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Vioron®

Vioron® e 6M0CbBMECTUM OLLBETUTES 3@ TbKaHM, KOWTO Ce Npuara KaTo MoMoLLHO
CpefcTBo B o4HaTa xupyprvsi. CtaBa fiyMa 3a CTepuUneH U HemmMporeHeH pasTBop Ha
TPUNaH CUHBO.

UHamkauumn

Vi0r0n® e pazpa60TeH 33 HaMeCu B 04HaTa Xupyprusa B npeaHus cerMeHT Ha oKoTo,
KaTo Hanp. npu onepauun Ha KatapakTa U KepatonaacTuku. L{pea ouBeTdaBaHeTOo Ha
npeAHata Karncyna Ha newata nocnegHara ctasa no-gobpe BuAMMa, Kato Taka ce
0MpOCTSABA KamNCya0peKCMCcabT, PECeKTUBHO Ce HAaMasnsaBa PUCKLT OT Pa3KbCBaHWS Ha
Kancynara.

OcgeH ToBa Vioron® o6nek4yasa npu namenHu TpaHCMAaHTaLMW Ha poroBULaTa nog-
roTBAHETO N NpeHacAHeTo Ha npucaxpjaHaTta porosnua, KakTto n 0TCTpaHABaHeTo Ha
3abonsnara gecuyemerosa membpara npu DMEK (engotenuanta kepatonnactika Ha
necuemertosata Membpana) n DS(AJEK (oronsawa (asTomMatusnpara) eHgotenvanta
KepaTonaacTuka Ha feclemeTosata Membpaal.

CucraB

1 ml Vioron® cbabpxa:

. 0,6 mg TpnaH crHbO

. [Iunatpues xuaporen poceart (Na,HPO, x 2 H,0)
e Harpues anxuaporen pocdat (NaH,PO, x 2 H,0)
e Harpues xnopua (NaCl)

e Bopa 3a MHXEKLUMOHHY Lenn

®DuU3n4HM CBOMCTBA

MpoaykT MnbTHOCT Mokasarten Ha
[kg/m?, 35 °C] npevynsaHe
[35 °C]
Vioron® 1000 1,33

CnekTpanHa TpaHcMUCHA

Vioron®
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YKa3aHus 3a npunoxeHuwe
Vioron® e npefHa3HayeH caMo 3a o4Ha yn0Tpe6a 1 Cce n3nonsea B yctaHoBeHa
oT 0¢TBHMOXVIPYPFE A03a 1 3a onpefeneHoTo OT Hero Bpeme.

MoaroTtoBKa
Vioron® BbB $hnakoHu ce n3Terns HepaspefeH B CTEPUIIHA CMIPUHLOBKA,
B KOATO e NOoCTaBeHa noaxoasula KaHwna.

Vioron® B CTepPWUIIHU CMPUHLIOBKWN Ce CBbP3Ba AUPEKTHO C NOAXOAALLLA KaHona.

3a Kancynopekcuca mbpeo Ypes Bb3AyX UK BUCKOENACTUK ce U3TNackBa BogaTa ot
npefHaTta kamepa, 3a Aa ce npefoTspaTv paspexaaHe Ha Vioron®. Vioron® cnep Tosa
BHMMaTEeJIHO Ce npunara ¢ KaHtonaTa noj Bb3AyLWHNA Mexyp, pecn. BMckoenactnka
BbpXy NpefHaTa Kancyna Ha feuaTa B NpbCTeHa Ha npuca. C}'IE,U, KaTo ce NoCTurHe
[l0CTaTbYHO OLBETSIBAHE Ha NpejHaTa Kancyna Ha fleljaTta, npegHaTa kamepa ce npo-
MUBa, 3a la Ce OTCTPaHN U3NNLWHUAT ouBeTUTeN. OnepauusTa Ha KaTapakTa cief ToBa
MOXe [1a Ce U3BbPLUK N0 0BUYARHUSA HAUYNH.

Mpv DMEK 3a uenute Ha N3TernsHeTO Ha U3psizaHaTa npucax/jaHa poroBuLa Hoce-
LjaTa eHAOTeNHM ThKaHK flecueMeToBa MeMbpaHa Moxe 4pes ougeTsBaHe ¢ Vioron®
[la cTaHe no-zobpe BuanMa. Taka nonyyeHaTa lamMena 3a npucaxjaHe ce HaBMBa B
ponkaTa Ha flecLiemeToBaTa MeMbpaHa, KosiTo 0THOBO MOXe /ia Ce OLBETU UHBUTPO C
Vioron®. OuBeTsiBaHeTo obnekyaBa NpaBWUIHOTO pasnosaraHe Ha posikata, NpeHacs-
HEeTO B OKOTO Ha NalueHTa NoCPeACTBOM UMIIaHTaLMOHEH NaTPOH 1 NOC/IefBaLL0To
pasrpbliaHe u NpUTUCKaHe Ha posikaTa BbpXy CTPOMarta Ha pecurnmeHTa.

JJ,a Ce BHMMaBa 3a Bb3MOXHO Haﬁ-KpaTKa eKcnosmuma ¢ ouBeTaBallma pa3Teop.

Vioron® HenocpeacTBeHO cief MHXeKUunaTa TPRGBB Aa ce OTCTpaHsBa 4Ype3 UAoCTHO
n3nnakBaHe Ha npejHaTa Kamepa. CbLLLO TaKa cnefj MHBUTPO oLBeTABaHe noarorseHa-
Ta jecueMeToBa posika TPHGBS Aa ce usnnakHe MHOro A06pe.

MpunaraneTo TpsibBa Aa ce M3BBLPLIBA CaMo OT KBaMGULMPaH MeAULMHCKM
nepcoHan, konto e obyyeH 3a besonacHoTo BopaseHe ¢ nNpoayKTa.

npOTVIBOI'IOKaBaHVISI

BbﬂpEKI/I 4e HAMa loKNnaABaHW aneprnyHu peakymm KoM Vioron®, He MOXe fAa ce
WN3KN0YKY, Ye OLUBETUTeNAT NPpUYNHABa aneprnyHn peakumn npu CBPbX4yBCTBUTENTHN
nauneHTun.

MpunoxeHneTo Npu GpeMeHH XeHW, KbpPMeLLU Malikv 1 fela He ce npenopbyBa.
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CTpaHN4YHU epeKTU U YCNOXKHEHUS 06sicHeHWe Ha cMMBoNIUTE:
Kato usino Vioron® e gobpe noHocum 3a okoTo. Mpn HENPaBUIHO UHXEKTUpaHe Ha
Vioron® B npepHaTa kamMepa oLBETUTENAT B CJly4ait Ha xnabaBu 30HYNHM BNakHa Moxe Homep Ha apTukyna @ [la He ce n3nonsBsa npun
[la NPOHWKHe B 061acTTa Ha CTbKJIOBMAHOTO TANIO U Aa OLBETU [0 rofisiMa cTeneH noBpefieHa onakoska
CTbKNOBUAHOTO Ta0. Mpy Kancynopekcuc unu Kepatonnactuka (c npunaraHe Ha Kop Ha napTugata
BUTA/IHM OLBETUTENM) MOXE MOCTOMEPATUBHO fa Ce CTUTHE [0 ejeMU Ha peTuHaTa, [la ce CbxpaHABa Ha cyxo
Bb3MNasUTENHN peakLyu, HapacTBaHe WK CNajaHe Ha BLTPELUHOOYHOTO HansraHe,
3aryba Ha eHOOoTeNHN KNeTKV MW 3aMbriisiBaHe Ha nocTepyopHaTa Karncyna Ha neta- M Mpoussoputen mAcTo
Ta. OT nyckaHeTo Ha nasapa/npunaraneTo Ha Vioron® Ha npoussoguTens He ca buau
[OKNafBaHN CTPAHUYHU BAWAHUA/YCIIOKHEHNS, KOWTO Aa ce HabiofaBaT BbE Bpb3ka C c€ 2797 3Hak 3a cvoTseTcTBMe U U] j;/\ [la ce na3u oT cnbHYeBa
0LBETABALLOTO BELLECTBO. HOMep Ha HOTUdULMpaHUs ‘m CBETNMNHA

opraH

Tbproscka dpopMa

Crepunusupato c napa
Vioron® ce npeanara BbB GpnakoHu u cnipuHLosku ot 0,5 ml. EE

[la ce cnassa pbKOBOACTBOTO
3a ynotpeba

El Konuyecteo
Crepunusauus

CTepMﬂHOCTTa Ce rapaHTupa nopagu aBToK/J1aBHUA MeToA. npDAyKT‘bT Ce aBToKnasupa g rOIJHO 0o
B OCHOBHOTO 0MakoBbYHO CPeACcTBO ¢J'|aKOH, pecn. nHXxekuna.

YKasaHus 3a CKnapuvpaHe ,El,a He Cce n3non3sa NOBTOPHO

Vioron® ce cbxpaHsiBa npu cTaitHa TemnepaTtypa. [la ce nasu oT CBETAWHA U CTyA,.
[la He ce cTepunusnpa
NoBTOPHO
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[la ce cbxpaHsiBa Mexay
0°Cc-30°C
I'Ipenynpe)KneHuﬂ ¥ Mepku 3a 6e3onacHocT

He nsnonssgaiite Vioron® cnep natuuaHe Ha cpoka Ha rofHoCT.

CpOKbBT Ha FOAHOCT € MOCOYEH Ha KyTUsTa.

- M3non3gaiiTe caMo HemoBpeAeH 0MakoBKM C CEH, CUH Pa3TBOP.

- DnakoHUTe 1 CNPUHLOBKUTE Ca NpefHa3Ha4YeHu 3a eHokpaTHa ynoTpeba Ha
€[IUH NauueHT. MHorokpaTHaTa ynotpe6a Moxe Aa MpUUYMHN MUKPobHO 3apass-
BaHe, KOeTO fla NpeAn3BMKa TeXKN MHeKLMN Ha NaLmeHTa.

- CTbK/IEHWTe CMPUHLOBKM Ca MOTEHLMaNHO yA3BMMM 3a CUyrnBaHe nopagm TaxHaTa
MaTepuarnHa cTpykTypa. lpenopbyBa ce a ce U3Mnon3BaT NoAXOAALLM CUCTEMM 3a
NpUnoXeHue.

- Mpun TBbPAE AbAro BpeMe Ha ekcno3nuus Vioron® Moxe fa yBpean eHAoTenHuTe
KNneTKku Ha porosuuaTa. ETo 3aujo Tpsibsa fa ce BHMMaBa 3a KpaTka eKkcnosu-
ums. MpogbmkuTenHocTTa Ha Npunarade Ha Vioron® Tpsbsa fa ce orpaHunyn 4o
makcumym 30 MuHyTU. [pyr 4BATOCPOYHO NpuaraHe ca Bb3MOXHU MPOMEHU B
TbkaHuTe nopagu Vioron®.

- Mpenu npunoxeHve fa ce rapanHTupa, Ye byTanoTo Ha cnpuHLOBKaTa MoXe fia
ce BN paBHoMepHo. [peau nkxekTupaHe bytanoto Tpsibsa fa ce nsternm
Hazag,.

- MpunoxeHneTo Npu BpeMeHHN XeHu, KbpMeLL Maiku 1 fela He ce
npenopbyBa.

®nakoH ¢ U3BUT pbb

§ow i

CnpuHuoBKa

Ako no BpeMe Ha unu cneg yl'lOTpEﬁa Bb3HMKHAT Heo4YaKBaHU peakunu Uian ycnoxHe-
HUWS, NpY KOUTO ce nogo3unpa 3asmcumoct ot Vioron®, ce obbpHeTe kbM Fluoron GmbH.

B3aumopeicTeusa
BBHVIMO/J,E;ICTBVIR C apyrun Cy6CTaHLI,VII/I NOHACTOALLEM HE Ca U3BECTHU.



Vioron®

Vioron® je biokompatibilni tkariové barvivo, které lze pouzivat jako pomocny prostre-
dek v ocni chirurgii. Jedna se o sterilni a nepyrogenni roztok trypanové modri.

Indikace

Vioron® byl vyvinut pro chirurgické ocni zakroky v prednim segmentu oka, jako jsou
operace Sedého zakalu a keratoplastiky. Predni pouzdro ¢ocky se zbarvenim lépe
zviditelni, ¢imz se zjednodusi capsulorhexis, resp. minimalizuje se riziko natrzeni
pouzdra.

Vioron® dale usnadnuje preparaci a prenaseni darcovské rohovky u lamelarnich
transplantaci rohovky a odstranéni morbidni Descemetovy membrany v pripadé
DMEK (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty) a DSIAJEK (Descemet’s
Stripping (Automated) Endothelial Keratoplasty).

Slozeni

1 ml pripravku Vioron® obsahuje:

. 0,6 mg trypanové modri

Hydrogenfosfore¢nan sodny (Na,HPO, x 2 H,0)
Dihydrogenfosfore¢nan sodny (NaH,PO, x 2 H,0)
Chlorid sodny (NaCl)

Vodu pro injekcni ucely

Fyzikalni vlastnosti

Produkt Gestos¢ Wspétczynnik
[kg/m?, 35 °C] zatamania $wiatta
[35 °C]
Vioron® 1000 1,33

Spektralni transmise
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Pokyny k aplikaci
Vioron® je urcen jen k okularni aplikaci a pouziva se v davkovani, stanoveném
oftalmochirurgem, a po dobu, kterou uréi.

Pfiprava
Vioron® v ampulkach se bez zredéni natahne do sterilni injekeni strikacky,
na které je umisténa vhodna kanyla.

Vioron® ve sterilnich sklenénych injekénich strikackach bude primo spojen
s vhodnou kanylou.

V pripadé capsulohexis bude nejprve vzduchem nebo viskoelastikem vytlacen
komorovy mok z predni komory, aby nedoslo k rozredéni pripravku Vioron®. Poté
bude Vioron® pomoci kanyly pod vzduchovou bublinou, resp. viskoelastikem, peclivé
aplikovan na predni pouzdro cocky uvnitf krouzku duhovky. Kdyz je predni pouzdro
Cocky dostatecné zbarveno, bude vyplachnuta predni komora, aby bylo odstranéno
prebytecné barvivo. Operace Sedého zékalu pak mizZe byt provedena jako obvykle.
V pfipadé DMEK mize byt Descemetova membrana, nesouci endotel, pfi zbarveni
pripravkem Vioron® lépe zviditelnéna pro stazeni z vyseku darcovské rohovky. Takto
ziskana darcovska lamela se svine v Descemetovu ruli¢ku, kterd midze byt opét in
vitro zbarvena pomoci pripravku Vioron®. Zbarveni usnadfuje spravnou orientaci
ruli¢ky, prenos do oka pacienta prostrednictvim implantacni cartridge a nasledné
rozvinuti a pritlaceni rulicky na stroma prijemce.

Dbejte na co nejkratsi expozici s barevnym roztokem.

Vioron® je nutné bezprostredné po vstriknuti odstranit Gplnym vyplachem predni ko-
mory. Po zbarveni in vitro je tfeba rovnéz diikladné vyplachnout Descemetovu ruli¢ku.

Aplikaci smi provadét pouze odborny zdravotnicky personal, ktery byl vySkolen
pro bezpe¢né zachazeni s timto vyrobkem.

Kontraindikace
Ackoli nejsou zadné zpravy o alergickych reakcich na Vioron®, nelze vyloucit, ze
barvivo zplsobi u precitlivélych pacientl alergické reakce.

Nedoporucujeme aplikaci u téhotnych zen, kojicich matek a u déti.

Vedlejsi ucinky a komplikace

Obecné je Vioron® v oku dobre tolerovan. Pri neodborném vstiiknuti pripravku
Vioron® do pfedni komory mize barvivo v pfipadé uvolnénych vladken zonuly pronik-
nout do prostoru sklivce a prechodné zbarvit sklivec. Pri capsulorhexis nebo kerato-
plastice (s pouzitim vitalnich barviv) mdze postoperativné dojit k edémim rohovky,
zanétlivym reakcim, zvySeni nebo sniZenf nitroocniho tlaku, Gbytku bunék endotelu
nebo zakaleni zadniho pouzdra ¢ocky. Od uvedeni pripravku Vioron® na trh/aplikace
pripravku Vioron® nebyly vyrobci hladeny zadné vedlejsi uéinky/komplikace, které je
mozné vidét v souvislosti s barvivem.



Prodejni forma
Vioron® je k dostani v jednotkach 0,5 ml v injekénich lahvickach a sklenénych
injekénich strikackach.

Pokyny ke skladovani
Vioron® se skladuje pri pokojové teploté. Chrante pred svétlem a mrazem.

Sterilizace
Sterilita je zarugena autoklavovanim. Vyrobek se autoklavuje v plvodnim obalovém
prostredku, ampulce, resp. sklenéné injekcni stiikacce.

Vystrazné pokyny a preventivni bezpecnostni opatreni

- Nepouzivejte Vioron® po uplynuti data pouzitelnosti. Ukonceni pouzitelnosti
je uvedeno na skladané krabicce.

- PouZivejte pouze neposkozend baleni s ¢irym modrym roztokem.

- Ampulky a injekéni strikacky jsou uréeny k jednorazovému pouziti pro jednoho
pacienta. Opakované pouziti mdze vést k mikrobialni kontaminaci, kterd maze
zpUsobit tézké infekce.

- Sklenéné injekeni strikacky by se na zakladé své materialové struktury mohly
potencialné zlomit. Doporucujeme pouzivat vhodné aplikacni systémy.

- V pFipadé dlouhé doby vystaveni mGze Vioron® poskodit bufiky endotelu rohovky.
Proto je tfeba dbat na co nejkratsi expozici. Délka aplikace pripravku Vioron® je
maximalné 30 minut. V pfipadé dlouhodobé aplikace nelze vyloucit zmény tkané
v disledku pripravku Vioron®.

- Pred aplikaci je tfeba se presvédcit, ze pistem injekéni strikacky lze rovnomérné
pohybovat. Pred vstriknutim musi byt pist zatazen zpét.

- Nedoporucujeme aplikaci u téhotnych Zen, kojicich matek a u déti.

Pokud béhem aplikace a po ni nastanou neocekavané reakce nebo komplikace,
pri nichz lze predpokladat souvislost s pripravkem Vioron®, obratte se prosim na
Fluoron GmbH.

Interakce
Interakce s dalsimi latkami aktualné nejsou znamé.

Vysvétleni symbold:
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Nepouzivejte v pripadé
poskozeného obalu

Uchovéavejte v suchu

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

Sterilizovano v autoklavu
Nepouzivejte opakované
Neresterilizujte

Uchovavejte pri teploté
0°C-30°C

Ampulka s prirubou

Strikacka



Vioron®

Vioron® ist ein biokompatibles Gewebefarbemittel fir die Anwendung als Hilfsmittel
in der Augenchirurgie. Es handelt sich um eine sterile und pyrogenfreie Lésung von
Trypanblau.

Indikationen

Vioron® wurde fiir Eingriffe in der Augenchirurgie im vorderen Augensegment wie
Kataraktoperationen und Keratoplastiken entwickelt. Durch das Anfarben der vor-
deren Linsenkapsel wird diese besser sichtbar gemacht, wodurch sich die Kapsulor-
hexis vereinfacht bzw. sich das Risiko eines Kapseleinrisses minimiert.

Des Weiteren erleichtert Vioron® bei lamellaren Hornhauttransplantationen die Pra-
paration und Ubertragung der Spenderhornhaut sowie die Entfernung der erkrankten
Descemet-Membran bei DMEK (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty) und
DS(AJEK (Descemet’s Stripping (Automated) Endothelial Keratoplasty).

Zusammensetzung

1 ml Vioron® enthalt:

. 0,6 mg Trypanblau
Dinatriumhydrogenphosphat (Na,HPO, x 2 H,0)
Natriumdihydrogenphosphat (NaH,PO, x 2 H,0)
Natriumchlorid (NaCl)

Wasser fir Injektionszwecke

Physikalische Eigenschaften

Produkt Dichte Brechungsindex
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
Vioron® 1000 1,33

Spektrale Transmission
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Anwendungshinweise

Vioron® ist nur zur okularen Anwendung bestimmt und wird in einer vom Ophthal-
mochirurgen festgelegten Dosierung und von ihm bestimmten Verweildauer
verwendet.

Vorbereitung
Vioron® in Vials wird unverdiinnt in eine sterile Spritze aufgezogen, an der eine
geeignete Kaniile angebracht ist.

Vioron® in sterilen Glasspritzen wird direkt mit einer geeigneten Kantile verbunden.

Fiir die Kapsulorhexis wird zundchst mit Luft oder einem Viskoelastikum das
Kammerwasser aus der Vorderkammer verdréngt, um eine Verdiinnung von Vioron®
zu verhindern. Vioron® wird dann sorgféltig mit der Kaniile unter die Luftblase bzw.
das Viskoelastikum auf die vordere Linsenkapsel innerhalb des Irisrings appliziert.
Nachdem eine ausreichende Farbung der vorderen Linsenkapsel erzielt ist, wird die
Vorderkammer gespiilt, um tiberschissigen Farbstoff zu entfernen. Die Kataraktope-
ration kann dann wie gewohnt durchgefiihrt werden.

Bei der DMEK kann die endotheltragende Descemet-Membran zum Abziehen von
der ausgestanzten Spenderhornhaut durch Farbung mit Vioron® besser sichtbar
gemacht werden. Die so gewonnene Spenderlamelle rollt sich zur Descemet-Rolle,
die erneut in vitro mit Vioron® angefarbt werden kann. Die Farbung erleichtert die
korrekte Orientierung der Rolle, die Ubertragung in das Patientenauge mittels einer
Implantationskartusche und die anschlieBende Entfaltung und das Andriicken der
Rolle an das Stroma des Empfangers.

Auf eine moglichst kurze Expositionszeit mit der Farbeldsung ist zu achten.

Vioron® ist unmittelbar nach der Injektion durch vollstandiges Ausspiilen der Vorder-
kammer zu entfernen. Ebenso ist nach In-vitro-Farbung die praparierte Descemet-
Rolle griindlich zu spiilen.

Die Anwendung darf nur durch medizinisches Fachpersonal erfolgen, das in den
sicheren Umgang mit dem Produkt eingewiesen wurde.

Gegenanzeigen

Obwohl von keinen allergischen Reaktionen auf Vioron® berichtet worden ist, ist nicht
auszuschlieBen, dass das Farbemittel allergische Reaktionen bei tiberempfindlichen
Patienten verursacht.

Die Anwendung bei schwangeren Frauen, stillenden Miittern und Kindern wird nicht
empfohlen.



Nebenwirkungen und Komplikationen

Im Allgemeinen ist Vioron® im Auge gut vertréglich. Bei unsachgemaBer Injektion
von Vioron® in die Vorderkammer kann der Farbstoff im Falle von lockeren, losen
Zonulafasern in den Glaskdrperraum vordringen und voriibergehend den Glaskorper
anfarben. Bei einer Kapsulorhexis oder Keratoplastik (mit Anwendung von vitalen
Farbstoffen) kann es postoperativ zu Hornhautédemen, Entziindungsreaktionen, Zu-
nahme oder Abnahme des Augeninnendrucks, Endothelzellverlust oder Triibung der
posterioren Linsenkapsel kommen. Seit der Vermarktung/Anwendung von Vioron®
wurden dem Hersteller keine Nebenwirkungen/Komplikationen gemeldet, die in
Zusammenhang mit dem Farbstoff zu sehen sind.

Handelsform
Vioron® ist in Einheiten von 0,5 mlin Vials und Glasspritzen erhaltlich.

Lagerungshinweise
Vioron® wird bei Raumtemperatur gelagert. Vor Licht und Frost schiitzen.

Sterilisation
Die Sterilitat wird durch Autoklavierung gewahrleistet. Das Produkt wird im
Primarpackmittel Vial bzw. Glasspritze autoklaviert.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

- Verwenden Sie Vioron® nicht nach Ablauf des Verfalldatums. Das Verfalldatum
ist auf der Faltschachtel angegeben.

- Verwenden Sie nur unbeschadigte Packungen mit einer klaren, blauen Lésung.

- Vials und Glasspritzen sind zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten
bestimmt. Eine Mehrfachanwendung kann zu einer mikrobiellen Kontamination
fihren, die schwere Infektionen verursachen kann.

- Glasspritzen sind aufgrund ihrer Materialstruktur potentiell bruchgefahrdet. Es
wird empfohlen, geeignete Applikationssysteme zu verwenden.

- Bei zu langer Expositionszeit kann Vioron® Hornhautendothelzellen schadigen.
Es ist deshalb auf eine kurze Exposition zu achten. Die Anwendungsdauer
von Vioron® ist auf maximal 30 Minuten zu beschranken. Bei langfristiger
Anwendung kénnen Gewebeveranderungen durch Vioron® nicht ausgeschlossen
werden.

- Vor der Anwendung ist sicherzustellen, dass sich der Spritzenkolben gleichmafig
bewegen l&sst. Vor der Injektion muss der Kolben zuriickgezogen werden.

- Die Anwendung bei schwangeren Frauen, stillenden Miittern und Kindern
wird nicht empfohlen.

Sollten wahrend und nach der Anwendung unerwartete Reaktionen oder Komplikati-
onen auftreten, bei denen ein Zusammenhang mit Vioron® vermutet wird, wenden Sie
sich bitte an die Fluoron GmbH.

Wechselwirkungen
Wechselwirkungen mit anderen Substanzen sind derzeit nicht bekannt.
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Vioron®

Vioron® er et biokompatibelt veevsfarvemiddel, der anvendes som hjaelpemiddel inden
for gjenkirurgien. Det drejer sig om en steril og pyrogenfri oplgsning af trypanbla.

Indikationer

Vioron® er udviklet til indgreb inden for gjenkirurgi i det forreste gjensegment som
f.eks. operationer for gra steer og keratoplastikker. Som felge af farvningen af den
forreste linsekapsel ggres denne mere synlig, hvorved kapsulorhexis forenkles hhv.
risikoen for en revne i kapslen minimeres.

Desuden ggr Vioron® praeparationen ved lamellelaere hornhindetransplantationer
og overfgrslen af donorhornhinden samt fjernelsen af den syge descemet-membran
ved DMEK (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty) og DSIAJEK (Descemet’s
Stripping (Automated) Endothelial Keratoplasty) lettere.

Sammensatning

1 ml Vioron® indeholder:

e 0,6 mgtrypanbld

Dinatriumhydrogenfosfat (Na,HPO, x 2 H,0)
Natriumdihydrogenfosfat (NaH,PO, x 2 H,0)
Natriumchlorid (NaCl)

Vand til injektionsformal

Fysiske egenskaber

Produkt Teethed Brydningsindeks
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
Vioron® 1000 1,33

Spektral transmission
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Anvendelseshenvisninger
Vioron® er kun beregnet til okuleer anvendelse og anvendes i en bestemt dosering
og en bestemt varighed, som er fastlagt af gjenkirurgen.

Forberedelse
Vioron® i haetteglas suges ufortyndet op i en steril sprojte, som der er anbragt
en kanyle p&.

Vioron® i sterile glassprgjter forbindes direkte med en egnet kanyle.

| forbindelse med kapsulorhexis fortreenges farst kammervandet fra forkammeret
med Luft eller et viskoelastikum for at forhindre en fortynding af Vioron®. Vioron®
appliceres derefter grundigt med kanylen under luftboblen hhv. viskoelastikummet
pa den forreste linsekapsel inden for irisringen. Efter der er opndet en tilstraekkelig
farvning af den forreste linsekapsel, skylles forkammeret for at fjerne overskydende
farvestof. Derefter kan operationen for gra steer udferes pa normal vis.

Ved DMEK kan den endotelbaerende descemet-membran ggres mere synlig i forhold
til den udstansede donorhornhinde ved farvning med Vioron®. De pa den made ud-
vundne donorlameller ruller mod descemet-rullen, der igen kan farves med Vioron®
invitro. Farvningen gor det lettere at vende rullen korrekt, at overfgre til patientens
oje vha. en implantationspatron og foretage den efterfglgende udfoldning og mod-
trykning med rullen mod modtagerens stroma.

Sprg for en sé kortvarig eksponeringstid med farveoplgsningen som muligt.

Vioron® skal fjernes umiddelbart efter injektionen ved fuldstaendig udskylning af
forkammeret. Desuden skal den praeparerede descemet-rulle skylles grundigt efter
in-vitro-farvningen.

Produktet ma kun anvendes af medicinsk fagpersonale, som er blevet instrueret
i sikker handtering af produktet.

Kontraindikationer

Selv om der ikke er kendskab til allergiske reaktioner pa Vioron®, kan det ikke
udelukkes, at farvemidlet kan forarsage allergiske reaktioner hos overfslsomme
patienter.

Det anbefales ikke at anvende midlet ved gravide kvinder, ammende mgdre og bgrn.



Bivirkninger og komplikationer

Generelt er Vioron® fordrageligt i gjet. Ved ukorrekt injektion af Vioron® i forkam-
meret kan farvestoffet traeenge frem til glaslegemerummet og midlertidigt farve
glaslegemet i tilfelde af lostsiddende, lgse zonulatrade. Under kapsulorhexis eller
keratoplastik (med anvendelse af vitale farvestoffer) kan der postoperativt opstd
hornhindegdem, betaendelsesreaktioner, forggelse eller reduktion af det indvendige
tryk i gjet, endotelcelletab eller slgring af den posteriore linsekapsel. Siden markeds-
foringen/anvendelsen af Vioron® har producenten ikke modtaget tilbagemeldinger
om bivirkninger/komplikationer, der har forbindelse med farvestoffet.

Handelsform
Vioron® fas i enheder pa 0,5 mli haetteflasker og glassprojter.

Opbevaringshenvisninger
Vioron® skal opbevares ved stuetemperatur. Skal beskyttes mod lys og frost.

Sterilisering
Steriliteten sikres vha. autoklavering. Produktet autoklaveres i den primaere
emballage haetteflaske eller glassprgjte.

Advarsler og forsigtighedsforanstaltninger

- Vioron® ma ikke bruges efter holdbarhedsdatoens udlgb.
Holdbarhedsdatoen er angivet pa asken.

- Brug kun ubeskadigede emballager med en klar og bla oplgsning.

- Haetteglas og glassprojter er beregnet til engangsbrug til én patient.

Hvis de genbruges, kan der opsta mikrobiel kontamination, som kan
forérsage alvorlige infektioner.

- Glassprgjter er som fglge af deres materialestruktur potentielt i fare
for at ga i stykker. Det anbefales at anvende egnede applikationssystemer.

- Ved en for lang ekspoeringstid kan Vioron® beskadige hornhindeendotelceller-
ne. Derfor skal man vaere opmarksom p3, at eksponeringen er s kortvarig
som mulig. Anvendelsesvarigheden af Vioron® skal begraenses til 30 minutter.
Ved langvarig anvendelse kan der ikke udlukkes vaevsezendringer som fglge af
Vioron®.

- For anvendelsen skal det sikres, at sprogjtestemplet kan bevaeges jaevnt.
Stemplet skal traekkes tilbage fgr injektionen.

- Det anbefales ikke at anvende midlet ved gravide kvinder, ammende mgdre
og bgrn.

Hvis der skulle opsta uventede reaktioner eller komplikationer under eller efter
anvendelsen, hvor der formodes en sammenhang med Vioron®, sa kontakt Fluoron
GmbH.

Vekselvirkninger
Der er i gjeblikket intet kendskab til vekselvirkninger med andre stoffer.

Symbolforklaring:
Artikelnummer
Batchkode
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Vioron®

Vioron® on bioloogiliselt sobiv koe varvaine, mis on moeldud kasutamiseks silmaki-
rurgia abivahendina. Tegu on steriilse ja plirogeenivaba triipaansinise lahusega.

Naidustused

Vioron® tgotati valja silma eesmises segmendis tehtavas silmakirurgias kasutami-
seks, nt kataraktioperatsioonid ja keratoplastika. Eesmise la&tsekapsli varvimise abil
muudetakse see paremini ndhtavaks, mis vahendab kapslirebendi riski.

Lisaks lihtsustab Vioron® lamellaarse sarvkesta siirdamise korral doonori sarvkesta
ettevalmistamist ja paigaldamist ning haigestunud Descemet’'i membraani eemalda-
mist DMEKi (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty) ja DS(AJEKi (Descemet’s
Stripping (Automated) Endothelial Keratoplasty) puhul.

Koostis

1 ml ravimit Vioron® sisaldab:

. 0,6 mg triipaansinine
Dinaatriumvesinikfosfaat (Na,HPO, x 2 H,0)
Naatriumdivesinikfosfaat (NaH,P0, x 2 H,0)
Naatriumkloriid (NaCl)

Sustimiseks moeldud vesi

Fiilisikalised omadused

Toode Tihedus Refraktsiooniindeks
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
Vioron® 1000 1,33

Spektraalne labimine
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Kasutusjuhised
Vioron® on maeldud ainult silmasiseseks kasutamiseks ning neid kasutatakse
silmakirurgi kindlaks maaratud doosis ja neile maaratud residentsusajaga.

Ettevalmistamine
Viaalis saadavad ravim Vioron® tdmmatakse lahjendamata kujul steriilsesse
siistlasse, millele on paigaldatud sobiv kandiil.

Steriilsetes klaassistaldes Vioron® ihendatakse vahetult sobiva kanddiliga.

Kapsuloreksia puhul surutakse kas 6hu voi viskoelastikumi abil eesmisest kambrist
vesi valja, valtimaks ravimi Vioron® lahjendumist. Ravimit Vioron® manustatakse
ettevaatlikult kaniiiliga vikerkesta sees oleva eesmise d&dtsekapsli shumulli voi vis-
koelastse materjali alla. Parast seda, kui eesmine ldatsekapsel on piisavalt varvunud,
loputatakse tileliigse varvaine eemaldamiseks silma eesmist kambrit. Katarakti-
operatsiooni saab sellisel juhul tavaparasel viisil labi viia.

DMEKi puhul voib endoteelkihiga Edscemet'i membraani véljaldigatud doonorsarv-
kesta eemaldamiseks ravimiga Vioron® varvida, et muuta see paremini ndhtavaks.
Selliselt saadud doonorlamell rullub Descemeti rulliks, mida on in vitro voimalik
uuesti varvainega Vioron® varvida. Varvimine lihtsustab rulli 6igesti suunamist,
patsiendi silma tilekandmist siirdamiskartusi abil ja rulli lahtivoltimist ja paika
vajutamist vastuvotja stroomale.

Veenduge, et kokkupuude varvainega oleks voimalikult lihiajaline.
Ravim Vioron® tuleb vahetult parast manustamist eesmisest kambrist pohjaliku
loputamise teel eemaldada. Samuti tuleb in-vitro-varvimise puhul prepareeritud

Descemet'i rulli pohjalikult loputada.

Kasutamine on lubatud ainult meditsiinitootajatele, kellele on dpetatud toote
ohutut kasutamist.

Vastundidustused
Kuigi ravimi Vioron® vastu ei ole teadaolevalt esinenud allergilisi reaktsioone, ei saa

valistada, et varvaine voib dlitundlikel patsientidel allergilisi reaktsioone tekitada.

Ravimit ei soovitata kasutada rasedatel naistel, imetavatel emadel ja lastel.



Kérvalmgjud ja komplikatsioonid
Uldiselt on Vioron® silmas hésti talutav. Ravimi Vioron® vale eeskambrisse sisesta-

mise korral voib varvaine lahtiste zonulakiudude puhul sattuda klaaskehasse ja seda

ajutiselt varvida. Kapsuloreksia voi keratoplastika puhul (vitaalvérvide kasutamise
korral) vGib operatsioonijargselt tekkida vorkkestaédeemid, paletikulised reakt-
sioonid, silma siserohu kerkimine voi alanemine, endoteelrakkude vahenemine voi

posterioorse ladtsekapsli hagustumine. Alates ravimi Vioron® turuletoomisest ei ole

tootjat teavitatud varvainega seoses tekkinud kérvalmajudest/komplikatsioonidest.

Kauplemisvorm
Vioron® on saadaval 0,5 ml ihikutena viaalides ja klaassustaldes.

Ladustamisjuhised
Ravimit Vioron® ladustatakse toatemperatuuril. Kaitsta valguse ja kiilma eest.

Steriliseerimine

Steriilsuse tagab autoklaavimine. Toodet autoklaavitakse esmases pakendis - viaalis

voi klaassiistlas.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
- Arge kasutage ravimit Vioron® parast kalblikkusaja (6ppu.
Kélblikkusaeg on ara toodud kokkuvolditaval karbil.
- Kasutage ainult kahjustamata pakendeid, mis sisaldavad selget sinist lahust.

- Viaalid ja klaassiistlad on méeldud iihekordseks kasutamiseks iihel patsiendil.
Korduv kasutamine voib pohjustada mikroobidega saastumist, mis voib pohjus-

tada raskekujulisi infektsioone.

- Materjali tottu voivad klaassustlad kergesti puruneda. Soovitatav on kasutada
sobivaid aplikatsioonisiisteeme.

- Liiga pika kasutusaja puhul vaib ravim Vioron® kahjustada sarvkesta endo-

teelrakke. Seetottu tuleb silmas pidada, et kokkupuude oleks véimalikult Lihike.
SeetGttu tuleb ravimi Vioron® kasutamisaega piirata maksimaalselt 30 minutini.

Pikaajalise kasutamise korral ei ole vélistatud, et Vioron® véib pohjustada
muudatusi kudedes.

- Veenduge enne kasutamist, et siistlakolbe saab lihetasaselt liigutada.
Enne siistimist tuleb kolbi tagasi tommata.

- Ravimit ei soovitata kasutada rasedatel naistel, imetavatel emadel ja lastel.

Kui kasutamise jooksul ja jarel ilmneb ootamatuid reaktsioone voi komplikatsioone,

mis on eeldatavasti seotud ravimiga Vioron®, pédrduge palun ettevétte Fluoron GmbH

poole.

Koostoimed
Koostoimed teiste ainetega ei ole teada.

Siimbolite selgitus:
Artikli number
Partii kood

M Tootja
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Kahjustatud pakendi puhul
mitte kasutada

Hoida kuivas kohas

Kaitsta paikesevalguse eest
Auruga steriliseeritud

Mitte uuesti kasutada

Mitte korduvalt steriliseerida

Ladustada temperatuuril
0°C-30°C

Asrikuga ampull

Stistal



Vioron®

Vioron® is a biocompatible tissue dye for use as an aid in eye surgery. It is a sterile
and pyrogen-free solution of trypan blue.

Indications

Vioron® was developed for ophthalmological surgical procedures involving the anteri-
or segment of the eye (e.g. cataract operations and corneal grafts). The anterior lens
capsule is made more readily visible through staining, thus simplifying capsulorhexis
and minimising the risk of capsular tearing.

Vioron® also facilitates the dissection and transfer of the donor cornea in the case of
lamellar corneal transplants and the removal of the abnormal Descemet membrane
in the case of DMEK (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty) and DS(AJEK
[Descemet’s Stripping (Automated) Endothelial Keratoplasty].

Composition

1 mL Vioron® contains:

. 0.6 mg trypan blue

Disodium hydrogen phosphate (Na,HPO, x 2 H,0)
Monosodium phosphate (NaH,PO, x 2 H,0)
Sodium chloride (NaCl)

Water for injections

Physical properties

Device Density Refractive index
[kg/m?, 35°C] [35°C]
Vioron® 1000 1.33

Spectral transmission
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Operating instructions
Vioron® is intended only for ocular application; it is applied at a dose determined by
an ophthalmic surgeon for a defined indwelling time.

Preparation
Vioron® in vials is drawn up undiluted into a sterile syringe with a suitable cannula
attached.

Suitable cannulas are attached directly to Vioron® in sterile glass syringes.

In the case of capsulorhexis, the intraocular fluid is first displaced from the anterior
chamber with air or a viscoelastic substance in order to prevent Vioron® from beco-
ming diluted. A cannula is then used to carefully apply Vioron® below the air bubble
or viscoelastic substance to the anterior lens capsule within the ring of the iris.

Once adequate staining of the anterior lens capsule has been achieved, the anterior
chamber is rinsed in order to remove any excess dye. The cataract operation can then
proceed normally.

In the case of DMEK, the Descemet membrane containing the endothelium is able to
be made more readily visible by staining it with Vioron® in order to remove the pre-
pared donor cornea. The donor lamella obtained in this manner forms the Descemet
roll, which is then able to be stained in vitro with Vioron®. Staining facilitates correct
orientation of the roll, transfer to the recipient eye using an inserter, and subsequent
unscrolling and application of the roll to the recipient stroma.

Exposure to the staining solution must be kept as short as possible.
Vioron® must be removed immediately following injection by completely flushing out
the anterior chamber. The dissected Descemet roll must also be thoroughly rinsed

following staining in vitro.

Only medical personnel who have received training in the safe handling of the device
are permitted to use the device.

Contraindications
Although no allergic reactions to Vioron® have been reported, allergic reactions

to the dye are unable to be ruled out in hypersensitive patients.

Use in pregnant women, nursing mothers, and children is not recommended.



Side effects and complications

Vioron® is generally well tolerated in the eye. If Vioron® is improperly injected into the
anterior chamber, the dye may penetrate the vitreous chamber if the zonular fibres
are relaxed and loose and temporarily stain the vitreous. In the case of capsulorhexis
or corneal grafting (with application of vital dyes), corneal oedema, inflammatory
reactions, increase or decrease in intraocular pressure, endothelial cell loss or
clouding of the posterior lens capsule may occur postoperatively. No side effects/
complications associated with the dye have been reported to the manufacturer since
the market launch of Vioron®.

Commercial form
Vioron® is available in 0.5-mL units in vials and glass syringes.

Storage information
Vioron® is stored at room temperature. Protect against light and freezing.

Sterilisation
Sterility is ensured through autoclaving. The device is autoclaved in the primary
container (vial or glass syringe).

Warnings and precautions

- Do not use Vioron® after the expiry date. The expiry date is shown
on the folding box.

- Use only undamaged packages containing clear, blue solution.

- Vials and glass syringes are only intended for single use on one patient.
Repeated use can lead to microbial contamination, which may cause severe
infection.

- Glass syringes are potentially fragile due to their material structure.

It is recommended to use appropriate application systems.

- Prolonged exposure to Vioron® may damage the corneal endothelial cells.
As a result, exposure must be kept short. The maximum application duration
of Vioron® must be limited to 30 minutes. Tissue changes due to Vioron® are
unable to be ruled out in the case of longer applications.

- Check to ensure that the syringe stopper moves smoothly prior to use.

The stopper must be retracted prior to the injection.
- Use in pregnant women, nursing mothers, and children is not recommended.

Please contact Fluoron GmbH if unexpected reactions or complications should occur
during or following application that are suspected of being associated with Vioron®.

Interactions
There are currently no known interactions with other substances.

Explanation of symbols:
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Syringe



Vioron®

Vioron® es un colorante tisular biocompatible para el uso como medio auxiliar en
cirugia ocular. Se trata de una solucion estéril y apirdgena de azul de tripano.

Indicaciones

Vioron® fue creado para intervenciones de cirugia ocular en el segmento anterior
del ojo, como operaciones de cataratas y queratoplastias. La tincion de la capsula
lenticular anterior mejora su visibilidad, lo que simplifica la capsulorrexis y reduce el
riesgo de rotura de la capsula.

Ademas, Vioron® facilita la preparacion y transferencia de la cornea donante en

los trasplantes de cornea lamelares, asi como la extraccion de la membrana de
Descemet enferma en DMEK (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty, que-
ratoplastia endotelial de membrana de Descemet) y DS(AJEK (Descemet’s Stripping
(Automated) Endothelial Keratoplasty, queratoplastia endotelial automatizada con
diseccion de la membrana de Descemet).

Composicion

1 ml de Vioron® contiene:

. 0,6 mg de azul de tripano

Hidrégenofosfato disédico (Na,HPO, x 2 H,0)
Dihidrégenofosfato de sodio (NaH,PO, x 2 H,0)
Cloruro sédico (NaCl)

Agua para inyectables

Propiedades fisicas

Producto Densidad indice de refraccién
[kg/m3, 35 °C] [35 °C]
Vioron® 1000 1,33

Transmision espectral

Vioron®
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Indicaciones de uso
Vioron® solo estd indicado para el uso oculary se utiliza en la dosis establecida por
un cirujano oftalmolégico y durante el tiempo de permanencia que él determine.

Preparacion
Vioron® en viales se introduce sin diluir en una jeringa estéril que disponga de la
aguja adecuada.

Vioron® en jeringas de vidrio estériles se conecta directamente a una aguja adecuada.
Para la capsulorrexis, primero se expulsa el humor vitreo de la cdmara frontal con
aire o un viscoeldstico, con el fin de evitar la dilucién de Vioron®. A continuacion, se
aplica Vioron® cuidadosamente con la aguja bajo la burbuja de aire o el viscoelastico
en la capsula anterior del cristalino dentro del anillo del iris. Una vez se ha conse-
quido la tincién adecuada de la capsula anterior del cristalino, la cdmara anterior se
lava para eliminar el exceso de colorante. Ahora, la operacion de cataratas se puede
llevar a cabo como de costumbre.

En la DMEK, se puede mejorar la visibilidad de la membrana de Descemet portadora
de endotelio mediante la tincion con Vioron®, lo que facilita el desprendimiento de la
cornea donante troquelada. La ldmina donante obtenida de esta manera se enrolla
formando un “rollo de Descemet”, que se puede tefir de nuevo in vitro con Vioron®.
La tincion facilita la orientacion correcta del rollo, la transferencia al ojo del paciente
por medio de un cartucho de implantacién y el despliegue posterior y la aplicacion al
estroma del receptor.

El tiempo de exposicion a la solucién colorante debe ser lo mas breve posible.
Vioron® se debe eliminar inmediatamente después de la inyeccion por medio de
un lavado completo de la camara anterior. Del mismo modo, el rollo de Descemet

preparado se debe lavar meticulosamente tras la tincion in vitro.

La aplicacién esta reservada exclusivamente a personal médico especializado y
debidamente instruido en la manipulacién segura del producto.

Contraindicaciones
Si bien no se han notificado reacciones alérgicas a Vioron®, no puede excluirse que

el colorante cause reacciones alérgicas en pacientes hipersensibles.

No se recomienda su uso en mujeres embarazadas, madres lactantes o nifios.



Efectos secundarios y complicaciones

Por lo general, Vioron® es bien tolerado en el ojo. Si Vioron® se inyecta incorrec-
tamente en la cdmara anterior, en el caso de fibras zonulares flojas o sueltas, el
colorante puede penetrar en la cavidad vitrea y tefir temporalmente el cuerpo vitreo.
En las capsulorrexis o queratoplastias (con aplicacion de colorantes vitales), tras la
intervencion quirdrgica se pueden producir edema corneal, reacciones inflamatorias,
aumento o disminucién de la presion intraocular, pérdida de células endoteliales

o enturbiamiento de la capsula lenticular posterior. Desde la comercializacién/
aplicacion de Vioron®, no se ha notificado al fabricante ningun efecto secundario o
complicacidn vinculados al colorante.

Presentacion
Vioron® esta disponible en unidades de 0,5 ml en viales y jeringas de vidrio.

Instrucciones de almacenamiento
Vioron® se almacena a temperatura ambiente. Proteger de la luz y de la congelacion.

Esterilizacion
La esterilidad se garantiza por medio de una esterilizacion en autoclave. El producto
se esteriliza en autoclave, en el envase primario (vial o jeringa de vidrio).

Advertencias y medidas de precaucion

- No use Vioron® si ha vencido su fecha de caducidad. La fecha de caducidad
aparece indicada en la caja plegable.

- Use Gnicamente envases no dafados con una solucion transparente y azul.

- Los viales y las jeringas de vidrio son para uso Unico en un solo paciente. En
caso de uso multiple puede producirse una contaminacién microbiana que a su
vez puede provocar graves infecciones.

- Las jeringas de cristal corren el peligro de romperse debido a la estructura de
su material. Se recomienda usar sistemas de aplicacion adecuados.

- En caso de un tiempo de exposicién excesivo, Vioron® puede danar las células
endoteliales de la cérnea. Por ello, la exposicion debe ser lo mas breve posible.
El tiempo de aplicacion de Vioron® debe limitarse a un maximo de 30 minutos.
No puede descartarse la posibilidad de alteraciones tisulares por el uso prolon-
gado de Vioron®.

- Antes de la aplicacion se debe verificar que el émbolo de la jeringa se desplace
suavemente. Antes de la inyeccion se debe retraer el émbolo.

- No se recomienda su uso en mujeres embarazadas, madres lactantes o nifos.

Si durante la aplicacion surgen reacciones inesperadas o complicaciones presunta-
mente vinculadas a Vioron®, le rogamos se ponga en contacto con Fluoron GmbH.

Interacciones
Actualmente no se conocen interacciones con otras sustancias.

Clave de simbolos:
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No utilizar si el envase
estd danado

Guardar en un lugar seco

Mantener alejado de la luz
solar directa

Esterilizado con vapor
No reutilizar
No reesterilizar

Conservar a entre
0°Cy30°C

Vial con reborde

Jeringa



Vioron®

Vioron® on bioyhteensopiva kudosvari, jota kdytetaan apuvalineend silmékirurgiassa.
Se on steriili ja pyrogeeniton trypaanisininen liuos.

Kayttoaiheet

Vioron® on kehitetty kdyttoon silmakirurgiassa silman etuosan toimenpiteissa kuten
harmaakaihileikkauksissa ja keratoplastiassa. Varjaamalla etummainen linssikapseli
parannetaan sen nakyvyyttd seka helpotetaan siten kapsulorheksista ja pienennetaan
kapselin repeaman riskia.

Lisdksi Vioron® helpottaa lamellaarisissa sarveiskalvonsiirroissa sarveiskalvosiirteen
preparointia ja siirtoa seka vahingoittuneen Descementin kalvon poistoa DMEK:ssa
(Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty) ja DSIAJEK:ssa (Descemet’s Strip-
ping (Automated) Endothelial Keratoplasty).

Koostumus

1 ml Vioron® sisaltaa:

. 0,6 mg trypaanisinista
Dinatriumvetyfosfaattia (Na,HPO, x 2 H,0)
Natriumdivetyfosfaattia (NaH,PO, x 2 H,0)
Natriumkloridia (NaCl)

Injektointiin tarkoitettua vetta

Fysikaaliset ominaisuudet

Tuote Tiheys Taitekerroin
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
Vioron® 1000 1,33

Spektraalinen lapdisevyys
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Kayttoohjeet
Vioron® on tarkoitettu ainoastaan kayttoon silméssa, ja sen annostus ja kayttaika
valitaan silmakirurgin harkintaan perustuen.

Valmistelu
Pulloissa toimitettu Vioron® vedetaan laimentamattomana steriiliin ruiskuun, johon
on kiinnitetty sopiva kanyyli.

Steriileissa lasiruiskuissa toimitettu Vioron® yhdistetdan suoraan sopivaan kanyyliin.

Kapsulorheksista varten silman etukammion kammioneste poistetaan ensin ilmalla
tai viskoelastisella aineella Vioron®-aineen laimentumisen valttdmiseksi. Sen jalkeen
Vioron® vieddan huolellisesti kanyylilla ilmakuplan alle tai viskoelastisella aineella
etummaisen linssikapselin paélle iiriksen alueella. Kun etummaisen linssikapselin
varjayma on riittava, variaineen ylimaara poistetaan huuhtelemalla etukammio.
Harmaakaihileikkauksen voi sitten suorittaa normaaliin tapaan.

DMEK:ssa Vioron®-aineen avulla voidaan parantaa endoteelin tyvikalvona toimivan
Descemetin kalvon nakyvyytta lavistetysta sarveiskalvosiirteesta irrottamista varten.
Siten saatu kalvosiirre rullautuu Descemetin kalvon rullaan, jonka voi varjata
uudelleen in vitro Vioron®-aineella. Vari helpottaa rullan kohdistamista oikein, siirtoa
potilaan silmaan implantointivalineelld seka rullan avaamista ja painamista vastaan-
ottajan stroomaan.

Variliuokselle altistuminen on pidettdva mahdollisimman lyhyena.

Vioron® on poistettava heti injektion jalkeen huuhtelemalla etukammio kokonaan.
Lisaksi preparoitu Descemetin kalvon rulla on huuhdeltava huolellisesti in vitro
-varjayksen jalkeen.

Tuotetta saa kayttaa vain terveydenhoitoalan ammattihenkildsto, joka on saanut
opastuksen tuotteen turvalliseen kasittelyyn.

Vasta-aiheet

Vaikka Vioron®-aineen ei ole raportoitu aiheuttaneen allergisia reaktioita, variaineen
yliherkilld potilailla aiheuttamia allergisia reaktioita ei voida sulkea pois.

Kayttoa ei suositella raskaana oleville naisille, imettaville aideille ja lapsille.
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Haittavaikutukset ja komplikaatiot Merkkien selitykset:

Yleisesti ottaen Vioron® on hyvin yhteensopiva silman kanssa. Jos Vioron®-ainetta

ruiskutetaan vaarin etukammioon ja mykion ripustinsaikeet ovat [dystyneet tai irron- Tuotenumero Jos pakkaus on vaurioitunut,
neet, variaine voi paasta lasiaistilaan ja varjata lasiaisen tilapdisesti. Kapsulorhek- tuotetta ei saa kayttaa
siksessé tai keratoplastiassa (vitaalivéareja kaytettdessa) voi postoperatiivisesti ilmeta Erdkoodi
sarveiskalvon turvotusta, tulehdusreaktioita, silman sisaisen paineen kohoamista tai

alenemista, endoteelisolujen menetysta tai posteriorisen linssikapselin samentu- M
mista. Vioron®-aineen markkinoinnissa / kdytéssa valmistajalle ei ole ilmoitettu

haittavaikutuksista / komplikaatioista, joiden voitaisiin katsoa liittyvan vériaineeseen.

@

Séilytettava kuivassa

P>

Valmistaja

/,

Suojattava auringonvalolta

0

C€ 2797 Vaatimustenmukaisuusmer-
Pakkauskoko kinta ja ilmoitetun laitoksen
Vioron® on saatavana 0,5 ml:n yksikdissa pulloissa ja lasiruiskuissa. ID-numero

Steriloitu hoyryttamalla

Siilytysohieet Ei saa kayttaa uudelleen
dilytysohjee

N U . R . . Lue kayttoohjeet
Vioron® sailytetaan huoneenldmpétilassa. Suojattava valolta ja jaatymiselta. ue kayttoohjee

Ei saa steriloida uudelleen

®o [l

Sterilointi Kappalemaara
Steriloituminen taataan autoklavoinnilla. Tuote autoklavoidaan . Sailytetaan l@mpdtilassa
primaaripakkauksessa eli pullossa tai lasiruiskussa. g Viimeinen kayttépaivamaara o 0°C-30°C

Varoitukset ja varotoimenpiteet

- Vioron®-ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara on ilmoitettu taivelaatikossa.

- Kayta vain vahingoittumattomia pakkauksia, jotka sisaltavat kirkasta,
sinista liuosta.

- Pullot ja lasiruiskut on tarkoitettu kertakayttoon yhdella potilaalla.
Uudelleenkayttd voi johtaa mikrobikontaminaatioon, joka voi aiheuttaa
vakavia tulehduksia.

- Lasiruiskut ovat materiaalirakenteensa vuoksi helposti sarkyvia. Sopivien
apuvalineiden kaytto on suositeltavaa.

- Altistumisajan ollessa liian pitk& Vioron® voi vahingoittaa sarveiskalvon
endoteelisoluja. Altistumisajan on sen vuoksi oltava mahdollisimman lyhyt.
Vioron®-aineen kayttdaika ei saa ylittaa 30 minuuttia. Pitkaaikaisessa
kaytossa Vioron®-aineen aiheuttamat kudosmuutokset ovat mahdollisia.

- Ennen kayttoa on varmistettava, ettd ruiskun manta liikkkuu tasaisesti.
Manta on vedettdva taakse ennen injektiota.

- Kaytt6a ei suositella raskaana oleville naisille, imettaville dideille ja lapsille.

Paksureunainen ampulli

T =5

Ruisku

Jos kayton aikana ilmenee odottamattomia reaktioita tai komplikaatioita, joiden
epaillaan liittyvan Vioron®-aineeseen, ota yhteytta Fluoron GmbH -yritykseen.

Yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia muiden aineiden kanssa ei tunneta talla hetkella.



Vioron®

Vioron® est un colorant tissulaire biocompatible, utilisé en chirurgie ophtalmologique.

Il s'agit d'une solution stérile et apyrogene de bleu de trypan.

Indications

Vioron® a été développé pour les interventions de chirurgie ophtalmologique dans
la chambre antérieure de U'ceil, telles que les opérations de la cataracte et les
kératoplasties. La coloration de la capsule antérieure du cristallin permet de mieux
visualiser celle-ci, ce qui facilite le capsulorhexis et réduit les risques de déchirure
de la capsule.

En outre, Vioron® facilite la préparation et le transfert de la cornée du donneur lors
des greffes de cornée lamellaires, ainsi que l'ablation de la membrane de Descemet
pathologique lors d’'une DMEK (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty) et
d’une DS(AJEK (Descemet’s Stripping (Automated) Endothelial Keratoplasty).

Composition

1 mlde Vioron® contient:

. 0,6 mg de bleu de trypan

Hydrogénophosphate de sodium (Na,HPO, x 2 H,0)
Dihydrogénophosphate de sodium (NaH,PO, x 2 H,0)
Chlorure de sodium (NaCl)

Eau pour préparations injectables

Propriétés physiques

Produit Densité Indice de réfraction
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
Vioron® 1000 1,33

Transmission spectrale
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Remarques concernant lutilisation

Vioron® est uniquement a usage ophtalmique et est utilisé a une posologie fixée
par le chirurgien ophtalmologique et pendant une durée de séjour déterminée par
celui-ci.

Préparation
Aspirer Vioron® en ampoules, non dilué, dans une seringue stérile munie d’une
aiguille appropriée.

Vioron® en seringues en verre stériles est relié directement a une aiguille appropriée.
Pour le capsulorhexis, lhumeur aqueuse est tout d’abord évacuée de la chambre
antérieure par injection d'air ou d'un produit viscoélastique afin d'éviter la dilution

de Vioron®. Vioron® est ensuite injecté doucement sous la bulle d"air ou le produit
viscoélastique sur la capsule antérieure du cristallin dans 'anneau irien, a laide de
l'aiguille. Lorsque la coloration de la capsule antérieure du cristallin est suffisante,

la chambre antérieure est rincée afin d’éliminer Uexcés de colorant. Lopération de la
cataracte peut alors étre réalisée comme a laccoutumée.

Lors de la DMEK, Vioron® permet de mieux visualiser la membrane de Descemet
porteuse de 'endothélium pour le pelage de la cornée du donneur incisée. La lamelle
du donneur ainsi obtenue s’enroule sur elle-méme formant un «roll» endothélio-des-
cemétique qui peut a nouveau étre coloré in vitro avec Vioron®. La coloration facilite
lorientation correcte de U'endothélio-Descemet, son transfert dans 'ceil du patient a
l'aide d’une cartouche d’implantation ainsi que le déploiement ultérieur et le main-
tien en place de l'endothélio-Descemet contre le stroma du receveur.

Veiller a ce que le temps d’exposition avec la solution de colorant soit la plus courte
possible.

Vioron® doit étre retiré immédiatement apres linjection, par rincage complet de la
chambre antérieure. Le «roll» endothélio-descemétique préparé doit également étre
soigneusement rincé apres la coloration in vitro.

Lutilisation est réservée aux professionnels de santé diment formés a la
manipulation sire de ce produit.

Contre-indications
Bien qu'aucune réaction allergique a Vioron® n’ait été rapportée, il n'est pas exclu
que le colorant provoque des réactions allergiques chez les patients hypersensibles.

Lutilisation chez les femmes enceintes, les femmes allaitantes et les enfants n’est
pas recommandée.
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Effets indésirables et complications
De maniére générale, Vioron® est bien toléré dans l'eeil. En cas d'injection incorrecte

Explication des symboles :

de Vioron® dans la chambre antérieure, le colorant peut pénétrer dans la cavité Référence @ Ne pas utiliser si lemballage
postérieure et colorer passagérement le corps vitré en cas de fibres zonulaires est endommagé

détendues, laches. Lors d’un capsulorhexis ou d'une kératoplastie (avec utilisation Lot .

de colorants vitaux), des cedémes de la cornée, des réactions inflammatoires, une T Conserver au sec
augmentation ou une diminution de la pression intraoculaire, une perte de cellules M Fabri

endothéliales ou une opacification de la capsule postérieure du cristallin peuvent abricant

survenir en postopératoire. Depuis la commercialisation/ utilisation de Vioron®, Ne pas exposer a la lumiére

>>>/

aucun effet indésirable ni aucune complication considérés comme liés au colorant C€ 2797 Marque de conformité et L] directe du soleil
n'ont été signalés au fabricant. numéro d'identification de
l'organisme notifié @m Stérilisé a la vapeur

Présentation commerciale

h ® . ] " .
Vioron® est disponible en unités de 0,5 ml, en ampoules ou en seringues en verre. DIJ Respecter le mode d’emploi ® Ne pas réutiliser
Remarques concernant le stockage , .
Conserver Vioron® a température ambiante. Le protéger de la lumiére et du gel. Quantite @ Ne pas resteriliser
Stérilisation §J Uilisable jusquau /l/”’ Conserver de 0° C 330° C

La stérilité est garantie par une stérilisation en autoclave. Le produit est stérilisé en
autoclave dans son conditionnement primaire, lampoule ou la seringue en verre. Ampoule & rebord
Mises en garde et précautions

- Ne pas utiliser Vioron® aprés la date limite d'utilisation, indiquée sur la boite.

- Utiliser uniqguement des boites non endommagées contenant une solution
bleue limpide.

- Les ampoules et seringues en verre sont destinées a un usage unique et chez
un seul patient. Une utilisation répétée pourrait entrainer une contamination
microbienne pouvant causer une infection sévere.

- Les seringues de verre peuvent se briser en raison de la structure du matériau.
IL est conseillé d'utiliser des systemes d’administration appropriés.

- En cas de temps d’exposition trop long, Vioron® peut porter atteinte aux
cellules endothéliales de la cornée. Veiller donc a ce que U'exposition soit courte.
La durée d'utilisation de Vioron® doit &tre limitée a 30 minutes au maximum.

En cas d'utilisation prolongée, il n’est pas exclu que Vioron® provoque des
altérations tissulaires.

- S’assurer avant l'utilisation que le piston de la seringue coulisse bien.

Tirer le piston avant linjection.

- L'utilisation chez les femmes enceintes, les femmes allaitantes

et les enfants n’est pas recommandée.

7T =

Seringue

En cas de survenue, pendant et apreés l'utilisation, de réactions inattendues ou de
complications qui pourraient étre liées a Vioron®, veuillez vous adresser a Fluoron
SARL.

Interactions
Aucune interaction avec d'autres substances n’est connue a ce jour.



Vioron®

To Vioron® eivat pta BlooupBatn xpwoTikn taToU yia xpnon wg BonBnua atnv o@BaAptkn
xelpoupytkn. Eival éva oTeipo kat eAelBepo nupeToyovwy StaAupa ano trypan blue.

Evdeigelg

To Vioron® avantixBnke yla 0@BaAPIKEG XELPOUPYLKEG ENEPBATELG GTO NPOGBLO THNHA
ToU 0BaApoU, ONWG Ol XELPOUPYIKEG ENEPBACELG KATAPPAKTN Kal KEPATOMAAOTLKNG.

Me tn xpdon Tng npooBiag kayag Tou pakoU ENTUYXAVETAL KAAUTEPN 0paTOTNTA, HE
anoTéAeopa Tn dLeukoAuvan TG KaywoulopnEng Kat TNV eAaxtaTonoinan Tou Kvduvou
pPAENG TNG Kayag.

EntnA€ov, 0€ TUNPATIKEG HETAHOOXEVUOELG TOU KEPATOELJOUG, TO Vioron® dleukoAUveL Tnv
NPOETOLHAGLA KAl TN PETAPOPE TOU KEPATOELGOUG TOU dOTN KABGG Kal TNV anopakpuvon
g pepBpavng Descemet otnv DMEK (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty
- petapooxevon pepBpavng Descemet kat evdoBnAiou) kat otnv DS(AJEK (Descemet's
Stripping (Automated) Endothelial Keratoplasty - autopatonotnpévn evdoBnAiakn
KEPATOMAGOTIKN pE apaipean TnG pepBpavng Descemet).

LovBeon

1 ml Vioron® neptéxet:

. 0,6 mg trypan blue

e 0&wo pwopoptkd dwarpto (Na,HPO, x 2 H,0)
e A6Ewo pwopoptko varplo (NaH,PO, x 2 H,0)
e Xhwptouxo vatpto (NaCl)

*  Yowp yla evéolua

DUOLKEG LALOTNTEG

Mpotov MukvoTtnta Aeiktng d1aBAaong
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
Vioron® 1000 1,33
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Ynodeigelg epappoyng

To Vioron® npoopizeTat povo yia opBarpikn epappoyn kat xpnotyonoteitat
oTn 6oooAoyia Kat dLGPKELD NAapapovng nou kaBopizetat and Toug Xelpoupyous
opBaAptatpouc.

MpoeTotpacia
To Vioron® oe ¢laAidia avappoparat adtaAuto o€ pia anocTelpwpevn oUptyya, n onoia
ouvdEeTal o€ KaTaANAN Kavouha.

To Vioron® o€ anooTelpwpEVEG YUGAWVEG GUPLYYEG ouvOEETaL aneuBeiag oe pLa
KaTaAANAN Kavoula.

Ma kawouhopnén, To UGATOEIDEG UYPO EKTOMIZETAL APXLKA aNo Tov NpocBio Balapo pe
agpa n éva IEwO0EAAOTIKO, MPOKELPEVOU va anoeuxBei n apaiwan Tou Vioron®. Itn
Ouvéxela, To Vioron® epapuozeTal NPOCEKTIKA HE TNV KAVOUAa KATw and Tov BUAaka
agpa n 70 LEWA0EAAOTIKO 0TNV NPpOoBLa Kaya Tou pakou eviog Tou akTuAiou TnG iptdag.
ApouU entreuxBel enapkng xpawon Tng NpocBlag Kayag Tou pakou, o NpocBlog Baiapog
eknAéverat yla va agatpeBei n nepioota xpwoTikn. H xelpoupylkn enépBaon karappakn
pnopel oTn ouvéxela va dlevepynBel wg ouvnBwg.

Ztnv DMEK, n @épouoa to evdoBnAto pepBpavn Descemet pnopei va yivel kaAutepa
0path pEow xp@ong Pe To Vioron® yla Tnv avacupon ano Tov SLaKopEUPEVO KEPATOELDN
Tou 80TN. To An@BEV oTpwpa Tou d6Tn TUAiyeTal oe KUAwdpo pepBpavng Descemet, o
onolog propei ek véou va xpwpartoTet in vitro pe Vioron®. H xpwon dteukoAUvet Tov
0wWOTO NPOCAvaToAlopo Tou KUAivGpou, Tn JeTapopa aTov opBaiuod Tou acBevols péow
pLag @ualyyag HETAHOOXEUONG, KAl TNV eNakoAouBn ekTUALEN Kal niean Tou KUAivdpou
0TO OTPWHA TOU EKTN.

Anatreitat npoooxn yla Tn ouvtopoTEPN duvath €kBeon pe To dLAAUPA Xp@ONG.

To Vioron® npénet va agatpebel apéows peta Tnv Eveon péow Sle€odLKNG EKNAUGNG TOU
npooBiou Balapou. Opoiwg, PETA T Xp@an in vitro npénet va eknAévetat dle§odika o
NapacKeuaopEVog KUAVOpog pepBpavng Descemet.

H eqpappoyn entrpénetat va dte€ayeTat povo anod eLSIKEUPEVO LATPLKO NPOCWLKO, TO
onoio €xel eknatdeuBel TNV ao@ain xpnon Tou NpoidvTog.

Avrevdeielg

Mapa 1o yeyovog o1L Oev Exouv avapepBei onoleadnnote aAAEPYLIKEG AVTIOPATELG PE
10 Vioron®, 8ev anokAeleTal n XpwoTIKN va NPOKAAEGEL AANEPYLKEG AVTIOPATELG O
unepevaioBnToug aoBeveig.

H xpnon oe €ykueg yuvaikeg, BnAazouoeg UNTEpeG Kal nadLa Gev ouvioTarat.



AvemBupnTEG EVEPYELEG KAL ENUMAOKEG

Y& YEVIKEG YpappEG, To Vioron® eival kaAwg avekTo otov opBaApo. Ze nepintwon
akataAAnAng éveong Tou Vioron® atov npocBio Bakapo, uno Tnv napoucia xaAapav,
€AEUBEPWV AKTIVWTAOV VMY, N XPWOTIKA Pnopel va StelodUoeL oTNV KOLAOTNTa TOU
UaAo€eldoUg o0MPATOG KAl Va XpWHATIOEL NPOCWPLVA TO UAAOELIEG OWHa. XE {La
KawouldpnEN N KEPATOMAACTIKN (E TNV EQAPHOYN ZWTIKOV XPWOTIK@V) eVEEXETAL
UETEYXELPNTIKA VA EPPAVIOTOUV OLONNATA TOU KEPATOELDOUG, PAEYHOVMOELG aVTIOPATELG,
avgnon n peiwaon Tng evdo@BAAULAg nieong, anmAeta evoBNALGKMY KUTTApwY N
B0Awan TG oniaBlag kayag Tou pakou. And Tnv kukhogopia/epappoyn Tou Vioron®,
Sev éxouv ava@epBel and Tov KATAOKEUAOTH aventBUUNTEG EVEPYELEG/EMTAOKEG, OL
onoleg NapatnpoUVTal GE OXEON PE TN XPWOTLKA.

Epnopikn popon
To Vioron® diatiBerat oe aAidia kat yuahveg ouptyyeg Twv 0,5 ml.

Ynodei§elg puAagng
To Vioron® gulacoetal o Beppokpacia dwpatiou. MpooTateVeTe and 1o WG Kat 10
naywya.

Anocrteipwan
H otelpotnTa dtacpalizeTat pe autokauoTo. To NPoildV ANOOTELPWVETAL OE QUTOKAUGTO
OTNV NpWTOYEVN oUoKeuaoia @laAdiou n yuahvng oUptyyac.

I'Iposl.&unul.nutlg Kat npo@uAagelg
Mnv xpnmponoteus 10 Vioron® pera tnv nups)\sucn ™mng npspopnvmg Anéng.

H npepopnvia Angng avaypdpeTtal Ndvw 6To XApTVO KOuTL.

- Xpnotponoleite Hovo cuokeuaoieg nou Bpiokovral o€ Ayoyn Kataotaon pe €va
dLauyég, PnAe dtaAupa.

- Ta graAidia Kat ot yudAwveg oUplyyeg npoopizgovrat yia pia povo xpnaon o€ évav
aoBevn. H noAhanAn xpnon pnopei va odnynoet oe pikpoBlakn enuoAuvon, n
onoia PNopei va €xel wg anoTéAeapa TNV NpokANon 0oBapv HOAUVOEWY.

- H xpnon yuaAvwv oupiyywv epmepiéxet Tov kivouvo evdexopevng Bpaliong Adyw
TNG UONG TOU UALKOU. ZUVLOTATAL N XPNON KATAAANAWY OUGTNPATWY EQAPHOYNG.

- Ye nepintwon peyahutepng dlapketlag ékBeang, To Vioron® pnopei va npokaAeaet
BAGBN TV evO0BNALOK®Y KUTTAPWY ToU KEPATOELDOUG. MpENEL ENoPEVWE
va dtaopalioTel pta ovvropn €kBeon. H dtapketa epapuoyng tou Vioron®
NPEMEL VA NEPLOPIZETAL OE HEYLOTO XPOVIKO OtaoTnua 30 AenTawv. e nepintwon
NapaTteTapévng Xxpnong, dev HNopoUV va anokAELOTOUV GAAOLOOELG TWV LOTGOV HE TO
Vioron®.

- Mpwv Tnv eappoyn, npénet va dtacpalioTel 611 To EPBOAO TNG oUPLYYag pnopei va
KwnBet opaAa. Mpw Tnv €veon, To éuBolo NpéneL va €xel TpaBnxTel Npog Ta Niow.

- H xpnon oe €ykueg yuvaikeg, BnAazouoeg UnTépeg Kal nadLa Gev ouvioTarat.

Ze neplnTwon nou Katd Tn SLAPKELD KAl HETA TNV EQAPHOYN EPPAVIOTOUV ANPOCHEVEG
avTdPAceLg n eNtNAOKEG ot onoieg NiBavoloyeitat 61L cuvdEovTat pe 1o Vioron®,
napakaloUpe entkolvwvnoTe pe Tnv Fluoron GmbH.
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Vioron®

A Vioron® a szemsebészetben segédeszkézként hasznalt, biokompatibilis szovetfesté
anyag. Ez egy steril és pirogénmentes tripankék oldat.

Javallatok

A Vioron® festéket a szem eliilsé szegmensében végzett mtéti beavatkozasokhoz -
példaul sziirkehalyog-mitétekhez és keratoplasztikahoz - fejlesztették ki. Az eliilsé
lencsetokot megfestésével lathatobba teszi, ezaltal egyszeriibbé valik a capsulorhe-
xis, valamint csokken a tokszakadas kockazata.

A tovabbiakban a Vioron® a lamelléris szaruhartya-atiltetések soran megkannyiti a
donor szaruhéartya el6készitését és atvitelét, valamint a megbetegedett Descemet
membran eltavolitasat a DMEK (Descemet membran endotelialis keratoplasztika) és
a DS(A)JEK (Descemet-levalasztasos automatizalt endotelialis keratoplasztika) soran.

Osszetétel

1 ml Vioron® a kovetkez6ket tartalmazza:

. 0,6 mg tripankék

Dinatrium-hidrogénfoszfat (Na,HPO, x 2 H,0)
Natrium-dihidrogénfoszfat (NaH,PO, x 2 H,0)
Natriumklorid (NaCl)

Injekcidhoz valé viz

Fizikai tulajdonsagok

Termék Siiriiség Térésmutato
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
Vioron® 1000 1,33

Szinképatvitel

Vioron®
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Alkalmazasi utmutato
A Vioron® kizarélag szemészeti alkalmazasra javasolt, és a szemsebészek altal
meghatarozott adagolasban és szemben maradasi idétartamban hasznalatos.

Elokészités
A fiolakban kaphaté Vioron® festéket higitatlanul kell felszivni egy olyan steril
fecskenddbe, amelyhez egy megfelel kanul van csatlakoztatva.

A steril Uvegfecskendékben kaphato Vioron® festék esetében a fecskendé kozvetleniil
csatlakoztatva van egy megfeleld kaniilhoz.

A capsulorhexishez elészor leveg6vel vagy egy viszkoelasztikummal ki kell szoritani a
csarnokvizet az eliilsé kamrabél, megakadalyozandé a Vioron® felhigulasat. A Vioron®
festéket ezutan a kaniilnek a levegGbuborék, illetve a viszkoelasztikum ala vezeté-
sével gondosan fel kell vinni az eliilsé lencsetokra, a szivarvanyhartya kérili gyGrin
belilre. Az eliilsé lencsetok megfelelé megfestésének elérését kovetben az eliilsé
kamrat a felesleges festék eltavolitasahoz ki kell 6bliteni. Ezutan a sziirkehalyog-
mitét a szokdsos modon elvégezhetd.

A kivagott donor szaruhartyarol valé levalasztasahoz az endotéliumot tdmaszté Des-
cemet membran a DMEK soran Vioron® festékkel térténé megfestéssel lathatobba
tehetd. Az igy nyert donorlamella Descemet-tekercsként felcsavarhatd, amely Vioron®
festékkel in vitro Ujra megfesthetd. A festés megkonnyiti a tekercs megfeleld iranyd
elhelyezését, a paciens szemébe torténg atvitelét implantacios patron segitségé-

vel, valamint a tekercs ezt kévetd széthajtasat, és a recipiens stromajara torténd
felhelyezését.

Ugyeljen arra, hogy a festékoldat expoziciés ideje a leheté legrovidebb legyen.

A Vioron® festéket kozvetleniil a befecskendezés utan, az eliilsé kamra teljes
kigblitésével el kell tavolitani. Az eldkészitett Descemet-tekercset az in vitro
festés utan szintén alaposan le kell obliteni.

Az anyagot csak olyan egészségligyi szakember alkalmazhatja, aki a termék
biztonsagos hasznalataval kapcsolatosan oktatasban részesiilt.

Ellenjavallatok
Bar a Vioron® festékkel kapcsolatosan allergias reakciokrél nem szamoltak be, nem
zarhato ki, hogy a festéanyag a tulérzékeny betegeknél allergias reakciokat okoz.

Terhes n6knél, szoptaté anyaknal, valamint gyermekeknél torténé hasznalata nem
ajanlott.



Mellékhatasok és szovédmények

Altalaban a Vioron® festéket a szem j6l toleralja. Laza, meglazult lencsefiiggesztd
rostok esetén a Vioron® festéknek az eliilsé kamraba térténé nem szakszert befecs-
kendezésekor a festék behatolhat az ivegtest belsejébe, és dtmenetileg megfestheti
az Uvegtestet. Capsulorhexis vagy keratoplasztika esetén (vitalis festékek alkal-
mazasaval) a mitét utan szaruhartya-6déma, gyulladasos reakcidk, a szem belsd
nyomasanak novekedése vagy csdkkenése, endothelsejt-pusztulds, valamint a hatso
lencsetok homalyosodasa léphet fel. A Vioron® forgalomba hozatala / alkalmazasa
6ta nem jelentettek olyan mellékhatast/szovédményt a gyartonak, amely dsszeflig-
gésbe hozhato a festékkel.

Kiszerelés
A Vioron® 0,5 ml-es fiolakban és tvegfecskendékben kaphato.

Tarolasi eldirasok
A Vioron® festék szobahémérsékleten tarolandd. Fénytél és fagytdl védeni kell.

Sterilizalas
A sterilitas autoklavozassal biztosithatd. A terméket elsédleges csomagolasaban,
fiolak, illetve iivegfecskendék formajaban autoklavozzak.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

- Ne hasznélja a Vioron® festéket a lejarati id6n tul. A lejarati id6 a kartondobozon
van feltlintetve.

- Csak sértetlen csomagolasy, tiszta, kék oldatot tartalmazo terméket hasznaljon.

- A fiolak és az tivegfecskenddk egyszeri hasznalatra, egy betegen vald alkalma-
zasra szolgalnak. A tobbszéri felhasznalads mikrobialis szennyezddéssel jarhat,
ami sulyos fert6zéseket okozhat.

- Az tvegfecskendék anyagszerkezetiiknél fogva potencialisan torékenyek. Ajan-
latos a megfeleld applikaciés rendszerek hasznalata.

- Tul nagy expoziciés idG esetén a Vioron® karosithatja a szaruhartya endotélsejt-
jeit. Ezért tigyeljen arra, hogy az expozicié révid ideig tartson. A Vioron® alkal-
mazasanak idétartamat maximum 30 percre kell korlatozni. Hosszu ideig tartd
hasznalat esetén nem zarhatdk ki a Vioron® altal okozott szoveti elvaltozasok.

- Hasznalat el6tt biztositsa, hogy a fecskendd dugattydja egyenletesen mozgatha-
té legyen. A befecskendezés el6tt a dugattydt vissza kell hdzni.

- Terhes n6knél, szoptatd anyaknal, valamint gyermekeknél torténé hasznalata
nem ajanlott.

Amennyiben az alkalmazas soran vagy azt kovetden olyan varatlan reakciok vagy
szovédmények lépnek fel, amelyek gyanithatéan 6sszefiiggnek a Vioron® festékkel,
kérjiik, forduljon a Fluoron GmbH céghez.

Kélcsonhatasok
Mas anyagokkal valé kolcsénhatasa jelenleg nem ismert.

Szimbolumok magyarazata:
Cikkszém

Lot Adagkad

M Gyarto
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Vioron®

Vioron® er lifsamheeft vefjalitarefni til notkunar sem hjalparefni vid augnskurdas-
gerdir. Pad er safd lausn &n sétthitavalda (non-pyrogenic) Ur trypan blau.

Abendingar

Vioron® var préad fyrir augnskurdadgerdir a framhluta augans (t.d. dreradgerdir

og gleeruigraedslur). Framlaega augasteinshydid er gert synilegra med litun,

sem einfaldar brottnam hjipsekksins (capsulorhexis) og dregur Gr heettunni & ad
hjapurinn rifni.

Vioron® audveldar einnig vefjaflaningu og flutning 4 gjafagleeru ef um er ad raeda
floguagreedslu a gleeru (lamellar corneal transplant) og fjarleegingu & éeélilegri
Descemets-himnu ef um er ad raeda igraedslu a innsta lagi gleeru (Descemet Mem-
brane Endothelial Keratoplasty, DMEK] og igraedslu & aftari hluta gleeru (Descemet’s
Stripping (Automated) Endothelial Keratoplasty, DSAJEK).

Samsetning

1 mlVioron® inniheldur:

. 0,6 mg trypan blar
Tvinatriumhydrégenfosfat (Na,HPO, x 2 H,0)
Monénatriumfosfat (NaH,PO, x 2 H,0)
Natriumkléria (NaCl)

Vatn fyrir stungulyf

Edliseiginleikar

Bunadur péttleiki Brotstudull
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
Vioron® 1000 1,33

Litréfsgegnskin (spectral transmission)
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Notkunarleidbeiningar
Vioron® er eingéngu atlad til notkunar i augu, pad er gefio i skammti sem akvedinn
er af augnskurdlaekni og latid liggja i auganu i skilgreindan tima.

Undirbaningur
Vioron® i hettuglésum er dregid upp opynnt i seefda sprautu med videigandi holnal
sem fylgir.

Hentugar holnalar eru festar beint & Vioron® i seefdum glersprautum.

begar um er ad reeda brottnam hjdpsekks, er augnvokvinn fyrst feeréur fra framhol-
finu med lofti eda seigfjadrandi efni til koma i veg fyrir pynningu Vioron®. Holnal er
sidan notud til ad koma Vioron® varlega fyrir undir loftbolunni eda seigfjadrandi efni-
nu & framlaega augasteinshydinu innan lithimnuhringsins. Pegar fullnaegjandi litun &
framlaega augasteinshydinu hefur verid nad, er framholfio skolad til ad losna vid allt
umfram litarefni. Sidan ma halda dreradgerdinni afram & venjulegan hatt.

begar um er ad reeda DMEK ma gera Descemet-himnuna sem inniheldur innpekjuna
synilegri med pvi ad lita hana med Vioron® i pvi skyni ad fjarleegja tilbunu gjafagleeru-
na. Gjafaflagan sem faest @ pennan hatt myndar Descemet-rilluna, sem sidan ma lita
in vitro med Vioron®. Litun audveldar rétta legu rallunnar, flutning yfir i auga viota-
kandans med isetningarbdnadi og sidan afskrunun (unscrolling) og notkun rallunnar
4 uppistoduvef vidtakandans.

Utsetning fyrir litunarlausninni parf ad vera eins stutt og mogulegt er.

Fjarleegja parf Vioron® strax eftir inndaelingu med pvi ad skola framholfid.
Einnig skal skola Descemet-rulluna vandlega i kjolfar litunar in vitro.

Eingongu heilbrigdisstarfsmenn sem fengid hafa pjalfun i 6ruggri medhondlun
bunadarins mega nota binadinn.

Frabendingar
bratt fyrir ad ekki hafi verid tilkynnt um ofnaemisvidbrégd gegn Vioron® er ekki
haegt ad Gtiloka ofnaemisvidbrégd gegn litarefninu hja ofnaemissjuklingum.

Ekki er maelt med notkun lyfsins handa punguéum konum, mjélkandi maedrum
og bornum.



Aukaverkanir og fylgikvillar

Vioron® polist almennt vel i auganu. Ef Vioron® er ekki daelt i framholfid a réttan hatt,

getur litarefnid komist i gegnum glerkleggjaholfid ef brargjérdin (zonular fibres) er
slok og laus og litad glerhlaupid timabundid. Ef um er ad raeda brottnam hjipsekks
(capsulorhexis) eda glaeruigraedslu (med notkun 4 liflitarefni), ma nota pad eftir
adgerd ef um er ad reeda gleerubjug, bolguvidbrogd, haekkadan eda laekkadan aug-
nprysting, tap & innpekjufrumum eda sky & bakleegu augasteinshysi. Ekki hefur verio
tilkynnt um neinar aukaverkanir/fylgikvilla i tengslum vié litarefnid til framleidanda
eftir markadssetningu Vioron®.

Soluform
Vioron® er faanlegt i 0,5 ml einingum i hettuglosum og glersprautum.

Upplysingar um geymslu
Vioron® er geymt vid stofuhita. Verjid gegn ljosi og frystingu.

Safing
Safing er tryggd med gufusudu. Banadurinn er gufusaefour i meginilatinu
(hettuglasi eda glersprautu).

Varnadarord og varudarreglur

- Notié Vioron® ekki eftir fyrningardagsetningu. Fyrningardagsetningin
kemur fram a éskjunni.

- Notid eingongu 6skemmdar pakkningar sem innihalda teera, blaa lausn.

- Hettuglos og glersprautur eru eingdngu eetlud til notkunar i eitt skipti hja
einum sjlklingi. Endurtekin notkun getur leitt til rverumengunar sem kann
a6 valda alvarlegri sykingu.

- Glersprautur kunna ad vera vidkveemar vegna efnisuppbyggingar peirra.
Meelt er med pvi ad nota videigandi binad vié notkun.

- Langvarandi Utsetning fyrir Vioron® getur skemmt innpekjufrumur i gleeru.
bvi parf Utsetningin ad vera stutt. Hamarks notkunartimi Vioron® parf ad
takmarkast vio 30 minutur. Ekki er haegt ad utiloka vefjabreytingar af voldum
Vioron® ef um er ad raeda lengri notkunartima.

- Tryggid ad tappi sprautunnar hreyfist mjuklega fyrir notkun.

Tappinn parf ad vera dreginn til baka fyrir inndzelinguna.

- Ekki er maelt med notkun lyfsins handa punguéum konum, mjolkandi

maedrum og boérnum.

Vinsamlegast hafié samband vid Fluoron GmbH ef évaentar aukaverkanir eda
fylgikvillar koma fram & medan eda eftir notkun, sem grunur leikur & ad séu i
tengslum vié Vioron®.

Milliverkanir
Eins og er eru engar pekktar milliverkanir vié nnur efni.

Skyring a taknum:
Vérunimer
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Vioron®

Vioron® & un colorante tissutale biocompatibile da utilizzare come mezzo ausiliario
nella chirurgia oculare. E una soluzione sterile e apirogena di trypan blue (blu
tripano).

Indicazioni

Vioron® é stato sviluppato per interventi di chirurgia oculare nel segmento anteriore
dell'occhio, ad es. interventi di cataratta e cheratoplastica. Grazie alla colorazione, la
capsula anteriore del cristallino viene resa piu visibile, semplificando la capsuloressi
e/o riducendo il rischio di rottura della capsula.

Inoltre, Vioron® agevola la preparazione e il trasferimento della cornea di donatore
nei trapianti lamellari di cornea, nonché l'asportazione della membrana di Descemet
patologica in procedure DMEK (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty,
cheratoplastica endoteliale della membrana di Descemet) e DS(AJEK (Descemet's
Stripping (Automated) Endothelial Keratoplasty, cheratoplastica endoteliale automa-
tizzata con stripping della membrana di Descemet].

Composizione

1 ml Vioron® contiene:

. 0,6 mg trypan blue

Idrogeno fosfato di disodio [NaZHPOA x 2 HZO]
Idrogeno fosfato di sodio (NaH,PO, x 2 H,0)
Cloruro di sodio (NaCl)

Acqua per preparazioni iniettabili

Caratteristiche fisiche

Prodotto Densita Indice di rifrazione
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
Vioron® 1000 1,33

Trasmissione spettrale
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Istruzioni per l'uso
Vioron® & indicato esclusivamente per l'uso oculare; dosaggio e durata dell'applica-
zione sono stabiliti dal chirurgo oftalmico.

Preparazione
Vioron® in fiale viene prelevato senza diluizione con una siringa sterile, alla quale &
applicata una cannula adeguata.

Vioron® in siringhe di vetro sterili viene applicato direttamente ad una cannula
adeguata.

Per eseguire la capsuloressi, occorre innanzi tutto iniettare aria o una sostanza
viscoelastica per far fuoriuscire 'umore acqueo dalla camera anteriore in modo da
evitare una diluizione di Vioron®. A questo punto, si inietta con cautela Vioron® con
l'ausilio di una cannula sotto la bolla d'aria e/o la sostanza viscoelastica al di sopra
della capsula anteriore del cristallino all'interno dell’iride. Dopo aver ottenuto una
sufficiente colorazione della capsula anteriore del cristallino, si esegue l'irrigazione
della camera anteriore per rimuovere il colorante in eccesso. A questo punto, si pud
eseguire l'intervento di cataratta secondo le consuete tecniche.

Nella DMEK, la colorazione con Vioron® rende piu visibile la membrana di Descemet
che fa da supporto all'endotelio al fine di staccarla dalla cornea di donatore asporta-
ta. La lamella corneale di donatore cosi ottenuta viene arrotolata su se stessa (De-
scemet roll) e puo essere nuovamente colorata in vitro con Vioron®. La colorazione
agevola il corretto orientamento della lamella arrotolata, il trasferimento della stessa
nell'occhio del paziente mediante una cartuccia per impianto e la successiva apertura
e adesione della lamella arrotolata contro lo stroma del ricevente.

Ridurre possibilmente al minimo il tempo di esposizione alla soluzione colorante.
Vioron® deve essere rimosso subito dopo l'iniezione mediante una completa irriga-
zione della camera anteriore. Allo stesso modo, lavare accuratamente la lamella
(Descemet Roll) preparata dopo la colorazione in vitro.

L'uso del prodotto é riservato esclusivamente a personale medico specializzato
e addestrato ad una sicura manipolazione del prodotto.

Controindicazioni
Sebbene non siano state riferite reazioni allergiche a Vioron®, non si puo escludere
che il colorante possa provocare reazioni allergiche nei pazienti ipersensibili.

Si sconsiglia l'uso nelle donne in gravidanza, nelle donne che allattano al seno
e nei bambini.



Effetti collaterali e complicazioni

Vioron® & generalmente ben tollerato nell'occhio. In caso di iniezione inappropriata
nella camera anteriore, Vioron® puo penetrare nella cavita vitrea in presenza di fibre
zonulari allentate e staccate e, quindi, colorare temporaneamente il corpo vitreo.
Negli interventi di capsuloressi o cheratoplastica (in cui si utilizzano coloranti vitali),
in fase post-operatoria possono verificarsi edemi corneali, reazioni infiammatorie,
aumento o riduzione della pressione intraoculare, perdita di cellule endoteliali o
opacizzazione della capsula posteriore del cristallino. Dall'immissione in commercio/
Dall'uso di Vioron® non sono stati segnalati al fabbricante effetti collaterali e compli-
cazioni presumibilmente correlati al colorante.

Forma commerciale
Vioron® ¢ disponibile in unita da 0,5 ml sotto forma di fiale e siringhe di vetro.

Avvertenze per la conservazione
Vioron® si conserva a temperatura ambiente. Proteggere dalla luce e dal gelo.

Sterilizzazione
La sterilita e garantita dalla sterilizzazione in autoclave. Il prodotto é trattato in
autoclave nella confezione primaria: in fiala o in siringa di vetro.

Avvertenze e misure di sicurezza

- Non utilizzare Vioron® dopo la data di scadenza. La data di scadenza é indicata
sulla confezione.

- Utilizzare esclusivamente confezioni non danneggiate con soluzione blu limpida.
- Fiale e siringhe di vetro sono indicate per un impiego monouso e monopaziente.
L'utilizzo ripetuto puo comportare contaminazione microbica, con rischio di

gravi infezioni.

- Le siringhe in vetro rischiano di rompersi a causa del materiale con cui sono
realizzate. Si raccomanda di utilizzare adeguati sistemi di applicazione.

- In caso di esposizione troppo prolungata, Vioron® puo danneggiare le cellule
endoteliali corneali. Si raccomanda pertanto di limitare l'esposizione. La durata
d'uso di Vioron® deve essere limitata al massimo a 30 minuti. In caso di uso
prolungato non si possono escludere alterazioni tissutali causate da Vioron®.

- Prima dell'uso, verificare che lo stantuffo della siringa si muova uniformemen-
te. Prima di effettuare l'iniezione retrarre lo stantuffo.

- Si sconsiglia l'uso nelle donne in gravidanza, nelle donne che allattano al seno
e nei bambini.

Qualora si presentino reazioni inattese o complicazioni durante e dopo l'applicazione,
che ritiene possano essere in relazione con Vioron®, si rivolga alla Fluoron GmbH.

Interazioni
Attualmente non sono note interazioni con altre sostanze.

Spiegazione dei simboli:
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Non utilizzare in caso di
confezione danneggiata

Conservare in luogo asciutto

Conservare al riparo dalla
luce solare

Sterilizzazione a vapore
Non riutilizzare

Non risterilizzare
Conservare a una
temperatura compresa
tra0°C-30°C

Fiala con bordo svasato

Siringa



,Vioron®“

Vioron®" - tai biologiskai suderinami audiniu dazai, naudojami kaip pagalbiné
priemoné akiu chirurgijoje. Tai sterilus ir pirogeniskas tripano mélis.

Indikacijos

Vioron®" sukurtas naudoti akiy chirurgijoje priekiniame akiu segmente, pvz.,
kataraktos operacijose ir keratoplastikoje. Dél priekinés leSiuko kapsulés nudazymo
$is tampa geriau matomas, todél kapsuloreksis supaprastéja ir (arba) sumazinama
kapsulés jtrakimo rizika.

Be to, .Vioron®" palengvina donoro ragenos preparacija ir perkeélima atliekant
pasluoksnes ragenos transplantacijas bei Salinant nesveika Descemeto membrana
atliekant DMEK (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty) ir DS(AJEK (Desce-
met’s Stripping (Automated) Endothelial Keratoplasty).

Sudétis

1 ml.Vioron®" sudétyje yra:

. 0,6 mg tripano mélio

Dinatrio hidrogeno fosfato (Na,HPO, x 2 H,0)
Natrio dihidrogeno fosfato (NaH,PO, x 2 H,0)
Natrio chlorido (NaCl)

Injekcinio vandens

Fizinés savybés

Gaminys Tankis

[kg/m?, 35 °C]

Refrakcijos koeficientas
[35 °C]

Vioron® 1000 1,33
Spektriné transmisija
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Naudojimo nurodymai
Vioron®" skirtas naudoti tik akims ir ju doze bei naudojimo trukme nustato tik
oftalmologai-chirurgai.

Paruosimas
Vioron®" mégintuvéliuose neskiestas jtraukiamas i sterily Svirksta, prie kurio prijun-
giama tinkama kaniulé.

Vioron®” steriliuose Svirkstuose tiesiogiai sujungiamas su tinkama kaniule.

Atliekant kapsuloreksj visu pirma naudojant ora arba viskoelastine medziaga,
siekiant apsisaugoti nuo .Vioron®" atskiedimo, i$ priekinés kameros pasalinamas
skystis. Tuomet naudojant kaniule .Vioron®" kruopsciai susvirks¢iamas ant priekinés
leSiuko kapsulés po burbulu ir (arba) viskoelastine medziaga, neiSeinant uz rainelés
ribu. Pasiekus pakankama priekinés lesiuko kameros spalva, priekiné kamera ska-
laujama, siekiant pasalinti per didelj daZy kiekj. Po to kataraktos operacija atliekama
jprastai.

Atliekant DMEK endotelio pamatiné Descemeto membrana, skirta nuimti nuo donoro
ragenos, nudazius .Vioron®" tampa geriau matoma. Taip iSgautas donoro transpan-
tatas susivynioja j Descemeto ritinélj, kurj vél galima ..in vitro” nudazyti .Vioron®"
dazais. NudaZymas palengvina tinkama ritinélio orientacija, perkélima j paciento

akj naudojant implantavimo kasete ir vélesnj iSvyniojima bei ritinélio prispaudima
recipiento stroma.

Atkreipkite démes;j | tai, kad dazu iSlaikymas bitu kuo trumpesnis.

Po injekcijos .Vioron®” turi bati visiskai paSalintas iplaunant dazus i$ priekinés
kameros. Taip pat, po .in-vitro” daZzymo preparuota Decemeto membrana reikia
kruopsciai isplauti.

Naudoti gali tik kvalifikuoti medicinos specialistai, susipazine su saugaus darbo
su gaminiu tvarka.

Kontraindikacijos
Nors ir néra duomenu apie alergines reakcijas i .Vioron®", dazai gali sukelti
alergines reakcijas zmonéms, kuriu jautrumas yra padidintas.

Nerekomenduojama naudoti nésciosioms, zindancioms ir vaikams.



Pasalinis poveikis ir komplikacijos

Paprastai .Vioron®" akyje yra gerai toleruojamas. Netinkamai injekavus .Vioron®" j
priekine kamera esant atsipalaidavusiam krumplyniniam raisciui, dazu gali patekti
stiklakdnio ertme ir laikinai nudazyti stiklakanj. Atliekant kapsuloreksj arba kerato-
plastika (naudojant vitalinius dazus) po operacijos galimos Sios reakcijos: ragenos
edemos, uzdegimineés reakcijos, vidinio akies slégio padidéjimas arba sumazéjimas,

endotelio lasteliu nykimas arba akies leSiuko kapsulés sudrumstéjimas. Po ,Vioron®”

pateikimo j rinka / naudojimo pradZios gamintojui nebuvo pranesta apie pasalinius
poveikius / komplikacijas, susijusias su dazy naudojimu.

Prekybine forma
Vioron®" galima jsigyti 0,5 ml mégintuvéliuose ir stiklo Svirkstuose.

Saugojimo nurodymai
Vioron®" turi bati laikomas kambario temperatiroje. Saugokite nuo Sviesos
ir Salcio poveikio.

Sterilizavimas
Sterilumas uztikrinamas autoklavuojant. Gaminys autoklavuojamas pirminéje
pakuotéje mégintuvélyje arba stiklo Svirkste.

Ispéjimas ir atsargumo priemonés

- Nenaudokite ,Vioron®" pasibaigus galiojimo terminui. Galiojimo terminas
nurodytas ant dézutés.

- Naudokite tik nepazeistas pakuotes su skaidriu, mélynu tirpalu.

- Vienas mégintuveélis ir Svirkstas skirtas vienkartiniam naudojimui ir vienam
pacientui. Daugkartinis naudojimas gali sukelti mikrobinj uztersima,
dél kurio pacientai patirs sunkias infekcijas.

- Dél medziagos struktiros ypatumu, stikliniai Svirkstai yra labai trapis.
Rekomenduojama naudoti tinkamas taikymo sistemas.

- Esant ilgesniam iSlaikymo laikui .Vioron®" gali pakenkti ragenos endotelio
lasteléems. Todeél atkreipkite démesj, kad iSlaikymas baty trumpas. ,Vioron®”
naudojimas neturi virsyti maks. 30 minu¢iy. Naudojant ..Vioron®" ilgesn;j laika,
gali atsirasti audiniy pakitimu.

- Prie$ naudojima jsitikinkite, kad Svirksto stamoklis juda tolygiai.

Prie$ injekcija stimoklj reikia atitraukti.
- Nerekomenduojama naudoti nésciosioms, zindancioms ir vaikams.

Jeigu naudojimo metu arba panaudojus pasireiskia nenumatytos reakcijos arba
komplikacijos, kurias baty galima susieti su ,.Vioron®", kreipkités j .Fluoron GmbH".

Tarpusavio saveika
Tarpusavio saveika su kitais vaistiniais preparatais nezinoma.

Simboliy iSaiSkinimas:
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Vioron®

Vioron® ir biologiski saderigs audu iekrasosanas lidzeklis, ko acu kirurgija izmanto ka
paliglidzekli. Tas ir sterils un pirogénus nesatuross skidums, ko veido tripanzilais.

Indikacijas

Vioron® tika izstradats pielietojumam acu kirurgija, kad javeic manipulacijas priekséja
acs segmenta, pieméram, kataraktas operacijas un keratoplastika. lekrasojot
priek$éjo lécas kapsulu, ta klast labak redzama, tadgjadi vienkarsojot kapsuloreksiju
un lidz minimumam samazinot kapsulas plisuma risku.

Turklat slanainajas radzenes transplantacijas Vioron® atvieglo donora radzenes
sagatavoSanu un parnesanu, ka ari bojatas Descemé platnites iznemsanu DMEK
(Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty) un DS(AJEK (Descemet’s Stripping
(Automated) Endothelial Keratoplasty) operacijas.

Sastavs

1 ml Vioron® satur:

. 0,6 mg tripanzila

Dinatrija hidrogenfosfatu (Na,HPO, x 2 H,0)
Dinatrija dihidrogenfosfatu (NaH,PO, x 2 H,0)
Natrija hloridu (NaCl)

Injekciju Gdeni

Fizikalas ipasibas

Produkts Blivums Lausanas koeficients
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
Vioron® 1000 1,33
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Norades par lietosanu
Vioron® ir paredzéts vienigi pielietojumam acTs, un to izmanto acu kirurga
noteiktajas devas, atstajot act uz arsta noradito laika periodu.

Sagatavosana
Vioron®, kas faséts flakonos, neatskaiditu ievelk sterila Slircg, kurai uzlikta
piemérota kanile.

Vioron®, kas iepildits sterilds stikla Slircés, ar piemérotu kanili var izmantot uzreiz.

Pirms kapsuloreksijas vispirms ar gaisu vai viskozi elastigu vielu no priekséjas kame-
ras izspiez iek$gjo Skidrumu, lai novérstu Vioron® atSkaidisanos. Péc tam zem gaisa
burbula vai viskozi elastigas vielas ar kanili uzmanigi uz (&cas priek$éjas kapsulas
aplicé Vioron® varaviksnenes apla iekSpusé. Kad lécas priekséja kapsula ir pietiekami
iekrasota, priekséja kamera tiek izskalota, lai atbrivotos no atlikusas krasvielas. Tad
var veikt kataraktas operaciju, rikojoties ka parasti.

DMEK operacija ar Vioron® var iekrasot endotélija nesoSo slani - Descemé platniti,
lai ta klatu labak redzama, nonemot no izétancétas donora radzenes. Sadi iegatais
donora slanis saritinas Descemé rulliti, ko in vitro var vélreiz iekrasot ar Vioron®.
lekrasojums atvieglo pareizi noorientét rulliti, ar implantacijas patronas palidzibu
parnest uz pacienta aci, tad izlidzinat un piespiest rulliti pie recipienta stromas.
Jaraugas, lai krasas Skiduma iedarbibas laiks batu péc iespéjas Tsaks.

Tadal péc injekcijas Vioron® pilniba jaizskalo no priekséjas kameras. Tapat ari péc
in vitro veiktas iekrasosanas sagatavotais Descemé rullitis kartigi janoskalo.

Pielietot drikst vienigi medicinas specialisti, kuri ir apmaciti, ka pareizi un drosi
jarikojas ar produktu.

Kontrindikacijas
Lai gan nav sanemtas zinas par alergisku reakciju uz Vioron®, tomér nevar izslégt,
ka jutigiem pacientiem krasviela izsauc alergisku reakciju.

Nav ieteicams pielietot gritniecém un sievietém, kas baro ar kriti, ka arT bérniem.

Blaknes un komplikacijas

Kopuma pacienti labi parcies acis iepilditu Vioron®. Nepareizi injicéjot Vioron®
priek$éja kamera, krasviela var iespiesties stiklveida kermena telp, ja Cinna saites
nav blivas vai piesaistitas, un uz laiku iekrasot stiklveida kermeni. Veicot kapsulo-
reksiju vai keratoplastiku (ar vitalu krasvielu pielietojumu), pécoperacijas perioda
iespéjama radzenes taska, iekaisigas reakcijas, acs iek$&ja spiediena palielinasanas
vai pazeminasanas, endotélija $inu zudums vai [écas muguréjas kapsulas
apdulkosanas. Kops Vioron® ievieSanas tirgt/pielietosanas razotajam nav zinots par
blakném/komplikacijam, kas batu saistitas ar krasvielu.



Tirdzniecibas faséjums
Vioron® ir pieejams flakonos un stikla Slircés, tilpums 0,5 mL.

Uzglabasana
Vioron® jauzglaba istabas temperatira. Sargat no gaismas un sala.

Sterilizésana
Sterilitati nodrosina apstrade autoklava. Produkts ir sterilizéts autoklava primaraja
iepakojuma - flakona vai stikla Slircé.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

- Nelietojiet Vioron® péc deriguma termina beigam. Deriguma termins ir noradits
uz kartona karbinas.

- Izmantojiet vienigi nebojatus iepakojumus ar dzidru, zilu Skidumu.

- Flakoni un stikla Slirces ir paredzétas vienam pacientam un vienreizéjai
lietoSanai. Izmantojot vairakkart, iespéjama kontaminacija ar mikrobiem,
kas var izraisit smagas infekcijas.

- Stikla Slir¢u materials ir potenciali plistoSs. Leteicams izmantot piemérotas
aplikacijas sistémas.

- Parak ilgs Vioron® iedarbibas laiks var kaitét radzenes endotélija SGnam.
Tapéc jaraugas, lai iedarbibas laiks batu Tss. Vioron® maksimalais pielietoSanas
ilgums jaierobezo lidz 30 minatém. Pielietojot ilgak, nevar izslégt Vioron®
raditas audu izmainas.

- Pirms lietoSanas japarliecinas, vai Slirces virzulis parvietojas vienmerigi.
Pirms injekcijas virzulis jaatvelk atpakal.

- Nav ieteicams pielietot gratniecém un sievietém, kas baro ar krati,
ka ari berniem.

Ja lietoSanas laika vai péc tam rodas negaiditas reakcijas vai komplikacijas, kas liek
domat par saistibu ar Vioron®, lGdzam vérsties pie Fluoron GmbH.

Mijiedarbiba

Paslaik nav informacijas par mijiedarbibu ar citam vielam.

Simbolu skaidrojums:
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Vioron®

Vioron® is een biocompatibele weefselkleurstof die als hulpmiddel wordt gebruikt
binnen de oogchirurgie. Het gaat om een steriele, pyrogeenvrije oplossing van
trypaanblauw.

Indicaties

Vioron® is ontwikkeld voor oogchirurgie-ingrepen in het voorste oogsegment, zoals
cataractoperaties en keratoplastiek. Door het kleuren van het voorste lenskapsel
wordt het beter zichtbaar, wat de capsulorrexie eenvoudiger maakt en het risico van
een kapselinscheuring tot een minimum terugbrengt.

Verder vereenvoudigt Vioron® bij lamellaire hoornvliestransplantaties de preparatie
en overdracht van het donorhoornvlies en de verwijdering van de aangetaste des-
cemetmembraan bij een DMEK (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty) en
DS(AJEK (Descemet’s Stripping (Automated) Endothelial Keratoplasty).

Samenstelling

1 ml Vioron® bevat:

. 0,6 mg trypaanblauw
Dinatriumwaterstoffosfaat (Na,HPO, x 2 H,0)
Natriumdiwaterstoffosfaat [NaHZF’OA x2 H20]
Natriumchloride (NaCl)

Water voor injectiedoeleinden

Fysische eigenschappen

Product Dichtheid Brekingsindex
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
Vioron® 1000 1,33
Spectrale transmissie
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Gebruiksinstructies

Vioron® is alleen bedoeld voor oculaire toepassingen en wordt gebruikt in een door
de oftalmochirurg vastgestelde dosis, gedurende een eveneens door die persoon
vastgelegde periode.

Voorbereiding
Vioron® in flacons wordt onverdund opgezogen met een steriele spuit, waarop een
geschikte canule is aangebracht.

Vioron® in steriele glazen spuiten wordt direct toegepast met behulp van een
geschikte canule.

Voor capsulorrexie wordt eerst het kamerwater uit de voorste oogkamer verwijderd
met behulp van lucht of een visco-elastisch materiaal, om verdunning van Vioron®

te voorkomen. Vervolgens wordt Vioron® met de canule zorgvuldig onder de luchtbel
of het visco-elastische materiaal aangebracht, op het voorste lenskapsel binnen de
irisring. Nadat het voorste lenskapsel voldoende is gekleurd, wordt de voorste oogka-
mer gespoeld om de overtollige kleurstof te verwijderen. Dan kan op de gebruikelijke
manier de cataractoperatie worden uitgevoerd.

Bij een DMEK kan de endotheeldragende descemetmembraan beter zichtbaar
worden gemaakt door kleuring met Vioron®. Dit vereenvoudigt het lostrekken van

de membraan van het uitgestanste donorhoornvlies. De donorlamel die zo wordt
gewonnen vormt dan een descemetrol, die in vitro opnieuw met Vioron® kan worden
gekleurd. Door de kleuring is juiste oriéntatie van de rol mogelijk en kan hij met
behulp van een implantatiepatroon naar het oog van de patiént worden overgebracht.
Vervolgens kan de rol daar worden uitgevouwen en tegen het stroma van de ontvan-
ger worden aangeduwd.

Zorg dat het weefsel zo kort mogelijk is blootgesteld aan de gekleurde oplossing.

Verwijder Vioron® direct na injectie, door de voorste cogkamer volledig uit te spoelen.
Spoel ook de geprepareerde descemetrol na de in-vitrokleuring grondig af.

Dit product mag alleen door vakkundig medisch personeel worden toegepast en
alleen als dit personeel is getraind in de omgang met het product.

Contra-indicaties

Hoewel er tot op heden geen allergische reacties op Vioron® bekend zijn, kan niet
worden uitgesloten dat de kleurstof bij overgevoelige patiénten tot allergische
reacties leidt.

Toepassing van het product bij zwangeren, vrouwen die borstvoeding geven en
kinderen wordt afgeraden.



Bijwerkingen en complicaties

Over het algemeen wordt Vioron® in het oog goed verdragen. Bij ondeskundige
injectie van Vioron® in de voorste oogkamer kan de kleurstof in het geval van losse
zonulavezels doordringen tot in de ruimte van het glasvocht en voor tijdelijke kleuring
van het glasvocht zorgen. Bij een capsulorrexie of keratoplastiek [met toepassing

van vitale kleurstoffen) kunnen zich postoperatief de volgende symptomen voordoen:
hoornvliesoedeem, ontstekingsreacties, toe- of afname van de oogdruk, verlies van
endotheelcellen of troebeling van het achterste lenskapsel. Sinds het in de handel
brengen en het gebruik van Vioron® zijn bij de fabrikant geen bijwerkingen/complica-
ties gemeld die samenhangen met de kleurstof.

Verpakkingen
Vioron® is verkrijgbaar in eenheden van 0,5 ml, in flacons en glazen spuiten.

Bewaarinstructies
Vioron® moet op kamertemperatuur worden bewaard. Beschermen
tegen licht en bevriezing.

Sterilisatie
De steriliteit wordt gewaarborgd door middel van autoclaveren. Het product wordt
in de primaire verpakking, als flacon resp. glazen spuit, geautoclaveerd.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

- Vioron® mag niet worden gebruikt na de houdbaarheidsdatum.
De houdbaarheidsdatum staat afgedrukt op het doosje.

- Gebruik alstublieft alleen onbeschadigde verpakkingen met een heldere,
blauwe oplossing.

- Flacons en glazen spuiten zijn bedoeld voor éénmalig gebruik bij één patiént.
Indien het product meerdere keren wordt gebruikt, kan dit leiden tot microbiéle
contaminatie, waardoor ernstige infecties kunnen optreden.

- Glazen spuiten kunnen door het gebruikte materiaal mogelijk breken.
Gebruik bij voorkeur geschikte applicatiesystemen.

- Bij een te lange blootstellingsduur kan Vioron® schade toebrengen aan
de endotheelcellen van het hoornvlies. Zorg daarom voor een zo kort
mogelijke blootstelling. Gebruik Vioron® gedurende maximaal 30 minuten.
Bij langduriger gebruik kunnen weefselveranderingen als gevolg van Vioron®
niet worden uitgesloten.

- Controleer voor gebruik of de zuiger van de spuit gelijkmatig kan worden
bewogen. Trek voor de injectie de zuiger naar achteren.

- Toepassing van het product bij zwangeren, vrouwen die borstvoeding geven
en kinderen wordt afgeraden.

Als er tijdens en na het gebruik onverwacht reacties of complicaties optreden,
die mogelijk samenhangen met Vioron®, neem dan contact op met Fluoron GmbH.

Wisselwerkingen
Wisselwerkingen met andere stoffen zijn momenteel niet bekend.
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Vioron®

Vioron® er en biokompatibel vevsfarge som er et hjelpemiddel ved gyekirurgi. Det er
en steril og pyrogenfri lesning med trypan blue.

Indikasjoner

Vioron® ble utviklet for oftalmologiske kirurgiske prosedyrer som omfatter den
fremre delen av gyet (f.eks. kataraktoperasjoner og hornhinnegrafter). Den fremre
linsekapselen gjgres lettere synlig gjennom farging og det forenkler dermed
capsulorhexis og minimerer risikoen for rift i kapselen.

Vioron® forenkler ogsa disseksjon og overfgring av donorhornhinnen, i tilfeller av
lamellaere hornhinnetransplantasjoner, og fjerning av unormalt Descemets mem-
bran, i tilfeller av DMEK (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty) og DS(AJEK
(Descemets Stripping (Automated) Endothelial Keratoplasty).

Sammensetning

1 mlVioron® inneholder:

. 0,6 mg trypan blue
Dinatriumhydrogenfosfat (Na,HPO, x 2 H,0)
Mononatriumfosfat (NaH,PO, x 2 H,0)
Natriumklorid (NaCl)

Vann til injeksjoner

Fysiske egenskaper

Enhet Tetthet Brytningsindeks
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
Vioron® 1000 1,33
Spektral gjennomgang
Vioron®

%T
120
100 e =T~

/// \\ //"m
80 ~ /
AN / \_

sor / /
40 &2 \\\ ’//
20 \\ //

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

@ 117

Bruksanvisning
Vioron® er kun tiltenkt for okular bruk. Den brukes ved en dose som bestemmes av
en oftalmisk kirurg for en forhdndsbestemt paferingsperiode.

Klargjgring
Vioron® i hetteglass trekkes ufortynnet inn i en steril sproyte med en egnet kanyle
tilkoblet.

Egnede kanyler festes direkte til Vioron® i sterile glassproyter.

Ved capsulorhexis forskyves den intraokulaere vaesken fgrst fra det fremre kammeret
ved hjelp av luft eller et viskoelastisk stoff for & forhindre at Vioron® blir fortynnet.

En kanyle brukes deretter til forsiktig 8 pafere Vioron® under luftboblen eller det
viskoelastiske stoffet i den fremre linsekapselen innenfor irisringen. Nar tilstrekkelig
farging av den fremre linsekapselen er oppnédd, skylles det fremre kammeret for &
fjerne eventuell overflgdig farging. Kataraktoperasjonen kan deretter fortsette som
normalt.

Ved DMEK kan Descemets membranen som inneholder endotelet, gjgres mer synlig
ved at den farges med Vioron® for 4 fjerne den klargjorte donorhornhinnen. Donorla-
mellen som innhentes pd denne maten, danner Descemet-rullen som da kan farges
in vitro med Vioron®. Farging gjer det lettere & fa riktig retning pa rullen, overfgre
den til mottakergyet ved hjelp av en innfgringsanordning og deretter rulle den ut og
pafgre rullen pd mottakerens stottevev.

Eksponering for fargeopplesningen ma holdes sa kort som mulig.

Vioron® ma fjernes umiddelbart etter injeksjon ved fullstendig utspyling av det
fremre kammeret. Den dissekerte Descemet-rullen ma ogsa skylles godt etter
farging in vitro.

Bare medisinsk personell som har fatt oppleering i sikker handtering av enheten,
har lov til & bruke enheten.

Kontraindikasjoner

Selv om det ikke har blitt rapportert om noen allergiske reaksjoner mot Vioron®,
kan ikke allergiske reaksjoner mot fargen utelukkes hos overfglsomme pasienter.
Bruk hos gravide kvinner, ammende mgdre og barn anbefales ikke.



Bivirkninger og komplikasjoner

Vioron® tales generelt godt i gyet. Hvis Vioron® injiseres feil i det fremre kammeret,
kan fargestoffet penetrere glasskammeret hvis fibrene i omradet er avslappet og
lgse og midlertidig farger glasslegemet. Ved capsulorhexis eller hornhinnegrafting
(med pafgring av vitale fargestoffer) kan det brukes etter kirurgi i tilfeller av kornealt
osdem, betennelsesreaksjoner, gking eller fall i intraokuleert trykk, endotelcelletap
eller uklarhet i den posteriore linsekapselen. Det har ikke blitt rapportert noen bi-
virkninger/komplikasjoner forbundet med fargestoffet til produsenten etter lansering
av Vioron®.

Kommersiell form
Vioron® er tilgjengelig i enheter pa 0,5 ml i hetteglass og glassproyter.

Oppbevaringsinformasjon
Vioron® oppbevares ved romtemperatur. Beskytt mot lys og frysing.

Sterilisering
Sterilitet er sikret gjennom autoklavering. Enheten er autoklavert i hovedbeholderen
(hetteglasset eller glassprayten).

Advarsler og forsiktighetsregler

- Ikke bruk Vioron® etter utlgpsdatoen. Utlgpsdatoen er angitt pa den sammen-
leggbare esken.

- Bruk bare uskadede emballasjer som inneholder klar, bla opplgsning.

- Hetteglass og glasspreyter er kun tiltenkt for engangsbruk pa én pasient.
Gjentatt bruk kan fgre til kontaminasjon av mikrober, noe som kan forarsake
alvorlig infeksjon.

- Glassproyter kan vaere skjgre pa grunn av materialstrukturen.

Det anbefales a bruke egnede pafgringssystemer.

- Forlenget eksponering for Vioron® kan skade endotelcellene i hornhinnen.
Derfor ma eksponeringen holdes kort. Den maksimale paferingsvarigheten
for Vioron® ma begrenses til 30 minutter. Vevsendringer pa grunn av Vioron®
kan ikke utelukkes ved péfgring i lengre perioder.

- Kontroller at spreyteproppen beveger seg jevnt fgr bruk. Proppen ma vaere
trukket tilbake fgr injeksjonen.

- Bruk hos gravide kvinner, ammende mgdre og barn anbefales ikke.

Ta kontakt med Fluoron GmbH hvis det oppstar uventede reaksjoner eller kompli-
kasjoner under eller etter p&fgring, som det mistenkes at er forbundet med Vioron®.

Interaksjoner
Det finnes pa navaerende tidspunkt ingen kjente interaksjoner med andre stoffer.

Forklaring p& symboler:
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Vioron®

Vioron® to biokompatybilny barwnik tkanek do zastosowania jako $rodek pomocniczy
w chirurgii okulistycznej. Jest to sterylny i wolny od czynnikéw goraczkotwérczych
roztwor btekitu trypanowego.

Wskazania

Vioron® jest przeznaczony dla zastosowania w chirurgii okulistycznej w przednim
segmencie oka takich jak chirurgia za¢my i keratoplastyka. Za pomoca barwienia
przedniej torebki soczewki staje sie ona bardziej widoczna, co upraszcza kapsulorek-
sje lub minimalizuje ryzyko rozerwania torebki.

Ponadto podczas blaszkowego przeszczepu rogéwki preparat Vioron® utatwia przygo-
towanie i przeniesienie rogowki dawcy oraz usuniecie chorej btony Descemeta pod-
czas DMEK (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty) i DS(AJEK (Descemet's
Stripping (Automated) Endothelial Keratoplasty).

Sktad

1 ml Vioron® zawiera:

. 0,6 mg btekitu trypanowego
Wodorofosforan sodu (Na,HPO, x 2 H,0)
Diwodorofosforan sodu [NaHZPOA x2 H20]
Chlorek sodu (NaCl)

Woda do iniekgji

Witasciwosci fizyczne

Produkt Gestosc Wspotczynnik
[kg/m?, 35 °C] zatamania $wiatta
[35 °C]
Vioron® 1000 1,33

Transmisja spektralna

Vioron®
%T
120
100 e
/ N -
/ \ //'m
80 3 \
SN / \_~
/ \ / —
601/ /
N/ /
40 \\\ /
/
2 \__/
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
nm

@D 118

Wskazowki dotyczace zastosowania

Vioron® jest przeznaczony tylko do zastosowan do oka i moze by¢ stosowany w daw-
kach okreslonych przez chirurga oftalmologa oraz w zaleconym przez niego okresie
stosowania.

Przygotowanie
Vioron® w fiolkach nalezy wciagna¢ nierozcienczony do sterylnej strzykawki,
do ktorej przymocowana jest odpowiednia kaniula.

Vioron® w sterylnych strzykawkach szklanych nalezy potaczy¢ bezposrednio z
odpowiednia kaniula.

Aby unikna¢ rozcienczenia preparatu Vioron® podczas kapsulorekscji na poczatku
zabiegu ciecz wodnista z komory przedniej usunieta zostaje przy uzyciu powietrza
lub materiatu wiskoelastycznego. Nastepnie preparat Vioron® natozony zostaje przy
uzyciu kaniuli precyzyjnie pod pecherzyk powietrza lub materiat wiskoelastyczny na
przednia torebke soczewki wewnatrz pierscienia teczéwki. Po uzyskaniu odpowied-
niego zabarwienia przedniej torebki soczewki przeprowadza sie ptukanie komory
przedniej, aby usuna¢ nadmiar barwnika. Operacje za¢my mozna nastepnie przepro-
wadzi¢ w rutynowy sposob.

Podczas zabiegu DMEK $rédbtonek btony Descemeta do odciagania z perforowanej
rogowki dawcy staje sie bardziej widoczny dzieki zabarwieniu preparatem Vioron®.
Uzyskana w ten sposéb ptatek dawcy zwija sie w rolke, ktora ponownie mozna
zabarwic in vitro preparatem Vioron®. Barwienie utatwia prawidtowa orientacje rolki,
przeniesienie do oka pacjenta za pomoca wstrzykiwacza do implantacji oraz nastep-
nie jej rozpostarcie na zrebie biorcy.

Nalezy zastosowac¢ mozliwie krotki czas ekspozycji na roztwér barwiacy.

Preparat Vioron® nalezy usunac bezposrednio po wstrzyknieciu poprzez catkowite
wyptukannie komory przedniej. Réwniez po barwieniu in vitro nalezy doktadnie
wyptukac rolke btony Descemeta.

Preparat moze by¢ stosowany wytacznie przez personel medyczny, ktory zostat
przeszkolony w zakresie bezpiecznego postepowania z produktem.

Przeciwwskazania

Chociaz nie ma doniesien na temat reakcji alergicznych na preparat Vioron®, nie
mozna wykluczy¢, ze barwnik ten moze wywotac reakcje alergiczne u nadwrazliwych
pacjentow.

Stosowanie u kobiet w ciazy, matek karmiacych i dzieci nie jest zalecane.



Skutki uboczne i komplikacje

Preparat Vioron® jest z reguty dobrze tolerowany w oku. W przypadku nieprawidtowe-
go wstrzykniecia preparatu Vioron® do komory przedniej barwnik moze przedostac
sie przez luzne wtékna do ciatka szklistego i spowodowac jego przejéciowe zabar-
wienie. W przypadku kapsuloreksji lub keratoplastyki (z zastosowaniem barwnikéw o
duzej zywotnosci) w wyniku operacji moze dojs¢ do gliozy przedsiatkéwkowej, obrzeku
plamki zottej i rogowki, reakcji zapalnych, zwiekszenia lub zmniejszenia ci$nienia we-
wnatrzgatkowego, zmniejszenia grubosci siatkéwki, ubytkéw pola widzenia, krwawien
$rédoperacyjnych, utraty komérek srodbtonka lub zmetnienia torebki soczewki tylnej.
0d momentu wprowadzenia na rynek/rozpoczecia stosowania preparatu Vioron®
producentowi nie zgtoszono przypadkow wystapienia zadnych skutkow ubocznych/
powiktan, ktére mogtyby by¢ zwiazane ze stosowaniem barwnika.

Postac handlowa
Vioron® jest dostepny w jednostkach 0,5 ml w fiolkach i strzykawkach szklanych.

Wskazoéwki dotyczace sktadowania
Vioron® nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed $wiattem i
mrozem.

Sterylizacja
Sterylnos¢ zapewniona zostaje przez autoklawowanie. Autoklawowanie produktu w
opakowaniu podstawowym fiolka lub strzykawce szklanej.

Ostrzezenia i $Srodki bezpieczenstwa

- Nie stosowa¢ preparatu Vioron® po uptywie daty waznosci. Date waznosci poda-
no na sktadanym pudetku.

- Nalezy uzywaé nieuszkodzonych opakowan zawierajacych przejrzysty, niebieski
roztwor.

- Fiolki i strzykawki przeznaczone sa do jednorazowego uzytku na pacjenta.
Wielokrotne zastosowanie moze doprowadzi¢ do skazenia mikrobiologicznego,
ktére moze spowodowac powazne infekcje u pacjentow.

- Strzykawki szklane ze wzgledu na strukture materiatu sa narazone na uszko-
dzenie. Zaleca sie stosowanie odpowiednich systeméw aplikacyjnych.

- W przypadku zbyt dtugiej ekspozycji preparat Vioron® moze powodowac¢ uszko-
dzenie komorek $rédbtonka rogowki. Dlatego zastosowa¢ mozliwie krotki czas
ekspozycji. Okres oddziatywania preparatu Vioron® nalezy ograniczy¢ maksymal-
nie do 30 minut. W przypadku dtugotrwatego zastosowania nie mozna wykluczy¢
powstania zmian w tkankach spowowdowanych preparatem Vioron®.

- Przed zastosowanie nalezy sie upewnic, ze ttoczek strzykawki moze by¢
przemieszczany réwnomiernie. Przed wstrzyknieciem nalezy wycofac ttok
strzykawki.

- Stosowanie u kobiet w ciazy, matek karmiacych i dzieci nie jest zalecane.

Jezeli w trakcie lub po zastosowaniu preparatu wystapia reakcje lub powiktania,
ktorych wystapienie moze byc zwiazane z preparatem Vioron®, prosimy o kontakt z
Fluoron GmbH.
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Interakcje
Na chwile obecna nie sa znane interakcje z innymi substancjami.

Wyjasnienie symboli:
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Vioron®

Vioron® é um corante de tecidos biocompativel para a utilizacao como adjuvante na
cirurgia ocular. Trata-se de uma solucao estéril e apirogénica de azul de tripano.

Indicacdes

Vioron® foi desenvolvido para intervencoes de cirurgia ocular no segmento anterior
do olho, bem como em cirurgia da catarata e ceratoplastias. A capsula anterior do
cristalino fica mais visivel através da coloracao, facilitando a capsulorrexe e minimi-
zando o risco de uma rutura da capsula.

Além disso, no transplante lamelar da cérnea, Vioron® facilita a preparacao e a
transferéncia da cornea do doador bem como a remocao da membrana de Descemet
lesionada na ceratoplastia endotelial da membrana de Descemet (DMEK - Descemet
Membrane Endothelial Keratoplasty) e na ceratoplastia endotelial com desnuda-
mento (automatizado) da Descemet [DS(AJEK - Descemet’s Stripping (Automated)
Endothelial Keratoplasty).

Composicao

1 ml de Vioron® contém:

. 0,6 mg azul de tripano

. Fosfato dissédico (Na,HPO, x 2 H,0]

e Fosfato monossédico (NaH,PO, x 2 H,0)
e Cloreto de sodio [NaCl)

. Agqua para preparacées injetaveis

Propriedades fisicas

Produto Densidade indice de rutura
[kg/m3, 35 °C] [35 °C]
Vioron® 1000 1,33
Transmissao espectral
Vioron®
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Instrucoes de utilizacao

Vioron® destina-se apenas a utilizacao ocular e é utilizado numa dosagem definida
pelo cirurgido oftalmologista e durante o tempo de permanéncia por ele determina-
do.

Preparacao
Vioron® em frascos para injetaveis é transferido nao diluido para uma seringa estéril,
na qual estd instalada uma canula.

Vioron® em seringas de vidro estéreis é encaixado numa canula adequada.

Para a capsulorrexe é primeiro removido o humor aquoso da cdmara anterior com ar
ou com um viscoeldstico, de forma a evitar a diluicao de Vioron®. Vioron® é entdo apli-
cado com a canula sob a bolha de ar ou o viscoelastico sobre a capsula anterior do
cristalino dentro do anel da iris. Depois de se ter obtido uma coloracao suficiente da
capsula anterior do cristalino, a cdmara anterior é irrigada para eliminar o corante
em excesso. A cirurgia da catarata pode ser entao efetuada como de costume.

Na DMEK, a membrana de Descemet portadora de endotélio pode ficar mais visivel
para o desnudamento da cérnea do doador extraida mediante coloracao com Vioron®.
Alamela doadora assim obtida enrola-se num rolo de Descemet, podendo ser
novamente corada in vitro com Vioron®. A coloracao facilita a orientacdo correta do
rolo, a transferéncia para o olho do doente mediante um cartucho de implantacao e a
subsequente reposicdo e colagem do rolo no estroma do recetor.

Deve assegurar-se um tempo de exposicao tao curto quanto possivel com
a solucao corante.

Vioron® deve ser totalmente removido da cdmara anterior mediante um enxagua-
mento completo imediatamente apds a injecdo. O rolo de Descemet preparado
também deve ser minuciosamente enxaguado apds a colorac&o in vitro.

A aplicacao deve ser efetuada exclusivamente por médicos especialistas que
tenham recebido instrucao acerca da utilizacao segura do produto.

Contraindicacdes

Apesar de ndo haver notificacées de reacdes alérgicas com Vioron®, nao se pode
excluir a possibilidade de o corante provocar reacoes alérgicas em doentes hiper-
sensiveis.

A utilizacdo em gravidas, lactantes e criancas nao é recomendada.



Efeitos secundarios e complicacoes

Em geral, Vioron® é bem tolerado no olho. No caso de injecdo incorreta de Vioron® na
camara anterior, e com fibras zonulares soltas e frouxas, o corante pode penetrar na
camara vitrea e corar temporariamente o humor vitreo. Na capsulorrexe ou cerato-
plastia (com a utilizacdo de corantes vitais) podem ocorrer no pds-operatério edemas
corneanos, reacdes inflamatérias, reducao ou aumento da pressao intraocular, perda
de células endoteliais ou opacificacao da capsula posterior do cristalino. Desde o
inicio da comercializacao/utilizacao de Vioron®, nao foram comunicados ao fabricante
complicagdes/efeitos secundarios relacionados com o corante.

Apresentacao
Vioron® esta disponivel em unidades de 0,5 ml em frascos para injetaveis
e seringas da vidro.

Conservacao
Vioron® é conservado a temperatura ambiente. Proteger da luz e do gelo.

Esterilizacao
A esterilidade é garantida mediante autoclavagem. O produto é autoclavado
no acondicionamento primario frasco para injetaveis ou seringa de vidro.

Adverténcias e precaucoes

- Nao utilize Vioron® apds o prazo de validade. O prazo de validade encontra-se
indicado na embalagem desdobravel.

- Utilize apenas embalagens com uma solucao azul limpida.

- Os frascos para injetaveis e as seringas de vidro destinam-se a utilizacao Unica
num unico doente. A utilizacao multipla pode levar a contaminacao microbiana,
o que pode causar infecoes graves.

- Devido a estrutura do material, as seringas de vidro sao mais suscetiveis de
partirem. Recomenda-se a utilizacao de sistemas de aplicacao apropriados.

- No caso de um tempo de exposicao demasiado prolongado, Vioron® pode
danificar as células endoteliais da cornea. Deve, por isso, assegurar-se uma
exposicdo curta. O tempo de utilizacdo de Vioron® deve ser limitado a um
maximo de 30 minutos. No caso de uma utilizacdo prolongada, ndo pode ser
excluida a possibilidade de ocorréncia de alteracdes dos tecidos por Vioron®.

- Antes da utilizacao deve assegurar-se de que o émbolo da seringa se
movimenta uniformemente. O émbolo deve ser retraido antes da injecao.

- A utilizacao em gravidas, lactantes e criancas nao é recomendada.

Se durante e apés a aplicacao surgirem reacées ou complicacdes inesperadas,
que se suspeite estarem relacionadas com Vioron®, contacte a Fluoron GmbH.

Interacoes
Atualmente nao sao conhecidas interacdes com outras substancias.

Explicacdo dos simbolos:

Numero do artigo

Cadigo do lote
Fabricante

Marca de conformidade e

numero de identificacao do
Organismo Notificado

EE Observar as instrucoes
de utilizacao

Quantidade

2 Utilizar até

DI

Nao utilizar em caso de
embalagem danificada

Conservar em local seco
Manter afastado da luz solar
Esterilizado a vapor

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Conservar entre
0°Ce30°C

Ampola com rebordo

Seringa



Vioron®

Vioron® este un agent colorant biocompatibil pentru tesuturi utilizat ca adjuvant in

chirurgia oftalmologica. Este vorba de o solutie sterild si fara pirogen de Trypanblau.

Indicatii

Vioron® a fost dezvoltat pentru interventii in chirurgia oftalmologica in segmentul
frontal al ochiului precum operatiile de cataracta si keratoplastie. Prin colorarea
capsulei anterioare a cristalinului aceasta devine mai vizibilg, ceea ce simplifica
capsulorhexis-ul resp. minimizeazd riscul de lacerare a capsulei.

In plus, la transplanturile lamelare de cornee Vioron® simplificd prepararea si tran-
sferul corneei de la donator precum si indepartarea membranei Descemet afectate
la DMEK (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty) si DS(AJEK (Descemet's
Stripping (Automated) Endothelial Keratoplasty).

Compozitie

1 ml Vioron® contine:

. 0,6 mg Trypanblau

. Hidrofosfat disodic (Na,HPO, x 2 H,0)

. Dihidrofosfat de sodiu (NaH,PO, x 2 H,0)
e Clorurs de sodiu (NaCl)

. Apa pentru injectii

Proprietati fizice

Produs Densitate Indice de refractie
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
Vioron® 1000 1,33

Transmisie spectrala
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Indicatii de utilizare
Vioron® este destinat doar pentru aplicatii oculare si se utilizeaza doar in dozajul
stabilit de chirurgul oftalmolog si pe perioada de mentinere indicata de acesta.

Pregatire
Vioron® in fiole se trage nediluat intr-o seringd sterild la care se monteaza o canuld
adecvata.

Vioron® in seringile sterile din sticld se conecteaza direct la o canuld adecvata.

Pentru capsulorhexis, lichidul intraocular este eliminat din camera anterioara cu aer
sau cu un viscoelastic, pentru a preveni diluarea Vioron®. Vioron® este apoi aplicat cu
grija cu ajutorul canulei sub bula de aer resp. sub viscoelastic pe capsula anterioara
a cristalinului, n inelul irisului. Dupa obtinerea unei coloratii suficiente a capsulei an-
terioare a cristalinului, camera anterioard este spalata, pentru a indeparta colorantul
n exces. Operatia de cataractd poate fi efectuatd apoi normal.

La DMEK membrana Descemet care suporta endoteliul poate fi vizualizata mai usor
pentru desprinderea corneei donatoare decupate prin colorare cu Vioron®. Lamela
donatoare astfel obtinuta se ruleaza pe rola Descemet, care poate fi apoi colorata in
vitro cu Vioron®. Colorarea simplificd orientarea corecta a rolei, transferul in ochiul
pacientului cu ajutorul unui cartus de implantare si desfasurarea si presarea ulteri-
oara a rolei pe stroma receptorului.

Se va asigura o expunere cat mai redusa cu putinta la solutia coloranta.
Vioron® se indeparteaza imediat dupd injectare prin spalarea completad a camerei
anterioare. De asemenea, dupd colorarea in vitro, rola Descemet preparata trebuie

spalata temeinic.

Aplicarea se va face doar de catre personal medical specializat, instruit cu privire
la manipularea in siguranta a produsului.

Contraindicatii
Desi nu s-au raportat reactii alergice cauzate de Vioron®, nu se exclude faptul cd

acest colorant poate cauza reactii alergice la pacientii hipersensibili.

Utilizarea la femei gravide, care aldpteaza sau la copii nu este recomandata.



Reactii adverse si complicatii

Tn general Vioron® este bine tolerat de ochi. In cazul injectarii necorespunzatoare a
Vioron® in camera anterioard, in cazul unor corpi ciliari relaxati, desprinsi, colorantul
poate patrunde in corpul vitros si poate colora temporar corpul vitros. La o capsulor-
hexis sau keratoplastie (cu utilizarea colorantilor vitali) postoperator se poate produ-
ce glioza epiretinald, edeme maculare si la nivelul corneei, reactii inflamatorii, cres-
terea sau scaderea tensiunii intraoculare, subtierea retinei, hemoragii intraoperatorii,
pierderi de celule endoteliale sau tulburarea capsulei posterioare a cristalinului. De
la punerea pe piata/utilizarea Vioron® nu au fost raportate de catre producator niciun
fel de efecte secundare sau complicatii care pot fi asociate cu colorantul.

Forma comerciala
Vioron® este disponibil in unitati de 0,5 mlin fiole si seringi din sticla.

Indicatii de depozitare
Vioron® se depoziteaza la temperatura camerei. A se feri de lumina si inghet.

Sterilizarea
Sterilitatea este garantatd prin autoclavizare. Produsul este autoclavizat in
ambalajul primar fiola sau seringa din sticla.

Avertismente si precautii

- Nu utilizati Vioron® dupa data expirarii. Data expirarii este indicata pe pachet.

- Utilizati doar ambalajele nedeteriorate care contin o solutie albastra, limpede.

- Fiolele si seringile sunt destinate unei singure utilizari la un singur pacient.
Utilizarea multipla poate cauza contaminare microbiana, care poate produce
infectii grave.

- Seringile din sticla prezinta risc de spargere datorita structurii lor materiale.
Se recomanda utilizarea sistemelor de aplicare adecvate.

- Tn cazul unei expuneri prea prelungite Vioron® poate afecta celulele endoteliale
ale corneei. Se va asigura de aceea o expunere cat mai redusa cu putinta.
Durata de aplicare a Vioron® trebuie limitatd la maximum 30 minute. Tn cazul
unei utilizari pe termen mai indelungat nu pot fi excluse modificarile tisulare
cauzate de Vioron®.

- Inainte de utilizare se va asigura ca pistonul seringii sa se miste uniform.
Tnainte de injectie pistonul trebuie retras.

- Utilizarea la femei gravide, care aldpteaza sau la copii nu este recomandata.

Daca in timpul aplicarii si ulterior acesteia apar reactii neasteptate si complicatii,
care pot fi asociate cu Vioron®, adresati-va firmei Fluoron GmbH.

Interactiuni
In prezent nu se cunosc interactiuni cu alte substante.

Explicatia simbolurilor:

Numar articol

Cod sarja

Producator

Marca de conformitate si
numar ID al organismului

notificat

A se respecta instructiunile
de utilizare

Numar de bucati

Utilizabil pana la

)

\'3
7

®® i v

3

T = 55
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A nu se utiliza atunci
cand ambalajul prezinta
deteriorari

A se pastra la loc uscat

A se feri de lumina directa
a soarelui

Sterilizat cu vapori
A nu se reutiliza
Anu se resteriliza

A se depozita intre
0°C-30°C

Fiold cu margine perforata

Seringa



Vioron®

Vioron® npeactasnsieT coboit 61on0rnyeckit COBMECTUMBIN KpacuTesb TKaHelk Ans
NpUMeHeHUs B kayeCTBe BCOMOraTeNbHOro CPeACTBa B 0pTanbMOXMpypruun. 310
CTepWAbHbI N HeMMPOreHHbI PacTBOP TPUNAHOBOrO CUHEro.

MokasaHus K NpUMeHeHunIo

Vioron® 6bin paspaboTaH As XMpPYpruyeckoro BMeLLaTeNbCTBa B NepefHeM oTaene
rnasa, Hanpumep, BoO BpeMda ornepaunmn no yaaneHuto KatapakTbl U KepaTtonaacTuku.
I'IyTeM oKpalwneBaHua I'IEPE,U.HeI;I Kancynbl XxpycTanuka ee CTaHOBUTCA Nyylle BUAHO, B
pesynbTaTe Yero sierye NPOBOANTL KANCyNOPEKCUC, U NPU 3TOM PUCK Pa3pbiBa Kancysb
CHUXAETCH 10 MUHUMASbHOTO.

Vioron® Takxe obneryaet noAroToBKy 1 nepecazky AOHOPCKOW POroBULbl B paMKax na-
MeﬂﬂﬂpHOl;I nepecagku porosulibl, a Takxxe ynaneHne I'IOEpe)K,ELEHHOPI ,quLl,eMETOEDIZ
MembpaHbl B pamkax DMEK (aHpoTennanbHoit kepaTonnactvki ¢ TpaHcnnaHtaymnen
necuemetosoit MembpaHbl) u DS(AJEK ((aBTomaTnyeckoit) kepatonnactuku ¢ yaanexu-
eM AecLeMeToBoil MembpaHsbi).

Cocras

1 mn Vioron® cogepxut:

. 0,6 Mr TpUNaHoBOro cUHero

e Harpus ruapodocdar (Na,HPO, x 2 H,0)

e Harpus auruppodocdat (NaH,PO, x 2 H,0)
e XnopucTblit HaTpuii (NaCl)

. Bogy ans uHbekumin

®dusnyeckue cBomcTBa

Mpenapat MnoTHoCTb Koappuumnenr
[kg/m?, 35 °C] npenomnexuns
[35 °C]
Vioron® 1000 1,33

CneKkTpanbHbli KO3GGULMEHT NponycKaHus
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MokasaHus k NpUMeHeHuro
Vioron® npefHa3HayeH Oona npUuMeHeHUsa UCKNKYNTeNbHO B 0¢Ta}'|bMOJ'IOI'Ml/I n
ncnonb3ytTCs B 4O3NPOBKE U B Te4eHWe nepuoa no HasHavyeHuo 0¢Tanbmoxmpypra.

MpurotoBneHue
Vioron® B Hepa3baBneHHoM BUAe HabupaloT n3 $bnakoHa B CTEPUIbHBIN LWPULL
C NOAXoAsLLeln KaHonewn.

Vioron® B cTepubHOM CTEK/IHHOM LUMPULLE COAUHSIOT HEMOCPEACTBEHHO C
NoAXoAsLLei KaHonewn.

,D,J'Iﬂ npoBefeHns Kancynopekcnca cHavana BbITaIKMBAKOT XXUAKOCTb U3 nepe,quDl
KaMepbl rnasa, HanosiHAa ee BO34yXO0M WK BUCKO3/1aCTUKOM, 4yTO6bI npenoTepaTnUTb
pasbaeneHue Vioron®. 3atemM ocTopoxHo BBoAAT Vioron® yepes kaHionto noj Bo3ayLU-
HbIl My3bIPEK UM BMUCKO3NACTUYHbIN NpenapaT Ha NepefHio Kancyny Xpycranuka

B KOSIbLIe pady>Ho 0bonoyku. Mocne Toro kak 6b110 AOCTUTHYTO 4OCTATOYHOE
oKpaluMBaHue NepeaHeil Kancynbl XpycTanuka, NepeaHiol KamMepy NpoMbIBaOT ¢
uenblo ynaneHunsa M3bbITOUHOTO Kpacutena. Mocne aToro MoxHo npoBoAUTL onepauunto
YAaneHnsa KatapakTbl B MPUBbIYHOM Mopsaake.

Mpwu kepaTonnactuke no Metogdy DMEK nyTtem okpatwueanus Vioron® MoXHO ynyylunTs
BUAMMOCTb [leCLieMeTOBOI MeMBpaHbl C 3HA0TENMEM 1S ee U3BNIEYEHNS N3 UCCeYeH-

HOW [OHOPCKOI poroBuLibl. MonyyeHHas TaknM o6pa3oM AoHOpCKast NaMeNb ckaThbiBa-

eTCsl B PYJIOH AeCLieMeToBO MeMBpaHbl, KOTOPbI MOXHO BHOBb okpacuTb Vioron®

in vitro. bnarogaps okpalu1BaHuio obneryaeTcs NpaBUNbHas OPUEHTaLMS pyoHa,

ero nepeca/ka B ra3 nauyeHTa c NOMOLLbIO KapTpuaKa ANs UMMIaHTaLuy 1 nocieay-
folllee pacnpasieHne 1 NpuaasanBaHme pysoHa K CTPOMe peLiunmeHTa.

Heobxoanmo obecneuuntsb kak MOXHO 6onee KOPOTKWIA NePUOA KOHTaKTa C
pacTBOpOM KpacuTtens.

Cpas3y nocnie UHbeKLMM crieflyeT NoHOCTbIO yaanuTe Vioron® 13 nepeiHeit kamMephbl
npoMmbiBaHueM. Takoke nocse okpalMBaHKs in vitro Heo6XoAMMO TLLATeNIbHO NPOMBITh
MOArOTOBJIEHHbIV PYNOH AeCL,eMeToBoM 060104KN.

3T0T NpenapaT MMeeT NpaBo NPUMEHNATb TONbKO KBaNNGULMPOBAHHbIA MeAULINH-
CKuit nepcoHan, obyyeHHbIil NpaBuibHOMY 1 6e3onacHoMy obpalleHuio ¢ laHHbIM
CpefCcTBOM.

MpoTuBonokasanus

XoTsa cae,u,emﬁ 06 anfepruyeckmnx peakumax B pesynbrate NCNONb30BAHNA KpacuTtens
Vioron® He nocTynasno, He UCKJIIOYEHO, YTO KpacuTeslb MOXET Bbl3BaTb ansiepruye-
CKYyt0 peakuunto y nauneHTos, o6nap.a»ou4wx MNOBbIWEHHOMN 4yBCTBUTEJIbHOCTbIO K €ro
KOMMOHEeHTaMm.

He pekoMeHayeTcs ucnonb3oBaHue KpacuTens y 6epeMeHHbIX XeHLLWH, KOPMSILLNAX
MaTepei u geteit.



Mo6 neicTBUA U ocC

Kak npaBuno, rnas xopoLuo nepeHocut npumererune Vioron®. Mpn HenpasunbHoOM
BBeaeHun Vioron® B nepefiHiolo kamMepy B TOM CJly4ae, eCiv 30Hy/sipHble BOJIOKHA He
bUKCMPOBaHbI MW OTPBIBAIOTCA, KPacKTesb MOXKET NOMacTb B NOMOCTb CTEK0BUA-
HOTO Tesla M BPEMEHHO 0KpacUTb cTekoBMAHoe Teno. [pu Kancynopekcuce unu
KepaTonnacTtuke (c npuMeHeHWeM BUTaNbHBIX KpacuTenelt) nocne onepaumm MoryT
NOSIBUTLCS OTEKW POTOBULbI, BOCMANNTEsbHbIE PEaKLMK, NOBbILEHWE UK MOHUKEHUEe
BHYTPWUINA3HOr0 JaBNeHUs, NOTEPS SHAOTENNANbHbIX KNETOK UMW NOMYTHEHWE 3aAHel
Kancynbl xpyctanuka. C MoMeHTa BbIBOAA Npenapata Ha pbiHOK/ UCMosb30BaHNs
npenapata Vioron® npon3soauTenk He nojlyyan cBefieHnii o ToM, 4to Habloganmch
no6oYHble AeNCTBUA/0CNOXKHEHUS, BbI3BaHHbIE MPUMEHEHUEM KpacuTens.

®opmMa Bbinycka
Vioron® Mo>Ho npuobpecty B BuAe efuHuy, B go3vposke 0,5 M Bo pnakoHax
1 B CTEKSHHbIX WNpULAX.

YKa3aHus No XpaHeHuIo
Vioron® xpaHsT npu KOMHaTHO TeMnepaType. XpaHWUTb B TEMHOM MecTe,
3alLMLIEHHOM OT Mopo3a!

Crepunusaums
CTEpW‘IbHOCTb obecneynBaeTtcs ABTOK/NaBMUpOBaHNEM. ﬂpD,CL‘/KT MPOXOAWNT aBTOKNABN-
poBaHue B HepBMHHOﬁ ynakoBke - d)ﬂaKOHE WK CTEKNAHHOM Wnpuue.

MpepynpeXxaeHus U Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH

- He ucnone3yitte Vioron® no ucteyeHum cpoka rogHoctu. Cpok rofHoCTH
yKa3aH Ha KapTOHHOW ynakoBKe.

- Mcnonb3oBaTh TONbKO HEMOBPEXAEHHbIE YTAKOBKM C MPO3PayHbIM CUHUM
pacTBOpPOM.

- DnakoHbl U CTEKNISHHbIE WPULLLI NPefHA3HaueHb! AJ1s OAHOKPATHOro UCMOsb-
30BaHWs OAHWM MauMeHToM. MHOTOKpaTHoE NCMOoNb30BaHMe MOXET NPUBECTH K
MUKPOBHOMY 3apakeHMio, KOTOPOE MOXET BbI3BaTh TsXKesble MHpeKLMN.

- M3-3a cTpyKkTypbl MaTepuana CTeKSIIHHOTO WNPWLA CYLLeCTBYeT NoTeHLMaNnbHas
0MacHOCTb TOro, YTO OH C/loMaeTcst. PekoMeHayeTcs MCMob30BaTh MOAXOASLLYIO
cucTeMy s BBefeHWs npenapara.

- Mpu cAniwKoM fonroM KoHTakTe ¢ rnasom Vioron® MoxeT NpuBecTH K NoBpex-
LleHWI0 3HAOTENNANbHBIX KNETOK POroBuLbl. [103ToMy HeobxoanMo obecneynTs
KOPOTKMiA Nepuop, KoHTaKkTa ¢ npenapaTtoM. MakcuManbHas AnuTeNbHOCTb
npumereHuns Vioron® He gomxHa npesbiwats 30 MUHYT. Mpu AnuTensHoM
MCMoNb30BaHUU He UCKTIOYaeTCs BEPOSTHOCTb U3MEHEeHUs TKaHel npenapaToM
Vioron®.

- Mepepn ucnonb3oBaHueM ybegutecs, YTO MOPLUEHb WNPULLA PABHOMEPHO
nBuraetcs. [epes UHbeKLUMEN NOpLIeHb JOKEH BbiTb BTAHYT.

- He pekoMeHayeTcs ucnonb3oBaHue kpacuTens y 6epeMeHHbIX XeHLWH,
KOPMSALLMX MaTepelt u feTei.

B cnyyae, ecnu npu npumeHeHnn npenapata Habnlofanncs HeoOXUAaHHbIe peakLum
N OCNOXHEHUS!, KOTOPbIe BbiNM NPeAnonoXuTeNbHO Bbi3BaHb! Vioron®, noxanyiicta,
obpatuteck k “Fluoron GmbH".
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B3aumopeicTeusa
Cnyuam BBaMMOﬂeI;ICTBMR C Apyrumu sewjectsaMun Ha [ZLaHHbIFI MOMEHT HEU3BECTHbI.

Pacwudposka cumBonos:

ApTukyn He npumensTs, ecnn
ynaKkoBka nospexzeHa
Kop naptuun L
? XpaHWUTb B CyXoM MecTe
Mpoussoputens ”

7N Bepeyb oT conteuHbix nyyei
3HaK COOTBETCTBUSA U

NpeHTUdUKaLMOHHBI HOMep CrepunbHo

HOTUMUMPOBAHHOO OpraHa
Tonbko Ans OAHOPa30BOro
EE] CM. pykoBofCTBO MO npuMeHeHNs
NpUMeHeHuo
3anpeLleHa noBTopHas

KONM4ecTBo cTepunusayms

o XpaHuTb Npu TemnepaType
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Vioron®

Vioron® &r ett biokompatibelt vavnadsfargamne fér anvandning som hjalpmedel vid
dgonkirurgi. Det ar en steril och pyrogenfri losning av trypan blue.

Indikationer

Vioron® har utvecklats fér oftalmologiska, kirurgiska ingrepp som omfattar 6gats
framre segment (exempelvis kataraktoperationer och hornhinnetransplantat). Den
framre linskapseln gors mer synlig genom infargning, vilket férenklar kapsulorhexis
och minimerar risken for kapselruptur.

Vioron® underlattar ocks3 dissektion och dverféring av donatorhornhinna i fall av
lamelldra hornhinnetransplantationer och avlagsnande av det onormala Descemets
membran i fall av DMEK (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty) och DS (A)
EK [Descemet's Stripping (Automated) Endothelial Keratoplastyl.

Sammansattning

1 mL Vioron® innehéller:

e 0,6 mgtrypanblatt
Dinatriumvatefosfat (Na,HPO, x 2 H,0)
Mononatriumfosfat (NaH,PO, x 2 H,0)
Natriumklorid (NaCl)

Vatten for injektionsvatskor

Fysikaliska egenskaper

Enhet Densitet Brytningsindex
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
Vioron® 1000 1,33

Spektral dverféring
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Bruksanvisningar
Vioron® &r endast avsett for okular applicering; det ska appliceras i dos som fast-
stallts av 6gonkirurg for viss definierad kvartid.

Beredning
Vioron® i vialer dras upp outspétt i steril spruta med lamplig, pafast kanyl.

Lampliga kanyler ar direkt fasta vid Vioron® i sterila glassprutor.

| fall av kapsulorhexis férflyttas forst den intraokulédra vatskan fran framre kam-
maren antingen med luft eller med viskoelastisk substans i syfte att forhindra att
Vioron® spads ut. Sedan anvénds en kanyl till att férsiktigt applicera Vioron® under
luftbubblan eller den viskoelastiska substansen och pa den framre linskapseln inom
irisringen. Nar tillrécklig in fargning av den framre linskapseln val-uppnatts skoljs
den framre kammaren i syfte att avlagsna eventuell 6verskott av fargamne. Katarakt-
operationen kan darefter fortsatta som normalt.

| fall av DMEK kan Descemets membran som innehaller endotelet goras lattare syn-
lig genom inférgning av detsamma med Vioron® i syfte att avldgsna den forberedda
donatorhornhinnan. Donatorlamell som erhallits p& detta satt utgér den Desce-
met-rulle som sedan kan fargas in vitro med Vioron®. Infargning underlattar korrekt
orientering av rullen, éverforing till mottagarens 6ga med hjalp av en inférare och
efterféljande upprullning och anvandning av rullen som mottagarens bindvavnad.
Exponering for infargningslésningen ska hallas sa kort som majligt.

Vioron® ska omedelbart efter injektion avlagsnas genom att spolas ut ur framre
kammaren. Den dissekerade descemet-rullen méste ocksa skéljas noggrant efter
infargning in vitro.

Endast medicinsk personal med utbildning i sdker hantering av enheten far
anvanda densamma.

Kontraindikationer
Aven om inga allergiska reaktioner mot Vioron® rapporterats kan inte sadana
reaktioner pa fargamnet uteslutas hos dverkansliga patienter.

Anvandning pa gravida kvinnor, ammande médrar och barn rekommenderas inte.



Biverkningar och komplikationer

Vioron® tolereras i allmanhet val i gat. Om Vioron® injiceras felaktigt i framre
kammaren, kan fargdmnet, om zonulatrédarna &r avslappnade och 8sa, penetrera
glaskroppsrummet och tillfalligt infarga glaskroppen. | fall av kapsulorhexis eller
hornhinnetransplantation (med anvandning av vitala firgdmnen) kan det anvéndas
postoperativt vid hornhinneédem, inflammatoriska reaktioner, 6kning eller
minskning av det intraokulara trycket, endotelial cellférlust eller grumling av bakre
linskapseln. Inga biverkningar/komplikationer i samband med fargamnet har rappor-
terats till tillverkaren sedan Vioron® introducerats p& marknaden.

Kommersiell form
Vioron® finns i enheter om 0,5 mL i vialer och glassprutor.

Lagringsinformation
Vioron® ska forvaras i rumstemperatur. Ska skyddas mot ljus och frysning.

Sterilisering
Sterilitet ska sakerstallas genom autoklavering. Enheten autoklaveras i den
primara behallaren (vial eller glasspruta).

Varningar och forsiktighetsatgarder
- Anvénd inte Vioron® efter utgangsdatum. Utgangsdatum &terfinns pa kapseln.
- Anvand endast oskadade férpackningar som innehaller klarbla lGsning.
- Vialer och glassprutor ar endast avsedda for anvandning vid ett tillfalle
pa en och samma patient. Upprepad anvindning kan leda till mikrobiell
kontamination, vilket kan orsaka allvarlig infektion.
- Glassprutor &r potentiellt skéra p& grund av materialets struktur.
Anvandning av lampliga applikationssystem rekommenderas.
- Langre tids exponering for Vioron® kan skada hornhinnans endotelceller.
Till f6ljd av detta maste exponeringen hallas kort. Maximal appliceringstid
for Vioron® maste begransas till 30 minuter. Vavnadsférandringar pa grund
av Vioron® kan inte uteslutas i fall av langre tids anvandning.
- Kontrollera fore anvandning att sprutans propp ror sig smidigt.
Proppen maste ha dragits tillbaka fore injektionen.
- Anvandning pa gravida kvinnor, ammande médrar och barn rekommenderas inte.

Kontakta Fluoron GmbH om det under eller efter anvandning skulle intraffa ovantade
reaktioner eller komplikationer som misstanks ha samband med Vioron®.

Interaktioner
Det finns for narvarande inga kanda interaktioner med andra @mnen.

Forklaring av symboler:
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Ska inte anvandas om
forpackningen ar skadad

Férvaras torrt

Ska hallas borta fran solljus
Steriliserad med dnga

Far ej &teranvandas

Ska inte omsteriliseras
Férvarasi0°C-30°C
Ampull med pressad kant

Spruta



Vioron®

Vioron® je biokompatibilné tkanivové farbivo na pouzitie ako pomécka v o¢nej
chirurgii. Ide o sterilny a nepyrogénny roztok trypanovej modrej.

Indikacie

Farbivo Vioron® bolo vyvinuté na zakroky v o¢nej chirurgii v prednom o¢nom
segmente, ako sU operacie kataraktu a keratoplastiky. Sfarbenim predného puzdra
SoSovky je toto lepsie viditelné, vdaka comu sa zjednodusi otvorenie puzdra, resp. sa
minimalizuje riziko natrhnutia puzdra.

Okrem farbivo Vioron® ulahcuje pripravu a prenos darcovskej rohovky pri lamelarnych
transplantaciach rohovky, ako aj odstranenie chorej Descemetovej membrany v pri-
pade DMEK (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty) a DS(AJEK (Descemet’'s
Stripping (Automated) Endothelial Keratoplasty).

ZloZenie

1 ml Vioron® obsahuje:

. 0,6 mg trypanovej modrej

Hydrogénfosfat disodny (Na,HPO, x 2 H,0)
Dihydrogénfosfat sodny (NaH,PO, x 2 H,0)
Chlorid sodny (NaCl)

Voda na injekéné ucely

Fyzikalne vlastnosti

Produkt Hustota Index lomu
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
Vioron® 1000 1,33

Spektralna priepustnost’
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Upozornenia k aplikacii
Farbivo Vioron® je urcené iba na o¢nu aplikaciu a pouziva sa iba v oftalmolégom
stanovenych davkach a pocas nim urcenej doby pouzivania.

Priprava
Farbivo Vioron® v ampulkach sa natahuje nezriedené do sterilnej injekcie,
na ktord je pripojend vhodna kanyla.

Farbivo Vioron® v sterilnych sklenenych injekciach sa priamo napaja na
vhodnd kanylu.

Na otvorenie puzdra sa najskor vzduchom alebo viskéznym elastikom vytlaci komoro-
va voda z prednej komory, aby sa zabranilo zriedeniu farbiva Vioron®. Farbivo Vioron®
sa potom kanylou opatrne aplikuje pod vzduchovd bublinu, resp. viskézne elastikum,
na predné puzdro SoSovky v kruhu dihovky. Potom, ¢o sa dosiahne dostatocné
sfarbenie puzdra SoSovky, sa predna komora vyplachne, aby sa nadbytocné farbivo
odstranilo. Potom mozno operaciu kataraktu vykonat ako obvykle.

V pripade DMEK mozno lepsie zviditelnit Descemetovd membranu nestcu endotely s
cielom stiahnutia z vykrojenej darcovskej rohovky sfarbenim pomocou farbiva Vioron®.
Takto ziskana darcovska lamela sa zvinie to Descemetovej rolky, ktord mozno in vitro
opatovne sfarbit pomocou farbiva Vioron®. Sfarbenie ulahcuje spravnu orientaciu
rolky, prenos do oka pacienta prostrednictvom implantacnej kartuse a jej nasledné
rozvinutie a pritlacenie rolky k strome prijemcu.

Dbajte na ¢o mozno najkrat$iu dobu expozicie s farebnym roztokom.
Farbivo Vioron® sa musi bezprostredne po vstreknuti odstranit kompletnym
vyplachnutim prednej komory. Taktiez sa po in vitro sfarbeni musi preparovana

Descemetova rolka poriadne oplachnut.

Aplikovat moze iba odborny medicinsky personal, ktory bol zaskoleny do
bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

Kontraindikacie
Hoci neboli hlasené Ziadne alergické reakcie na farbivo Vioron®, nemozno vylucit,

ze farbivo u precitlivelych pacientov vyvola alergické reakcie.

Neodporuca sa aplikacia u tehotnych Zien, dojciacich matiek a deti.
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Vedlajsie ucinky a komplikacie Vysvetlenie symbolov:

Vo vSeobecnosti sa farbivo Vioron® v oku dobre znasa. Pri neodbornom vstreknuti B

farbiva Vioron® do prednej komory méze farbivo v pripade uvolnenych, odlipenych Cislo vyrobku Pri poskodenom baleni
zonulovych vldkien preniknt do priestoru sklovca a doc¢asne sklovec zafarbit. Pri ot- nepouZivajte

voreni puzdra alebo keratoplastike (s pouzitim vitalnych farbiv) mdze po operéacii déjst Lot Cislo Zarze

k edému rohovky, zapalovym reakciam, zvySeniu alebo znizeniu vnitrooc¢ného tlaku, .

strate endotelovych buniek alebo zakalu posteriérneho puzdra SoSovky. Od uvedenia M Vrob Uchovavajte v suchu
na trh/zaciatku pouzivania farbiva Vioron® neboli vyrobcovi hlasené ziadne vedlajsie yrobea

Chrante pred slne¢nym
svetlom

G¢inky/komplikacie, ktoré by mohli svisiet s farbivom.
C € 2797 Znacka zhody a identifikacné
Obchodna forma ¢islo notifikovanej osoby

Farbivo Vioron® je dostupné v 0,5 ml jednotkach v ampulkach a sklenenych injekciach. Sterilizované parou

Dodrziavajte navod
Upozornenia k skladovaniu EE] !

el » e

o P . v ziti Opak Zivajt
Farbivo Vioron® sa skladuje pri izbovej teplote. Chrante pred svetlom a mrazom. na pouzitie pakovane nepouzivajte
Sterilizacia Pocet kusov Opakovane nesterilizujte
Sterilita je zarucena autoklavovanim. Produkt sa autoklavuje v zdkladnom obale
ampulky, resp. sklenenej injekcie. g Pouzitelné do /l/':urc Skladujte pri teplote medzi

e 0°C-30°C

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia
- Farbivo Vioron® nepouZivajte po uplynuti datumu expiracie. Datum expiracie

je uvedeny na skladacej krabicke. @ Arrjpulkla S0 zvonovitym
- Pouzivajte iba neposkodené balenia s ¢irym, modrym roztokom. vystenim
- Ampulky a sklenené injekcie st urc¢ené na jednorazové pouzitie u jedného pa-

cienta. Viacnasobné pouzitie méze viest k mikrobiologickej kontaminacii, ktora =  Injekcia

moéze sposobit tazké infekcie.

- Sklenené injekcie sa m6zu potencialne zlomit vzhladom na svoju Struktiru
materialu. Odporica sa pouzivat vhodné aplikacné systémy.

- Pri prilis dlhej dobe expozicie moze farbivo Vioron® poskodit rohovinové
endotelové bunky. Preto sa musi dbat na ¢o mozno najkratsiu dobu expozicie.
Doba aplikacie farbiva Vioron® sa musi obmedzit na maximalne 30 minat.
Pri dlhodobej aplikacii nemozno vylacit zmeny tkaniva v désledku pésobenia
farbiva Vioron®.

- Pred aplikaciou skontrolujte, Ci sa injekény piest rovnomerne pohybuje.
Pred vstreknutim sa musi piest stiahnut spat.

- Neodporuca sa aplikacia u tehotnych Zien, dojciacich matiek a deti.

Ak by sa pocas aplikacie alebo po nej vyskytli neocakavané reakcie alebo komplikacie,
pri ktorych mozno predpokladat spojitost s produktom Vioron®, obrétte sa na
spolo¢nost Fluoron GmbH.

Interakcie
Interakcie s inymi latkami v sicasnosti nie su zname.



Vioron®

Vioron® je biolosko zdruzljivo sredstvo za obarvanje tkiva za uporabo kot pripomocek
v ocesni kirurgiji. Gre za sterilno raztopino tripan modre, ki ne vsebuje pirogenov.

Indikacije

Raztopina Vioron® je bila razvita za posege v oCesni kirurgiji v sprednjem segmentu
ocCesa, kot so operacije katarakte in keratoplastika. Z obarvanjem sprednje ovojnice
leCe postane ta bolj vidna, s ¢imer se poenostavi kapsulorheksis oz. se zmanj$a
nevarnost raztrganine ovojnice.

Poleg tega raztopina Vioron® pri lamelarnih presaditvah roZenice olaj$a prepari-
ranje in prenos rozenice darovalca ter odstranitev obolele descemetne membrane
pri DMEK (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty) in DS(AJEK (Descemet's
Stripping (Automated) Endothelial Keratoplasty).

Sestava

1 ml raztopine Vioron® vsebuje:

. 0,6 mg tripan modre

Dinatrijev hidrogenfosfat (Na,HPO, x 2 H,0)
Natrijev dihidrogenfosfat (NaH,PO, x 2 H,0)
Natrijev klorid (NaCl)

Voda v injekcijske namene

Fizikalne lastnosti

Izdelek Gostota Lomni koli¢nik
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
Vioron® 1000 1,33

Spektralna transmisija
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Napotki za uporabo
Raztopina Vioron® je namenjena samo okularni uporabi in se uporablja
v odmerku in obdobju, ki ju dolo¢i kirurg oftalmolog.

Priprava
Raztopina Vioron® v vialah se nerazredcena napolni v sterilno brizgo,
na kateri je namescena ustrezna kanila.

Raztopina Vioron® v sterilnih steklenih brizgah se neposredno poveze z
ustrezno kanilo.

Za kapsulorheksis se najprej z zrakom ali viskoelastiko voda v komori iztisne iz spre-
dnje komore, da se prepreci red¢enje raztopine Vioron®. Raztopino Vioron® se potem
pazljivo nanese s kanilo pod zracni mehurcek oz. viskoelastiko na sprednjo ovojnico
lece znotraj obroca Sarenice. Ko je dosezena zadostna obarvanost sprednje ovojnice
lece, se sprednja komora izpere, da se odstrani presezno barvilo. Operacija katarakte
se lahko potem izvede na obicajen nacin.

Pri operaciji DMEK postane endotelna nosilna descemetna membrana za odstranitev
izrezane rozenice darovalca zaradi obarvanosti z raztopino Vioron® bolj vidna. Tako
pridobljeno lamelo darovalca se zvije do descemetnega zvitka, ki ga je mogoce ponov-
no in vitro obarvati z raztopino Vioron®. Obarvanje olaj$a pravilno usmeritev zvitka,
prenos v oko bolnika s kartu$o za implantacijo ter posledi¢no odpiranje in pritiskanje
zvitka na stromo prejemnika.

Paziti je treba, da je cas izpostavljenosti barvni raztopini ¢im krajsi.

Raztopino Vioron® je treba takoj po vbrizgu odstraniti s popolnim izpiranjem sprednje
komore. Prav tako je treba po obarvanju In-vitro temeljito izprati prepariran desce-
metni zvitek.

Izdelek sme uporabljati samo specializirano medicinsko osebje, ki je bilo seznanjeno
z varnim ravnanjem z izdelkom.

Kontraindikacije

Ceprav ni podatkov o alergijskih reakcijah na raztopino Vioron®, ni mogoce izkljuéiti,
da barvno sredstvo ne sprozi alergijskih reakcij pri zelo obcutljivih bolnikih.
Uporaba raztopine ni priporocljiva pri nosecnicah, dojecih materah in otrocih.



Stranski ucinki in zapleti

0O¢i na splosno dobro prenasajo raztopino Vioron®. Pri nepravilnem vbrizgu raztopine
Vioron® v sprednjo komoro lahko barvilo v primeru razrahljanih, nenapetih vliaken
lece prodre v notranjost steklovine in zacasno obarva steklovino. Pri kapsulorheksisu
ali keratoplastiki (z uporabo vitalnih barvil) lahko po operaciji pride do edemov ma-
kule in roZenice, vnetnih reakcij, povecanja ali zmanjSanja oCesnega pritiska, izgube
endotelnih celic ali motnosti posteriorne ovojnice lece. Proizvajalec od prodaje na
trgu/uporabe raztopine Vioron® ni bil obve$cen o nobenih stranskih ucinkih/zapletih,
ki bi jih lahko povzrocilo barvilo.

Uporabna oblika
Raztopina Vioron® je dobavljiva po 0,5 mlv vialah in steklenih brizgah.

Napotki za skladiscenje
Raztopino Vioron® je treba hraniti pri sobni temperaturi. Zascitite pred svetlobo
in zmrzaljo.

Sterilizacija
Sterilnost se zagotovi z avtoklaviranjem. Izdelek je avtoklaviran v primarni
embalazi viale oz. steklene brizge.

Varnostna opozorila in previdnostni ukrepi

- Raztopine Vioron® ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti.
Rok uporabnosti je naveden na zgibni Skatli.

- Uporabljajte le neposkodovane embalaze z jasno modro raztopino.

- Viale in steklene brizge so namenjene enkratni uporabi pri enem bolniku.

Pri veckratni uporabi lahko pride do mikrobioloSke kontaminacije, ki lahko
povzrocCi resne okuzbe.

- Zaradi strukture materiala obstaja pri steklenih brizgah nevarnost loma.
Priporo¢amo uporabo primernih sistemov za aplikacijo.

- Pri predolgem casu izpostavljenosti lahko raztopina Vioron® poskoduje endo-
telne celice roZenice. Zato je treba paziti, da je Cas izpostavljenosti ¢im krajsi.
Trajanje uporabe raztopine Vioron® je zato treba omejiti na najvec 30 minut.
Pri dolgotrajni uporabi ni mogoce izkljuciti mozZnosti, da lahko raztopina Vioron®
spremeni tkivo.

- Pred uporabo se prepricajte, da je mogoce bat brizge enakomerno premikati.
Pred injiciranjem je treba bat povleci nazaj.

- Uporaba raztopine ni priporocljiva pri nosecnicah, dojecih materah in otrocih.

Ce se med uporabo in po njej pojavijo nepri¢akovane reakcije ali zapleti, ki bi jih
lahko povzrocila raztopina Vioron®, se obrnite na druzbo Fluoron GmbH.

Medsebojno ucinkovanje
Medsebojno ucinkovanje z dodatnimi sredstvi ni znano.

Razlaga simbolov:
Stevilka izdelka

Lot Serijska oznaka

M Proizvajalec

C € 2797 Znak skladnosti in ID-Stevil-
ka priglasenega organa

EE] Upostevajte navodila
za uporabo

Stevilo kosov

g Uporabno do

el » e
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Ne uporabljajte pri
poskodovani embalazi

Hraniti na suhem

Ne izpostavljajte soncni
svetlobi

Sterilizirano s paro
Samo za enkratno uporabo
Ne sterilizirajte ponovno

Hranite na temperaturi
0d 0° Cdo30°C

Ampule z razsirjenim ustjem

Brizga
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