Espaniol

IDROFLOG

Solucion oftalmica - envase de 10 ml

Composicion

Hialuronato de sodio 2 mg/ml, hidrocortisona fos-
fato de sodio 10 pg/ml, citrato trisddico, cloruro
de sodio, cloruro de potasio, cloruro de magnesio,
fosfato de sodio dibasico, fosfato de sodio mono-
basico, agua purificada.

Qué es IDROFLOG y para qué se utiliza

IDROFLOG es una solucién oftalmica que con-
tiene hialuronato de sodio que, gracias a sus
propiedades mucomiméticas y pseudoplasticas,
se distribuye uniformemente sobre la superficie
ocular formando una capa protectora viscoelas-
tica. De este modo, al ejercer una accién me-
cénica (efecto barrera), IDROFLOG estabiliza la
pelicula lagrimal y reduce la friccion causada por
los movimientos oculares y el parpadeo; protege
la superficie ocular, favoreciendo los procesos
de reparacion, como consecuencia de las altera-
ciones en las células del epitelio corneal debido
a una hiposecrecion de la pelicula lagrimal. De
hecho, si las glandulas que secretan la pelicula
lagrimal reducen, por diferentes factores, su ac-
tividad normal, la superficie corneal queda mas
expuesta a los factores externos. Con el tiempo,
estos causan disfunciones en las células epite-
liales corneales con el riesgo asociado de que
aparezcan procesos inflamatorios molestos. La
aplicacion de IDROFLOG protege la superficie
corneal de la exposicion a factores externos vy,
gracias a la accion complementaria de la hi-
drocortisona fosfato de sodio (agente corticoide
a dosis baja, potencia antiinflamatoria baja y
corta duracion de accion), contribuye a prevenir
el riesgo de posibles recurrencias de procesos
inflamatorios.

IDROFLOG debe usarse durante un periodo de
tiempo limitado y, en cualquier caso, bajo la su-
pervision directa del médico especialista.

IDROFLOG, gracias a su particular composicion
salina, restaura y mantiene a niveles fisiol6gi-
cos las concentraciones de importantes iones,
como el sodio, el potasio y el magnesio, que son
esenciales para mantener la superficie ocular en
buen estado de salud.

El producto no contiene conservantes.
Cuando no se debe utilizar

En caso de hipersensibilidad conocida a alguno
de sus componentes o a otras sustancias quimi-
camente relacionadas.

En casos de infecciones viricas de la superficie
ocular, dlceras por queratitis, micosis del ojo,
conjuntivitis purulenta, blefaritis purulenta y her-
pética, orzuelos.

En general, esta contraindicado durante el em-
barazo y la lactancia y en nifios.

Conduccion y uso de maquinas

IDROFLOG, debido a sus propiedades viscoelas-
ticas, puede provocar vision borrosa en el mo-
mento de la aplicacion. Espere hasta que des-
aparezca este efecto antes de conducir o usar
maquinas.

Precauciones de uso
IDROFLOG es solo para uso externo.

IDROFLOG no debe ser utilizado inmediatamente
antes de la administracion de otros medicamen-
tos topicos de uso oftalmico y debe esperar 20
minutos tras la aplicacion de los mismos.

Si los sintomas oculares empeoran durante el tra-
tamiento, consulte a su médico lo antes posible.

El uso prolongado puede provocar efectos no
deseados, por lo que el oftalmdlogo debe esta-
blecer la duracion total del tratamiento.

En caso de un proceso inflamatorio en curso, el
oftalmélogo prescribira el tratamiento antiinfla-
matorio apropiado para restaurar las condiciones
fisiologicas de la superficie ocular.
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Para reducir el riesgo de contaminacion, cada
envase debe ser utilizado por una tnica persona.

Lavarse muy bien las manos antes del uso.

Evitar que la punta del envase contacte con los
dedos, el 0jo, lentes de contacto o cualquier otra
superficie. Evitar también que la punta del enva-
Se se ensucie.

Como usar IDROFLOG

Retirar el tapon quitando el precinto de segu-
ridad. Presionando el envase invertido, aplicar
1-2 gotas de IDROFLOG en el saco conjuntival,
dejandolas caer desde arriba. Cerrar siempre el
envase con el tapon después del uso. No dafar
ni desmontar el frasco ni obstruir de forma me-
canica el orificio dosificador. IDROFLOG es com-
patible con lentes de contacto.

Con qué frecuencia y durante cuanto tiempo
deberia utilizarse IDROFLOG

La frecuencia y el tiempo de uso de IDROFLOG
puede variar en cada paciente y en funcion de
las recomendaciones del oftalmélogo. En gene-
ral, aplicar 1-2 gotas de la solucion en el saco
conjuntival del ojo a tratar, 2-4 veces al dia. La
duracion total del tratamiento es de 2-6 meses,
pero debe ser establecida especificamente por el
oftalmélogo y siempre bajo su control (se reco-
mienda un seguimiento cada 30-45 dias).

Efectos adversos

En raras ocasiones se ha observado una vision
ligeramente borrosa después de la aplicacion,
debido a la viscosidad de la solucion. Durante la
aplicacion puede notar un ligero escozor. No obs-
tante, esta sensacion debe desaparecer. Si los
sintomas persisten, contacte con su oftalmélogo.
El cumplimiento de las indicaciones descritas en
estas Instrucciones de uso reduce el riesgo de
efectos adversos.

Conservacion y caducidad

IDROFLOG debe conservarse a una temperatura
entre 2°C y 25°C. El producto no contiene con-
servantes. La solucion debe usarse durante los 2
meses posteriores a la primera apertura del en-
vase. Pasado este tiempo, desechar la cantidad
restante.

Advertencias

No utilizar IDROFLOG después de la fecha de ca-
ducidad indicada en el envase. La fecha de cadu-
cidad se refiere al producto integro y conservado
correctamente.

No utilizar IDROFLOG si el envase esta dafiado.

Mantener fuera de la vista y del alcance de los
nifios.

IDROFLOG debe utilizarse por recomendacion del
médico.

En caso de incidentes graves, debe comunicarlos
al Fabricante y a las Autoridades Competentes.
El documento “Informe sobre seguridad y re-
sultados clinicos” se puede consultar en la pa-
gina web http://www.alfaintes.it y también esta
disponible en la base de datos europea sobre
productos sanitarios EUDAMED, donde esta vin-
culado al UDI-DI basico del producto en la URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI basico: 805848137IDROFLOGAM
Presentacion
Envase multidosis de 10 ml, sin conservantes.

Fabricante:

ALFA INTES Industria Terapeutica
Splendore S.r.l.

Via Fratelli Bandiera, 26

80026 Casoria (Italia)

Distribuido en Espafia por:
BRILL PHARMA, S.L.

C/ Munner, 8

08022 Barcelona (Espafia)
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Portugués

IDROFLOG

Solucéo oftalmica - frasco de 10 ml

Composicéao

Hialuronato de sddio 2 mg/ml, fosfato sédico
de hidrocortisona 10 pg/ml, citrato trissddico,
cloreto de sddio, cloreto de potassio, cloreto de
magnésio, fosfato de sddio dibasico, fosfato de
s6dio monobasico, agua purificada.

0 que é IDROFLOG e para que é utilizado

IDROFLOG é uma solugéo oftalmica com hialuro-
nato de sodio que, gracas as suas propriedades
mucomiméticas e pseudoplasticas, se distribui
uniformemente sobre a superficie ocular, for-
mando uma camada protetora viscoelastica.
Desta forma, exercendo uma agdo mecanica
(“efeito barreira”), IDROFLOG estabiliza o fil-
me lacrimal e diminui o atrito causado pelos
movimentos oculares e o pestanejo; protege a
superficie ocular, promovendo os processos de
reparagao, resultantes do desconforto das célu-
las do epitélio da cornea devido a hipossecregao
do filme lacrimal. De fato, se as glandulas que
segregam o filme lacrimal reduzirem, devido a
varios fatores, a sua atividade normal, a super-
ficie da cdrnea fica mais exposta aos fatores
externos. Estes ultimos, com o tempo, provocam
um mau funcionamento das células epiteliais da
cornea com risco associado de aparecimento de
processos inflamatérios incomodos.

A aplicacéo de IDROFLOG protege a superficie
da cornea da exposicdo a fatores externos e,
gracas & acdo complementar do fosfato sodico
de hidrocortisona (agente corticoide de baixa
dose, baixa poténcia anti-inflamatdria e agéo de
curta duragdo), ajuda a prevenir o risco de recor-
réncia da inflamacéo.

IDROFLOG deve ser utilizado por um periodo de
tempo limitado e, em qualquer caso, sob o con-
trolo direto do seu médico especialista.

Por fim, IDROFLOG, gragas a sua composi¢ao
salina especial, restaura e mantém a niveis fisio-
l6gicos as principais concentracdes de ides, tais
como sodio, potassio e magnésio, essenciais
para a salde da superficie ocular. O dispositivo
ndo contém conservantes.

Quando nao deve ser utilizado

Em caso de hipersensibilidade conhecida a al-
gum dos seus componentes ou a outras subs-
tancias quimicamente relacionadas.

Em casos de infegOes virais da superficie ocular,
Ulceras por queratite, micose ocular, conjuntivite
purulenta, blefarite purulenta e herpética, hordéolo.

Geralmente, é contraindicado em caso de gravi-
dez, durante a lactancia e em criangas.

Conducéo de veiculos ou utilizagcao de ma-
quinas

IDROFLOG, devido as suas propriedades viscoelas-
ticas, pode provocar turvagao da visao no momento
da aplicacéo. Aguarde que esse efeito termine an-
tes de conduzir veiculos ou utilizar maquinas.

Precaucdes de utilizacao
IDROFLOG é apenas para utilizagéo externa.

IDROFLOG néo deve ser usado imediatamente
antes da administragao de outros medicamentos
topicos de uso oftalmico e deve esperar durante
vinte minutos apés a aplicagdo de qualquer tra-
tamento farmacolégico por via topica.

Se, durante o tratamento, os sintomas oculares
piorarem, contacte o seu oftalmologista 0 mais
rapidamente possivel.

0 uso prolongado pode causar efeitos ndo de-
sejados: a duragdo total do tratamento deve ser
estabelecida pelo seu oftalmologista.

Se ja houver um processo inflamatério, o seu
oftalmologista decidira qual o tratamento anti-
-inflamatério adequado, com o objetivo de res-
taurar as condicdes fisiolégicas da superficie
ocular.
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Para reduzir o risco de contaminagéo, cada fras-
co deve ser utilizado apenas por uma pessoa.

Lave cuidadosamente as méos antes da utilizagéo.

Evite que a ponta do frasco entre em contacto
com os dedos, o olho, as lentes de contacto ou
qualquer outra superficie.

Evite também sujar a ponta do frasco.
Como se aplica IDROFLOG

Retirar a tampa, removendo o selo inviolavel. Ao
pressionar o frasco invertido, aplique 1-2 gotas
de IDROFLOG no saco conjuntival, deixando-as
cair de cima para baixo. Feche sempre o frasco
com a tampa ap0s a utilizagdo. Nao danifique ou
desmonte o frasco ou bloqueie mecanicamente
o orificio do conta-gotas. IDROFLOG pode ser
utilizado mesmo com lentes de contacto.

Com qual frequéncia e por quanto tempo
deve ser utilizado IDROFLOG

A frequéncia e a duragéo da utilizagdo de IDRO-
FLOG podem variar de doente para doente e de
acordo com as recomendagdes do oftalmologis-
ta. Em geral, aplique 1-2 gotas da solugdo no
saco conjuntival do olho a tratar, 2-4 vezes por
dia. A duragdo total do tratamento é de 2 a 6 me-
ses, mas deve ser especificamente estabelecida
pelo oftalmologista e sempre sob a sua supervi-
sdo (recomenda-se acompanhamento médico a
cada 30 a 45 dias).

Efeitos adversos

Em raras ocasifes, verifica-se uma ligeira turva-
¢éo da visdo apos a aplicagdo, que se deve a vis-
cosidade da solugdo. Durante a aplicacéo, pode-se
notar uma ligeira sensagéo de ardor. No entanto,
essa sensacdo deve desaparecer. Se 0s sintomas
persistirem, contacte o seu oftalmologista. O cum-
primento das instrucdes descritas neste folheto
informativo reduz o risco de efeitos adversos.

Validade e conservagao

IDROFLOG deve ser conservado a uma tempe-
ratura entre 2°C e 25°C. 0 produto ndo contém
conservantes. A solucdo deve ser utilizada no
prazo de 2 meses apds a abertura do frasco.
Apos este prazo, descarte qualquer residuo.

Adverténcias

Nao utilize IDROFLOG apds o prazo de validade
indicado na embalagem. O prazo de validade
refere-se ao produto intacto e conservado
corretamente.

Nao utilize IDROFLOG se o frasco estiver
danificado.

Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

IDROFLOG deve ser utilizado sob recomendagao
do seu médico.

Em caso de incidentes graves, estes devem
ser comunicados ao fabricante e as autoridades
competentes. O documento “Resumo da
seguranca e do desempenho clinico” pode ser
consultado no sitio web www.alfaintes.it e esta
disponivel na base de dados europeia sobre
dispositivos médicos EUDAMED, onde esta
ligado ao UDI-DI basico do produto no URL
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI basico: 805848137IDROFLOGAM
Caixa

Uma caixa de IDROFLOG inclui 1 frasco de 10 ml
multidose, sem conservantes.

Fabricante:

ALFA INTES Industria Terapeutica
Splendore S.r.l.

Via Fratelli Bandiera, 26

80026 Casoria (Italia)

Distribuido em Portugal por:
BRILL PHARMA UNIP,, LDA

Av. D. Jodo Il, Lote 1.13.01,

Loja L/N, 3° Piso,

1990-078 Lishoa (Portugal)
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