SOLUTIE OFTALMICA HIPERTONICA STERILA,
INDICATA PENTRU AMELIORAREA TEMPORARA
A SIMPTOMELOR ASOCIATE EDEMULUI CORNEAN,
CUM AR FI TULBURARILE DE VEDERE S| DUREREA.
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DATORITA FORMULEI SALE INOVATOARE, Ededay” ARE PROPRIETATI
MUCOADEZIVE CE PERMIT O ADERENTA CRESCUTA LA SUPRAFATA
OCULARA, ASIGURAND HIDRATAREA S| PROTECTIA OCHIULUL.

Hialuronat de sodiu Acid boric
» este sarea de sodiu a acidului hialuronic, un p are rol antiseptic la administrare locala pe suprafata
glicozaminoglican prezent in structura tesuturilor oculara
conjunctive Kolliphor P470
» are efect lubrifiant, asigura protectia mecanica si p este un polimer care creste vascozitatea formei
reduce senzatia de arsura si iritatie farmaceutice si contribuie la persistenta produsului
» creste durata de contact a picaturilor cu suprafata pe suprafata corneana
oculara datorita vascozitatii mari Trometamol
» contribuie la asigurarea stabilitatii solutiei oftalmice p face parte din sistemul tampon din compozitia
Sorbitol Ededay®, contribuind la asigurarea tolerabilitatii
» reprezinta agentul hipertonic din compozitia Ededay® produsului

» provine de la glucoza
» atrage apa din cornee si amelioreaza edemul
cornean

SENZATIA DE ARSURA SI IRITATIA SPECIFICE APLICARII SOLUTIILOR
HIPERTONE ESTE REDUSA DATORITA ACIDULUI HIALURONIC
DIN COMPOZITIE.

MECANISMUL
DE ACTIUNE AL

Ededay

» Prin administrarea picaturilor Ededay® pe suprafata
oculara se exercita un efect hipertonic

» Datorita sorbitolului, are loc o crestere a osmolaritatii
suprafetei corneene, ceea ce determina cedarea apei din
straturile corneene, micsorandu-se astfel edemul

Edem cornean survenit in urma interventiei
chirurgicale de cataracta

A
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Innovation in Ophthalmology
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Corneal edema management with Ededay eye drops in patients
who underwent femtolaser cataract surgery: evaluation

in the postoperative course

David Ciacci, Francesca Jonsson

OBIECTIVUL STUDIULUI:

Evaluarea edemului cornean dupa operatia de cataracta prin tehnica femtolaser la pacienti tratati cu Ededay®

MATERIALE $SI METODE:

- 22 pacienti distribuiti aleatoriu in 2 grupuri a cate 11 subiecti
- La 11 dintre acestia, pe langa tratamentul uzual post-operator (antibiotice, antiinflamatoare, lacrimi artificiale), s-au

administrat picaturi cu efect hipertonic Ededay®, timp de 10-12 zile post-operator, 1 pic. X 3 ori/zi;
- Ceilalti 11 pacienti au urmat tratamentul uzual. S-au examinat initial, la 1-2 zile dupa operatie, la 6 zile sila 10-12 zile dupa

interventia chirurgicala;
- Acuitatea vizuala (scara Snellen, tensiunea intraoculard);
- Segmentul anterior al ochiului;

- Rezultatele studiului sunt redate in cele 2 tabele de mai jos, in care fiecare punct reprezinta un subiect luat in studiu.
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TABELUL 1 prezinta rezultatele evaluarii acuitatii vizuale dupa
interventia chirurgicala a grupului 1 (pacienti care au folosit
Ededay®, n = 11) si a grupului 2 (grupul martor, n = 11).

Se observa ca, la prima examinare, acuitatea vizuala a
majoritatii pacientilor din ce doué grupuri a fost de 3/10-4/10.
Incepand din ziua a 6-a de la interventia chirurgicald, acuitatea
vizuala a celor din grupul 1 s-a imbunatatit semnificativ (6/10-
10/10) in raport cu cei din grupul 2 (4/10-8/10).

CONCLUZII:
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TABELUL 2 prezinta rezultatele evaluarii segmentului anterior
dupa interventia chirurgicala a grupului 1 (pacienti care au
folosit Ededay®, n = 11) si a grupului 2 (grupul martor, n = 11).
Se observa ca la a 3-a examinare pacientii din grupul 1
au prezentat o reducere semnificativa a edemului cornean
in aproape toate cazurile si o imbunatatire a transparentei
corneei, chiar si la nivelul inciziei. Edemul periferic si
epiteliopatia s-au redus mai lent in cazul pacientilor din
grupul martor.

S-a observat ca pacientii carora li s-a administrat Ededay® au prezentat o recuperare mai rapida a
acuitatii vizuale (3/10 — 6/10) si o reducere mai rapida a edemului cornean;

Recuperarea a fost mai lenta in grupul de pacienti care au primit doar tratamentul uzual;

Chiar si dupa intreruperea tratamentului, acuitatea vizuala s-a mentinut in cazul celor din grupul 1;

Ededay® a fost bine tolerat de pacienti, iar tensiunea intraoculara a fost normala in ambele grupuri

luate In studiu.
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Fara conservanti

Flacon de 10 ml. Fara conservanti.

Ededay® este un dispozitiv medical care contribuie la
ameliorarea temporara a simptomelor asociate edemului
cornean.

COMPOZITIE
Hialuronat de sodiu, acid boric, Kolliphor P407, trometamol,
sorbitol, apa.

CE ESTE Ededay®?

Un flacon de Ededay® contine 10 ml solutie oftalmica
hipertonica sterila. Nu contine conservanti. Datorita formulei
sale inovatoare, Ededay® are proprietati mucoadezive:
permitand o aderenta crescuta la suprafata oculara,
asigurand hidratarea si protectia ochiului.

CAND SE FOLOSESTE Ededay®?

Ededay® este o solutie oftalmica hipertonica steril3,
indicata pentru ameliorarea temporara a simptomelor
asociate edemului cornean, cum ar fi tulburarile de vedere
si durerea.

Ededay® prezintda o osmolaritate crescuta fata de filmul
lacrimal: diferenta dintre aceste osmolaritati permite
resorbtia lichidului in exces, asociat edemului. Aplicarea
Ededay® conduce la o crestere a osmolaritatii suprafetei
corneene, ceea ce determind cedarea apei din straturile
corneene. Hialuronatul de sodiu din compozitia Ededay®
formeaza o pelicula protectoare pe suprafata ochiului
asigurand protectia si hidratarea sa. Datorita proprietatilor
sale de lubrifiere si protectie mecanica, hialuronatul de
sodiu permite o aplicare usoarda a Ededay®, reducand
senzatia de arsura si iritatie specifica solutiilor hipertonice.

Cum se foloseste Ededay®?

» Spalati-va bine pe maini inainte de a folosi Ededay®.

P | asati capul pe spate si trageti usor in jos pleoapa
inferioara, astfel incéat sa formeze un buzunar.

» Tineti flaconul in pozitie verticald deasupra ochiului, astfel
incat sa priviti spre varful albastru al flaconului.
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Novelty. Technology. Care.

Acest material este destinat specialistilor din domeniul sanatatii.

cdeday’

Ededay® - rol in managementul simptomelor

edemului cornean.

Doza zilnica recomandata este de 1-2 picaturi

la fiecare 3-4 ore.

» Strangeti usor flaconul pentru a aplica o picatura in ochi.
Repetati procesul la celdlalt ochi.

e Evitati contactul varfului flaconului cu ochiul sau cu
degetele.

« Inchideti bine flaconul dupa utilizare.

e Aplicati una sau doua picaturi in fiecare ochi la un interval
de trei sau patru ore, sau conform indicatiilor medicului.

Atentionari:

» Nu folositi Ededay® daca aveti hipersensibilitate sau o
alergie cunoscuta la oricare din componentele sale.

» in caz de iritare oculard, incetati utilizarea Ededay® si
consultati medicul.

®» Nu utilizati produsul dacé ambalajul este deteriorat.

» Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

» A se folosiin termen de 8 sdptamani de la prima deschidere.
» A nu se inghiti.

» A nu se lasa la indemana copiilor.

» Evitati contactul varfului flaconului de Ededay® cu ochiul
sau cu degetele.

» Nu utilizati in acelasi timp flaconul de Ededay® cu alte
persoane.

» in cazuri rare, datorita vascozitatii solutiei, administrarea
de Ededay® poate cauza vedere incetosatd. Asteptati
céateva minute inainte de a incepe activitati care necesita o
vedere clara.

» Scoateti lentilele de contact Tnainte de a folosi Ededay®,
pentru a evita deteriorarea suprafetei acestora. Asteptati cel
putin treizeci de minute inainte de a le purta din nou.

» Daca mai folositi si alte picaturi sau unguente oftalmice
lasati intervale de cel putin treizeci de minute intre aplicarea
acestora.

» in timpul sarcinii si alaptarii, consultati un medic inainte de
a folosi Ededay®.

» Produsul a fost conceput pentru o utilizare continua pe o
periocada de cel mult sapte zile consecutive; daca simptomele
dvs. nu se amelioreaza, consultati un medic.

Data revizuirii prospectului: Octombrie 2019
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