ees- ja tagaosade téitmiseks lahtiste silmadega labiviidavate toimingute jérgselt.

VASTUNAIDUSTUSED

Hetkel ei ole Amvisci/Amisc Plusi k | mingeid
abiainena silmaravi kirurgilistel protseduuridel.
RAKEND USE D

1. ioonid ja I0L-i ioonid

Vajalik kﬂgus Amvisc/Amisc Plusi sisestatakse aeglaselt ndela voi kaniiiili abil silma eeskambrisse.
Amvisci/Amvisc Plusi kaitsev toime abivahendina on optimaalseim, kui siistimine viiakse labi

i, kui seda k

kirurgilise

enne kae st ja 0L si ist ning mojub nii kui ka -véliste kae-
eemaldusoperatsioonide puhul. Amvisci/Amvisc Plusi v0|b kanda IOL ile enne sisestamist. Amvisci/
Amvisc Plusi li id voib siistida abivahendil gi i | vastavalt vajadusele
(vt ETTEVAATUSABINOUD).

2. Sarvkesta transplantatsiooni operatsioon
Sarvkesta tipp eemaldatakse ning eeskamber téidetakse Amvisci/Amvisc Plusiga, kuni see on
sarvkesta pinnaga kohakuti. Doonorkude asetatakse Amvisci/Amvisc Plusi peale ning kinnitatakse
omblustega. Amvisci/Amvisc Plusi lisakoguseid voib vajadusel kasutada abivahendina kirurgilistel
protseduuridel vastavalt vajadusele (vt ETTEVAATUSABINOUD).
Amisci/Amvisc Plus siistitakse labi sarvkesta paratsenteesi, et taastada ja sdilitada tagakambri
maht ripskeha eemaldamise ajal. Amvisci/Amvisc Plusi lisakoguseid vib vajadusel kasutada
abivahendina klrurglllstel protseduundel vastavalt va}adusele (vt ETTEVAATUSABINOUD).
4.  Silmasi i kovak
klammerdamise korral
Pérast vorkkesta aluse vedeliku eemaldamist ja klammerduse tekitamist aluse ombluste sidumise
teel, si kse klaaskehasse ohk, mis Jatakse ndela kaudu siistitud Amvisci/Amvisc Plusiga
(22 kuni 30 iihikut), labides tasapinnalise epiteeli osad. Siistitava Amvisci/Amvisc Plusi maht
(2-4ml) sltub eemaldatud vorkkesta aluse vedeliku mahust ja sellest, kui suure ruumi votab

anareital, vlarn GAUVOT) TV YEIPOUPY BAUI& MPOOYAAZEIE). enda alla klamber,
4. Evd k) éyxuon o€ ouvduaopo pe Stad £patog 670 okKANpo P
xmuvu(s:leralbuddmg)vmmv oMn rouup(plﬂ) N0Tp v ETTEVAATUSABINOUD o .
Meté ané Ty aneheuBépuan To unapgiBAnaTpoeid UVpOUK(!lTr]VELp(]ppOY[]TOUEVBEM(HO( Soovnataksejalgldatavallswallse?_sajavorkkest; fome oin juuresk e
pzpupumunupu)\)\n)\anunoopenywvm TIpaypaTOMOIELTal YYUON aépa vidg TG Sik {uba " R (‘2'"0' esineda simard ussgllllerenemlst mls'votlulgk:kaalu da
P

KohdtnTag, o onoiog avrikaBiotatar ot ouvéeta and éyxuon Amvisc/Amvisc Plus Siapéoou
Berdvng ) 22 w¢30) 0 0w Tou akTvwtov emBnhiov. 0 dykog Tou
£yxeopevov Amvisc/Amisc Plus (2-4 mL) mokiher avahoywe Tou dykou umapgiBAnotpoetdikol
uypol mou aneheuBepwveral kat Tou Xwpou mou KatahapBavel To EvBepia Tou okANpoD XITwva.
NPOO®YAAZEIZ
Zuvmumln Njgn w Kms{oxnv npowv)\u&wv Tiou oYU yia dtadikacieg mpooBiou nyitpopiov Kat
p . Ymdpxel To evBeyo Sri\wong auénpévng evBopBayac mieang
perd and my znzu[}uun [7 opeNopevng eite o€ mpolimapyov y\aokwyia eite oty eméppaon kab'eau.
i Tou Noyoug autolic pémet va poivIal 0t MapakaTe mpo@uhdgeig:

« Napnv xpnotpomoteitat edv éxel avoryBei n anootelpwpiévn GUoKevasia .
- Mevmpénetva xpnotponoteitar umepBoMikd peydhn moodtrnta Amvisc/Amvisc Plus.
« To Amvisc/Amisc Plus mpénet va amopakpivetat an Tov mpoaBio kapio petd ano my

jdrgmisi abinusid.

« Mitte kasutada, kui pakendi steriilne barjdér on rikutud.

« Preparaadi Amvisc/Amvisc Plus liigset kogust ei tohi kasutada.

« Amvisc/Amvisc Plus tuleb eeskambri
operatsioonijargset silmarohu suurenemist (teravikke).

« Kui silmarohk touseb operatsioonijargselt oodatust korgemale, tuleb kasutada korrigeerivat ravi.

« Kaniiili ei tohi korduvalt kasutada. Isegi peale put ist ja loputamist voib
kaniiiil eraldada Amvisci/Amvisc Plusi siistimisel osakesi. Amwscl/Amwsc Plusi iihekordsel
manustamisel soovitatakse kasutada iihekordse kasutusega kaniiile.

« Oniiksikuid juhtumeid, kus pérast Amvisci/ Amvisc Plusi siistimist silma on vaatevalja tekkinud
hajusaid osakesi voi négemine on muutunud uduseks. Sellised juhtumid on olnud ebaregulaarsed,
ning neid seostatakse harva mdjudega silmakudedele, kuid arst peaks nende voimalikust tekkest

il6pus et mini

MokAlpwon T eméuBaonc yia Ty anoguyn A Ty inon ¢ mbavénTac avénong e . o L L
£vB0BANIaC MiEong PETEYXEIDTIKG (€ AQVIBIEC AUEOEIGOEIC). tea_‘”'kO'Ef“ﬂ- 053k_55€d tuleks ﬁendeu . jalvi asp

. Ewn 008 Tieon UnepBei Tic QVaEVOpeVEC T, amartetrat xopiynon « Hoida temperatuuril 2-8 °C. Kaitsta kiilmumise eest.
SlopBwrikic Bepaneiag . KORVA LTOIMED

. AEV§"ITO€"ETU|ﬂ§"0V0XPHU|H0"°(HUHFHCK@VOUKGC-AKO}JGKﬂlllifd0"§10V Okt hijal on kehakuded, Ioomullkkoosnsosamng|n|m5|Im1aIubsedaullham Kiiinilistes
InVEK")\UOT!, HVXPI]U']EHUVOUOUTEIPU’IJWHCKUVOUMSEV&XHGIVOO'BTIV’]USIQEﬂ"§)\EUeEquﬂ katseles(4)taheldallluh|ajah5| p ijargseid poletikulisi i mille vastu manustati
owpaTidiakig UAng Katd v éyyuon tou Amvisc/Amvisc Plus. Zuviotdtatn xprjon kdvoulag piag ja prey Iga Amv|5(|/Amv|s( Plusi partiid tesmakse loomadel,
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AYIMENEIZ ANTIAPAZEIZ

Koska hyaluronaanimolekyylit ovat tulehdusta aiheuttamattomia, kaikkia tulehd

pidetaan kirurgisten toimenpiteiden seurauksina. Paras tulehdusvasteen merkki on lasiaisen
leikkauksenjalkeinen kirkkaus silmamunan onkalossa. Kuten aiemmin kerrottiin, kéytettaessa
hyaluronaania etuosan kirurgiassa on havaittu intraokulaarisen paineen nousua leikkauksen
jalkeen. Harvoissa tapauksissa leikkauksenjalkeisiksi reaktioiksi on raportoitu myds tulehdus,
sarveiskalvon ddeema ja sarvei vajaatoiminta. Yhteytta Amvisc:in/Amvisc Plussan
kayttoon ei ole todettu.

HAITTAVAIKUTUKSISTA RAPORTOIMINEN

Sellaiset haittavaikutukset ja/tai mahdollisesti nékaa uhkaavat komplikaatiot, joiden voidaan
kohtuudella katsoa liittyvan Amvisc:iin/Amvisc Plussaan ja joiden luonnetts, vakavuusastetta
tai esiintyvyytta ei osattu aiemmin odottaa, on raportoitava Bausch & Lomb Incorporatedille
numeroon 800-338-2020. Yhdysvaltojen ulkopuolella soita paikallisen tytaryhtion
asiakaspalveluun.

TOIMITUSTAPA
Amvisc/Amvisc Plus on steriii viskoelastinen valmiste, joka toimitetaan kertakayttoisessa
Iasuwskussa Jossa on JOkO 05 ml tai 0,8 ml hyaluronaanla liotettuna fysiologiseen

I Jokainen ml Amvisciia sisaltéa 12 mg hyaluronaania.
Jokainen ml Amvisc Plussaa sisaltaa 16 mg hyaluronaania. Natriumhydroksidia ja/tai
kloorivetya lisétaan pH.n saatamiseksi (tarvittaessa). Amvisc/Amvisc Plus on suodatettu
sterilisti ja siirretty ruiskuihin aseptisesti. Taytetyt ruiskut sinettidaan ja lopullinen pakkaus
steriloidaan eteenioksidilla (E0). ja ien pussien sisalto
on steriili. Ei saa kayttad, mikali pakkaus ei ole avaamaton Ja ehja. Jadkaapissa séilytetyn
Amvisc:in/Amvisc Plussan tulee Gmpaon (noin 20-45
madrasta riippuen) ennen kayttoa.

TUOTTEEN PALAUTUSOIKEUS

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

UU&KINNALLI_SIA LAITTEITA KOSKEVAN DIREKTIIVIN
UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA LAUSUNTO
Bausch & Lomb ei voi taata tuotteen toimivuutta, rakennetta, puhtautta tai steriiliytts, jos
tuote uudelleenkasitelladn ja/tai kaytetadn uudestaan. Uudelleenkdyttd saattaa johtaa
potilaan sairastumiseen, tulehdukseen ja/tai vammoihin potilaalle tai kéyttajalle, ja
adritapauksissa kuolemaan. Tamd tuote on merkitty * kertakayttoiseksi ‘, miké madrittéa
laitteen olevan tarkoitettu kaytettavaksi vain kerran yhdella potilaalla.
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av yaluronat vid ingrepp i det framre segmentet. | sallsynta fall har postoperanva

reaktioner inklusive inflammation, hornhinneddem och hornhinnedekompensation
rapporterats. Sambandet med anvandning av Amvisc/Amvisc Plus har inte faststéllts.

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Biverkningar och/eller iella synhotande komplikationer som rimligtvis kan betraktas
som relaterade til Amwsc/Amwsc Plus och vars natur, allvarlighetsgrad eller frekvens inte
tidigare forvantats ska rapporteras till Bausch & Lomb Incorporated pa 800-338-2020. Utanfor
USA ska respektive kundtjanstrepresentant kontaktas.

HUR LEVERERAS AMVISC/AMVISC PLUS

Amvisc Plus r ett sterilt viskoelastiskt preparat, som levereras i engangsglassprutor
innehallande antingen 0,5 ml eller 0,8 ml natriumhyaluronat lost i en fysiologisk
natriumkloridfosfatbuffertisning. Varje ml Amvisc innehaller 12 mq natriumhyaluronat.
Varje ml Amvisc Plus innehdller 16 mg natriumhyaluronat. Natriumhydroxid och/eller
saltsyra tillfirs for att justera pH-vardet (vid behov). Amvisc/Amvisc Plus r sterilfiltrerat och
antiseptiskt overfort till sprutorna. De fyllda sprutorna &r forseglade och slutforpackningen
steriliserad med etyloxid (EO). Innehallet i odppnade och oskadade pasar &r sterilt. Anvands
inte om farpackningen &r oppnad eller skadad. Amvisc/Amvisc Plus som forvarats i kylskap
bor tillatas uppna rumstemperatur (ca. 20 till 45 minuter, beroende pa mangd) fore
anvandning.

RETURPOLICY
Alla produkter som returneras till Bausch & Lomb Incorporated mdste atfdljas av ett

auktorisationsnummer for returvaror. Ring 800-338-2020 for att fa ett auktorisationsnummer
och fullstandig policyinformation. Utanfor USA ska respektive kundtjanstrep
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arvatakse, et mis tahes poleti vastus tekib ki Poletikulise vastuse madra
parimaks naltajaks on klaaskeha operatsioonijérgne selgus. Nagu uIaIpooI margltud on taheldatud
ajutist op E ilmarohu ist peale st vélisosa
opereerlmlsel Harvadel Juhtudel ontaheldatud operatswomjargsete reaktsioonidena poletikku,

sarvkesta turset ja sarvkesta d siooni. Nende de seost Amvisci/Amisc Plusiga
eiole leitud.

KORVALTOIMETESTTEAVITAMINE

Korvaltoi jaloip iaalselt nagemist of mida vdib pohjendatul

seostada Amvisciga/Amvisc Plusiga ning mida ei olnud selle iseloomu, raskusastme vi esinemissageduse
poolest varem ette naha, tuleb teavitada ettevdtet Bausch & Lomb Incorporated telefonil 800-338-2020.
Valjaspool Ameerika Uhendriike helistage palun kohalikku klienditeenindusse.

Amwsc/Amwsc Plus on steriilne viskoos-elastne preparaat, mida tarnitakse iihekordse
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heypovadng amokpion Bewpeital g 0PENGHIEVN 0TI KEIPOUPYIKE H Kﬂ)\l'nzpn &vbein
Tou BaBpol PAeypovadoug andkpiong eivain ) Slavyeta g "

‘O npouvaq)spenks, el naparnpnsa Tapodikn nu{non G evdopOahpag mieang petd ano Al Yenon
vatpiov o€ G0€1¢ ToU TPOaBlov npupopiov. Z€ amdvies

mis 5|sa|davad kas 0, 5 ml vdi 0,8 ml naatriumhiialuronaati, mis on
lah i fiisioloogili hverlaf Uksml AmV|sc|5|saldab12 mg.

éow uvatpzpezl uETEV)({lpnTlKE( avnbpaa&lc onwc @heypovr, oidnpa kepatoe1doi¢ kat amoouTieon
0. Aev éxer & i edv ot ev \ paoelg oxetiCovtat pe T Xprion Tou Amvisc/
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ANA®OPA AYZIMENQN ANTIAPAZEQN
Tuyov Suopeveic avidpdoei f/kat Suvika £ Yo TN 6pacn) EMMAOKEC o1 0Moieq Hmopovv
e0hoya va BewpnBoiy we oxenlopeves pe T xprion Tou Amvisc/Amvisc Plus kat ot omoieg fitav
TIPONYOUHEVGC N GVAHEVOHEVEC WC TIPog T pUon, T coBapdtnta 1} To faByd eppdviong, mpémetva
yvwatonolodvtal ot Bausch & Lomb ata hépwva 800-338-2020. Edv Bpiokeoate extoq Twv HMA,
Kahéote To T e§umnpémong mehatwv e Buyatpikic eatpeiac.

TPOMOZ AIAGEZHX

To Amvisc/Amisc Plus eivat p Biokoe) p Ua mov apéxetal o yuu)\lvn
alptyya |,ua( Xpnvsw(ym qu apox 0, 5 mL 110,8 mL uahoup 0 vatpiou o€ ¢ Y

pub plosou vapiov - pwoopikav. Kabe mL tou Amwsc Tepiéyel 12 mg

uahoupoviKoy vurplou Kae mL tou Amvisc Plus mepiéxet 16 mg uahoupovikoy varpiou. fia m pubjion
Tov pH mpaypatomoteita mpoaiikn udpogerdiou Tou vatpiou ri/kat uSpoyhwpikob oéog (epdoov eivar

kontaktas.

DEKLARATION OM ATERANVANDNING AV MEDICINTEKNISK
PRODUKT

0m denna produkt klargrs for ateranvéndning och/eller ateranvénds kan Bausch &

Lomb inte garantera produktens funktion, materiella struktur, eller renhet eller sterilitet.
Ateranvandnlng kan leda till sjukdom, infektion och/eller skada pa patient eller anvandare
och, i extrema fall, dadsfall. Produkten & mérkt “For engngsbruk” och definieras darmed
som en enhet avsedd att anvandas pa en enda patient.
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paimo). To Amvisc/Amvisc Plus ivai anootelpwjiévo kat QIXTpapiojiévo kat N jietapopd Tov o
oUpIyye yivera e donmro Tpomo. Ot yetopiéves opiyyeg eivat oq)puylapzvsc Kain rzMKn uucxzuuma
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45 hemta, avahdytwg To GyKou) Tipty amd T xprion.

MOAITIKH ENIZTPO®OHZ MPOIONTQN

‘0a T mpoidvta mov emotpépovtat oty Bausch & Lomb mpémet va suvodevovtat amé évav Kwdiko
Emotpoeri Mpoidvtog (RGA). Kakéote ato 800-338-2020 yia va AdBete Kwdiko Ematpogric Mpoidvtog
Kat Aemtopiepeic Minpopopieq OKETIKA e Trv MONTIKI] MOTPOPIig EumopeupdTwv. Edv Bpiokeote ektog
Twv HMA kahéote To Tppa e§ummpétnong mehatav T Buyatpikiic etaipeiag.

OAHTIA NEPI IATPOTEXNOAOTIKQN NMPOIONTQN
AHAQXZH ENANAXPHZIMOMNOI HZHX

Edv to mpoidv auto pyaotei f/kat \Bei, n Bausch & Lomb Sev pmopeiva
£yyunBei T AerroupyikoTna, T Sop Tou UAKoD i qrnv Kueuplomm 1} amooteipwon Tou mpoiovrog. H
enavaypnotponioinon Ba pmopotoe va odnyroet o€ acBéveta, pohuvon i/kat Tpavpiatiopd Tou aoBevi
@dMou xprioTn Kat, o€ e§aipeTikég meputoeg, Bdvaro. To mpoidv auto yapaktnpiletat we ‘piag priong;
TIOU ONaivel 0TI TPOKEITAL Yl Hia GUOKELY} ou ipoopileTat yia Xprion Povo pia @opd kat povo yia évav
aoBevr).
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lisatakse (vajadusel hiidroksiidi ja/voi vesinikkloriidt Amvisc/Amvisc Plus on steriilselt
ﬁlireemud ja kantakse siistaldesse aseptiliselt. Taidetud siistlad suletakse ning Ioplik pakend

(E0). Avamata ja kottide sisu on steriilne. Avatud ja
kahjustatud pakendeid arge kasutage. Enne kasutamist tuleks kiilmkapis hoitud Amviscil/Amvisc Plusil

enne ist lasta soojeneda ini (umbes 20 kuni 45 minutit, soltuvalt mahust).
TOOTE TAGASTAMISE POLIITIKA
Koikidel ettevottele Bausch & Lomb | i toodetel peab olema tagastava kauba

Taielikku teavet n ise ja kogu protsessi kohta saate
telefonilt 800-338-2020. Vljaspool Ameerika Uhendriike podrduge kohalikku klienditeenindusse.

LAUSUNG KORDUVKASUTUSE KOHTA

MEDITSIINISEADMETE DIREKTIIVIS

Kui seda toodet taastdddeldakse ja/voi kasutatakse korduvalt, ei saa Bausch & Lomb tagada toote

funktsionaalsust, materjali struktuuri, puhtust ega steriilsust. Korduvkasutamine voib pohjustada

pat5|end| Voi kasutaja halgestumlse, infektsiooni ja/vai vigastuse ning adrmistel juhtudel ka surma. Toote
on mis tahendab, et seade on méeldud iihekordseks kasutamiseks

amult iihel patsiendil.
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AmVISC® (hyalurondt sodny 1,2 %)
AmVISC® PlUS (hyaluronét sodny 1,6%)

PRO NITROOCNI POUZITI

POPIS

Amvisc/Amisc Plus je sterilni, nepyrogenni roztok vysoce cisténého hyaluronatu sodného s vysokou
molekulovou hmotnosti.

Amvisc obsahuje 12 mg/ml (Amisc Plus 16 mg/ml) hyaluronétu sodného rozpusténého ve fyziologickém
roztoku chloridu sodného a fosfétového pufru (pH 6,87,6). Pripravek Amvisc vykazuje viskozitu
40500+ 6000 P a pripravek Amvisc Plus 55 700 + 8 200 ¢P pfi teploté 25°Ca mez kluzu 15-1.
Osmolalita dosahuje u pfipravku Amvisc priblizné 320 miliosmoli a u piipravku Amvisc Plus pfiblizné
340 miliosmold.

TOKOVA KRIVKA PRIPRAVKU AMVISC (VIZ OBR. 1)
Viz 0BR. 1, kde hodnota na ose X vyjadtuje rychlost smykové deformace, " a hodnoty na ose Y vyjadfuji
viskozitu, Pas.

TOKOVA KRIVKA PRIPRAVKU AMVISC PLUS (VIZ OBR. 2)
Viz 0BR. 2, kde hodnota na ose X vyjadtuje rychlost smykové deformace, " a hodnoty na ose Y vyjadiuji
viskozitu, Pas.

CHARAKTERISTIKA

Hyalurondt sodny je polysacharid s vysokou molekulovou hmotnosti, ktery se skldda z glukurondtu
sodného a N-acetylglukosaminu. Hyaluront sodny se vyskytuje ve viech tkénich téla a je pritomen

ve vysokych koncentracich v takovych tkénich, jako je sklivec, synovidlni tekutina a pupecni Siiira.
Hyaluronat sodny funguje jako tkénovy lubrikant (1) a predpoklada se, Ze hraje diileZitou tlohu pfi
tlumeni vzdjemného plisobeni pilehlych tkani. Miize také piisobit jako viskoelastickd podpora, ktera
udrzuje tkané oddélené. Hyalurondt sodny pripraveny z riiznjch materiald mize mit riizné molekulové
hmotnosti, avsak predpoklada se, ze md vzdy stejnou chemickou strukturu. Hyalurondt sodny produkuji
jako ochrannou latku také nékteré bakterie. Tyto bakterie |ze vypéstovat fermentacnim procesem, z néhoz
Ize pakyziskat hyaluronat sodny. Hyaluronét sodny v pipravcich Amvisc/Amvisc Plus je vysoce cistény
extrakt bakteridIni fermentace. Jeho priiméma molekulové hmotnost je vy33i nez 1000 000 daltond, je

i(2,3), nep i, nevy  reakce na cizi téleso a je dobite snasen v oku (4). Pfipravek
Amvisc/Amvisc Plus neovliviiuje bézny proces hojeni ran.
INDIKACE

Pripravek Amvis/Amvisc Plus je indikovan jako chirurgickd pomiicka u zékrokd na prednim (5) a zadnim
(4) otnim segmentu vcetné téchto zékrokd:

« extrakee katarakty

« implantace nitroocni cocky (I0L)

« transplantace rohovky

- filtracni operace glaukomu

« chirurgické opravy odchlipené sitnice
Diky svym lubrikacnim a viskoelastickym vlastnostem, cirosti a schopnosti chranit buriky endotelu
rohovky (6) poméhdé piipravek Amvisc/Amvisc Plus udrZovat hloubku a viditelnost predni komory,
minimalizuje piisobeni mezi tkanémi a piisobi jako tamponéda a nahrada sklive pii operaci odchlipené
sitnice. Pripravek Amvisc/Amvisc Plus zaroveri zachovava celistvost tkéné a dobrou viditelnost, kdyz je
pouzitk vypInéni predniho a zadniho ocniho segmentu po otevienyich operacich.

KONTRAINDIKACE
V soucasnosti nejsou znamy zadné kontraindikace pouZiti pripravku Amvisc/Amvisc Plus jako chirurgické
pomiicky pii chirurgickych operacich oka.

APLIKACE

1. Operace katarakty aimplantace nitroocni cocky
Pozadované mnozstvi piipravku Amvisc/Amvisc Plus je pomalu vtlacovéno jehlou nebo kanylou do
predni komory. Pripravek Amvisc/Amisc Plus md jako pomiicka optimalni ochranny ticinek, pokud
je vstiiknut pied extrakef katarakty aimplantaci nitroocni Cocky, a je tcinny jak pfi intrakapsulami,
tak pri extrakapsularni extraki katarakty. Pfipravek Amvisc/Amvisc Plus Ize aplikovat na nitroocni
Cocku piied jeji implantaci. Dalsi mnozstvi pripravku Amvisc/Amvisc Plus Ize vstiiknout podle
potieby k usnadnéni chirurgickych zékroki
(viz BEZPECNOSTNI OPATRENI).

2. Transplantace rohovky
Nahrazovand ¢ast rohovky je vyjmuta a predni komora je vypInéna pipravkem Amvisc Plus az po
tiroved povrchu rohovky. Stép rohovky darce je poté viozen na piipravek Amvisc/Amvisc Plus a piisit
namisto. Dal$i mnozstvi pripravku Amvisc/Amvisc Plus Ize vstfiknout podle potreby k usnadnéni
chirurgickych zakrokii
(viz BEZPECNOSTNI OPATRENI).

3.  Filtracni operace glaukomu
Pripravek Amvisc/Amvisc Plus je vstfiknut pomoci paracentézy rohovky za ticelem obnoveni a
udrZeni objemu predni komory pfi provadéni trabekulektomie. Dalsi mnozstvi pripravku Amvisc/
Amvisc Plus |z vstiiknout podle potfeby k usnadnéni chirurgickyich zakrok (viz BEZPECNOSTNI
OPATRENI).

4. Nitroocni injekce ve spojeni s operaci odchlipené sitnice pomoci skleralni tamponady
Po vypusténi subretinlni tekutiny a vytvoreni vyiztuhy utazenim matracového stehu je do sklivcové
dutiny vstiiknut vzduch, ktery je posléze nahrazen piipravkem Amvisc/Amvisc Plus vstfiknutym
jehlou (velikosti 22 az 30) skrz epitel pars plana. MnoZstvi vstfiknutého pripravku Amvisc/Amvisc
Plus (2—4 ml) bude zaviset na mnoZstvi vypusténé subretinalni tekutiny a prostoru vyplnéném
vyztuhou.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Doporucovana jsou bezpecnostni opatreni obvykle uplatiiovana u zékrokii na prednim ocnim segmentu

aoperaci odchlipené sitnice. Po operaci se miize vyskytnout zvyseny nitroocni tlak (7) zpiisobeny

predchozim glaukomem nebo samotnou operaci. Z téchto diivodi je nutno zvéZit nize uvedend
bezpecnostni opatfen:

« Nepoutivejte pripravek, pokud byla poskozena sterilni vrstva obalu.
Nemélo by byt pouzito nadmérmé mnozstvi pripravku Amvisc/Amvisc Plus.

Pripravek Amvisc/Amvisc Plus by mél byt na kondi operace odstranén z predni komory, aby se
eliminovalo nebo minimalizovalo pooperacni zvy3eni nitroocniho tlaku (Spicky).

Pokud se pooperacni nitroo¢ni tlak zvysi nad ocekdvané hodnoty, je nutno provést korekéni Ie(bu

AmVISC® (1,2% nétrium-hialurondt)
AmVISC® PI US (1,690 nétrium-hialurondt)

INTRAOKULARIS ALKALMAZASRA
LEIRAS

Az Amvisc/Amisc Plus nagy tisztasaqu, nagy
oldata.

Az Amvisc 12 mg, az Amvisc Plus 16 mg natrium-hialuronétot tartalmaz milliliterenként, foszfattal
pufferelt fiziolgids nétrium-klorid oldatban (pH 6,8—7,6). Az Amvisc viszkozitésa 40 500 + 6 000 cP, az
Amvisc Plus-é

557008200 cP 25 °C-on és 15 nyirdsi sebességen. Az Amvisc ozmolalitdsa kdriilbeliil 320 mOsmol, az
Amvisc Plus-€ pedig 340 mOsmol.

AMVISC ARAMLASI GORBE (LASD 1. ABRA)
Lasd az 1. ABRAT, ahol X = nyirdsi sebesség, s és Y = viszkozitds, Pa-s.

AMVISC PLUS ARAMLASI GORBE (LASD 2. ABRA)
Lésd a 2. ABRAT, ahol X = nyiréisi sebesség, s' és Y = viszkozitds, Pa-s.

JELLEMZOK

Andtrium-hialurondt nagy molekulatomegii poliszacharid, amely natrium-gliikurondtbdl és N-acetil-
gliikézaminbal all. Aneitrium—..}u.u.u..é.te tszerte lélhatd a szovetekben. Nagy koncentrdcidban
van jelen példdul az i ben, az iziileti folyadékban és a kdldokzsindrban. A nétrium-hialurondt
szoveti 5|k05|toanyagkent miikadik (1), és mai |smeretemkszer|ntaszomszedos szovetek kozotti
kolesor Gjaként fontos szerepet jatszik. Viszkoel d ékként s szerepet
jatszhat a szovetek kozdtti tavolsag dsaban. A kiilonbdz6 kbol kinyert ntrium-hialuronét
molekuldk tomege eltéré lehet, de kémiai ik feltet azonos. Egyes bak kis
elallitanak natrium-hialurondtot véddanyag gyanant. Ezek a baktériumok nétrium-hialuronét eldallitasi
céllal, fermentdcis eljérassal szaporithatok. Az Amvischan/Amvisc Plushan talalhatd natrium-hialuronat
bakteridlis fermentumbél nyert, nagy tisztasagu kivonat. Atlagos molekulatomege nagyobb, mint
1000000 Dalton, nem antigén tulajdonsagu (2,3), nem pirogén, nem okoz idegentest reakciot, és a szem
dltal jol toleralhatd (4). Az Amvisc/Amvisc Plus nem zavarja meg a normalis sebgydgyulasi folyamatot.

C>

(i nétrium-hialuronat steril, pi

JAVALLATOK
Az Amvisc/Amvisc Plus a szem eliils (5) és hatso (4) ét érinté it
sebészeti segéd: ént torténd haszndlatra készilt. A L k az alabbiak lehetnek:

- Elsziirkiilt szemlencse eltavolitasa

« Intraokularis lencse beiiltetése (I0L)

« Szaruhdrtya-dtiiltetés

« Z6ldhalyog filtrécios mitéti megoldasa

« Retinalevlds miitéti kezelései
Sikositd és viszkoelasztikus tulajdonsgainak, atla k, valamint a szaruhartya endotelidlis
semell ové kepessegenek (6) koszonheloen az Amvisc/Amvisc Plus segit az eliils6 csarnok mélységének
é alisra csokkenti a szovetek kozotti reakciokat, valamint a

ds miitéti Iddsa sorén tamponkeént és az iivegtest potléséra szolgal. Az Amvisc/Amvisc

Plus megdrzi a szovetek integritdsat és tléthatdségat abban az esetben is, amikor az n. ,open sky”
(nyitott) mitéti beavatkozasokat kovetden a szem eliilsé és hatsé szegmensének feltdltésére hasznéljék.

ELLENJAVALLATOK
Jelenleg nem ismeretes az Amvisc/Amvisc Plus, mint a szemsebészeti beavatkozasok soran hasznalt
miitéti segédanyag ellen sz6l6 ellenjavallat.

ALKALMAZASOK

1. Sziirkehdlyog miitét és I0L beiiltetés
Asziikséges mennyiségii Amvisc/Amvisc Plus oldatot lassti infiizié forméjaban juttatjuk be az
elillsd csarnokba egy tiin vagy kaniilon keresztiil. Az Amvisc/Amvisc Plus akkor fejti ki védd hatését
optimalisan, ha a befecskendezés az elszirkiilt lencse eltévolitésat és az I0L beiiltetését megeldzden
torténik, és mind intra-, mind extrakapszuldris miitéti megoldds esetén hatékony. Az intraokuldris
lencse is bevonhatd Amvisc/Amvisc Plus oldattal a beiiltetést megeldzéen. A szuksegletnek
megfelelden tovabbi Amvisc/Amvisc Plus fecskendezhetd be a miitéti eljérds eldsegitése céljabol
(Idsd OVINTEZKEDESEK).

2. Szaruhartya-atiiltetés
Eltévolitjuk a szaruhartyakorongot, majd az eliilsG csamokot Amvisc/Amvisc Plus oldat segitségével
feltoltjiik, hogy a folyadék szintje a cornea felszinével egy sikban legyen. Ezt kivetden a
donor graftot az Amvisc/Amvisc Plus réteq tetejére helyezziik, és a megfeleld helyre varrjuk. A
sziikségletnek megfelelden tovabbi Amvisc/Amvisc Plus mennyiség hasznalhato fel a miitéti eljarés
segitése céljabol (Iasd OVINTEZKEDESEK).

3. Zoldhalyog filtracids miitéti megoldasa
Az Amvisc/Amvisc Plus oldatot a szaruhartyén ejtett bemetszésen keresztill fecskendezziik be, hogy
atrabekulektomia elvégzése alatt helyredllitsa és fenntartsa az eliilsé csarnokban levd folyadék
mennyiségét. A sziikségletnek megfelelden tovabbi Amvisc/Amvisc Plus hasznalhaté fel a miitéti
eljards segitése céljabol (Iasd OVINTEZKEDESEK).

4. Intraokularis injekcio alkalmazasa az inhartyan végzett bedomboritasos eljarassal
egyiitt, azideghdrtya visszatapasztasa céljahol
Azideghartya alatti folyadék lebocsatasat és a matracoltésekkel torténd bedomboritast kivetden
levegdt juttatunk az livegtestbe, amit azutan a pars plana epitheliumon keresztiil bevezetett
tii segitségével (2230 gauge) befecskendezett Amvisc/Amvisc Plus oldatra cseréliink. A
befecskendezett Amvisc/Amvisc Plus mennyisége (2—4 ml) a lebocsétott szubretindlis folyadék
mennyiségétdl és a bedomboritds ltal elfoglalt térfogattol fiigg.

OVINTEZKEDESEK

Javasolt az eliils6 szegmenshen végzett miitétek és a retinalevalds esetén alkalmazott helyredllitd

eljérasok altalanos dvintézkedéseit betartani. Eléfordulhat, hogy a miitétet kivetden megnavekszik a

szem belnyomasa (7), amelyet korabban fennéllo zldhalyog, illetve maga a miitéti beavatkozas okozhat.

Ezért a kovetkezd dvintézkedéseket kell megfontolni:

« Nehaszndlja fel, ha a steril csomagolds megsériilt.
Nem szabad tiilzott mennyiségii Amvisc/Amvisc Plus oldatot alkalmazni.
Az Amvisc/Az Amisc Plus oldatot a beavatkozés vegen el kell tévolitani az eliils6 aa mokbol hogy

ik, illetve minimdlisra cso iikaszemb posztop
(nyomdskiugrdsokat).
. iben a miitétet kovetden a szem belnyomdsa a vart érték folé emelkedne, a megfeleld

Nepouzivejte kanylu opakované. Dokonce i po vycisténi a opldchnuti by se z opakované
kanyly mohly pii vstfikovani piipravku Amvisc/Amvisc Plus uvolnit castice. Pfi podavani pFipravku
Amvisc/Amisc Plus se doporucuje pouzit kanylu na jedno poutiti.

pripravku Amvisc/Amvisc Plus do oka. Prestoze jsou tyto pripady vzécné a ziidkakdy spojené
s jakymikoliv projevy na ocnich tkanich, mél by si byt Iékar védom jejich vyskytu. V pripadé jejich
vyskytu by mély byt castecky vypléchnuty nebo odséty.
« Uchovejte pri teploté 2-8°C. Chraiite pied mrazem.
NEZADOUCI UCINKY
Hyalurondt sndn)ije pil’rodnl' slozkou tkdni téla a je velmi dobre sndsen Iidsk)?m okem v innick)}(h testE(h

je pooperachi Girost sklivcové dutiny. Jak je uvedeno vyse, po pouziti hyaluronatu sodného pfi operaci
predniho segmentu bylo pozorovéno prechodné pooperacni zvyseni nitroocniho tlaku. Ve vzacnych
pripadech se vyskytly pooperacni reakce véetné zanétu, edému rohovky a dekompenzace rohovky.
Souvislost s pouzitim pripravku Amvisc/Amvisc Plus nebyla prokézana.

HLASENI NEZADOUCICH UCINKU

Nezadouci ticinky a/nebo komplikace potenciéIné ohrozujici zrak, které maji opodstatnénou souvislost
s piipravkem Amvisc/Amvisc Plus, a jejich povaha, zédvaznost nebo cetnost nebyly ocekavény, by mély
byt nahlaseny spolecnosti Bausch & Lomb Incorporated na telefonnim cisle 800-338-2020. Mimo USA
volejte mistni pobocku sluzby pro podporu zakazniki.

ZPUSOB DODANI

Amvisc/Amisc Plus je sterilni viskoelasticky piipravek, ktery je dodavén ve sklenéné stfikacce na jedno
poutiti. Jedna davka obsahuje 0,5 ml nebo 0,8 m! hyaluronatu sodného rozpusténého ve fyziologickém
roztoku chloridu sodného a fosfétového pufru. Kazdy mililitr pripravku Amvisc obsahuje 12 mg
hyaluronétu sodného. Kazdy mililitr pfipravku Amvisc Plus obsahuje 16 mg hyaluronétu sodného. Za
licelem tpravy hodnoty pH (je-li nutnd) je pfidévan hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikovd.
Pripravek Amvisc/Amvisc Plus je sterilné filtrovan a asepticky prenesen do stfikacek. NapInéné stfikacky
jsou zapecetény a hotové baleni je sterilizovano etylénoxidem (EO). Obsah neotevfenyich a neposkozenych
sackil je sterilni. NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Pfipravek Amvisc/Amvisc Plus
vyjmuty z lednice by mél byt pred pouzitim ponechan, aby dosahl pokojové teploty (pfiblizné 20 az

45 minut, v zavislosti na objemu).

PRAVIDLA PRO VRACENI ZBOZI

Kazdy vyrobek, ktery bude vracen spolecnosti Bausch & Lomb Incorporated, musi byt opatien cislem
povolenky k vrdceni. Povolenku k vraceni a tipiné informace o pfislusnych zésadéch si vyZadejte na
telefonnim Cisle 800-338-2020. Mimo USA volejte mistni pobocku sluzby pro podporu zakazniki.

PROHLASENI SMERNICE O OPAKOVANEM POUZITI

ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Je-li produkt pepracovan a/nebo znovu pouzit, nemiize spolecnost Bausch & Lomb zarucit jeho dalsi

funkénost, strukturu materidlu nebo istotu i sterilitu. Opakované pouziti miZe piivodit pacientovi nebo

uzivateli onemocnéni, infeki a/nebo tiraz a v extrémnich pfipadech i smrt. Tento produkt je oznacen jako

«prostiedek k jednorazovému pouZiti», coz znamen, Ze prostiedek je urcen pouze k jednomu pouiti u

jednoho pacienta.
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Byly popsény ojedinélé pripady vyskytu rozptylenych castecek nebo zamlzeného vidéni po vstiiknuti

terapidt kell alkalmazni.

Akaniilt ne hasznalja jra. Még tisztitast és oblitést kovetden is el6fordulhat, hogy az Gjrasterilizalt
kaniilbél apro részecskék valhatnak le az Amvisc/Amvisc Plus befecskendezése soran. Az Amvisc/
Amvisc Plus dsahoz javasolt az haszndlatos kaniil haszndl

Elszigetelt esetekben az Amvisc/Amisc Plus oldat szembe tortént befecskendezését kivetden
diffiiz apro részecskék illetve homalyossdg megjelenésérdl szamoltak be. Habar az ilyen beszamolok
nem gyakoriak és ritkan hozhatok osszefuggesbe aszem szoveteire gyakorolt barmllyen hatdssal,

az orvosnak tisztaban kell lennie az Julsukkal. Az apro részecskék

megfigyelhetok, oblités és/vagy kiszivas segitségével el kell tavolitani.

Tdrolds 2-8 °Ckoz6tt. Fagytol védve tartando.

NEMKIVANATOS REAKCIOK

Andtrium-hialurondt a 0 o 5je, amelyet az emberi szem rendkiviil

jol toleral. Aklinikai kiprobals alatt dtmeneti posztoperativ gyulladasos reakciokrol szamoltak be

(4), amelyek kezelésére szajon t, illetve helyileg szteroid készitményeket alkalmaztak. Az Amvisc/
Amvisc Plust dllatkisérletekben ellendrzik annak biztositasara, hogy alapvetden gyulladast nem okozd
tulajdonsagu legyen. Mivel a nétrium-hialuronat molekulak nem gyulladéskeltk, a gyulladasos
reakiot valdsziniileg a sebészi eljaras okozza. A gyulladdsos valasz mértékének legjobb mutatdja az
{ivegtest miitétet kovetd atlatszo volta. Amint azt fentebb mar leirtuk, a szem belnyomésénak dtmeneti,
posztoperativ megnovekedését figyelték meg nétrium-hialurondt alkalmazésakor, a szem eliils
szegmensében végzett miitétek sordn. Ritka esetekben olyan posztoperativ reakciokrél szamoltak be
mint a gyulladés, a szaruhdrtyaddémailletve -dekompenzacié. Az Amvisc/Amvisc Plus alkal

AmViSC® (1,2% hialuronian sodu)
AmVISC® PlUS (1,6% hialuronian sodu)

DO ZASTOSOWAN WEWNATRZGALKOWYCH

OPIS

Amvisc/Amisc Plus to sterylny, niepirogenny roztwor jatowy hialuronianu sodu o duzej masie
aasteczkowej.

Amvisc zawiera 12 mg/ml, a Amvisc Plus 16 mg/ml hialuronianu sodu rozpuszczonego w fizjologicznym
roztworze chlorku sodu zawierajacym bufor fosforanowy (pH 6,8—7,6). Lepko$¢ wynosi 40 500 + 6 000 cP
w przypadku Amvisc oraz 55 700 + 8 200 ¢P w przypadku Amwsc Plus w temperaturze 25°C, natomiast
szybkosci $cinania 157. 0 $¢ wynosi okoto 320 miliosmoli w Amvisci 340 miliosmoli
w przypadku Amvisc Plus.

KRZYWA PRZEPLYWU AMVISC (PATRZ RYS. 1)
Patrz RYS. 1, gdzie wartos¢ X wykresu = szybkosc Scinania, 5" a wartos¢Y = lepkosc, Pa-s.

KRZYWA PRZEPLYWU AMVISC PLUS (PATRZ RYS. 2)
Patrz RYS. 2, gdzie wartos¢ X wykresu = szybkosc Scinania, 5" a wartos¢Y = lepkosc, Pa-s.

WLASCIWOSCI
Hialuronian sodu Jesl pollsa(harydem 0 duzej masie czasteczkowej, sktadajacym sie z glukuronianu sodu
iN-ac jian sodu jest ktadnikiem tkanek ciafa i wystepuje w duzych

stezeniach w takich tkankach, jak ciecz szklista, maz stawowa i pepowina. Hialuronian sodu funkcjonuje
jako nawilzacz tkanek (1) i uwaza sie, ze odgrywa istotna role w modelowaniu oddziatywania przylegtych
tkanek. Moze réwniez stuzy¢ za wsparcie Iepkosprgzyste, pozwalajace na zachowanie rozdziatu tkanek.
Masa czasteczkowa hi ianu sodu jest uzal od jatow, z kmry(h jest on uzyskany,
alejego budowa chemiczna jest zawsze taka sama. Hialuronian sodu jest réwniez wytwarzany przez
niektdre bakterie jako substancja ochronna. Bakterie te moga by¢ hodowane w procesie fermentacji

i wykorzystywane do produkgji hialuronianu sodu. Hialuronian sodu w preparatach Amvisc/Amvisc

Plus to wysoce oczyszczony ekstrakt fermentadji bakteryjnej. Ma $rednia mase czasteczkowa powyzej
1000000 Daltondw, nie ma whasciwosci antygenowych (2, 3), nie jest pirogenny, nie powoduje reakdji
na ciafo obce i jest dobrze tolerowany w oku (4). Amvisc/Amvisc Plus nie zakidca normalnego procesu
leczenia ran.

WSKAZANIA
Zaleca sie stosowanie preparatu Amvisc/Amvisc Plus jako $rodka pomocniczego w chirurgii okulistycznej
w obrebie przedniego (5) i tylnego (4) odcinka oka, migdzy innymi do:
usuwania zacmy
implantagji soczewki wewnatrzgatkowej (I0L)
zabiegow transplantacji rogowki
zabieg6w filtracyjnych jaskry

« zabiegow chirurgicznego przyklejania siatkowki
e wzgledu na whasciwosci nawilzajace i lepkosprezyste, przezroczystos¢ i mozliwosc ochrony komérek
$rédbtonkowych rogéwki (6), preparat Amwsc/Amwst Plus pomagaw utrzymaniu odpowiedniej
gtebokosci komory przedniej i widzi i ie na siebie tkanek, a takze dziata
jak tamponada i substytut ciata szklistego w zabiegach chirurgicznego przyklejania siatkéwki. Amvisc/
Amvisc Plus chroni rdwniez integralnosc tkanki i pozwala zachowac dobr widzialnos¢ w przypadku
wypelnienia nim przedniego i tylnego odcinka oka w ramach zabiegéw technikg ,open sky”.

PRZECIWWSKAZANIA
W chwili obecnej nie ma przeciwwskazari do stosowania preparatu Amvisc/Amvisc Plus jako $rodka
pomocniczego w zabiegach chirurgii okulistycznej.

ZASTOSOWA NIA

1. iecie zacmy zimpl ja soczewki
Wymagana ilosc preparatu Amvisc/Amvisc Plus jest wolno podawana we wleww przezigte lub
kaniulg do komory przedniej. Ochronne dziatanie pomocnicze preparatu Amvisc/Amvisc Plus jest
optymalne, gdy iniekcja jest przeprowadzana przed usunieciem zacmy i implantacja soczewki
wewnatrzgatkowej. Dziatanie jest skuteczne zaréwno w zabiegach wewnatrztorebkowego, jak
izewnatrztorebkowego usuniecia zacmy. Amvisc/Amvisc Plus moze zostac podany do soczewki
wewnatrzgatkowej przed jej implantacja. Dodatkowa ilos¢ srodka Amvisc/Amvisc Plus mozna
wstrzykna¢ jako érodek pomocniczy podczas zabiegu (patrz Srodki ostroznosci).

2. Zabiegi transplantadji rogowki
Dysk rogdwkijest usuwany, akomora przednia napefniana preparatem Amvisc/Amvisc Plus az
do poziomu powierzchni rogowki. Przeszczep jest nastepnie umieszczany na warstwie preparatu
Amvisc/Amvisc Plus i przyszywany. Dodatkowg ilos¢ $rodka Amvisc/Amvisc Plus mozna w razie
potrzeby uzy¢ jako $rodek pomocniczy podczas zabiegu (patrz Srodki ostroznosci).

3. Zabiegifiltracyjne jaskry
Preparat Amvisc/Amvisc Plus jest podawany iniekcyjnie przez naktucie rogéwki w celu przywrcenia
iutrzymania objetosci komory przedniej podczas trabekulektomii. Dodatkowa ilos¢ Srodka Amvisc/
Amvisc Plus mozna w razie potrzeby uzy¢ jako $rodek pomocniczy podczas zabiegu (patrz Srodki

ostroznosci).
4. Iniekga wewnatrzgatkowa w zabiegach I owki przy
siatkowki
Nastepuje uwolnienie ptynu podsiatkowk i ie wpuklenia poprzez zatozenie szwow.

Do komory szklistej wtfaczane jest powietrze, ktdre nastepnie zastepowane jest przez preparat

Amvisc/Amvisc Plus podawany iniekcyjnie igfa (rozmiaru od 22G do 30G) przez nabtonek czesci

pfaskIEJ ciafa rzgskowego Ilosc podanego preparatu Amvisc/Amvisc Plus (2—4 ml) zalezy od ilosci
plynu i miejsca zaj qo prze;

SRODKI OSTROZNOSCI
Taleca sie stosowanie Srodkow ostroznosci zazwyczaj stosowanych podczas zabiegow przedniego
odcinka oka i przyklejania siatkowki. Po zabiegu moze wystapic wzrost cisnienia wewnatrzgatkowego
(7) wynikajacy z wezesniejszej obecnosci jaskry lub samego zabiequ. Z tego powodu nalezy rozwazy¢
podjecie nastepujacych srodkow ostroznosci:

« Nie stosowa, jezeli naruszono steryln bariere opakowania.

« Nie nalezy uzywac zbyt duzej ilosci preparatu Amvisc/Amvisc Plus.
Na koniec zabiegu nalezy usuna¢ preparat Amvisc/Amvisc Plus z komory przedniej w celu unikniecia
lub zminimalizowania wzrostéw (skokow) cisnienia wewnatrzgatkowego po operagji.
Jezeli po operagji cisnienie wewnatrzgatkowe wzrasta powyzej oczekiwanych wartosd, nalezy
zastosowac odpowiednia terapie.
Nie nalezy ponownie uzywac kaniuli. Podczas iniekdji preparatu Amvisc/Amvisc Plus za pomoca
ponownie wysterylizowanej kaniuli, nawet oczyszczonej i wyptukanej, moze dojs¢ do uwolnienia
drobin.
Do podawania preparatu Amvisc/Amvisc Plus zaleca sie stosowac kaniule jednorazowe.
Inane s3 pojedyncze przypadki wystepowania rozproszonych drobin lub nieostrosci obrazu po
iniekeji preparatu Amvisc/Amvisc Plus do oka. Zgtoszenia takie nie s3 czeste i rzadko 53 wiazane z
wptywem na tkanki oczne, jednak lekarz powinien mie¢ $wiadomoscich wystepowania.
W przypadku zaobserwowania takich objawow drobiny nalezy usunac poprzez ptukanie i/lub
odessanie.
« Przechowywac w temperaturze 2-8°C. Chronic przed zamarzaniem.

REAKCJE NIEPOZADANE

i jian sodu jest ktadnikiem tkanek ciafa i jest wyjatkowo dobrze tolerowany w oku
ludzkim. W prébach linicznych (4) wystapity przejsciowe pooperacyjne reakcje zapalne, w ktdrych
doustnie i miejscowo podano preparaty steroidowe. Preparat Amvisc/Amvisc Plus jest testowany na
zwierzetach w celu stwierdzenia, czy jest zasadniczo niepirogenny. Poniewaz czasteczki hialuronianu
sodu s3 niepirogenne, wszelkie reakje zapalne uwaza si¢ za spowodowane dziataniami chirurgicznymi.
Najlepszym wskaznikiem stopnia reakcji zapalnej jest pooperacyjna klarownos¢ jamy szklistej. Jak
opisano powyzej, w nastepstwie uzycia hialuronianu sodu podczas zabiegdw chirurgicznych w przednim
odcinku oka obserwowano przejsciowy pooperacyjny wzrost cishienia wewnatrzgatkowego. Zgtaszano
rzadkie reakcje pooperacyjne, takie jak zapalenie, obrzek rogdwki i znieksztatcenie rogowki. Nie

vald dsszefiiggés nem bizonyitott.

NEMKIVANATOS REAKCIOK JELENTESE

Az Amvisc/Amvisc Plus oldattal kapcsolatosnak tekinthetd — természetében, stilyossagaban, illetve
mértékében korabban nem vart — nemkivénatos reakciokat és/vagy esetlegesen a latast veszélyeztetd
szovddmeényeket jelenten kell a Bausch & Lomb Incorporated felé a 800-338-2020 telefonszamon.

Az Egyesiilt Allamokon kiviil hivja az ligyfélszolgalati képviseletet.

KISZERELES
Az Amvisc/Amvisc Plus steril viszkoelasztikus készitmény. Eldobhato iivegfecskenddben keriil forgalomba,

amelybdl 0,5 ml vagy 0,8 ml foszféttal pufferelt, fizioldgis nétrium-klorid oldatban oldott natrium-
hialuronét nyerhetd ki. Az Amvisc oldat milliliterenként 12 mg natrium-hialuronatot tartalmaz. Az Amvisc

ay reakde te sa powiazane ze stosowaniem preparatu Amvisc/Amvisc Plus.

ZGLASZANIE REAKCJI NIEPOZI\DANYCH

Reakje niepozadane oraz potencjalne powikfani zenie dla wzroku, ktore moznaw
uzasadniony sposob uznac za zwnqzane zuzycem preparatu Amvisc/Amvisc Plus i ktdrych charakteru,
ciezkosci lub czestosci wezesniej nie przewidywano, nalezy zgtaszac do firmy Bausch
& Lomb Incorporated pod numerem telefonu 800-338-2020. Poza USA nalezy dzwonic do lokalnego
punktu obstugi klienta.

OPAKOWANIA
Amvisc/Amisc Plus to sterylny, lepkosprezysty preparat dostarczany w szklanych strzykawkach

jednorazowych zawierajacych 0,5 ml lub 0,8 ml hialuronianu sodu rozpuszczonego w fizjologicznym
roztworze chlorku sodu zawierajacego bufor fosforanowy. W kazdym ml preparatu Amvisc zawiera 12 mg

Plus oldat milliliterenként 16 mg natrium-hialuronatot tartalmaz. A pH értéket natrium-hidroxid és/vagy
sésav hozzdadésaval dllithatd be iben sziikséges). Az Amvisc/Amvisc Plus steril kdriilmények
kozott szirve, aszeptikus mddon keriil a fecskenddbe. A toltott fecskenddket lezérjak és a végsd
csomagoldsban etilén-oxiddal (EO) sterilizaljak. A fel nem nyitott és sértetlen zacskdk tartalma steril.
Ne hasznélja fel, ha a csomag fel van nyitva vagy megseru ilt. A hutoszekrenyben tarolt Amvisc/Amvisc
Plus oldatot felhasznals eldtt hagyni kell szobahomé I i (koriilbeliil 20-45 perc, a
mennyiségtdl fiiggden).

A TERMEKEK VISSZAKULDESERE VONATKOZO
SZABALYOK
A Bausch & Lomb Incorporated részére wsszakuldott valamennyl termekhez mellékelni kell a

dhagyasi szdmot. A vi ésérdl és a részletes szabalyokrol érdeklddjon
az Egyesiilt Allamokban hivhatd 800-338-2020-as telefonszamon. Az Egyesiilt Allamokon kivill hivja az
tigyfélszolgalatot elléto képviseletet.

ORVOSI ESZKOZOKROL SZOLO IRANYELV, AZ

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO NYILATKOZAT

Ha ezt a terméket tjrafeldolgozzak és/vagy aBausch & Lomb nem garantalja annak

miikddoképességét, anyagszerkezetét, tlsztasagat |Iletve sterilitésat. Ujrafelhasznaldsa betegség, fert6zés

kialakulasahoz és/vagy a beteg vagy fell iléséhez, rendkiviili esetben pedig haldlhoz vezethet.

Atermék, egyszerhasznalatos” megjeldlési, vagyis olyan eszkiz, mely egyetlen beteg kezelésénél

egyszeri hasznélatra szolgal.
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sodu. W kazdym ml preparatu Amvisc Plus zawiera 16 mg hialuronianu sodu.

W celu uzyskania odpowiedniego pH dodawany jest wodorotlenek sodu i/lub kwas chl !

(jezeli to konieczne). Amvnst/Amwsc Plus jest filtrowany sterylnie, a strzykawki s3 napefniane w sposob
aseptyczny. Napetnione strzykawki s szczelnie zamykane, a gotowe opakowanie jest sterylizowane

przy uzyciu tlenku etylenu (E0). Zawartos¢ nieotwartych i nieuszkodzonych pakietow jest sterylna. Nie
uzywac, jezeli pakiet jest otwarty lub uszkodzony. Preparat Amvisc/Amvisc Plus przechowywany w
lodéwece nalezy przed uzyciem pozostawic do osiagnigcia temperatury pokojowej (na okoto 20-45 minut,
w zaleznosci od objetosci).

POLITYKA ZWROTOW

Wszystkie produkty zwracane firmie Bausch & Lomb Incorporated musza by¢ zaopatrzone w numer
autoryzacji zwrotu. Aby uzyskac informacje na temat autoryzacji w przypadku zwrotéw oraz
wyczerpujace informacje na temat polityki firmy dotyczacej zwrotéw, nalezy dzwonic na numer telefonu
800-338-2020. Poza USA nalezy dzwonic do lokalnego punktu obstugi klienta.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE POWTORNEGO UZYCIA

URZADZENIA MEDYCZNEGO

Jezeli ten produkt zostanie przetworzony i/lub powtdrnie uzyty, firma Bausch & Lomb nie moze

gwarantowac funkcjonowania, struktury materiatu lub czystosci badz sterylnosci tego produktu.

Powtdrne uzycie moze prowadzic do choroby, infekaji i/lub urazu pacjenta lub uzytkownika, oraz w

skrajnych przypadkach $mierci. Produkt ten jest oznaczony jako produkt ,jednorazowego uzytku” co

o0znaza, ze urzadzenie jest przeznaczone wyfacznie do jednego uzycia u jednego pacjenta.
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AITIVISC® (hialuronat de sodiu 1,2%)
AITIVISC® PlUS (hialuronat de sodiu 1,6%)

PENTRU UZ INTRAOCULAR

DESCRIERE

Amvisc/Amvisc Plus este o solutie sterila apirogend formata din hialuronat de sodiu cu greutate
moleculara mare, cu grad inalt de purificare.
Amvisc contine 12 mg/ml si Amvisc Plus contine 16 mg/ml de hialuronat de sodiu dizolvat in solutie
de cloruré de sodiu fiziologicd tamponata cu fosfat (pH 6,8—7,6). Viscozitatea solutiei este de 40.500 +
6 000 cP pentru Amviscsi 5. 700 +8.200cP pentru AmviscPlusla 25° Csi oratd de forfecare de 157,

itatea este de imativ 320 mili i pentru Amvisc i 340 miliosmoli pentru Amvisc Plus.

GRAFICUL FLUXULUI AMVISC (CONSULTATI FIG. 1)

Vezi FIG. Tin care axa X = rata de forfecare, s si axa Y = véscozitatea, Pa-s.

GRAFICUL FLUXULUI AMVISC PLUS (CONSULTATI FIG. 2)
Vezi FIG. 2in care axa X = rata de forfecare, s si axa Y = vscozitatea, Pa-s.

CARACTERISTICI
Hlalurona\ul de sodlu esle un polizaharid cu greu(ale moleculara mare, alctuit din glucuronat de sodiu si
N de sodiu est p in tesuturile i ifiind prezent in

concentratii crescute fin anumite tesuturi cum ar fi umoarea vitroasa, lichidul sinovial i cordonul ombilical.
Hialuronatul de sodiu functioneaza ca un lubrifiant tisular (1) si se considera ca joaca un rol important in
modularea interactiunilor dintre tesuturile adiacente. De asemenea, poate servi drept suport vésco-elastic
care mentine o separare intre tesuturi. Hialuronatul de sodiu preparat din diverse materiale poate aveao
greutate moleculard diferita, dar se considera ca are aceeasi structurd chimicd. De asemenea, b

AmVISC® (1,2% hyalurondt sodny)
Amvisc® Plus (1,6%hyalurondtsodny)

URCENE NA VNUTROOCNE POUZITIE

POPIS

Amvisc/Amisc Plus je sterilny nepyrogénny roztok vysokocisteného roztoku hyaluronatu sodného s
vysokou molekulovou hmotnostou.

Amvisc obsahuje 12 mg/ml a Amvisc Plus obsahuje 16 mg/ml hyaluronatu sodného rozpusteného vo
fyziogickom roztoku chloridu sodného vo fosfatovom pufre (pH 6,8 — 7,6). Viskozita je 40 500 + 6 000 cP
pre Amvisca 55700 8 200 P pre Amvisc Plus pri teplote 25 °Ca strihovej rychlosti 157, Osmolalita je
asi 320 miliosmolov pre Amvisc a 340 miliosmolov pre Amvisc Plus.

PRIETOKOVA ZAVISLOST PRE AMVISC (POZRI OBR. 1)

Pozri 0BR. 15 hodnotou X na grafe = strihovej rychlosti, s* a hodnotou Y = viskozite, Pa-s.

PRIETOKOVA ZAVISLOST PRE AMVISC PLUS (POZRI
OBR. 2)
Pozri BR. 2 s hodnotou X na grafe = strihovej rychlosti, s a hodnotou Y = viskozite, Pa-s.

CHARAKTERISTIKA

Hyalurondt sodny je polysacharid s vysokou molekulovou hmotnostou zlozeny z glukurontu sodného a
N-acetylglukozaminu. Hyaluronat sodny sa vade distribuuje tkanivami tela a nachddza sa vo vysokych
koncentréciach v takych tkanivéch ako sklove, synovidlna tekutina a pupocna $nira. Hyaluronét sodny
posobi v tkanivch ako lubrikant (1) a stidi sa, ze hré déleZit rolu v moduldcii interakcii medzi prilahlymi
tkanivami. Mze tieZ psobit ako viskoel | jialenost medzi tkanivami.

de sodiu este elaborat si de anumite bacterii ca si substanta 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 inalt purificat provenit din fermentat de bacterii. Are o greutate moleculara
medie mai mare de 1.000.000 daltoni, este nonantigenic (2,3), apirogen, nu determina reactii de corp
strin, este apirogen si bine tolerat in ochi (4). Amvisc/Amvisc Plus nu interfereaza cu procesul normal
de cicatrizare a plgilor.

INDICATII
Amvisc/Amvisc Plus este indicat pentru folosirea ca suport chirurgical oftalmologic in procedurile
chirurgicale ale segmentului anterior (5) si posterior (4), incluzand:

« Extractia cataractei

« Implantarea de lentile intraoculare (LI0)

« (Chirurgia transplantului comean

« Chirurgia de filtrare a glaucomului

« Proceduri chirurgicale pentru reatasarea retinei
Datoritd proprietatilor sale lubrif si vasco-elastice, a transp: i si capacitatii de a proteja celulele
endoteliale corneene (6), Amvisc/Amvisc Plus ajuta la mentinerea profunzimii si transparentei camerei
anterioare, reduce la minim interactiunea dintre tesuturi si actioneaza ca un tampon siinlocuitor de
corp vitros pe parcursul procedurii chirurgicale de reatasare a retinei. De asemenea, Amvisc/Amvisc Plus
pastreazd integritatea tesuturilor si o bund vizibilitate atunci cand este utilizat la umplerea segmentelor
anterioare si posterioare ale ochilor dupd procedurile chirurgicale deschise.

CONTRAINDICATII
Tn prezent nu exista contraindicatii cunoscute pentru utilizarea Amvisc/Amvisc Plus, daca este folosit ca
suport chirurgical in procedurile chirurgicale oftalmologice.

A PLICATII
Chirurgia cataractei si implantarea de LI0
Cantitatea necesara de Amvisc/Amvisc Plus este injectatd incet printr-un ac sau printr-o canuld
in camera anterioara. Efectul protector al Amvisc/Amvisc Plus ca suport chirurgical este optimizat
atundi cdnd injectarea este realizatd inainte de extractia cataractei si introducerea de LI0 si este
eficient atat pentru procedurile intracapsulare pentru cataracta cat si pentru cele extracapsulare.
Amvisc/Amvisc Plus poate fi aplicat pe LIO inainte de introducere. O cantitate suplimentara de
Amvisc/Amvisc Plus poate fi injectatd mai apoi pentru a facilita procedurile chirurgicale (consultati
PRECAUTII).

2. Chirurgia transplantului comean
Butonul cornean este scos si camera anterioara este umpluta cu Amvisc/Amvisc Plus pané ajunge
laacelasi nivel cu suprafata corneei. Grefa donor este pozitionata pe Amvisc/Amvisc Plus si este
suturatd. O cantitate suplimentara de Amvisc/Amvisc Plus poate fi folosita mai apoi pentru a facilita
procedurile chirurgicale (consultati PRECAUTII).

3. Chirurgia de filtrare a glaucomului
Amvisc/Amvisc Plus este injectat printr-o paracenteza corneana pentru a reface si mentine
volumul camerei anterioare in timpul efectuarii trabeculectomiei. O cantitate suplimentara de
Amvisc/Amvisc Plus poate fi folositd mai apoi pentru a facilita procedurile chirurgicale (consultati
PRECAUTII).

4. Injectarea intraoculara alaturi de procedurile de flambare sclerala pentru reatasarea
retinei
Dupa eliberarea lichidului subretinal i realizarea flambarii prin legarea suturii tip Blair Donati, in
cavitatea vitroasd este injectat aer care este fnlocuit 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
(2-4ml) va varia cu volumul de lichid subretinal scos si spatiul ocupat de flambare.

PRECAUTII
Sunt recomandate precautiile adoptate in mod normal in procedurile practicate pentru segmentul
anterior si cele de atasare de retind. Existd posibilitatea aparitiei unei tensiuni intraoculare crescute in
urmainterventiei chirurgicale (7) cauzatd de un glaucom preexistent sau de interventia chirurgicald in
sine. Din aceste motive trebuie luate in considerare urmétoarele precautii:

« Nu folositi dacd ambalajul steril a fost deteriorat
Nu trebuie utilizaté o cantitate excesiva de Amvisc/Amvisc Plus
La sfarsitul interventiei chirurgicale Amvisc/Amvisc Plus trebuie evacuat din camera anterioara
pentru a preveni sau minimaliza cresterile postoperatorii ale tensiunii intraoculare (vrfuri de
tensiune)
Dacd tensiunea intraoculara postoperatorie creste peste valorile estimate initial, se va administra
tratamentul corector adecvat
Nu refolositi canula. Chiar i dupd curatare i clatire, canula resterilizata poate contine fragmente
care sunt eliberate in momentul injectarii de Amvisc/Amvisc Plus. La administrarea Amvisc/Amvisc
Plus este recomandata utilizarea unei canule de unicé folosintd.
Au fost raportate izolat cazuri in care au aparut impuritati difuze sau vedere incetosatd dupa
injectarea de Amvisc/Amvisc Plus in ochi. Cu toate & aceste cazuri sunt ocazionale si rareori asociate
cu efecte asupra tesuturilor oculare, medicul trebuie sa tina cont de acestea. Daca sunt observate,
particulele trebuie eliminate prin irigare si/sau aspirare.
« Asepstrala2-8°C. Anuse congela.

REACTII ADVERSE

Hialuronatul de sodiu este o componenta naturald a tesuturilor organismului si este extrem de bine
tolerat in ochiul omului. Reactjile inflamatorii postoperatorii tranzitorii au fost raportate in studii clinice
(4),in aceste cazuri fiind administrate preparate steroidiene orale si topice. Amvisc/Amvisc Plus este
testat la animale pentru a determina ca acesta este in primul rand neinflamatoriu. Deoarece moleculele
de hialuronat de sodiu sunt neinflamatorii, se considerd ca orice raspuns inflamator este determinat

de procedurile chirurgicale. Cel mai bun indice al gradului de raspuns inflamator este claritatea
postoperatorie a cavitatii vitroase. Asa cum a fost subliniat mai sus, a fost observata o crestere tranzitorie
postoperatorie a tensiunii intraoculare ca urmare a utilizrii hialuronatului in chirurgia segmentului
anterior. In rare cazuri au fost raportate reactii postoperatorii ce au inclus inflamatii, edem cornean si
decompensare corneand. Nu a fost stabilita o legtura cu utilizarea de Amvisc/Amvisc Plus.

RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Reactiile adverse si/sau complicatiile cu potential de pierdere a vederii care pot fi rezonabil considerate ca
fiind legate de Amvisc/Amvisc Plus si care nu au fost prevézute in ceea ce priveste natura, gravitatea sau
incidenta trebuie raportate la Bausch & Lomb Incorporated la 800-338-2020. In afara teritoriului S.U.A.
apelati la serviciul de relatii cu clientii.

MOD DE FURNIZARE

Amvisc/Amvisc Plus este un preparat vasco-elastic steril furnizat intr-o seringd de sticla de unic folosinta
de 0,5 ml sau 0,8 ml de hialuronat de sodiu dizolvat in solutie salind de clorura de sodiu fiziologica
tamponata cu fosfat. Fiecare ml de Amvisc contine 12 mg de hialuronat de sodiu. Fiecare ml de Amvisc
Plus contine 16 mg de hialuronat de sodiu. Este adaugat hidroxid de sodiu si/sau acid clorhidric pentru
aajusta pH-ul (daca este necesar). Amvisc/Amvisc Plus este filtrat steril si transferat aseptic in seringi.
Seringile umplute sunt sigilate si pachetul final este sterilizat cu etilenoxid (EO). Continutul pungilor
nedesfacute i nedeteriorate este steril. A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat. Inainte
de utilizare, Amvisc/Amvisc Plus refrigerat trebuie Idsat s ajunga la temperatura camerei (aproximativ
20 pana la 45 de minute, in functie de volum).

POLITICA DE RETURNARE A BUNURILOR

Toate produsele returnate la Bausch & Lomb Incorporated trebuie insotite de un numér de autorizare a
returnarii de bunuri. Apelatj telefonic 800-338-2020 pentru autorizarea returnarii si pentru informati
complete despre politica de returnare. In afara S.U.A., contactati serviciul pentru relafii cu clientji afiliat.

DECLARATIE DE REUTILIZARE CONFORM DIRECTIVEI

PRIVIND DISPOZITIVELE MEDICALE

Daca acest produs este reprocesat si/sau reutilizat, compania Bausch & Lomb nu este raspunzatoare

pentru functionalitatea, pentru structura materiald, sau pentru starea de curatenie sau de sterilitate

aprodusului. Reutilizarea produsului poate conduce la imbolnavirea, infectarea si/sau la vatamarea

pacientului sau a utilizatorului §i, in cazul incidentelor extreme, la decesul acestuia. Acest produs poarta

eticheta de ,produs de unica folosinta” care este definit drept un produs menit sa fie utilizat o singura

datd doar pentru un singur pacient.
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ickd podpora udrziavajlica
luront sodny pripraveny z rznych idlov moze mat rozne molekulové hmotnosti, ale usudzuje
sa, e mé rovnaku chemicki stavbu. Hyaluronét sodny pripravujd aj urcité baktérie ako ochrannd
latku. Tieto baktérie mozu byt kultivované fermentacnym procesom s vyitazkom hyalurondtu sodného.
Hyaluronét sodny v pripravkoch Amvisc/Amvisc Plus je vysokocisteny extrakt z bakteridlnej fermentacie.
Mé priemernt molekulovi hmotnost vy33iu ako 1000 000 Daltonov, je neantigénny (2,3), nepyrogénny,
nespdsobuje reakcie vyvolané cudzim telesom a v oku sa dobre toleruje (4). Amvisc/Amvisc Plus nerusi
normdlny proces hojenia rén.

INDIKACIE
Amvisc/Amisc Plus je indikovany ako chirurgicka pomdcka pri zakrokoch v prednom (5) a zadnom (4)
segmente oka, a to:
operacia katarakty
implantdcia vnttroocnyich Sosoviek (I0L)
operacia transplantcie rohovky
opercia glaukomu pomocou filtrécie

« operacné zékroky na opatovné prlpOJenle sietnice
Kvoli lubrikacnym a viskoelastickym vl iehladnosti a schopnosti chranit bunky endotelu
rohovky (6), Amvisc/Amvisc Plus pom4ha udrziavat hibku a viditelhost prednej komory, minimalizuje
interakciu medzi tkanivami a posobi ako tampondda a ndhrada sklovca pocas operéci opétovného
pripojenia sietnice. Amvisc/Amvisc Plus tiez chréni integritu tkaniv a dobrd viditelnost pri pouziti ako
vyplii predného a zadného segmentu oka po zakrokoch ,open sky” v oku.

KONTRAINDIKACIE
Vsiicasnej dobe nie sti pre pouZitie pripravkov Amvisc/Amvisc Plus ako chirurgickej pomacky pri
operacidch oka Ziadne kontraindikdcie.

POVUZITIA

1. Operacia katarakty aimplantacia I0L
Potrebné mnozstvo pripravkov Amvisc/Amvisc Plus sa podava pomalou infiiziou ihlou alebo kanylou
do prednej komory. Ochranny ticinok pripravkov Amvisc/Amvisc Plus ako pomacky je optimalny,
ak sa vpichnutie vykond pred extrakciou katarakty a zavedenim I0L a je Ucinny pre intra- aj
extrakapsuldme operacie katarakty. Amvisc/Amvisc Plus sa moze na I0L naniest pred zavedenim.
Dalsie mnozstvo pripravkov Amvisc/Amvisc Plus sa mdze vpichovat podla potreby na ulahéenie
chirurgickych zakrokov
(pozri PREVENTIVNE OPATRENIA).

2. Transplantaca rohovky
Vyberie sa ,gombik” rohovky a predn komora vypini pripravkom Amvisc/Amvisc Plus, az kym nie je
zarovnany s povrchom rohovky. Step darcu sa potom umiestni navrch pripravku Amvisc/Amvisc Plus
aviije na miesto. Dalsie mnoZstvo pripravkov Amvisc/Amvisc Plus sa mdze vpichovat podla potreby
na ulahcenie chirurgickych zakrokov (pozri PREVENTIVNE OPATRENIA).

3. Operacia glaukému pomocou filtracie
Amvisc/Amvisc Plus sa vpichuje cez paracentézu rohovky, aby sa pocas vykonu trabekulektémie
obnovil a udrzal objem prednej komory. Dalie mnozstvo pripravku Amvisc/Amvisc Plus sa
mée vpichovat podla potreby ako pomacka pri chirurgickyich zakrokoch (pozri PREVENTIVNE
OPATRENIA).

AITIVISC® (atrijev hialuronat 1,2 %)
AITIVISC® PI US (natrijev hialuronat 1,6 %)

ZA INTRAOKULARNO UPORABO

OPIS

Amvisc/Amisc Plus je sterilna raztopina visoko preiscenega natrijevega hialuronata z visoko molsko
maso, ki ne povzroca povisane telesne temperature.

Amviscvsebuje 12 mg/ml, Amvisc Plus pa 16 mg/ml natrijevega hialuronata, raztopljenega v fizioloski
raztopini natrijevega klorida v fosfatnem pufru (vrednost pH 6,8—7,6). Viskoznost raztopine Amvisc
znasa 40.500 £ 6.000 cP, viskoznost raztopine Amvisc Plus pa 55.700 = 8.200 P pri temperaturi 25 °Cin
strizni hitrosti 157", Osmolarnost raztopine Amvisc znasa 320 mOsmol, Amvisc Plus pa 340 mOsmol.

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

KRIVULJA PRETOKA RAZTOPINE AMVISC PLUS (OGLEJTE
SI SLIKO 2)

0Oglejte si SLIKO 2 z vrednostma X na grafikonu = strizna hitrost, ™' inY = 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 ocesne tekocine, sinovialne
tekocine in popkovine. Natrijev hialuronat deluje kot mazivo za tkivo (1) in naj biimel pomembno vlogo
pri uravnavanju medsebojnega vpliva sosednjih tkiv. Lahko pa deluje kot viskoelasticna podpora pri
vzdrzevanju pregrade med tkivi. Ce je natrijev hialuronat pripravljen iz razliénih snovi, lahko ima razliéno
molsko maso, vendar naj bi imel enako kemijsko sestavo. Natrijev hialuronat ob pomoci dolocenih bakterij
postane zas(itna snov. Te bakterije je mogoce gojiti s fermentacijo, katere produkt je natrijev hialuronat.
Natrijev hialuronat v raztopini Amvisc/Amvisc Plus je visoko precicen izvlecek bakterijske fermentacije.
Njegova molska masa presega 1.000.000 daltonov, ne tvori antigenov (2, 3), ne povzroca povisane
telesne temperature, ne povzroca reakcije na tujke in oci ga dobro prenasajo (4). Amvisc/Amvisc Plus ne
ovira normalnega celjenja ran.

INDIKACLJE
Amvisc/Amvisc Plus je namenjen uporabi kot kirurski pripomocek pri postopkih na prednjem (5) in
zadajsnjem (4) oesnem segmentu, in sicer:

« odstranitvi sive mrene
presaditvi intraokularnih lec (I0L)
operadiji presaditve rozenice
operadiji glavkoma
kirurskem zdravljenju odstopa ocesne mreznice
Ker raztopina Amvisc/Amvisc Plus deluje kot mazivo, ima viskoelasticne lastnosti, je prosojna in varuje
endotelne celice rozenice (6), pomaga vzdrZevati globino prednjega prekata ter vidljivost, zmanjsuje
medsebojne vplive tkiva in deluje kot tamponada ter nadomesca ocesno tekocino med operacijo odstopa
ocesne mreznice. Pri uporabi raztopine Amvisc/Amvisc Plus za polnjenje prednjega in zadajsnjega
ocesnega segmenta po operaciji znotraj ocesa ta ohranja celovitost tkiva ter dobro vidljivost

KONTRAINDIKACLJE
Trenutno ni poznanih nobenih kontraindikacij glede uporabe raztopine Amvisc/Amvisc Plus kot kirurskega
pripomocka pri ocesnih operacijah.

UPORABA

1. Operacija sive mrene in vsaditev intraokularne lece
Zahtevana kolicina raztopine Amvisc/Amvisc Plus je pocasi vbrizgana v prednji prekat z iglo ali
kanilo. Zascitni ucinek pomozne raztopine Amvisc/Amvisc Plus je optimiziran z njenim vbrizganjem
pred odstranitvijo sive mrene ter vsaditvijo intraokularne lece, raztopina pa je primerna za
intrakapsularno in ekstrakapsularno operacijo sive mrene. Amvisc/Amvisc Plus je mogoce vhnzgan v

AmVISC® (1,2% HaTpue uanypoHar)
AmVISC® PI US (1,6% HaTpueB xuanypoxar)

3A BbTPEOYHA YNOTPEBA

OMUCAHUE

Amvisc/Amisc Plus e cTepuneH anuporeseH pasTBop Ha BIICOKO MPeUCTeH HaTpUeB XianypoHar ¢
BIICOKO MOIEKYTHO Terno.

Amvisc coabpxa 12 mg/mL, a Amvisc Plus - 16 mg/mL HaTpueB xuanypoHar, pasTBopeH BbB GocdaTHo-
Gydepupan dusuonoruuen pasreop (pH 6,8-7,6). Buckosuters e 40 500 + 6000 cP 3a Amvisc u

55700 + 8200 cP 32 Amvisc Plus npy 25°C1 ckopocT Ha cpA3BaHe 0T 15", OCMOTUYHOTO HanAraHe e
npubnu3uTento 320 Mumtocmona 3a Amvisc 340 Munuocmona 3a Amvisc Plus.

AUATPAMA HA AMVISC (BUXK OUT. 1)

Bunk OUT. 1 cbe cToiiHocT 3a X = (KopocT Ha cpA3BaHe, ™ v cToiiHocT 3a Y = Bucko3uTet, Pa-s Ha
[Warpamara.

ANATPAMA HA AMVISC PLUS (BUX OUT. 2)

Btk QU 2 cb¢ cToiiHocT 33 X = CKopocT Ha cpsi3Bake, S' 1 CToiiHOCT 3a Y = Bucko3uret, Pa-s Ha
JAvarpamara.

AmVIS(® (1,2% pacTBop rvanypoHara Hatpuis)
AmVIS(® PI US (1,6% pacTBop rvianypoHara Harpits)

ONA BHYTPUMNA3HbIX UHBEKL U

OMUCAHUE

Mpenapatbl Amvisc u Amvisc Plus npezcTaBnaior coboii CTepusibHble anuporeHHble pacTeopbl
BbICOKOOUMLLIEHHOTO FUaTyPOHaTa HaTpitA € 60MIbLLVM MOTIEKYNIAPHBIM BECOM.

Mpenapatbl Amvisc u Amvisc Plus ABNAIOTCA COOTBETCTBEHHO 12 Mr/M 1 16 Mr/MA pacTBOpamu
Tuanyy HaTpus, | B 330y ey hocd u3uonoruyeckom pacreope
xnopuza Hatpua (pH 6,8-7,6). BAkocTb pacteopa Amvisc coctagnsiet 40 500 + 6 000 fl, a pacTBopa
Amvisc Plus — 55 700 = 8 200 cf1 npu Temneparype 25° C ckopocTit cagura 1¢". OcmonsnbHocTb
pactaopos Amvisc i Amvisc Plus coctasnset 320 1 340 MunAMoCMOonedi, COOTBETCTBEHHO.

PEOJIOTMYECKAA KPUBAA AMVISC (CM. PUC. 1)

(m. PUC. 1, rae no ocu X 0603HaueHa ckopocTb caura (¢'), ano ocnY — BaskocTb (Ma = ¢).
PEOJIOTMYECKAA KPUBAA AMVISC PLUS (CM. PUC. 2)
(M. PUC. 2, rae no ocu X 0603HaueHa ckopocTs caura (c'), ano ocn Y — askocTb (Ma - c).

®APMAKOJIOTMYECKOE AEUCTBUE

I'MﬂnypouaT HaTpnA — 3T0 NoNMcaxapua ¢ GonbLuum MONeKyNAPHbIM BECOM, CoCTOALLMIA M3

XAPAKTEPUCTUKA

porar e CBHCOKO TeINO, CbCTaBeH OT HATpeB §
uN-auetwnr I e (PLLA HaBCAKbAR B ThKaHUTE Ha TANOTO 1 &
HaMUpa BbB BHCOKI BTbKaHM, KaTo (T 7410, C TeUHOCT I

MbMHaTa BPbB. HaTpUeBIAT XuanypoHar Cyxu Kato TbKaeH Ny6puKaHT (1) v ce cMATa, e urpae
BaXHa PONA 32 MOAYNVIPaHE Ha B3auMO/e/iCTBIETO MeX 1y Cbce/iHTe ThKaHu. Toil Moxe Aa AeiicTBa
W KaTo BIICKOENACTYYHa NOAKPeNa, NOZUTbPXaiikin cenappaHeTo Mex 1y TbkaHuTe. [puroTeHyaT
OT Pa3N4HI MaTepUaNK HATPUEB XUAlyPOHAT MOXe A3 € C Pa3NiiyHI MONEKYJHU Terna, Ho Ce CMATa,
e MMa CbLLIaTa XVIMUYHA CTPYKTYpa. HaTpueB uanypoHar ce CHTe3vpa 1 ot HAKov GakTepun

KaTo 3alL{uTHO Bel1|ecTBo. Te3yt GakTepy MoraT Aa ce KyATUBUPAT 4pe3 GepMeHTaLIOHeH NpoLiec

3a [106V1BaHe Ha HaTpyes XianypoKar. B Amvisc/Amvisc Plus, HaTpueBUAT XuanypoHar e BIICOKO
TIPeYMCTeR eKCTPAKT OT GakTepianta ¢ Toil e CbC cpefHO TEr710 N0-BICOKO OT
1000000 [lantoHa, He e (2,3), anvp Henp PeaKLVi OT THNa <4y A0 TANO»
11 ce nonaca o6pe B ouute (4). Amvisc/Amvisc Plus He npeun Ha HOpManHIA 03[paBUTeNeH npoLiec
Ha paHuTe.

NMOKA3AHUA
Amvisc/Amisc Plus e nokasaH 3a ynotpea kato XupypruyHa nomoLL npu NpoLie/lypu 3acaratii
npeayA (5) v 3aHNA (4) 0YeH CerMeHT, BKMKUHTENHO:

« EKCTpaKuus Ha KatapakTa

« mnnanTauuA Ha BbTpeoutn newuy (I0L)

« PoroBiyHa TpaHcrnaHTaLA

« QunTpupatLia XupypruA npu rmaykoma

pyp I D 32 NOBTOPHO Ha peTuHaTa

Topazv HeiiHuTe NYGPUKAHTHY U BICKOENACTUYHM CBOTICTBA, NPO3PAUHOCT M CNOCOGHOCT 33 3alLjuTa
Ha PoroBuYHMTe eHpoTenHu knetky (6), Amvisc/Amvisc Plus nomara Aa ce nopibpa Abn6ounHa u
BIAMMOCT Ha NPeAiHaTa Kamepa, HaManAsa B3aiMOJeViCTBUETO MeX iy TbKaHWTe 1 AeiiCTBa KaTo
TaMnoHa/a ¥ 3aMecTUTeN Ha CTbKMOBHAHOTO TANIO 110 BPEME Ha XVYPrituka npoLieflypa 3 MOBTOPHO
«3anenBaHe» Ha peTuHata. Amvisc/Amvisc Plus 3ana3sa LienocTTa Ha TbKaHuTe 1 406pa BUAMMOCT,
KOraTo e U310138a 33 3ab/IBaHe Ha NPeHMA 1 3aHIA 04eH CeTMeHT Clef} MpoLieAypH «OTKPUTO
Hebe».

NMPOTUBOMNOKA3AHMA

KbM HaCTOALLMA MOMEHT He CbLLecTBYBAT np 3aynorp! Ha Amvisc/Amvisc Plus,
KOTaTo (e U3M10/138a KaTo XVpyprirdecka nomotL| npit oy W4 XUPYPTU4HU NI p
NMPUNOXKEHUA

1. K xupyprua u l0L

KonnuecBo Ha Amvisc/Amvisc Plus ce BniBa 6aBHo upe3 urna unm Kawiona

intraokularno leco pred njeno vsaditvijo. Za olajsanje kirurskih postopkov je dovoljeno vk
dodatnih kolicin raztopine Amvisc/Amvisc Plus (oglejte si razdelek PREVIDNOSTNI UKREPI).

2. Operacija presaditve rozenice
RoZevinasti gumb se odstrani, prednji prekat pa se napolni z raztopino Amvisc/Amvisc Plus, dokler
ne prekrije povrsine roZenice. Presadek darovalca poloZite na raztopino Amvisc/Amisc Plus in ga
prisijte na mesto. Za pomoc pri kirurskih postopkih je dovoljena uporaba dodatnih kolicin raztopine
Amvisc/Amvisc Plus (oglejte si razdelek PREVIDNOSTNI UKREPI).

3. Operacija glavkoma
Raztopina Amvisc/Amvisc Plus je vbrizgana z vstavitvijo igle v rozenico, kar omogoca obnovitev
in vzdrzevanje prostorine prednjega prekata med trabekulektomijo. Za pomo¢ pri kirurskih
postopkih je dovoljena uporaba dodatnih kolicin raztopine Amvisc/Amvisc Plus (oglejte si razdelek
PREVIDNOSTNI UKREPI)

4. itroocnd injekdia spolu s i buklaze skléry na opatovné pripojenie sietnice
Po uvolneni sub Inej tekutiny a buklazi podviazanim matracovych stehov sa do dutiny
sklovca vpichne vzduch a potom nahradi pripravkom Amvisc/Amvisc Plus vpichnutym ihlou (22 a2
30 gauge), ktoré prejde cez epitel pars plana. Objem vpichnutého pnpravku Amvnsc/Amwsc Plus
(2— 4 ml) sa bude menit's objemom uvolhenej indlnej tekutiny ap
sponou.

PREVENTIVNE OPATRENIA
Odporticaji sa tie preventivne opatrenia, s ktorymi sa bezne pocita pocas operécif predného segmentu a
pripojenia sietnice. Po chirurgickom zakroku (7) moze dojst v dosledku predtym existujticeho glaukému
alebo samotného chirurgického zakroku k ndrastu vniitroocného tlaku. Z tychto dovodov je potrebné
2vazit nasledovné preventivne opatrenia:

« Vyrobok nepouzivajte, ak doslo k poruseniu sterilnej obalovej bariéry.
Nadmerné mnozstvo pripravku Amvisc/Amvisc Plus sa nema pouZivat.
Amvisc/Amvisc Plus sa na konci operacie mé z prednej komory odstranit, aby sa po operdcii
zabranilo rastom vnitrooného tlaku (Spicky) resp., aby sa rasty o najviac znili.
Ak pooperacny vniitroocny tlak vzrastie nad ocakévané hodnoty, je potrebné podat korekénd liecbu.
Kanylu opatovne nepouzivajte. Dokonca aj po oisteni a oplachnuti by saz opét sterilizovanej
kanyly mohli pri vpichnuti pripravku Amvisc/Amvisc Plus uvolfiovat castice. Odporica sa, aby sa pri
podavani pripravkov Amvisc/Amvisc Plus pouZila jednorazova kanyla.
Sti ojedinelé spravy o prieniku castic alebo zakale po vpichnuti pripravkov Amvisc/Amvisc Plus do
oka. Hoci také sprévy nie st asté a malokedy sa spéjajui s cinkami na ocné tkaniva, lekdr by o
tomto mal vediet. Ak sa Castice spozorujui, mali by sa odstranit vyplachom a/alebo odsatim.
« Uchovavajte pri teplote 2 — 8 °C. Chrarite pred mrazom.

NEZIADUCE REAKCIE

dt sodny je prirod sticastou tkaniv ajev [udskych ociach mimoriadne dobre
tolerovany. V linickych skisaniach boli hldsené prechodné pooperacné zapalové reakcie (4) a boli
poddvané peroraine a lokdlne steroidné pripravky. Pripravok Amvisc/Amvisc Plus sa testuje u zvierat, aby
sa urdilo, ¢i je zasadne nezdpalovy. Kedze molekuly hyalurondtu sodného st nezapalové, kazdé flogisticka
odpoved'sa povazuje za odpoved'spdsobent chirurgickymi postupmi. Najlepsim znakom stupia
flogistickej odpovede je nezakalenie sklovcovej dutiny po operacii. Ako uz bolo naznacené skor, po podani
hyaluronétu sodného pri operacii predného segmentu, bol pozorovany prechodny rast vniitroocného
tlaku. Zriedkavo boli hldsené pooperacné reakcie ako zapal, edém rohovky a dekompenzacia rohovky.
Stvislost's pouzitim pripravku Amvisc/Amvisc Plus nebola urcend.

HLASENIE NEZIADUCICH REAKCII

Neziaduce reakcie a/alebo komplikacie stivisiace s moznym ohrozenim zraku, ktoré mozno spajat

s pripravkom Amvisc/Amvisc Plus, a ktorych vyskyt nebol doteraz predpokladany vzhladom naich
podstatu, zavaznost alebo mieru vyskytu, je potrebné hldsit spolocnosti Bausch & Lomb Incorporated na
Cislo 800-338-2020. Mimo USA volajte lokaIne zastdpenie sluzby zakaznikom.

AKO JE VYROBOK BALENY
Amvisc/Amisc Plus je sterilny viskoelasticky pripravok dodavany v jednorazovej sklenej injekénej
striekacke s obsahom bud'0,5 ml alebo 0,8 ml hyaluronétu sodného rozpusteného vo fyziogickom roztoku
chloridu sodného vo fosfétovom pufre. Kazdy ml pripravku Amvisc obsahuje 12 mg hyaluronatu sodného.
Kazdy ml pripravku Amvisc Plus obsahuje 16 mg hyaluronétu sodného. Na tpravu pH (v pripade potreby)
sa pridavajui hydroxid sodny a/alebo kyselina sofna. Amvisc/Amvisc Plus sa sterilne filtruje a asepticky pini
do |nJekcny(h striekaciek. Naplnene injekéné slnekacky sa uzavrd a konecné balenie sterilizuje pomocou
lénoxidu (E0). Obsah ychanep ych vreciek je sterilny. Ak je obal otvoreny alebo
poskodeny, vyrobok nepouzivajte. Chladeny vyrobok Amvisc/Amvisc Plus sa pred pouzitim ma nechat
vytemperovat na teplotu miestnosti (asi 20 az 45 miniit v zévislosti od objemu).

ZASADY VRATENIA PRODUKTOV

Ku kazdému produktu vrétenému naspat spolocnosti Bausch & Lomb Incorporated musi byt prilozené
autorizacné cislo vrateného produktu. Informécie o ziskani opravnenia na vratenie a o uvedenych
zasadach ziskate na telefonnom cisle 800-338-2020. Mimo tizemia USA zatelefonujte do centra sluzieb
zékaznikom.

PREHLASENIE O OPAKOVANOM POUZITI

ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

Ak sa tento vyrobok opakovane spracuje a/alebo pouzije, spolocnost Bausch & Lomb neméze zarucit

jeho funkénost, Struktiru materidlu, Cistotu alebo sterilitu. Opakované pouzitie mze viest k ochoreniu,

infekcii a/alebo poraneniu pacienta alebo pouzivatela a v extrémnych pripadoch aj smrti. Tento vyrobok

je oznaceny ako vyrobok,,jednorazovy’, o znamend, ze je urceny len na jedno poutitie pre jedného

pacienta.
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4. kul je skupaj z operacijo odstopa ocesne mreznice s prisitjem
silikonske tamponade na belocnico
Po sprostitvi subretinalne tekocine in nastankom spoja s presivnim Sivom je v steklovino vbrizgan
zrak, ki je nato nadomescen z raztopino Amvisc/Amvisc Plus, vbrizgano z iglo (debeline 22—
30 gauge) mimo ravnega dela epitelija. Kolicina vbrizgane raztopine Amvisc/Amvisc Plus (2—4 ml)
se bo razlikovala glede na kolicino nastale subretinalne tekocine in povrsine, ki jo zavzema spoj.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Priporodljivo je upostevanje previdnostnih ukrepov, ki so navadno upostevani med operacijami prednjega
segmenta ali operaciji odstopa ocesne mreznice. Po operaciji (7) lahko pride do povisanja intraokulamega
tlaka, ki ga povzroci obstojeci glavkom ali operacija. Zaradi teh razlogov je treba upostevati naslednje
previdnostne ukrepe:

« Neuporabljajte izdelka, ce je bil pecat sterilne embalaze prelomljen.
Ne uporabljajte preostanka raztopine Amvisc/Amvisc Plus.
Ia preprecevanje ali zmanjsanje nevarnosti za povecanje pooperacijskega intraokulamega tlaka
(najvisjega) je treba raztopino Amvisc/Amvisc Plus odstraniti iz prednjega prekata.
(e pooperacijski intraokularni tlak presee pri¢akovane vrednosti, je treba treba predpisati
korektivno zdravljenje.
Kanila je namenjena enkratni uporabi. Po iscenju in spiranju bi lahko znova sterilizirana kanila ob
vbrizgavanju raztopine Amvisc/Amvisc Plus vanjo sprostila trdne delce. Za vbrizgavanje raztopine
Amvisc/Amisc Plus je zato priporocena uporaba kanile za enkratno uporabo.
Znani so osamljeni primeri pojava razprSenih delcev in meglenega vida po vbrizganju raztopine
Amvisc/Amvisc Plus v oko. Ceprav so tovrstni primeri redko povezani s kakr3nimi koli vplivi na
odesno tkivo, bi jih morali zdravniki kljub temu upostevati. Ce opazite trdne delce, jih lahko
odstranite s spiranjem in/ali izsesavanjem.
« Shranjujte pri temperaturi od 2—=8 °Cin zasitite pred zmrzaljo.

NEZELENI UCINKI

Natrijev hialuronat je naravni del telesnega tkiva, zato ga clovesko telo iziemno dobro prenasa. V klinicnih
preizkusih (4) so se pojavile prehodne pooperacijske vnetne reakdje, pri katerih so bili predpisani oralni in
lokalni steroidni pripravki. Pri preizkusanju raztopine Amvisc/Amvisc Plus na Zivalih je bilo ugotovljeno, da
praviloma ne povzroca vnetij. Ker molekule natrijevega hialuronata ne povzrocajo vnetnih reakcij, naj bi
vsako vnetno reakcijo povzrodil kirurski postopek. Najboljse merilo za presojanje stopnje vnetne reakcije je
pooperacijska Cistost steklovine. Kot je bilo navedeno zgoraj, je bilo po uporabi natrijevega hialuronata pri
operadiji prednjega segmenta opazeno prehodno pooperacijsko povecanje intraokularnega tlaka. Pojavili
s0 se redki primeri pooperacijskih reakcij, vkljuéno z vnetjem, edemom rozenice in dekompenzacijo
rozenice. Povezava z uporabo raztopino Amvisc/Amvisc Plus i bila ugotovljena.

POROCANJE O NEZELENIH UCINKIH

Druzbi Bausch & Lomb je treba na Stevilko 800-338-2020 sporociti nezelene ucinke in/ali zaplete, ki

bi lahko ogrozali vid, se lahko Stejejo kot povezani z uporabo raztopine Amvisc/Amvisc Plus in niso bili
pricakovani v obliki, stopnji resnosti ali tezavnosti, v kateri so se pojavili. Zunaj Zdruzenih drzav Amerike
poklicite Stevilko podruznice sluzbe za storitve za stranke.

PAKIRANJE

Raztopina Amvisc/Amvisc Plus je sterilni viskoelasticni pripravek, dobavljen v stekleni brizgi za enkratno
uporabo, ki vsebuje 0,5 ml ali 0,8 ml natrijevega hialuronata, raztopljenega v fizioloski raztopini
natrijevega klorida v fosfatnem pufru. Vsak mililiter raztopine Amvisc vsebuje 12 mg natrijevega
hialuronata. Visak 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 asepticno pakirana v brizge. Napolnjene brizge so zapecatene v
embalazi, ki je nato Se sterilizirana z etilen oksidom (EO). Vsebina neodprtih in neposkodovanih vreck

je sterilna. Ne uporabljajte izdelkov v odprtih ali poskodovanih embalazah. Pustite, da se v hladilniku
shranjena raztopina Amvisc/Amvisc Plus pred uporabo segreje na sobno temperaturo (priblizno 20 do
45minut glede na kolicino).

PRAVILNIK O VRACILU IZDELKA

Vsem izdelkom, vmjenim druzbi Bausch & Lomb Incorporated, je treba priloziti Stevilko pooblastila
zavracilo izdelka. Za informacije o pooblastilu za vracilo in 0 zadevnem pravilniku poklicite Stevilko
800-338-2020. Zunaj Zdruzenih drzav Amerike pa poklicite Stevilko krajevne podruznice sluzbe za storitve
zastranke.

1ZJAVAO RONOVNI UPORABI DIREKTIVE O MEDICINSKIH

PRIPOMOCKIH

Druzba Bausch & Lomb ob ponovni obdelavi ali uporabi tega izdelka ne more zagotoviti funkcionalnosti,

zgradbe materiala, Cistoce ali sterilnosti izdelka. Ponovna uporaba izdelka lahko povzrodi bolezni, okuzbe

in/ali poskodbe pacienta oz. uporabnika ter vizjemnih primerih smrt. Izdelek je oznacen kot »izdelek za

enkratno uporabo, ki je opredeljen kot pripomocek za enkratno uporabo pri enem pacientu.
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B peaHaTa kamepa. 3aLuTHUAT epekT Ha Amvisc/Amvisc Plus kato nomoLLHo cpeacTeo e
KOTaTo UHXeK Npe/y eKCTPaKLVA Ha KaTapaKTata u

BbBex/JaHe Ha 0L 1 e edeKTUBEH 3a UHTPa- 1 eKcTpakancynapu npotieaypu. Amvisc/Amvisc Plus
Moxe Aa ce npunara npu 0L npeaw noctasaHeTo. C Lien Aia ce ynecHAT XUpypruvHuTe npoLieaypu
MOXe 1a 6b/ie VHXKeKTUPaHO AOMbAHUTENHO KonndecTo Amvisc/Amvisc Plus, npu HeoGxoaumocT
(Bix MPEAMA3HN MEPKH).

2. PoroBu4Ha TpaHCMaHTaLmA
PoroBu4HUAT ByTOH ce 0TCTPaHABA M Npe/iHaTa kamepa ce 3ambnea ¢ Amvisc/Amvisc Plus, Jokato
HIIBOTO My OCTUTHE TOBA Ha MOBBPXHOCTT Ha P (nep ToBa rpagr e
noctass otrope Ha Amvisc/Amvisc Plus u ce 3aLunBa xupyprituHo Ha mAactoto. Kato nomotuHo
CPE/ICTBO NPV XVUPYPTUYHUTE Moxe fia 6bie NHO KOMMYECTBO
Amvisc/Amvisc Plus, npu Heobxopumoct (v MPEAMA3HU MEPKK).

3. npu
Amvisc/Amvisc Plus ce upes p 33 /1a Ce Bb3CTaHOBY 1
NoARbPXa 06ema Ha pe/HaTa Kamepa Mo BpeMe Ha U3BbpLIBAHETO Ha TpabekynekTomua. Kato
TIOMOLLIHO CPE/ICTBO MPYA XUPYPrU4HUTe NPOLielypU MoXe Jia Gb/ie U3N0N3BaH0 JOMBAHNTENHO
KkonuuectBo Amvisc/Amvisc Plus, npu Heo6xoaumocr (Bink MPEAMA3HUA MEPKH).

4. Buvip BbB BPb3Ka C N PV NpY BrbBaHe Ha
nnom6a, 3aluMTa BbpXy cknepara, 3a I Hay
(Cnep oc Ha cybr TeYHOCT 1 0oy Ha nn1om6aTa Upe3 npucTraqe

Ha LWEBOBETe, B CTbK/IOBI/IHATA KYXiIHA C& UHKEKTVPA Bb3AYX U e/ TOBA Ce MOAIMeHS
Amvisc/Amvisc Plus, nxexTvpat npe3 urna (22G o 30G), KoATo npemitHaBa npes enutena Ha
napc nnaxa. 06embT Ha UHxXeKTUpaHoTo KonnyectBo Amvisc/Amvisc Plus (2-4 mL) we Bapupa
B 33BIICUMOCT OT 06eMa Ha 0cBoGozieHaTa CyBpeTIHaNHa TEYHOCT i MPOCTPAHCTBOTO, 33€T0 OT
CUMKOHOBaTa nomba.

NMPEANA3HU MEPKU
Te3u npezina3Hm Mepku 0GUKHOBEHO Ce B3eMaT, Korato ce npenopbyBar npoLie/lypu CBbp3aHu ¢
TIPE/IHIA CETMEHT U 3aNenBaHe Ha peTuHarta. Moxe Aa e HanviLie NOBULLIEHO BLTPEOUHO HanAraHe cnejy
onepauus (7), BCECTBYe NIPe/LIECTBALLA [T1ayKOMa W OT camata onepavyta. lopaau Te3u NpuyiHit
TpA6Ba Aa GbAaT B3eTH CneHUTE NPeANasHi MepKi:
[la He ce U3n0N3B3, aKO CTEPUHOCTTA Ha ONAKOBKATa € HapyLLeHa.
V3nuwHoto Konuuectso ot Amvisc/Amvisc Plus He TpA6Ba A ce u3non3ga.
Amvisc/Amvisc Plus Tpa6Ba Aia ce 0TCTpaHI OT NpefiHaTa kamepa B Kpas Ha onepauviaTa 3a

wm 10 MYHUMYM Ha 110C Ha BHT!
HansraHe (MMKoBY CTOIHOCTH).
+ AK0 MoCTONEPaTUBHOTO BETPEOUHO HanAraHe HapacTBa Haji 0uaKBaHuTe CTOiHOCTY TPAGBa A ce
NPUNOXKY KOpUrMpallia Tepanu.
[a He ce u3non38a NOBTOPHO Kakionara. Jl0pu 1 C/1el NOYVCTBAHE U U3MVBaHE, NTOBTOPHO
CTepuAVI3MpanaTa kaHiona Moxe a 0CB0GOAM (I NPaXoBI YACTULIV NP UHKEKTUPaHE Ha
Amvisc/Amvisc Plus. Mpu npunarate Ha Amvisc/Amvisc Plus ce npenopbyBa 13non3Baxero Ha
KaHiona 3a AHOKpaTHa yroTpeba.
Vma eauHr4HI CboGLLEHNA 32 AUdy3HN NPaXOBY YACTILM WM NOMBTHABAHE CIef] UHKEKTUpaHe
Ha Amvisc/Amvisc Plus B ounTe. He3aBuciimo, Ye nofio6Hm CbobLuieHma He ce cpeLuat yecto n
PAAKO (e BbP3BAT ¢ Bb3/IVICTBYA BPXY 3PUTENHUTE ThKakM, N1ekapaT TpA6Ba Aa bae HaacHo
CToBa ABMeHYe. AKO a HabMioiaBaHM QI NPaXOBM YaCTULW Te TPAGBA Aa GbAAT OTCTPaHeHN
upe3 vHAy3uA u/unm acnupauia.
« [lace coxpanasa npu 2-8°C. [la He ce 3ampassBa.

N-auerunr un Hatpua. [i HaTpuA pacnpefienaetcs youkBUTapHo
110 TKAHAM OPraHi13Ma it NPUCYTCTBYET B HANBOMbLLIIX KOHLIEHTPALUAX B TaKVIX TKaHAX, Kak:
CTEKTOBUAHOE TeN0, CUHOBUANbHAA XKUAKOCTb M MYNOBYHA. [ManypOHAT HATPUA BbINONHAET
yHKLMI0 TKaHeBOI cMa3Ku (1) U NPU3BaH UrpaTh FMaBHYIO PO B MOZYAMPOBAHIN B3aUMOCBA3eit
MEXJ1y NPUMbIKAIOLLMY TKaHAMMN. OH TaKie MOXET ClyXWTb BA3KOYNpyroii cyGcTaLmeid,
obnervatoweit TKaHei. Harpus, ii 13 pa3HbIX
MOXET Pa3nyaThCA N0 MOMeKYNIAPHOMY BECy, HO UMETb 0AUHKOBOE XUMUYeCKoe CTPOeHe.
[ManypoHaT HaTpUA € 3aLLMTHBIMU CBOICTBAMI MOXHO TaKxe MoAY4MTb 13 GaKkTepuii onpeaeneHHoro
Bufa. Takme BakTepun pyloT nyTem ¢ AnA nony Tuanyy HaTpuA.
HaTpus, ii B COCTaB npenay Amviscu Amvisc Plus, npeactasnser coboit
BbIC i IKCTPaKT GakTepuit. Ero cpeaHuil MonekynApHbIit Bec cocTanAer
6Gonee 1000 000 AanbTOHOB, OH He ABNAETCA AHTUTEHOM (2,3), aNMPOTeHeH, He Bbi3bIBAET N060UHBIX
peaKlivii Ha 4yxepoaHble TeNa 1 He paapaxaet CM3UCTyto 060nouKy rasa (4). Mpenapatbl Amvisc v
Amisc Plus He IpenaTCTBYKOT eCTeCTBEHHOMY NPOLIECCY 3XKVBNIEHNS PaHbl.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
Mpenapatbl Amvisc 1 Amvisc Plus nokasatbl K BOJ WA Ha (S)u
33/JHeM (4) CerMeHTaX 11aa npyt XUYPrUUECKIX BMeLLATeIbCTBaX, Taki Kak:
* JKCTPaKLWA KaTapaKTbl
UMNNGHTALWA UHTPAOKYNAPHON IH3bI (MOIT)
TPaHCN/IaHTaLKA poroBuLibI
XUpYpriyeckoe NeyeHie raykombl nyTem MUKpOAPEHNPOBaHIA
onepawuu no NoBoAy 0TCNOEHUA CeTHATKK

briarofaps (oM CMArUaioLLIUM 1 PYTUM CBO/ICTBAM, NIPO3P: TH 1 CNOCOGHOCTH

KNeTKY SHA0TeNMA poroBuLb! (6) npenaparbl Amvisc u Amvisc Plus obneryatot ocmotp nepeaeit
Kamepbl 111a3a, CBOAAT K MUHIMYMY B3aVIMOCBA3b MeXAY TKAHAMIA 1 CTy>KaT TaMnoHaKeM 1
3aMeHVTeNeM CTeKMOBIHOTO Tena Bo Bpema onepaiuit o NoBoAY 0TCN0eHiA ceTuaTku. Mpenaparbl
Amvisc i Amvisc Plus Take npeoxpaHAIoT LienoCTHOCTb TKaHu 1 06ecneynBaloT XopoLuuil 0630p
TIepe/IHero 1 3a/iHero CerMeHToB na3a Nocne BbIMOAHEHVA NPOLieyp Ha OTKPbITOM BO3/yXe.

MPOTUBOMOKA3AHMA

Hac il fieHb He p i K penapatos Amvisc 1 Amvisc
Plus npu xupypruyeckix TBaX B 04

MPUMEHEHUE

1. Onepauus no SKCTPAKUUY KaTapakTbi n umnnantauus O/
Heo6xoaumoe konuuectBo npenapara Amvisc unu Amvisc Plus Me/ieHHo BBOLAT Uepe3 TOHKylo

urny unn ii KateTep B Kamepy rasa. Mak i VEA
npenapato Amvisc n Amvisc Plus Kak BComoraTebHbIX BeLLIECTB JOCTUTeTcA B ToM Cllyae,
€N UHBEKLUA nepes KaTapakTbl 1 10N, napdekue

1inA 06eux NpoLie/lyp: UHTpaKancynAHoii 1 3KCTPaKancynAPHOIA JKCTPaKLIMY KaTapaKTbl.
Mpenapatbl Amvisc u Amvisc Plus MoxHo ucnonb3oBars npu umnnaxTauym M0/ fo BBeaeHuA
7uH3bl. Tpu HeobxoauMmocTy npenapatbl Amvisc i Amvisc Plus MoxHO BBOAWTb, 4ToBbl 0bneryuts
TIPOBEZEHUE XUPYPIUYECKUX NpoLeflyp
(cm. Mepbl npepiocTopoXHOCTH).

2. TpaHcnnaHTauus poroBuLbi
Tlpv yrianeHuu Avcka poroBuLbl NepefHAA kamepa rnasa 3anoHAeTcA npenaparom Amvisc
unn Amvisc Plus 710 NOBEPXHOCT POroBHLibI. 3aTem JIUCK U3 POroBiL{bI 0HOPa NOMeLLiaeTcA
Ha npenapat Amvisc unu Amvisc Plus 1 TLuaTenbHo NoAwMBaeTcs k cgoemy mecry. Mpu
HeobxoAvMocTy penapatbl Amvisc 1 Amvisc Plus MoXHo BBOAWTb, 4To6bl 0bnerunTs
NPOBEZEHIE XUPYPIUYECkUX NpoLeayp
(cm. Mepbi npepiocTopoxHoCTH).

3. Xupypruyeckoe neyenue nytem
Mpenapatsl Amvisc unu Amvisc Plus BBOAATCA Yepe3 poroBUuHbIil napaviexTes ana
BOCCTAHOB/IEHNA U nomepmaum obbema nepeaiHeii Kamepbl B Bpems NpoBefienia

Mpn TW npenapatbl Amvisc 1 Amvisc Plus MoxHo BBOAUTb,
uToBbl oberuT npoBe/eHie Xvpyprudeckix npotieayp (cv. Mepbl npeocToposHocTH).
4. Buy COBMECTHO C N CKnepbi npu
BOCCTAHOB/NIEHNY CETYaTKM
Mocne p A KUIKOCTI 1 CKnepbl cnaiikamu, nofio6Ho

CKPENeHIio MATPaCHBIX LLIBOB, B NI0MI0CT CTEKIOBUAHOTO Tefla BBOATCA BO3AYX, KOTOPbiii 3aTem
3ameHAeTcA npenapartom Amvisc unut Amvisc Plus, BBeAHHbIM Uepe3 ToHKuii kateTep (0T 22 fjo
30 G) epe3 anuTenii B 30He pars plana. 06bem BBezeHHoro npenapata Amvisc unn Amvisc Plus
(2-4 mn) BapbupyeTcA B 3aBUCUMOCTY OT 06bEM BbI/IENIeRHOI MOAPOrOBUYHOI XUAKOCTH I
NPOCTPAHCTBA, 3aHATOr0 CNaiiKoiA.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

PexomerayeTca cobnioaaTh 06biuHble Mepbl PeAOCTOPOXKHOCTU BO BpeM# NPOLIEAYP Ha NepefiHeM
CermeHTe 11a3a v NofLLBKe ceTyatku. focne onepawiyu (7) BO3MOXKHO NIOBbILLIEHIIE BHYTPHITIA3HOTO
[aBNeHNA. IT0 06ACHALTCA WM PaHee IMeBLLIEVICA TayKOMOIA, Unin CAMIM (aKTOM XUPYPIUYecKoro
BMeLLIATENbCTBa. B 3TUX Cnyyasx ceayet NPUHATL CnepyloLuyie Mepbl MPeAOCTOPOXHOCTU:

« Heanepyernc pacTBopbI, ecu crep! ynakoBKa Obina

« Hecnepyer np KONMYeCTBO T pactBopa Amvisc unu Amvisc Plus.

« [penapat Amvisc unn Amvisc Plus creayeT yaanwTb U3 nepe/Heii kamepbl [Ma3a B KoHLie
onepavyu, 4Tobbi np w pHCK oC

(nepenapia) BHyTernasHoro [HaBNeHyA.

ECnu nocie onepatyuu BHYTPYIasHoe AaBfeHiie NPeBbICuno A0NYCTUMbIiE YpoBeHb, CrieyeT
CPOYHO NPOBECTI KOPPEKTUPYHOLLLIO Tepanio.

He cnepyer noBTopHO Ucnob30BaTh KareTep. [laxe ocie 04UCTKM U NPOMbIBAHIA MOBTOPHO
CTePWIN30BAKHbITA KaTeTep MOXET POMYCTUTL TBEP/Ible YACTHILIbI NPY BBE/IEHIN NIPenapaToB
Amvisc n Amvisc Plus. Mpu BBeseH npenapatos Amvisc n Amvisc Plus pekomenpyetca
UCMOMb30BATb TONbKO 0FIHOPA30BbIil KaTeTep.

Bbinu 3apervcTpipoBaHbl OTAENbHbIe Cy4ait NPUCYTCTBILA MHOPOAHbIX YACTIL| B 06NaCTU a3
NN NOMYTHEHNA B F11a3aX ocne BBeAeHIA Npenapatos Amvisc uin Amvisc Plus. Xot Takue
C1y4al NPOUCXOAAT HEYaCTO U PeIKO CBA3bIBAKITCA € BO3AEIICTBIAMM Ha Na3Hble TKaHY,
0hTanbMONOr AOMKeH NOMHUTb 0 HUX. 11 06Hapy eIV TBEPAbIX YacTIL| CnezyeT NPoBeCTI Ux
YAaneHvie yTem NPOMbIBAHIA W/uNM aCupaLi.

HEXENIAHW PEAKLIN « XpaHuTb npu Temneparype 2-8° C. 3awyiuatb ot Mopo3a.
HaTpueBIAT X1anypoHaT e eCTeCTBEH CbCTaBKa Ha TbKAHVTE Ha TANIOTO U e MOHACA USKMKOUUTENHO
nobpe B uu. lpexoaHm ¢ peakliym ca cbobiLienn B MOBOYHbIE SODEKTbI
(4), orato canp DOPANHIA U NOKATHI CTEPOVHI Nipenapatit. Amvisc/ [anypoHat HaTpua — 310 HaTypanbHblit ficA B TKaHAX op Unerko

Amuisc Plus e TecTBaH BbXy XWBOTHY 33 /1a ce ONPeZeNI, Ue 110 CbLLIECTBO He MPUUMHABA Bb3NaNeHus. nepeHoCMbIii CT3UCTOl 060M0YKOI YeNoBeUecKkoro aa. B peaKix Cyyanx B pesynbrate
Toii ka0 Hatpues He np npoLecy, cuTa ce, ue KIMHUYECKHX 1CC i (4) b 10C BOC peakuym.
BCeKI Bb3Na/UTeNeH 0TroBOp € BUEACTBIE Ha XUPYPrituHWTe npoLieaypy. Haii-no6puat nokasaten 3a B BA31 C3TMM HasHauanocb 1 CTepouyios. Mpenapatbl Amvisc
CTeneHTa Ha 0TroBOp e C PO3PAYHOCT Ha CT: KyXVIHa. 1w Amvisc Plus TecTUpyloTCA Ha XKMBOTHbIX Ha PEAMET OTCYTCTBUA BOCTAAUTENbHBIX peaKLiuii. B casan
KakTo 6ewuse nocoueHo no-rope, npexoHo oc Ha BBID! HanArae ce CTem, uTo p HaTpyA He BOCTaNeHWii, MoGble BOCTanuTeNbHble
HabniofiaBa Cnefl ynoTpeda Ha HaTPUEB XuanypOHaT NPy XUPYPTIUA Ha NPe/ieH CermenT. B peaky cnyyan MPOLECChI OTHOCAT K XMpYprudeckum T8OM. Camblii nyuwuvit
@ CbobLLieHU noC peajuu, €/1eM Ha poroByLiaTa i p: CTerneHy BocnaneHa — noc YICTOTa NONIOCTH € Tena. Kak

auva. Bpb3kara ¢ Ha Amvisc/Amvisc Plus He e ycTaHoBeHa. yxe b BblLLE, NPH U HaTpua Ha CermenTe rmasa nocie

AOKNAABAHE HA HEXXEJIAHU PEAKLIUA

peaKuuy u/unu yo ac DEHIIETO, KOUTO MoraT
0CHOBATENHO ja (& Pa3rMex/aT kato cBbp3anu ¢ Amvisc/Amisc Plus v KouTo He ca 6unm ouakBaHi
TPe/VI TOBA 110 €CTECTBO, (WA WM CTEMeH Ha a3npocTpaHeHue TpA6Ba A e AoknaaBar Ha Bausch
&Lomb Incorporated Ha Tenedron 800-338-2020. 138bH CALL|, cBbpxete ce ¢ Bawums duaman 3a
06cnyxBaHe Ha KNMeHTH.

HAYUH HA BOCTABAHE
Amvisc/Amisc Plus e crepuneH BIICkoenacTiyeH npenapar, A0CTaBsl ce B CTbKAeHa CPUHLIOBKA 3a

eiHoKpaTHa ynotpe6a ot 0,5 mL unn 0,8 mL HaTpueB XuanypoHar, pasTBopeH Bba (ocharHo-
Gydepupat dusuonoruuen pasreop. Beeku mL ot Amvisc coibpxa 12 mg Hatpues xvanypoar. Beeku

mL ot Amvisc Plus coibpxa 16 mg Hatpues pOHaT. 3a HapH (akoe
ce 106aBs HATPUEBIAT XUAPOKCUZ /WA ConHa KcenHa. Amvisc/Amisc Plus e crepuno guatpupan
V1.aeNTUYHO NPEXBBPIIEH B C H e W KpaitHata

0MaKoBKa Ce CTEPYNII3MPa, KaTo e M3Mon3BaH eTineHoB okcuA (EQ). CoAbpKaHIeTo Ha HEOTBOPEHNTe U
HenoBpe/ieH! TOP6UYKIA € CTepUnHo. [la He e 13Mon3Ba, ako 0MakoBKaTa e 0TBOPEHa Wil MoBPeAeHa.
Mpeaw ynotpeba cbXxpaHABAHUAT B Xnaavnkuk Amvisc/Amvisc Plus Tpa6Ba fa ce Temnepupa npu
CTaiiHa Temnepatypa (0kono 20 710 45 MIHYTH, B 3aBICUMOCT 0T 06eMa).

NMOJINTUKA 3A BPBLLAHE HA CTOKU

Bcekw npoayKT, BbpHart Ha Bausch & Lomb Incorporated, TpA6Ba Aa Gbae npupye ot Homep 3a
paspeluietiie 33 BpbLUaHe Ha cToku. 00azeTe ce Ha Tenedon 800-338-2020 3a paspeluietite 3a BpbLLaHe
VW MbNHa MHGopMaLue 3a nonTikara. M3sbH CALL, cebpxete ce ¢ Bawuusa dunman 3a o6cnyxsatxe Ha
KIMEHTH.

AWPEKTUBA 3A MOBTOPHATA YNOTPEBA HA

MEANUNHCKU U3AENNA

AKO 031 NPOAYKT e NpepaboTBak 1/unu u3non3saH noTopHo, Bausch & Lomb He moxe Aa rapanTvpa

QYHKLVMOHANHOCTTa, CTPYKTYpaTa Ha MaTepuana, NPO3PayHOCTTa WM CTEPUNHOCTTA Ha NPOAYKTA.

NoropHara ynotpe6a 6 morna aa Josee A0 3abonABaHe, MH EKLIA UK YBPEXAaHE Ha NaLveHTa

W noTpe6uTens, a npyt eKCTpeMHM Cy3an v cvbpr. Tosu NPoAyKT e 0603HaueH KaTo «e/IHOKpaTHa

ynoTpe6a», KOETo ce onpezens Kato 3enite, peAHa3Ha4eHo Aa b/ 3N0N13BaHO CAMO BEAHDX 33

€JlVIH NaLiVieHT.
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b 10C B PeaKL|u, OTeK 1 ieKOMMEHCaLWA POroBULIb.
B3aumocBA3b 3TMX COCTOAHMIA € Ucnonb30BaHMem Amvisc u Amvisc Plus He ycTaHoBneHa.

CNYYAU NMOBOYHbIX SODEKTOB

0 cnyyasix, CBA3aHHbIX € MOBOUHBIMU IPHEKTaMM 1/UNi OCIOKHEHUAMM, MOTEHLMANLHO
YTPOXAIOLLVIMM 3PEHYI0, KOTOPbIe MOrYT 060CHOBAHHO CUMTATLCA CBA3AHHBIMIU C UCTIOb30BAHNEM
npenapatos Amvisc n Amvisc Plus, 1 KoTopbie paHee He Gbinv 3aguKpoBaHbl B Cy UX XapaKTepa,
YPOBHA ONACHOCTU M 4aCTOTHOCTH, CleAtyeT coobLLaTh B komnakuio Bausch & Lomb Incorporated

o TenedyoHy 800-338-2020. Mo cnyyasm 3a npenenamn CLLIA oBpatuaiiTech B MecTHbI guanan no
0BCYKIBAHUKO KNVEHTOB.

KOMMJEKT NOCTABKU
Amvisc u Amvisc Plus — 310 cTep penaparbl, noc B KOMMEKTe ¢
C wnpuuem, T P Hatpua (0,5 mn wn 0,8 mn),

pacTBopeHHbIM B 3abyhepeHHoM pocdaramun Gu3uonoruyeckom pacTBope Xopuza Hatpua. B kaxaom
MUNTMAUTPE PaCTBOpa AMVisc COIEPUTCA 12 MI TvanypoHarta HaTpu. B Kaxaom Munnunutpe
pactBopa Amvisc Plus copepxmtea 16 mr r Hatpua. [Ina per pH (npun
HeoBX0AMMOCTH) B KOMNAIEKT BXOAUT TAPOKCUA HATPHA W/Wi conAHan kucnota. Mpenapatbl Amvisc i
Amisc Plus cTepunibHO OTUALTPOBAHI M aCeMTUYECKM NOMELLIEHbI B LUNPULIbL. 3AMOAHEHHbIE WNpULibI
3aneyaTaHbl, BHELUHAA YNakoBKa NOJJBEPHyTa CTepunu3aLyy sTuneHokcuaom (E0). Conepxumoe
HepackpbITOi 1 HeroBpexX/ieHHol YNaKoBKM CTepUNIbHO. He Ucnonb30BaTh WNpULL, eCn ynakoska
OTKPbITa WK MoBpexaeHa. lepes Hayanom paTbl Amvisc u

Amvisc Plus cnepyer npu ii Temnepartype (8 Teueue 20 45 MUHYT B 3aBUCHIMOCTH
ot obbema).

MPABWJIA BO3BPATA

Bce npoayKTbl, B Bausch & Lomb | d, OMKHbI ObITb CHabKeHbI

HOMepOM pa3pelLieHitA Ha BO3BPAT NpofiyKTa. (BejleHitA 0 pa3pelLieHiti Ha BO3BPaT 1 06 061X
npaBynax MOXHO MoayuuTb no Tenedory 800-338-2020. 3a npepenamu CLUA 380HUTe B MecTHbIif
unuan komnaxum Bausch & Lomb no oBcnykuBaHuto KnMeHTOB.
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