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INFORMAZIONI
SUL PRODOTTO

laluronato di Sodio 20 mg /
Solfato di Condroitina 20 mg 1 ml

DESCRIZIONE :

IXIUM HCS & una soluzione viscoelastica ad elevato peso molecolare, altamente purificata, non infiammatoria
di ialuronato di sodio e di solfato di condroitina, trasparente, isotonica, sterile e apirogena, iniettabile per via
intraoculare e impiegata nella chirurgia del segmento anteriore dell'occhio. IXIUM HCS & una soluzione
sterile e si presenta sotto forma di in siringa in vetro preriempita da 1,0 ml con una cannula monouso
Luer Lock.

CARATTERISTICHE :

Lo ialuronato di sodio impiegato per la fabbricazione di IXIUM HCS & un polisaccaride ad alto peso
molecolare di qualita farmaceutica, costituito da N-acetilglucosamina e sodio glucoronato ottenuto dalla
fermentazione batterica. Lo ialuronato di sodio & una sostanza fisiologica presente in grandi quantita in
numerosi tessuti congiuntivali dell'uomo e dell'animale, in particolare nel vitreo, liquido sinoviale e cordone
ombelicale. IXIUM HCS & un dispositivo medico che aiuta la chirurgia del segmento anteriore dell'occhio, con
caratteristiche reologiche e lubrificanti del tutto adeguate alle diverse fasi operatorie della cataratta.

IXIUM HCS :

* mantiene lo spazio endoculare del segmento anteriore dell'occhio e preserva l'integrita dei tessuti,

« presenta ottime proprieta reologiche che facilitano la capsuloressi e l'introduzione della lente intraoculare,
« permette un’eccellente visibilita dello spazio operatorio,

« & facile da estrarre dalla camera anteriore,

« non interferisce con il processo di cicatrizzazione,

« & non antigenico e ben tollerato dall'occhio umano.

COMPOSIZIONE :
nome del componente funzione
ialuronato di sodio 2000 mg viscosita
solfato di condroitina 2000 mg viscosita
cloruro di sodio 700 mg isotonia
acqua per preparazioni iniettabili q.b. 100 ml dissoluzione

PROPRIETA’ :

< 1XIUM HCS & una soluzione viscoelastica trasparente, isotonica, sterile, apirogena e isosmolare all'umore
acquoso, altamente purificata e ad elevato peso molecolare (= 2 800 000 daltons), che contiene 2% di
ialuronato di sodio e 2% di solfato di condroitina (= 50 000 daltons).

< IXIUM HCS & un gel viscoelastico, le cui proprieta d’elasticita, coesione e compatibilita permettono di
svolgere I'atto operatorio nelle migliori condizioni possibili. Grazie a queste proprieta viscoelastiche,
durante l'intervento chirurgico I)XIUM HCS garantisce la protezione dei tessuti endoculari, in particolare
dell'endotelio corneale.

« IXIUM HCS viene impiegato per mantenere la profondita e l'integrita della camera anteriore, facilitando
cosi intervento chirurgico.

= 1XIUM HCS & apirogeno e non antigenico e ben tollerato dall'occhio umano.

INDICAZIONI : IX1UM HCS & un dispositivo medico che aiuta le operazioni chirurgiche del segmento
anteriore dell'occhio, incluse I'estrazione del cristallino e I'introduzione di lenti intraoculari.

IXIUM HCS mantiene la profondita della camera anteriore per tutta la durata dell'intervento, consentendo una
maggiore precisione dei gesti chirurgici senza rischi di traumatismi dell’endotelio e degli altri tessuti endoculari.

PRECAUZIONI D’'USO : Precauzioni d’uso per la chirurgia del segmento anteriore dell’occhio :

« Verificare l'integrita delle protezioni individuali che garantiscono la sterilita del prodotto prima dell’'uso.

« La cannula e la siringa sono monouso e sono previste esclusivamente per l'iniezione intraoculare.

« La quantita che viene iniettata nella camera anteriore deve essere in rapporto al volume dell’'umore
acquoso e alla struttura anatomica da proteggere.

« Afine intervento, eliminare la totalita del prodotto mediante irrigazione e/o aspirazione per evitare il blocco
meccanico del deflusso del trabecolato, che puo’ portare ad un aumento transitorio della pressione
intraoculare postoperatoria.

« Somministrare il prodotto con prudenza e sorvegliare accuratamente i pazienti che presentano un
glaucoma preesistente all'intervento o sottoposti alla chirurgia del glaucoma o mista con estrazione del
cristallino. In caso di pressione intraoculare postoperatoria anormalmente elevata, prescrivere un
trattamento adeguato.

« Tutte le reazioni inflammatorie postoperatorie (irite, ipopione, uveite) e gli scompensi corneali quali
'edema, sono legati alla chirurgia del segmento anteriore dell'occhio: non ¢ stata rilevata nessuna
correlazione con il prodotto.

INCOMPATIBILITA’ : Non utilizzare 'ammonio quaternario (cloruro di benzalkonium) con 1XIUM HCS.
Lo ialuronato di sodio precipita in presenza di ammonio quaternario.

CONTROINDICAZIONI : L'uso dell' I)XIUM HCS non presenta controindicazioni se utilizzato secondo le
istruzioni.

APPLICAZIONI CLINICHE : Nella chirurgia del segmento anteriore dell'occhio, IXIUM HCS deve essere
iniettato nella camera anteriore in maniera lenta e attenta mediante la cannula monouso Luer Lock (non
usare mai una cannula multiuso anche se ben lavata, sciacquata e sterilizzata, in quanto potrebbe rilasciare
alcune particelle al momento dell'iniezione). Iniettare IXIUM HCS prima dell’estrazione del cristallino per
eseguire le procedure di capsuloressi con una maggiore protezione. In questa fase dell'intervento, IXIUM HCS
protegge I'endotelio corneale dalle lesioni potenziali derivanti dagli strumenti chirurgici. IXIUM HCS puo’
essere iniettato piu volte nel corso dell'operazione chirurgica del segmento anteriore dell’occhio, in
maniera da sostituire il prodotto che & andato perduto durante I'intervento. A conclusione di quest'ultimo,
IXIUM HCS deve essere aspirato nella sua totalita mediante I'attrezzatura automatica di irrigazione/
aspirazione o una siringa d’irrigazione. Non utilizare mai la siringa d’origine.

ISTRUZIONI E MONTAGGIO DELLA SIRINGA : Impiegare una tecnica di apertura sterile dell'imballaggio
individuale. Aprire I'imballaggio e riporre il contenuto sul campo operatorio sterile.

Connettere la cannula Luer Lock al raccordo d'ingresso della siringa avvitando al massimo e verificando
il montaggio. Spingere delicatamente il pistone per fare uscire una piccola quantita di prodotto, al fine di
evitare di introdurre bolle d’aria nella camera anteriore dell'occhio. La siringa & pronta per I'uso.

CONSERVAZIONE : Non esporre a temperature eccessive né alla luce diretta del sole.
Data di ultima revisione del foglietto illustrativo : 2016-02.

Destinato esclusivamente ad un uso professionale.

LCAS.A.
Ne, Allée Prométhée,
F-28000 Chartres, Francia
Tel : +33 (0)2 37 33 39 30

Fax : +33 (0)2 37 33 39 39
E-mail : Ica@lca-pharma.com

INFORMACION
PRODUCTO

Hialuronato de Sodio 20 mg / |
Sulfato de Condroitina 20 mg I m

DESCRIPCION : IXIUM HCS es una solucion viscoelastica de alto peso molecular, altamente purificada,
no inflamatoria de hialuronato de sodio y sulfato de condroitina, transparente, isoténica, estéril y apirégena
para la inyeccion intraocular en la cirugia del segmento anterior del ojo. IXIUM HCS es una solucion
estéril que se presenta en una jeringa de cristal precargada con 1,0 mL con una canula de inyeccién de un
solo uso, Luer Lock.

CARACTERISTICAS : El hialuronato de sodio utilizado para la fabricacion de IXIUM HCS es un polisacarido
de alto peso molecular de calidad farmacéutica que se compone de glucuronato de sodio y de
N-acetilglucosamina y que se obtiene por una fermentacion de origen bacteriano. El hialuronato de
sodio es una sustancia fisiolégica que se encuentra en gran cantidad en varios tejidos conjuntivos del
hombre y del animal, en particular en el vitreo, el liquido sinovial y el cordén umbilical. IXIUM HCS es un
dispositivo médico de ayuda para la cirugia del segmento anterior del ojo, cuyas caracteristicas reoldgicas y
lubricantes estan perfectamente adaptadas a las distintas fases operatorias de la cirugia de la catarata.

IXIUM HCS :

« mantiene el espacio endoocular del segmento anterior del ojo preservando la integridad de los tejidos,
« presenta excelentes propiedades reolégicas que facilitan la capsulorexis e insercion de la lente intraocular.
« permite una excelente visibilidad del espacio operatorio,

« es facil de retirar de la camara anterior,

« no interfiere con el proceso de cicatrizacion,

« es no antigénico y bien tolerado por el ojo humano.

COMPOSICION :
nombre del componente funcién
Hialuronato de sodio 2000 mg viscosidad
Sulfato de condroitina 2000 mg viscosidad
Cloruro de sodio 700 mg isotonia
Agua para preparaciones inyectables  csp 100 ml disolucion

PROPIEDADES :

< 1XI1UM HCS es una solucién viscoelastica, transparente, isotonica, estéril, apirégena y isomolar con
respecto al humor acuoso, que contiene un 2 por ciento de hialuronato de sodio en peso, altamente
purificada, de alto peso molecular (= 2 800 000 daltons) y un 2 por ciento de sulfato de condroitina
(= 50 000 daltons).

< IXI1UM HCS es un gel viscoelastico cuyas propiedades de elasticidad, cohesion y capacidad de
recubrimiento permiten asegurar el desarrollo del acto operatorio en las mejores condiciones. Gracias a
sus propiedades viscoelasticas, I XIUM HCS garantiza una proteccion de los tejidos endooculares,
durante la intervencién quirdrgica, en particular del endotelio corneal.

« Se utiliza IXIUM HCS para mantener la profundidad e integridad de la camara anterior facilitando pues el
acto operatorio.

« IXI1UM HCS es apirdégeno y no antigénico y bien tolerado por el ojo humano.

INDICACIONES : IXIUM HCS esté indicado como ayuda quirurgica (producto sanitario) en los procesos
quirurgicos del segmento anterior del ojo que incluyen extraccion del cristalino e inserciéon de una lente
intraocular. I{IUM HCS mantiene la profundidad de la camara anterior durante todo el tiempo que dura
la intervencion, lo que permite optimizar la precision de los gestos operatorios sin riesgo de traumatismos
del endotelio y demas tejidos endooculares.

PRECAUCIONES DE USO : Se recomiendan las precauciones de uso siguiente durante la cirugia del

segmento anterior :

« Verificar la integridad de los protectores individuales de esterilidad del producto antes de luso.

« La canula y la jeringa son de un solo uso por inyeccion intraocular Unicamente.

« La cantidad inyectada en la cdmara anterior debe estar en relacién con el volumen del humor acuoso y la
estructura anatémica que debe protegerse.

« Eliminar la totalidad del producto por irrigacion y/o aspiracion al final de la intervencion; en efecto, puede
producirse un bloqueo mecanico de evacuacion a través del trabéculo provocando una elevacion
transitoria de la presion intraocular postoperatoria.

« Se administrara el producto con precauciones y bajo vigilancia, especialmente en los pacientes que
presenten un glaucoma preexistente y para la cirugia del glaucoma o la cirugia combinada con extraccion
del cristalino. Si la presion intraocular postoperatoria es superior a la normal, debera prescribirse el
tratamiento adecuado.

« Todas las reacciones inflamatorias postoperatorias (iritis, hipopion, uveitis) y descompensaciones
corneales de tipo edema son inherentes a la cirugia del segmento anterior del ojo y no se ha establecido
ninguna relacién con el producto.

INCOMPATIBILIDADES : No utilice amonio cuaternario (cloruro de benzalconio) con IXIUM HCS.
El hialuronato de sodio precipita en presencia de amonio cuaternario.

CONTRAINDICACIONES : No existe ninguna contraindicacion para el uso de IXIUM HCS cuando se utilice
cumpliendo con el prospecto de informacion sobre el producto.

APLICACIONES CLINICAS : En la cirugia del segmento anterior, IXIUM HCS debe introducirse con
precauciones y lentamente en la cdmara anterior utilizando una cénula Luer Lock de un solo uso.

(no utilice en ningtin caso una canula reutilizable, incluso después de limpiarla, aclararla y reesterilizarla,
dado que es susceptible de liberar particulas en el momento de la inyeccion) IXIUM HCS se inyecta
antes de extraer el cristalino, para ejecutar los procesos de capsulorexis, con el fin de optimizar su
efecto protector. En esta etapa de la intervencion, IXIUM HCS protege el endotelio corneal de posibles
lesiones debidas a la instrumentacion quirargica. IXIUM HCS puede inyectarse varias veces durante la
cirugia del segmento anterior a cambio del producto perdido durante el proceso quirtrgico. Al final de la
intervencion, IXIUM HCS debe aspirarse en totalidad utilizando una maquina automatica de
irrigacién/aspiracion o una jeringa de irrigacion. Nunca debe utilizarse la jeringa original.

INSTRUCCIONES DE USO Y ENSAMBLAJE DE LA JERINGA : Utilizar una técnica de apertura estéril
del estuche de proteccion individual de esterilidad. Abrir el estuche y retirar el contenido en el campo
operatorio estéril.

Conectar la canula Luer Lock al terminal de la jeringa atornillando a tope y verificar el conjunto. Pulsar
ligeramente el émbolo para que salga una pequefia cantidad de producto con el fin de evitar que se
introduzcan burbujas de aire en la cdmara anterior. La jeringa esta lista para el uso.

CONSERVACION : No exponer a temperatura excesiva y mantener al amparo de la luz.
Fecha de revision del prospecto de informacion sobre el producto : 2016-02.

Reservado unicamente para uso profesional.

LCAS.A.
N 9, Allée Prométhée,
F-28000 Chartres, Francia
Telf : +33 (0)2 37 33 39 30

Fax : +33 (0)2 37 33 39 39
E-mail : Ica@lca-pharma.com

INFORMACAO
PRODUCTO

Hialuronato de Sédio 20 mg / |
Sulfato de Condroitina 20 mg Im

DESCRICAQ : IXIUM HCS é uma solugéo viscoelastica de elevado peso molecular, altamente purificada

e nao inflamatéria, composta de hialuronato de sédio e sulfato de condroitina. Transparente, isotonica,
estéril e apirogénica, é usada para inje¢do intra-ocular em cirurgias do segmento anterior do olho.
IXIUM HCS ¢ uma solug&o estéril, apresentada em seringa de vidro preenchida de 1,0 ml, com canula
para injegao descartavel tipo Luer Lock.

CARACTERISTICAS : O hialuronato de sédio utilizado para a fabricagao de IXIUM HCS é um polissacarideo
de alto peso molecular e de qualidade farmacéutica, composto de glucuronato de sédio e N-acetilglicosamina,
sendo obtido por fermentagdo de origem bacteriana. O hialuronato de sédio é uma substancia fisioldgica
presente em elevada quantidade num grande numero de tecidos conjuntivos humanos e animais, em
particular no corpo vitreo, no liquido sinovial e no corddo umbilical IXIUM HCS é um dispositivo médico
de auxilio a cirurgias do segmento anterior do olho, cujas caracteristicas reoldgicas e lubrificantes sdo
perfeitamente adaptadas as diversas fases operatérias da cirurgia de catarata.

1XIUM HCS :

* mantém o espago endo-ocular do segmento anterior do olho e preserva a integridade dos tecidos,

« apresenta excelentes propriedades reoldgicas, facilitando a capsulorrexe e a insergao da lente intra-ocular.
« garante uma excelente visibilidade do espago operatério,

« pode ser facilmente retirado da cadmara anterior,

* ndo interfere com o processo de cicatrizagéo,

« é ndo-antigénico e bem tolerado pelo olho humano.

COMPOSICAO :
nome do componente funcéo
Hialuronato de sodio 2000 mg viscosidade
Chondroitine Sulfate 2000 mg viscosidade
Cloreto de sédio 700 mg isotonia
Agua para solugdes injetaveis qsp 100 ml dissolugdo

PROPRIEDADES :

« IXIUM HCS é uma solugao viscoelastica, transparente, isoténica, estéril, apirogénica e isoosmolar em
relagdo ao humor aquoso. Trata-se de um produto altamente purificado, com elevado peso molecular
(=2 800 000 daltons), contendo 2% de hialuronato de sédio e 2% de sulfato de condroitina (= 50 000
daltons).

« IXIUM HCS é um gel viscoelastico, cujas propriedades de elasticidade, coesdo e aderéncia permitem a
realizagdo de atos cirrgicos nas melhores condigdes. Gragas a suas propriedades viscoelasticas,
1XIUM HCS garante, durante a intervencéo cirurgica, a protegdo dos tecidos endo-oculares, em particular
do endotélio corneano.

« IXIUM HCS ¢ utilizado para manter a profundidade e a integridade da camara anterior, facilitando, assim,
o ato cirdrgico.

« IXIUM HCS é apirogénico e ndo-antigénico, sendo bem tolerado pelo olho humano.

INDICACOES : IXIUM HCS ¢ indicado como auxilio (dispositivo médico) em intervengdes cirdrgicas no
segmento anterior do olho, incluindo extragéo do cristalino e insergéo de lente intra-ocular.

1XIUM HCS mantém a profundidade da cdmara anterior durante todo o tempo necessario a realizagdo
da cirurgia e possibilita uma maior precisdo dos gestos cirirgicos, sem risco de traumatismos do endotélio e
de outros tecidos endo-oculares.

PRECAUCOES : Ao usar o produto, devem ser tomadas as seguintes precaugdes durante cirurgias do

segmento anterior :

« Antes de administra-lo, verificar que os invélucros protetores individuais de esterilidade do produto ndo
estao danificados.

« Acanula e a seringa sdo descartaveis e s6 devem ser usadas em injegéo intra-ocular.

+ A quantidade injetada na camara anterior deve ser proporcional ao volume de humor aquoso e a
estrutura anatémica a proteger.

* Retirar totalmente o produto por irrigagéo e/ou aspiragéo no final da intervengéo: pode haver um bloqueio
mecanico do escoamento na trabécula, provocando uma elevagéo passageira da presséo intra-ocular
pds-operatoria.

« O produto deve ser administrado com prudéncia e ser mantido sob vigilancia particular no caso de
pacientes com quadro de glaucoma preexistente e de cirurgia de glaucoma ou cirurgia combinada com
extragao do cristalino. Em caso de pressao intra-ocular pés-operatéria superior a normal, deve ser
prescrito um tratamento adequado.

« Todas as reagdes inflamatdrias pés-operatérias (irite, hipdpio, uveite) e descompensagdes corneanas
edematosas sdo inerentes as cirurgias do segmento anterior do olho, ndo tendo sido estabelecida
nenhuma relagdo entre essas afec¢des e o produto.

INCOMPATIBILIDADES : N&o utilizar aménia quaternaria (cloreto de benzalconio) com IXIUM HCS.
pois ha precipitagdo do hialuronato de sddio na presenga de amoénia quaternaria.

CONTRA-INDICACOES : N&o existem contra-indicagdes ao uso de IXIUM HCS quando o produto é
administrado em conformidade com as instrugdes para o uso.

APLICACOES CLINICAS : Em cirurgias do segmento anterior, IXIUM HCS deve ser introduzido cuidadosa
e lentamente na camara anterior, com o auxilio de uma canula Luer Lock descartavel (em hipétese
alguma devem ser empregadas canulas reutilizaveis, mesmo se tiverem sido muito bem limpas, enxaguadas
e reesterilizadas, pois podem soltar particulas durante a injeg&o). IXIUM HCS deve ser injetado antes
da extragdo do cristalino para a execugéo do procedimento de capsulorrexe, a fim de otimizar seu
efeito protetor. Administrado nesta etapa do ato cirtrgico, IXIUM HCS protege o endotélio corneano
contra lesdes potenciais causadas por instrumentos cirtrgicos. 1XIUM HCS pode ser injetado varias
vezes durante uma cirurgia do segmento anterior para substituir o produto perdido durante o procedimento.
Ao final da interveng&o, IXIUM HCS deve ser totalmente aspirado com o auxilio de uma maquina automatica
de irrigagéo/aspiragdo ou de uma seringa de irrigagdo. Nao se deve nunca usar a seringa de origem.

INSTRUCOES PARA USO E MONTAGEM DA SERINGA : Utilizar uma técnica de abertura estéril do
invélucro protetor individual. Abrir o invélucro e colocar o conteldo no campo operatério estéril.
Conectar a canula Luer Lock a extremidade da seringa, atarraxando completamente, e verificar a solidez
do conjunto. Empurrar o pistdo lentamente para provocar a saida de uma pequena quantidade de produto,
a fim de evitar a introdugdo de bolhas de ar na camara anterior. A seringa esta pronta para ser usada.

CONSERVAGAO : N3o expor a temperaturas excessivas e proteger contra a luminosidade.
Data de revisédo do presente documento : 2016-02.

Produto para uso exclusivamente profissional.

LCAS.A.
Ng, Allée Prométhée,
F-28000 Chartres, Franca
Tel : +33 (0)2 37 33 39 30

Fax : +33 (0)2 37 33 39 39
E-mail : Ica@lca-pharma.com



