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STERILE VISCOELASTIC SOLUTION FOR INTRAOCULAR INJECTION
Packaging:
hydroxypropylmethylcellulose (HPMC) intraocular solution. Sterile syringe closed by a plunger
stopper and a chlorobutyl tip cap, packaged in a pouch bag and dispatched in a box with sterile
cannula.
FormulaEach1mlof CuraGel contains:
Hydroxy propyl methyl cellulose (HPMC) IP-2% w/v Calcium Chloride 2H,0 1P -0.048% w/v

Sodium Chloride IP -0.49% w/v |Magnesium Chloride 6H,0 IP-0.03% w/v
Sodium Acetate IP -0.39% w/v |Acetic Acid 1% Solution gs
Sodium Citrate IP -0.17 % w/v | Citric Acid 0.1465% Solution gs

Pottasium Chloride IP
Properties:

CURAGEL" is a viscoelastic, transparent, isotonic, sterile and apyrogenic solution of
hydroxypropylmethylcellulose used as an adjuvant in ocular surgery. Injected into the anterior
chamber of the eye, it provides a mechanical protection of the sensitive tissues of the eye, more
specyfically of the corneal endothelium. CURAGEL™ maintains the transparency of the various

-0.075% w/v| Purified Water IP gs

GERMAN CURAGEL

STERILE VISKOELASTISCHE LOSUNG FUR DIE INTRADKULARE EINSPRITZUNG

Handelsform und aufmachung:
Sterile I6sung zur intraokularen mit Sterile spritze mit einer
Kolbendichtung und einem Verschluf aus Chlorbutyl. Sie ist in siner sterilen Aufreifipackung in einer

Zusammensetzung:
Formula Each 1 ml of CuraGel contains:

2% Methythydroxypropylzellulose - 20.00mg
Natriumchlorid - 492mg
Kalziumchlorid - 0.48mg
Magnesiumchlorid - 0.30mg
Natriumacetat - 391mg
Natrtumcitrat - 170mg
Potasiumchlorid - 0.75mg
HCI/NaOH in ausreichender Menge q.s. - pH7.2
Wasser furinjekti eichendfur - g.s.p.

Eigenschaften:
CURAGEL" ist eine vi i Klare, sterile und pyrogenfreie Losung aus
Methylhydroxypropylzellulose, die als Hilfsmittel bei der Ophthalmochirurgie eingesetzt wird. CURAGEL
wird in die Vorderkammer injiziert und dient so dem Schutz von intraokularem Gewebe, insbesondere dem
Hornhautendothel. Wahrend des chirurgischen Eingritts dient CURAGEL" der Aufrechtemaltung einer
tiefen Vorderkammer sowie der besseren Visualisierung der Intraokularen Strukturen. Es erielchtert so die
Implantation einer intraokularlinse. CURAGEL" ist inert und i den il en
Gewebestrukturen. Es erzeugt weder i i noch hat es i i teratogene
oder mutagene Nebenwirkungen.

parts of the eye and the depth of the anterior chamber during surgery. It helps to the i ion
of the intraocular lens. CURAGEL" is inert and non toxic for any living tissues. It does not provoke

yi ionnordoesithaveanyi ic, teratogenic or ic characteristics.
Elimination of the product:

CURAGEL" must be thoroughly removed after surgery by rinsing with irrigating solution. However,
traces that may remain after surgery will almost totally dissipate (38%) through Schlemm's canal
within 24 hours.

Indications:

Surgicalintraocular surgery of the anterior segment.

Precautions:

Precautions are limited to those normally associated with the surgical procedures being
performed. Instilling excessive amounts of CURAGEL " into the anterior or posterior chamber of the
eye may increase intraocular pressure [I0P) temporarely. An exsessive |0P may also be caused by a
pre-existing glaucoma condition, by compromised outflow and by operative procedures and
sequelae. Because these factors vary from case to case and are difficult to predict, the following
precautions are recommended. Do not overfill the eye with CURAGEL. At the end of surgery, all
remaining CURAGEL" should be removed by irrigation and/or aspiration. Carefully monitor the IOP
especially during the immediate post-operative period. If a significant increase in pressure is
observed, treat appropriately. Also: Avoid the injection of an air bubble at the end of the surgery. Do
not use if sterile pouch is damaged. Do not use after the expiration date. Single use only. Dosage:
Dosage varies with type of surgery. Usually a dose of 0.5 to 1 ml is injected into the anterior
segment.

Opthalmic surgical application:

Cataract surgery: before lens extraction CURAGEL" is introduced into the anterior chamber to
protect the corneal endothelium and to maintain a deep anterior chamber. Additional amounts may
also be introduced prior to the implantation of anintraocular lens, and to coat the artificial lens and
the surgical instruments.

Glaucomasurgery:

CURAGEL" is instilled before trabeculectomy in order to reconstitute the anterior chamber. At the
end of surgery, further instillation of CURAGEL" may be required to achieve good subconjunctival
filtration and to prevent tissue adherences.

Cornealtrasplantsurgery:

prior to cornea trepanation, the anterior chamber is filled with CURAGEL. The donor graft should be
placed info the proper position without removing CURAGEL. Then suturing can begin. Additional
amounts of CURAGEL" may also be used in the anterior chamber of the donor eye to protect the
corneal endothelium cells of the graft prior to trepana tion, and to protect the exposed endothelium
layer of the donor button during preparation of the recipient eye.

Incompatibilities:

None currently known.

Adversereactions:

Transient rises of post-operative I0P have been reported in some cases. It could be controlled
using appropriate medication.

Interactions:

None currently known.

Storageinstructions:

Store between 2°C and 35°C

Shelflife:

3years.

Instructions foruse:

Remove the sterile pouch from the box. Peel off the pouch bag above the sterile tray. Drop the
syringe on the sterile tray. Remove the tip cap and attach the sterile 23 G angled cannula. Make
sure the cannula is tightly connected with the LuerLok™ tip of the syringe. Apply gentle pressure to
the plunger in order to repel air from the cannula and to verify the syringe is operating properly. The
syringeis ready foruse.

NOTE: during surgery it is necessary to release the pressure on the plunger BEFORE pulling the
cannula out of the eye, in order to avoid a spring effect which may cause the introduction of air in

CURAGEL" muf nach der Operation mit Hilfe einer Spulldsung sorgfaltig aus dem Auge gespult werden.
Reste van CURAGEL, die unter Urnstanden bei Beendigung der Operation noch im Auge ver - bleiben,
werden praktisch (98%] innerhalbvon 24 Stunden durch den

tott furdiei e irurgie dervor
Vnrsnch!smaﬁnahmen

DieVor ind di diejeweils fur den durthzufuhr

Eingritt gelten. Eine injektion zu grofier Mengen CURAGEL® kann zu einer intraokularen Druckerhhung
fuhren. Ein zu hoher intraokularer Druck kann ebenfalls durch ein bereits existierendes Glaukom, durch
einen reduzierten Abfluf3 die Operation und deren Folgen verursacht werden. Da diese Faktoren, die von
Patientzu

Patient unterschiedlich und nicht voraus sehbar sind, werden folgenden Vorsichtsmafinahmen

empfohlen: -

Nicht zuviel CURAGEL" in das Auge injizieren. Am Ende des chirurgischen Eingriffs ist CURAGEL
i oder Der intraokulare Druck ist besonders wahrend der ersten

Waoche nach der Operation regel maflig zu uber - prufen. Bei einem anormalen intraokularen Druck ist eine

entspr

Auferdem: -

Die injektion einer Luftblase in die Vorderkammer am Ende der Operation sollte vermieden werden. Nicht
verwenden, wenn die sterile Aufreififolie beschadigt ist. Nicht nach Ablauf des Ver - fallsdatum benutzen.
Nurfurden Einmal gebrauch.

Dosierungsanleitung:

Die Dosierung hangt vom der Art der chirurgischen Mafinahme ab. 0.5 bis 1.0 ml CURAGEL " injiziert in die
Vorder kammerreichen in der Regel aus.

der irurgie:

Kataractchirurgie:
Vor der Linsen extraktion wird CURAGEL" in die Vorderkammer injiziert, um das Hornhautendothel zu
schutzen und eine tiefe Vorderkammer zu erzielen. Vor der implantation einer intraokularlinse kénnen
zusatzliche Mengen von CURAGEL" injiziert werden. CURAGEL® kann auch zum Beschichten der
intraokularlinse und der instrumente benutzt werden.
Glaukomchirurgie:
Vor einer Trabekulektomie wird CURAGEL" in die Vorderkammer injiziert, um diese wieder tief zu stellen.
Am Ende des Eingriffs konnen weitere injektionen von CURAGEL' natig sein, um einem guten

j i Abflu des zu ermagli und magliche zu

verhindern.

Keratoplastiken:

Vor der Hornhaut - trepenation wird die Vorderkammer mit CURAGEL " gefullt. Die Spenderhornhaut wird

positioniert, ohne das CURAGEL" aus dem Empfangerauge zu entfernen. AnschlieBend kann genaht

werden. CURAGEL" kann ebenfalls in der Vorderkammer des Spenderauges eingesetzt werden, um das
uschutzen,

Unvertraglichkeiten:
Bisher keine bekannt. Nebenwirkungen:

Temporare desi en Drucks wurden Diesen sollten durch

eine geelgnete Therapie behandelt werden, bis die Dr ungen abklingen. irkungen mit
itteln: irkungen mit anderen Mit il It nicht bekannt.

Lagerhinweise:

Zwischen 2°C und 35°C legern

Haltbarheidsdauer:

3Jahre.

Gebrauchsanweisung:

CURAGEL" im Aufreifibeutel aus nehmen. Die Aufrei unter

Bedingungen offnen. Die CURAGEL" Spritze auf die sterile Ablage fallen lassen. Den Verschluf3 abnehmen
und die sterile Kanule (23 G) aufsetzen, Sicherstellen, daf die Kanule mit dem Luer-lok” an der Spritze fest
verbunden ist. Auf den Kolben drucken um die Luft aus der Kanule zu drucken und um die
Funktionsfahigkeit der Spritze zu uberprufen. Die Spritze ist jetzt gebrauchsfertig.

ANMERKUNG: bei der intra - operativen Benutzung VOR dem Entfernen der Kanullle aus dem Auge keinen
Druck mehr auf den Kolben ausuben. Dadurch wird vermieden dafi eine Luftblase in die Kanule eingesogen

FRENCH CURAGELS

SOLUTION VISCOELASTIQUE STERILE POUR INJECTION IN TRA-OCULAIRE
Formeetpresentation:
Solution stérile pour injection intra-oculaire & hydroxypropylmethylcellulose (HPMC). Seringue stérile
obturée par un joint de piston et un obturateur en chlorobutyle, conditionée sous sachet pelable,
présentée en boite d'une seringue avec une canule stérile.
Composition:
Formula Each 1 mlof CuraGel contains:
2% Hydroxypropylmethylcellulose - 20.00 mg

Chlorure de sodium - 492mg
Chlorure de calciut - 0.48mg
Chlorure de magnésium - 0.30mg
Acétate de sodium - 3.91mg
Citrate de sodium - 170mg
Chlorure de potassium - 0.75mg
HCI/NaOHgs. - pH7.2

Eaup.p.l. - g.s.p.

Proprietes:

CURAGEL" est une solution visco-élastigue, transparente, isotonique, stérile et apyrogéne de
hydroxypropylmethylcellulose, utilisée comme adjuvant en chirurgie oculaire. Injectée dans la
chambre antérieure de I'oeil, elle assure une protection mécanique des tissus sensibles de I'oeil, en
particulier de 'endothélium cornéen. CURAGEL * maintient la transparence des divers compartiments
de I'oell et la profondeur de la chambre antérieure durant |'acte chirurgical et facilite |'insertlon de
I'implant intra-oculaire. CURAGEL" est inerte et non toxique vis-a- vls des tlssus oculaires. II ne
provoque pas de phénomeéne inflammatoire et n'a pas d'actionil ni

SOLUCION VISCOELASTIC A ESTERIL PARA INYECCION INTRAOCULAR

Presentacion:

Solucion estéril para il i ints es de de hidroxipr (HPMC). Jeringa
estéril cerra da mediante una junta de émbolo y un capuchon de clorobutilo, contenida en una bolsa
rasgabley presentada en una caja conteniendo unajeringa con canula estéril.

Composition:

Formula Each 1 ml of CuraGel contains:

2% Hiroxipropilmetilcelulosa - 20.00mg

Cloruro de sodio - 492mg
Cloruro de calcio - 0.48mg
Cloruro de magnesio - 0.30mg
Acetato de sodio - 3891mg
Citrato de sorio - 170mg
Cloruro de potasio - 0.75mg
HCI/NaOHg.s. - pH72
Aguap.p.| - g.s.p.
Propriedades:

CURAGEL" es una solucion viscoelasilica, transparente, isoténica, estéril y apirdgena de
hidroxipropilmetilcelulosa utilizada como coadyuvante en cirugia ocular. Inyectada en la camara
anterior del ojo, asegura una proteccion mecanica de los tejidos oculares sensibles, en particular del
endotelio corneal. CURAGEL "~ mantiene la transparencia de las diversas partes del ojoy la profundidad
de la camara anterior durante el acto quirdgico y facilita la insercion de la lente intraocular. CURAGEL

esinerte y atoxico hacia los tejidos oculares. No provoca reacclones inflamatorias y no tiene efectos

Sort du produit: Maigré le soin porté a éliminer la solution CURAGEL® en ringant avec une solution
d'irigation, une faible partie peut persister aprés |'opperation elle s'éliminera presgue totalement (98
p.cent] parle canal de Schlemm en 24 heures.
Indications:
Adjuvantala chirurgie du segment antérieur de I'oeil.
Precautions:
Les précautions sont limitées a celles normalement rencontrées lors de procédures réalisées. Une
injection excessive de CURAGEL " dans la chambre antérieure ou postéerieure de I'oeil peut accroitre
la Pression Intra-Oculaire (PI0). Une PIO excessive peut également étre causée par l'existence
préalable d'un glaucome, par une excrétion limitée de I'humeur aqueuse et par I'operation elle-méme
ou ses séquelles. Du fait de la non prédictibilité de ces facteurs quisont

iable: la i -
Ne pas remplir exagérément les cavités oculaires avec CURAGEL. A la fin de I'opération, CURA GEL'
doit étre éliminé en totalité par irrigation et/ou aspiration. Un contricle régulier de la PIO est
recommande, patriculierement au cours de la semaine qui suit l'intervention. Si une PIO anormale
apparait, traiter en conséquence.

Deplus:-

Eviter I'Injection d'une bulie d'air dans la chambre antérieure en fin d'intervention. Ne pas utiliser si
I'emballage assurant la sterilité est endommagé. Ne pas utiliser aprés la date de péremtion. A usage
anique.

Dosage:

La guantité utlilsée varie en fonction de I'opération. Généralement, une quantité de 0,5 a 1,0 ml est
injectée dans le segment antérieur.

Application chirurgicale ophtalmique:

Chirurgie

delacataracte:

Avant I'extraction du cristallin, CURAGEL" est injecté dans la chambre antérieure afin de maintenir sa
profondeur et de protéger I'endothéllum cornéen. Des quantités supplémentaires pourront étre
utlilsées avant l'introduction de la lentille et pour recou vririmptant et instruments.

Chirurgie du glaucome:

CURAGEL " peut étreinjecté trabe ie afinder lachambre antérieure de I'cell.
Ala fin de la procédure, d'autres injections peuvent étre requises afin d'obtenir une bonne filtration
et érence tissulaire.

Keratoplastie transfixiante:

Pourlatrépanation cornéenne, lachambre anterleure est rempile avec CURAGEL". Le greffun cDrnEen
peut étre positionné a la surface de la i et suture. Une utilit

peut étre nécessaire pour maintenir la profondeur de la chambre antérieure. CURAGEL" peut
également étre utlilsé dans la chambre antérieure de 'oeil du donneur lors du prélevement du greffnn

teratdgenos nimutagenos.

Eliminacion del producto:

Apesar del cuidado para eliminar la solucion CURAGEL ", aclarando con una solucion de irrigaclon, una
infima parte perduar tras la operation: se elimina casi totalmente (38%) por el canal de Schlemm, enun
tiempo de 24 horas.

Indicaciones:

Coadyuvante ala cirugia ocular del anterior. i parasu

Las precauciones se limitan a las que se teman normalmente durante el acto quirugico. Una inyeccion
excesiva de CURAGEL" en la camara anterior o posterior del ojo puede incrementar la presion
Intraocular (P.1.0.). Una P..0. excesiva puede resultar de la existencia anterior de un glaucoma, de una

excrecion limitada del humororacuosoy dela i6 simismaode
Dada la no predistibilidad de esos factores que son variables a cada caso, se recomienda la precaucion
sigulente:

No rellenar excesivamente las cavidades oculares con CURAGEL". Al final de la operacion, se debe
eliminar CURAGEL" totalmente por irrigacion y/o asplranlun Se recomienda un control regular de la
P.L.0. particularmente durante la aala on. Si una P.1.0. anormal aparece,
tratar cemo debido.

Ademas:

Evitar la inyeccion de una burbuja de aire en la camara anterior al final de la operacion. No utilizar si el
embalaje que garantiza la seguridad, esté estropeado. No utilizar después de la fecha de caducidad. De
usounico.

Posologia:

La cantidad utilizada varia seguln el tipo de intervenclén. Generalmente, se inyecta una candidad de
0,5almlenelsegrmento anterior.

Aplicationes en cirurgia oftalmica:

Cirurgia de lat cataracta: Antes dx la extracion del cristaline, se inyecta CURAGEL" en la camara
anterior para mantener su profundidad y para proteger el endotello corneal. Cantidades
suplementarias podran utilizarse antes de la introducclon de la lente y para recubrir la lente y el
instrumental que se utilice.

Cirurgicadel glaucoma:

Se puede inyestar CURAGEL" antes delatr ia para irlacamara anterior del ojo.
Al final del proceso, se puede necesitar otras inyecciones para obtener una buena filtracion
subconjunctival e impedir todo tipo de adherencia de los tejidos.

Queratoplastia transfixiante:

Para la trepanacion de la cornea, se reliena la camara anterior con CURAGEI. Se puede posicionar el
injerto de la cornea en la superficie de la sustancla viscoelastica y luego suturar. Una utilizacién
adicional puede ser necesarla para mantener la profundidad de la camara anterior. Tamblén se puede
utlilzar CURAGEL" en la camara anteilor del ojo del donante durante la extraccion del injerto para
proteger E| endotello corneal antes de la trepanacién y para preservar la capa del endotello durante la

afin de protéger I'endothélium cornéen avant trépanation et pour préserver la couche
pendant|la préparation de I'oeil receveur.

Incompatibilites:

Pas d'incompatibilité connue a ce jour. Effets

indesirables:

Une élevation temporaire de la PI0 est parfois observée. Elle peut étre contriolée par une médication
appropriée.

Interactions:

Pasd'Interaction connue ace jour.

Conditions du stockage:

Stocker antre 2'C et 35°C

Stabilité:

3ans.

Mode d'emploi:

Extraire I'étui de son conditionnement. Déchirer le pélable au dessus du plateau stérile. Laisser tomber
laseringue sur le plateau. Enlever le bouchon et placer une canule stérile coudée 23 G. S'assurer que la
canule est bien connectée a la seringue gace a son Luer-Lok . Pousser sur le piston afin d'évacuer I'air
contenu dans la canule et pour vérifier le foncionnement de la serlnque. La serinque est préte a emploi.
REMARQUE: lors de I'utilisation pendant la chirurgie il convient de relacher la pression sur le piston
AVANT de sortir la canule de I'oeil, cela évite un effet ressort qui occasionne I'entrée de bulles d'air

j receptor.
Incompatibilidades:
Ningunaincompatibilidad conocida hasta hoy.
Effectos nodeseados:
Se observo a veces nno elevacion temporal de la P.1.0. Se puede controlar con una medicacién
apropiada.
Interacciones:
Ningunainteraccion conocida hasta hoy.
Condiciones se estocaje:
Almecenar entre 2°C y 35°C
Estabilidad:
3afios.
Modo de empleo:
Sacar el estuche de su embalaje. Romper el resgable encima de la bandeja estéril. Dejar caer le jeringa
sobre la bandeja. Quitar el tapén y poner una canula estéril acondada 23 G. Asegurase que la canula
esta bien conectada a la jeringa gracias a su conexion Luer-Loko". Empujar sobre émbolo para
evacuar el aire contenido en la canulay para averiguar el functionamiento de la jeringa. La jeringa esta
lista paraeluso.

REC IN: Durante su en la cirugia, conviene reducir la presion sobre el émbolo
ANTES de sacar la canula del ojo, permite evitar un efecto resorte que provoca la entrada de burbujas

ATOROAR
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