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Иисгрукцпн по прпмсисчппо 
Рас1 вор оф галычологичсский ирригационный Contasol с ирииадлежносгмми (см.

ПpиJИ)жcниc на листе 1)
Изготовитель: EYEOL U.K.Limited (Великобритании)

(И н ст рукц и я  по п ри м ен ен и ю  ва р и а н т о в исполнения C o n ta s o l  и C o n ta so l-H )
ОПИСАНИЕ: м атериал  п редставляет  собой  ф и зи о ло ги ч ески й  раствор  х л о р и д а  натрия 
(NaCI). х л о р и д а  калия (КС1), кальция х л орид а  д и ги д р ата  (С аС Ь  НгО), м агния хлорида 
гексаги д рата  (M g C l2 ' 6 H 2 0 ), натрия ацетата  тр и ги д р ата  (СгНзЫ аОт’ЗНгО), натрия цитрата 
д и г и д р а 1а (ChHsNaaO? 2 И 2О). Р аствор  обладает  и зо то ни ч еским и  свой ствам и  к тканям 
глаза.
В каждом мл содержи геи: х л о р и д  натрия 0,49% (0,64% C ontaso l-H ),  х л о р и д  калия
0,075%, кальция х л о р и д  д и ги д р ат  0,048%, м агния х л о р и д  гексаги драта  0,03%, натрия 
ац етата  тр и ги д р ата  0,39%, натрия ц итрата  д и ги д р ата  0,17% и вода для инъекций  с 
ги др о к си до м  нагри я  и/или х л о р и сго во д о р о д н о й  кислотой  для  вы р авн и вани я  pH. 
КЛИНИЧЕСКАЯ ФАРМАКОЛОГИЯ: ф и зи о ло ги ч ески й  и р р и гац и о н н ы й  раствор.

НАЗНАЧЕНИЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЕ: для  и рригаци и  во время хи рургических  
процедур  на глазах , уш ах , в носу и/или гортани.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е :  не для инъ екц и й  или внутри вен н ого  вливания.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ: д ан ны й  раствор  не со д ер ж и т  кон сервантов  и не 
долж ен  исп ользоваться  у более, чем одного  нациента . И спользовать  то л ьк о  под  вакуум ом, 
при н еп о вр еж д ен н о м  кон тей н ере  и укуп орке  и полной прозрачности  раствора.
П ри  д о бавл ен и и  л екар ствен н ы х  средств  в сб ал ан си р о в ан н ы й  со;ТЬвой раствор  м ож но 
п овреди ть  и н тр ао ку л яр н ы е ткани. И м еется н есколько  со о б щ ен и й  о затем н ен ии  или отеке 
роговиц ы  после оп ерац и и , при и сп ользовании  сб ал ан си р о ван н о го  солевого  раствора  в 
качестве и р р и га ц и о 1н ю го  раствора. Как и при всех х и р ургич еских  оп ерац и ях , н еобходим о 
и сп ользовать  м еры  предосторож н ости  с ц елью  м и н им изаци и  травм  р о говиц ы  и других 
тканей  глаза.

ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ: при н аруш ени и  р о говичн ого  эндотелия , ирригаци и  или какой- 
либо  тр авм е  м о ж ет  возникнуть  б уллезная  кератопатия. Бы ли  со о б щ ени я  о 
п о сто п ер ати в н ы х  воспалите]н>ных реакциях , а такж е  о слу ч аях  о тека  роговиц ы  и 
рого вич н о й  д еко м пенсац ии . С вязь  этих явлений  с и сп ользован и ем  сбалан си рован н ого  
солевого  р аство р а  не установлена.

ДОЗИРОВАНИЕ И ПРИМЕНЕНИЕ: д ан ны й  глазной и р р и гац и о н н ы й  раствор  долж ен  
и сп о л ьзо ваться  в соответствии  со станд артн ы м и  процедурам и  при каж дой  хирургической  
операции . П ри м ечан и е:  следует  и сп ользовать  сп ец и ал ьн ы й  набор  с воздуш ной  трубкой  
для з а о с 1рсн н ой  трубки , так  как к ф лакону  не прилагается  о тд ел ьн о й  во зду ш но й  трубки. 
С ледуег  р у ко во д ство ваться  правилам и и сп о л ьзо ван и я  кон кретного  набора для 
п рим ен ен ия . К р еп ко  зах в аты в аю т  кольцо  на буты лке  и тян у т  вниз вдоль  ш триховки . Затем 
п о во р ач и в аю т  в округ  ко л п ач ка  и сним аю т. О тк р ы в аю т  защ и тн у ю  кры ш ку. С терильно  
вставляю т зао с тр ен н у ю  трубку  во ф лакон  через центр  м ем б р ан ы  с углублением. 
П р о п у ск аю т ж и д ко сть  и у д аляю т воздух из трубки  перед  началюм ирригации .
Раствор стер и л ьн ы й , ап ирогенны й .
УПАКОВКА: во ф л аконах  объем ом  18 мл, 250 мл и 500 мл.
ХРАПЕНИЕ: при тем п ер ату р е  от 8 до  27 С°. И зб егаю т  и злиш него  нагревания.

Прон-зводитсль:
«Контакс .! О ф тальм нкх энд Д н а гн о с !и кс  (И О Ю )»
Contacarc O p litha lm ics  and D iagnostics (liO LJ)
310/B . Dalihasa, Tal, Padra, D ist. V adoda ra -3 9 1  440



(Инструкция по применению варианта исполнения Contasol Plus)
O il  И С А И  И К: С onlasol Plus и р сд с 1авляс1 соГюй сгсрильный р а с 1Ш)р для инграокуляриой  
ирригации, используемы й во время всех интраокулярных хирургических процедур, включая 
те. что тр ебую г o i н оси гел 1.мо дл и гел ы ю !о  периода перфу:1ии (иаиример. 1'рамсцилиариая 
витрэктомия. факоэмульсификация. ж е  ipa капсулярная экстракция катаракты/аспирация 
хрусталика, восстановление нередиего сегм енга и г.д.). Расгвор не содерж и! консервангов и 
долж ен  I оговиться непосредственно перед операцией.

Часгь I: Часть 1 представляет собой  стери]н,ньн‘1 paciBt)p оГхьемом 480  мл во флаконе для 
о д н ок р аш ого  использования объем ом  ,>()() мл. к которому добавляю т копцентрированную  
Часть II. Каждьн"! мл Части I содерж ит: натрия хлорид 7.44 мг. калия .члорид 0..'^95 мт. натрия 
ф осф ат двухосн овн ой  0 .433  мг. натрия бикарбонат 2 .19  мг. хлористоводородная кислота и/или 
натрия гидроксил (д.чя доведения р11) в воде для ипьекций.

Часть II; Часть II п р ед с 1'авляет co6t)H с lepiun.HbH'i концентрат во флаконе для однократного  
н сно.1ыованим объем ом  20 \i.i д . 1Я добав.ю ния к Части I. Каждый мл Части II содержит: 
кальция хлорид дигидра!' 3.8.5 \!i . ма! ния члорид !екса! и др аi 5 м!'. д е к с 1рош  23 м!. 
!'лутати0!1а ДИСуЛ1>(|)ИД (ОК!1СЛеН!1Ь!Й 1.1_\ !ai !!0!l) 4 .6  \Н в воде для И!1ЪеК!1ИЙ.

П осле добав.1!С!1ия '■lac!i! II сба.1!а!1сирован!!0 ! о c0j!eB0 !0  pac!iu)pa к Час! и 1. кажд1>!Й мл 
получен н о!о  раствора се)держит: 1!атрия хлор 1!д 7.14 мг. калия хлорид 0 .38  М1\  каль!1ия XJюpид 
дигидра г 0 .154  mi . ма!иия хлорид 1скса! идра ! 0.2  mi . нат рия фос(1)а т двухосновной  0.42 мг. 
натрия бикарбонат 2.1 mi. дскстроча 0.У2 мг. глутатиона дисульф ид (окисленны й глутатион)
0 .184  мг. хл ори сю водородная  кислспа и/или гидроксид натрия (для доведения pH) в воде для 
инъекци!'!.

П риготовленны й раствор имеет <наченис рП нрибличительно 7.4. О смолярность около 305 
мОсм.

КЛИНИЧЕСКАЯ ФАРМАКОЛОГИЯ: Пи один компонент C ontasol IMiis пе является 
чуж срод!11.!м ДЛЯ г'лача. а также ( onlasol Plus но обладает (|)армакологическим дейс!вием . 
И сследования нерфузируемо!! poioBiiiu.i человека покачали, что C ontasol Plus является 
)(|)(|)СК1 ивпым ирригацнопным раствором для обеспечения у м е т .т е н и я  припухлости  
р0 10вицы и поддержания целостности роговичного эндотелия во время интраокулярной 
! i e p ( | ) y u n i .  И сследование кроликов in  \ iv o  покачало, чи) C ontasol Plus бол ее пригоден для 
интрави! реальной ирригации, чем ( |)1Т5иоло! ический р а с i вор или сбалансированны й солевой  
раствор, так как Contasol Plus содерж ит бикарбонат, имеет с00тветст!5у101ций рП и ионный 
состав. необходим!>1Й д .1я но.гчержания норма.1ьной электрической ак!'ивности с е 1чатки. 
И сследования человека in v ivo продемонстрировали, что C ontasol I’ lus бечопасен и 
1 (|)фск1пвен при испольчовапии во время хирургических процедур, таких как трансцилиарная 
витрэктомия. факоэмульсификация. экстракция катаракт!.|/асннрация хрусталика. 
ВОСС чановление п ер едн ею  сегмента. После применения даннс)го препарата, рачличий 
речулы атов вчрос.чых n a i u i e i r i O B  и детей  не наблю да.ю сь.

И .Л ЗН А Ч Е П И Е : Contasol Plus предначначен для испольчования в качестве интраокулярного 
iippiiiamiOHiioi'o раствора во время хирургических процедур, включающ их нерфучию 1'лача.

ИРОТИВОПОКАЧАНИЯ: ()co6i>i\ противопокачаний для испольчования Contasol Plus нет. 
однако про тивопокачаний для хирургических процедур, во время ко!'орых должен  
иепольчовап.ся Contasol Plus, н еобходим о строго придерж тш ться.

!1РЕД>'11РЕЖДЕНИЕ: Только Д.1Я и р р т а ц и и  во время оф тальм оло1 ических операций. Не 
для иньекци!! или вп у |р и в еп !1ых и!1(|)учт"г Пе и снол 1>чова ть. ec.in  раствор не нрочрачиый, а 
также в случае, если нармиена \кунорка. отсутслвует вакуум и повреж ден контейнер. По 
!1Спол1.човат1. пожелчевш ий или содерж ащ ий осадок  раствор.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖИОС'ГИ: III. ИС110Л1>К)ВА1Ъ CON'I'ASOI. PLUS Д О  ПОЛНОГО  
РАС ГВОРГ.11П>1 '■1АС ГП I В '-1ЛСIИ 11. Пеиспольчоваппое содер ж и м ое в1,1брасывают.



C oniasoi Plus lie содер ж ш  Koiiccpiuim oii. i k v v i o m v  i ic c:ie;iye'i использовать контейнер более, 
чем для одн ого  пациенга. 11е следует иснолы овать какие-либо добавки, кроме C oniasoi Plus. 
К о п н е т iMipouamiaH Часть И (2U мл) прилатается к продукту. И спользование в качестве 
добавок  други.ч препаратов м о ж с 1 вы ш а 1ь повреж дение тканей. ЛЮЬОЙ 
НЕИС110ЛЬ301^Л1И1Ы Й O B 'btM  ВЫ ЬРЛ С Ы ВЛ Ю Г 4L-PL3 Ш ЕСТЬ ЧАСОВ ПОСЛЕ 
ПРИГОТОВЛ1!! 1ИЯ. Канюли и итрин1>| после иснолы ования ломакп и выбрасывают. 
И сследования предполагаю т, что интраок\лярны е ирригационные растворы, изоосмотичмые с 
нормальной водянистой влагой, должны  с о стор ож н оси .ю  H c n o j n . j o B a ться нри вигрзктомин 
пациентов, страдаю щ их диабетом , так как наблю дались интраонерационны е изменения 
хрусталика.
Были получены данны е о помутнении или отеке роговицы после проведения операции, при 
KOTopoii C ontasol I’ lus использовался в качестве ирригационного раствора. Как и при всех 
хирургических операциях, н еобходим о соблю дать с о о т в ет с !в у ю т и е  меры для минимизации  
п овреж де1нп1 роговицы и других тканей гла за.

I lp iir u r o ii.ie m ie  раств ор а: С одерж им ое флакона, включающ его Часть II. отбираю т с 
помощ ью  шприца и через резиновую  пробку вводят во флакон, содерж ащ ий Часть I. 
■Лккура тно перемещ иваю т раствор.

П р и м си ен и е  у в о зр а стн ы х  нацмен гов: О бпщ х отличий безопасности  и эффективности у 
пожилых и м олоды х пациентов не наблкъчалось.

П о б о ч н ы е деЛ сгви я: Были получены данны е о постоперативпы х воспалительных реакция.ч. а 
также о сл>чаях отека роговицы и роговичной деком пенсации. Связь ттих явлсщ|й с 
применением C ontasol Plus пе установлена.

П Е Р Е Д О З И Р О В К А : Раствор не обладает фармакологическим действием  и, следовательно, 
возмож ность передозировки отсчтствует. О.чнако. как и при лю бой интраокулярной  
xHpypi ическо 11 процедуре, продолж ительность интраокулярных манипу ляций долж на быть 
сведена к \н 1ннмуму.

Л О ЗИ 1Ч )В Л Н И Е  И П Р И М Е Н Е Н И Е : Р аствор долж ен использоваться в соответствии со 
стандартной техникой, применяемой хирургом. И спользую т систем у для введения препарата с 
воздуш ны м фильтром в пластиковом ciiaiiKe. так как флакон не снабж ен отдельной воздушной  
трубкой. Следчнут инструкциям конкрепю й системы  для введения. С терильно вставляют 
c i i a i i K  во флакон через центральнмо часть резиновой пробки. Иозволякл' ж идкости пройти, 
чтобы удалит!, воздух из тр\бки перед началом интраокулярной ирригации. При 
н еобходим ости  использования второго флакона для заверш ения хирургической процедуры, 
убеж даю тся в том. что ваку)м уда.тен из второи) флакона Д О  его  соединения е системой для 
введения.

УПАК'ОВК'А: Conta.sol Plus представ.1ен в двух (|)лаконах для приготовления раствора перед 
использованием: стеклянный флакон обт.емом 500 мл. содерж ащ ий 480  мл (Часть I) и 
сгск.чятп.пТ (|).1акон объем ом  20 мл (Часть II). \к>поренны х серыми бути.ткаучуковыми 
пробками и алюминневы ми защитными колпачками с полипропиленовыми  
отламы вающ имися крышками. См. раздел ,МЕР1»1 П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И  относительно  
приготовления раствора.

Х Р.Л П Е П И Е : Часть 1 и Часть II храня! при ю мнературе ниже 25 "С. ПЕ ЗАМ О РА Ж И ВА ТЬ. 
1'от'ов!,!Й расттк'р 1я.|брас!.1вают через ш еси . часов.

П р о т в о д т с л ! .
« К о т а к е а  Оф талг.микс Л 1д  ДИ ‘И ностикс  (И О К ))»  
C o iilaca rc O p iit lia lm lc s  and D iagnostics (l-!O U)
310/B . Da!i!iasa, l al, I’ adra, D is l, Vadodara -  3 9 ! 440 
G u jara l, Ind ia CB 0434



I. Раствор офтальмологический ирригационный Contasol, варианты исполнения;
i) Conlasol
- в пластиковых флаконах, объем 250 мл, 500 мл;
- в стеклянных флаконах, объем 500 мл;
- в специальной упаковке, объем 18 мл;

ii) Conlasol-H
- в пластиковых флаконах, объем 250 мл, 500 мл;
- в стеклянных флаконах, объем 500 мл;
- в специальной упаковке, объем 18 мл;

iii) Contasol Plus (Часть 1 + Часть II) с принадлежностями
- в стеклянных флаконах, объем 500 мл (Часть I) и объем 20 мл (Часть II);
- в стеклянных флаконах, объем 250 мл (Часть I) и объем 10 мл (Часть II);

II. Принадлежности.
- шприц 20 мл;
- канюля 23G.

Лист
11риложение.
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