IDROFLOG

Solucion oftalmica

GComposicion

Hialuronato de sodio 2 mg/ml, hidrocortisona fosfato
de sodio 10 pg/ml, citrato trisodico, cloruro de sodio,
cloruro de potasio, cloruro de magnesio, fosfato de so-
dio dibasico, fosfato de sodio monobasico, agua para
preparaciones inyectables.

Qué es IDROFLOG y para qué se utiliza

IDROFLOG es una solucion oftdlmica que contiene

hialuronato de sodio que, gracias a sus propiedades

mucomiméticas y pseudoplasticas, se distribuye uni-

formemente sobre la superficie ocular formando una
capa protectora viscoelastica. De este modo, al ejercer una
accion mecanica («efecto barrera»), IDROFLOG estabiliza la
pelicula lagrimal, reduce la friccion provocada por los movi-
mientos oculares y el parpadeo, y protege la superficie ocular,
favoreciendo los procesos de reparacion, como consecuencia
de las alteraciones en las células del epitelio corneal debido
a una hiposecrecion de la pelicula lagrimal. De hecho, en los
casos en los que las glandulas implicadas en la secrecion de
la pelicula lagrimal reducen, por distintos factores, su activi-
dad normal, la superficie corneal queda mas expuesta a las
agresiones externas. Con el tiempo, estas agresiones causan
disfunciones de las células epiteliales corneales con el riesgo
asociado de que aparezcan procesos inflamatorios molestos. La
aplicacion de IDROFLOG permite proteger la superficie corneal
de la exposicion a agresiones externas y, gracias a la accion au-
xiliar de la hidrocortisona fosfato de sodio (agente corticoide en
dosis bajas, actividad antiinflamatoria baja y corta duracion de
accion), contribuye a prevenir el riesgo de posibles recurrencias
de procesos inflamatorios.
IDROFLOG debe utilizarse durante un periodo de tiempo limita-
do y bajo control médico.
Finalmente, gracias a su particular composicion salina,
IDROFLOG restaura y mantiene a niveles fisioldgicos las con-
centraciones de importantes iones, como el sodio, el potasio y
el magnesio, esenciales para las condiciones fisiologicas de la
superficie ocular. El producto no contiene conservantes.

Cuando no se debe utilizar

e En casos de hipersensibilidad conocida a alguno de sus com-
ponentes 0 a otras sustancias quimicamente relacionadas.

e Simultaneamente con infecciones viricas de la superficie
ocular, dlceras por queratitis, micosis del ojo, conjuntivitis
purulenta, blefaritis purulenta y herpética, u orzuelo.

e En general, esta contraindicado en caso de embarazo, duran-
te la lactancia y en nifios.

Conduccion y uso de maquinas

IDROFLOG, debido a sus propiedades viscoelasticas, puede pro-
vocar vision borrosa en el momento de la aplicacion. Espere
hasta que desaparezca este efecto antes de conducir o utilizar
maquinas.

Precauciones de uso

¢ |IDROFLOG es solo para uso externo.

e |IDROFLOG no debe ser utilizado inmediatamente antes de
la administracion de otros medicamentos topicos de uso of-
talmico y debe esperar veinte minutos tras la aplicacién de
los mismos.
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Si los sintomas empeoran durante el tratamiento, contacte
con su médico lo antes posible. El uso prolongado puede
causar efectos no deseados: el médico debe establecer la
duracion total del tratamiento.

En caso de inflamacion previa, el médico establecera el tra-
tamiento antiinflamatorio apropiado para restaurar las condi-
ciones fisioldgicas de la superficie ocular.

Para reducir el riesgo de contaminacion durante el uso, solo
se debe abrir la bolsa de aluminio en caso de utilizar el pro-
ducto inmediatamente después. Evitar que la punta de la
monodosis contacte con los dedos, el ojo o cualquier otra
superficie.

Como usar IDROFLOG

Separar una monodosis de la tira.

Quitar la punta de la monodosis girandola.

Aplicar 1-2 gotas en el saco conjuntival, dejandolas caer desde
arriba.

IDROFLOG es compatible con lentes de contacto.

Con qué frecuencia y durante cuanto tiempo deberia utili-
zarse IDROFLOG

La frecuencia y el tiempo de uso de IDROFLOG puede variar en
cada paciente y en funcion de las recomendaciones del médico.
En general, aplicar 1-2 gotas 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
médico y siempre bajo su control (se recomienda seguimiento
médico cada 30-45 dias).

Efectos adversos

En raras ocasiones se ha observado una vision ligeramente bo-
rrosa en el momento de la aplicacion, debido a la viscosidad de
la solucion.

Durante la aplicacion puede notar un ligero escozor. No obstan-
te, esta sensacion debe desaparecer.

Si los sintomas persisten, contacte con su médico. El cumpli-
miento 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 - 25°C.
El producto no contiene conservantes.

El producto es de un solo uso. Tras el uso de una monodosis, el
liquido restante debe ser desechado.

Atencion

No utilizar IDROFLOG después de la fecha de caducidad indica-
da en el envase. La fecha de caducidad se refiere al producto
integro y conservado correctamente. Mantener fuera de la vista
y del alcance de los nifios. IDROFLOG debe utilizarse por reco-
mendacion del médico.

Presentacion
Un envase de IDROFLOG contiene 15 monodosis de 0,5 ml.

Fabricante:

ALFA INTES Industria Terapeutica Splendore S.r.l.
Via Fratelli Bandiera, 26

80026 Casoria (ltalia)

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

G/ Munner, 10

08022 Barcelona (Espaiia)
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IDROFLOG

Solucéo oftalmica

Composicao

Hialuronato de sodio 2 mg/ml, hidrocortisona fosfato
de sddio 10 pg/ml, citrato trissodico, cloreto de sodio,
cloreto de potassio, cloreto de magnésio, fosfato de s6-
dio dibasico, fosfato de sddio monobasico, agua para
preparagdes injetaveis.

0 que é IDROFLOG e para que é utilizado

IDROFLOG é uma solugdo oftalmica com hialuronato

de sodio que, gracas as suas propriedades mucomi-

méticas e pseudoplasticas, se distribui uniformemente

sobre a superficie ocular formando uma camada pro-
tetora viscoelastica. Desta forma, exercendo uma agéo meca-
nica (“efeito barreira”), IDROFLOG estabiliza o filme lacrimal,
diminui o atrito causado pelos movimentos oculares e 0 pes-
tanejo e protege a superficie ocular, promovendo 0s processos
de reparagdo, como consequéncia das alteragdes nas células
do epitélio corneano devido a hipossecregao do filme lacrimal.
De facto, nos casos em que as glandulas responsaveis pela
secrecdo do filme lacrimal reduzem, por varios fatores, a sua
atividade normal, a superficie corneana permanece mais ex-
posta as agressoes externas. Com o tempo, estas agressoes
causam disfuncéo das células epiteliais corneanas com o risco
associado ao aparecimento de processos inflamatdrios incomo-
dativos. A aplicacdo de IDROFLOG permite proteger a superficie
corneana da exposicdo as agressdes externas e, gragas a agao
acessoria da hidrocortisona fosfato de sddio (agente com baixa
dose de cortisona, baixo poder anti-inflamatério e curta duracéo
de agdo), ajuda a prevenir o risco de possivel recorréncia de
processos inflamatorios.
IDROFLOG deve ser usado por um periodo limitado e sob con-
trolo médico.
Finalmente, gragas a sua particular composigao salina, IDROFLOG
restaura e mantém a niveis fisioldgicos as concentracdes de ides
importantes, como o sddio, 0 potassio e 0 magnésio, essenciais
para as condigdes fisiologicas da superficie ocular.
0 produto nao contém conservantes.

Quando néo deve ser utilizado

e Nos casos de hipersensibilidade conhecida a qualquer um
dos seus componentes ou a outras substancias quimicamen-
te relacionadas.

e Simultaneamente com infecGes virais da superficie ocular,
Ulceras de queratite, micose ocular, conjuntivite purulenta,
blefarite purulenta e herpética ou hordéolo.

e Geralmente, é contraindicado em caso de gravidez, durante a
lactancia e em criangas.

Conducao de veiculos ou utilizagdo de maquinas
IDROFLOG, devido as suas propriedades viscoelasticas, no mo-
mento da aplicagdo pode causar a turvagao da visdo. Aguarde
que esse efeito termine antes de conduzir veiculos ou utilizar
maquinas.

Precaucdes de utilizacao

e IDROFLOG é apenas para utilizacdo externa.

e IDROFLOG n&o deve ser usado imediatamente antes da
administracdo de outros medicamentos tdpicos para uso
oftalmolégico e deve-se esperar vinte minutos apos a sua
aplicacéo.
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Se os sintomas piorarem durante o tratamento, contacte o
seu médico o mais rapidamente possivel. O uso prolongado
pode causar efeitos indesejados: 0 médico deve estabelecer
a duracdo total do tratamento.

e Em caso de inflamac&o anterior, 0 médico estabelecerd o
tratamento anti-inflamatorio apropriado para restaurar as
condicdes fisiologicas da superficie ocular.

Para reduzir o risco de contaminagéo durante a utilizagéo,
a saqueta de aluminio apenas deve ser aberta se o produto
for utilizado imediatamente. Evite que a ponta da monodose
entre em contacto com os dedos, o olho ou qualquer outra
superficie.

Gomo se aplica IDROFLOG

Separar uma monodose da tira.

Remover a ponta da monodose rodando-a.

Aplicar 1-2 gotas no saco conjuntival, deixando-as cair de cima.
IDROFLOG é compativel com lentes de contacto.

Com qual frequéncia e por quanto tempo deve ser utilizado
IDROFLOG

A frequéncia e o tempo de uso do IDROFLOG podem variar de
acordo com a necessidade individual e dependendo das re-
comendagdes médicas. Em geral, aplique 1-2 gotas no saco
conjuntival do olho a tratar, 2-4 vezes ao dia. A duracéo total
do tratamento é de 2 a 6 meses, mas deve ser especificamente
estabelecida pelo médico e sempre sob a sua supervisao (re-
comenda-se acompanhamento médico a cada 30 a 45 dias).

Efeitos indesejaveis

Em casos raros, verifica-se uma ligeira turvagéo da viso apds a
aplicaco, que se deve a viscosidade da solugao.

Durante a aplicagéo, pode-se notar um ligeiro ardor. No entanto,
essa sensagdo deve desaparecer.

Se os sintomas persistirem, entre em contacto com o seu mé-
dico. O cumprimento das indicagbes descritas neste Folheto
informativo reduz o risco de efeitos adversos.

Validade e conservagao

IDROFLOG deve ser conservado a uma temperatura entre
2°C - 25°C.

0 produto nao contém conservantes.

0 produto é de uso unico. Apos a primeira utilizagdo descarte a
monodose, o liquido restante deve ser descartado.

Atencao

Nao utilize IDROFLOG ap6s o prazo de validade impresso na
embalagem. O prazo de validade refere-se ao produto intacto e
corretamente conservado. Manter fora da vista e do alcance das
criancas. IDROFLOG deve ser usado sob recomendagéo médica.

Embalagem
Uma embalagem de IDROFLOG é composta por 15 monodoses
de 0,5 ml.
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