Espanol

IDROFLOG

Solucién oftalmica - envase de 10 ml

Composicion

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 sodio dibasico, fosfato de
sodio monobasico, agua purificada.

Qué es IDROFLOG y para qué se utiliza

IDROFLOG es una solucion oftalmica que con-
tiene hialuronato de sodio que, gracias a sus
propiedades mucomiméticas y pseudoplasti-
cas, se distribuye uniformemente sobre la su-
perficie ocular formando una capa protectora
viscoelastica. De este modo, al ejercer una
accion mecanica (efecto barrera), IDROFLOG
estabiliza la pelicula lagrimal y reduce la fric-
cion causada por los movimientos oculares y el
parpadeo; protege la superficie ocular, favore-
ciendo los procesos de reparacion, como con-
secuencia de las alteraciones en las células
del epitelio corneal debido a una hiposecrecion
de la pelicula lagrimal. De hecho, si las glandu-
las que secretan la pelicula lagrimal reducen,
por diferentes factores, su actividad normal, la
superficie corneal queda mas expuesta a los
factores externos. Con el tiempo, estos causan
disfunciones en las células epiteliales cornea-
les con el riesgo asociado de que aparezcan
procesos inflamatorios molestos. La aplicacion
de IDROFLOG protege la superficie corneal de
la exposicion a factores externos y, gracias a
la accion complementaria de la hidrocortiso-
na 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
supervision directa del médico especialista.

IDROFLOG, gracias a su particular composicion
salina, restaura y mantiene a niveles fisiologi-
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 algu-
no de sus componentes 0 a otras sustancias
quimicamente relacionadas.

En casos de infecciones viricas de la superficie
ocular, ulceras por queratitis, micosis del ojo,
conjuntivitis purulenta, blefaritis purulenta y
herpética, orzuelos.

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

Conduccién y uso de maquinas

IDROFLOG, debido a sus propiedades vis-
coelasticas, puede provocar vision borrosa en
el momento de la aplicacion. Espere hasta que
desaparezca este efecto antes de conducir o
usar maquinas.

Precauciones de uso
IDROFLOG es solo para uso externo.

IDROFLOG no debe ser utilizado inmediatamen-
te antes de la administracion de otros medica-
mentos topicos de uso oftalmico y debe espe-
rar 20 minutos tras la aplicacion de los mismos.

Si los sintomas oculares empeoran durante el
tratamiento, consulte a su médico lo antes po-
sible.

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 cur-
so, el oftalmélogo prescribira el tratamiento
antiinflamatorio 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 Gnica per-
sona.

Lavarse muy bien las manos antes del uso.

Evitar que la punta del envase contacte con los
dedos, el ojo, lentes de contacto o cualquier
otra superficie. Evitar también que la punta del
envase se ensucie.

Como usar IDROFLOG

Retirar el tapén 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 da-
fiar ni desmontar el frasco ni obstruir de forma
mecanica el orificio dosificador. IDROFLOG es
compatible con lentes de contacto.

Con qué frecuencia y durante cuanto tiem-
po 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
general, 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 especi-
ficamente por el oftalmdlogo y siempre bajo su
control (se recomienda 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 aplicacién puede notar un ligero escozor. No
obstante, esta sensacion debe desaparecer. Si
los sintomas persisten, contacte con su oftal-
mologo. 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 temperatu-
ra entre 2°C y 25°C. El producto no contiene
conservantes. La solucion debe usarse durante
los 2 meses posteriores a la primera apertura
del envase. Pasado este tiempo, desechar la
cantidad restante.

Advertencias

No utilizar IDROFLOG después de la fecha de
caducidad indicada en el envase. La fecha de
caducidad se refiere al producto integro y con-
servado correctamente.

No utilizar IDROFLOG si el envase esta dafado.

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

IDROFLOG debe utilizarse por recomendacion
del médico.

En caso de incidentes graves, debe comunicar-
los al Fabricante y a las Autoridades Competen-
tes. EI documento “Informe sobre seguridad y
resultados clinicos” se puede consultar en la
pagina web http://www.alfaintes.it y también
esta disponible en la base de datos europea so-
bre productos sanitarios EUDAMED, donde esta
vinculado 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.

G/ Munner, 8

08022 Barcelona (Espafia)
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