i [l

Graphics&Packing
Technology Section ULOTKA PIL
Technology Secion BAUSCH+LOMB
Nazwa produktu Hyal Drop Pro DRP Kolor npdruku Colours
Product Name
Blad
Kraj . Nr wykrojnika
Country (ISO) PL;SI Spec No 14842
Opracowane przez t:::::: &g::g:@Valeant com | | K<0d Wytwdrey 43266PB999/1-PLSI
Designed by phone: .+48 17 865 5537 Manufgcturer code h
Nr korekty Data Kod farmaceutyczny
Proof No 6 Date 07.07.2020 Pharmgcode 115
Kod wersji Inny&pd
Valeant version code P1PLSI01 OthéNgode )
Rozmiar czcionki .. Wymiar ulotki
i minimum 7,5 pt/7 dd PIL siz 148 %420 mny
Kréj czcionki Franklin Gothic Font || Gramafurafpapieru | up to manufacturer
Font used Family Paper weight
c @
Komentarze Comments (Reason for the change) B §
- PMR_ICN-20-0546-A g S
- Factory (Packing site): DMP Berlin © c
- creating bilingual PL/SI pack ? g
S 3
© —
Q) —
Akceptacja Techniczna Technical Approval - ;
II \I
) )
D [ -\- E B -7
| |+
Akceptacja Dziatu ds. Rejestracji Regulaﬂory Affaifs iDébt. Approval
19 2=
By Vesna Terbuc at 3:25 pm, Jul 08, 2020
2
o| o
————————————————————— N ©
< <
=
|9}
o
5
(o))
=
he)
©
g
[}
(e
| 1O
i 1Y
| |
8
2] | |2
o
<]
~N
=]

Prosimo, natanéno preberite navodila za uporabo, saj vsebujejo pomembne podatke o uporabi tega izdelka. Ce imate
kakrSnokoli vprasanje, se posvetujte s farmacevtom ali zdravnikom ali pa se obrnite na nas.

BAUSCH # LOMB 0,24 % natrijevega hialuronata, karbomer, glicerol, lipidna komponenta
(srednjeverizni nasiceni trigliceridi), natrijev hidroksid in voda za injekcije

®
H a I - D ro Namen uporabe: za viaZenje oCi
Kaj so Hyal-Drop® Pro kapljice za oko?

Hyal-Drop® Pro kapljice za oko so neprozorna raztopina, ki vsebuje
0,24 % hialuronske kisline (kot natrijev hialuronat), karbomer, glicerol, lipidno
r 0 komponento (srednjeverizne nasicene trigliceride), natrijev hidroksid in vodo za
injekcije.
e Izdelek z napredno formulacijo uporabniki dobro prenasajo, ker ne vsebuje
kapljice za 0ko  yonzervansov in pufrov.

Kapljice za oko so na voljo v sistemu za veckratno odmerjanje brez konzervansov (PFMD), ki ga je lazje uporabljati in je varen.
Izdelek se lahko uporablja 6 mesecev po prvem odprtju.
Za kaj uporabljati Hyal-Drop® Pro kapljice za oko?
Hyal-Drop® Pro kapljice za oko so mazivo za o¢i, ki podpira vse tri plasti solznega filma, za izboljSanje vlaZenja ocesne
povrsine v prisotnosti ob&utka suhega ocesa.
Kdaj uporabljati Hyal-Drop® Pro kapljice za oko?
Hyal-Drop® Pro kapljice za oko so zasnovane na modelu naravnega solznega filma. Vsebujejo naravno vlazilno sestavino
hialuronsko kislino (kot natrijev hialuronat), ki je prisotna v strukturah zdravega ¢loveskega ocesa in naravnega solznega filma,
ter dve dodatni vlazilni sestavini: glicerol in karbomer. Dodatna lipidna komponenta (srednjeverizni nasiceni trigliceridi), ki jo
vsebuje izdelek Hyal-Drop® Pro kapljice za oko, podpira vse tri plasti solznega filma: lipidno, vodno in mucinsko plast.

Hyal-Drop® Pro kapljice za oko so zasnovane tako, da se zadrZijo na povrSini oesa in s tem nudijo intenzivno vlazenje

za takojsnje, dolgotrajno lajSanje simptomov. So idealen izdelek za vse, ki imajo niz simptomov suhih o€i, kot so utrujene,

obremenjene oci, obcutek peska v oceh, pekoce in/ali solzne oi.

Suhe o€i povzrogijo:

- zunanji dejavniki, kot so dolgotrajno delo z Téukdiaikerg KIREKR r4if)de, ogrevanje, cigaretni dim, tudi veter in/ali
uporaba kontaktnih le¢.

- drugi dejavniki, kot so nekatera zdravila (na primer kontracepcijske tablete, antihistaminiki, antagonisti adrenergicnih
receptorjev beta, spazmolitiki in diuretiki) ali nekatere bolezni, ki vplivajo na razvoj suhih oéi.

Kako pogosto in kako dolgo uporabljati Hyal-Drop® Pro kapljice za oko?

Po potrebi v oko nanesite 1 kapljico Hyal-Drop® Pro kapljic za oko. Izdelek lahko uporabljate vsakodnevno in tako pogosto, kot

Zelite. Trajanje uporabe ni omejeno.

Kako uporabljati Hyal-Drop® Pro kapljice za oko?

Patentirani ¢rpalni mehanizem Hyal-Drop® Pro kapljic za oko omogoca, da raztopina kapljic ne vsebuje konzervansov, vendar

pa se vsebnik zato lahko razlikuje od vsebnikov s kapljicami, ki ste jih morda Ze uporabljali.

Splosna opomba: Pred vsako uporabo izdelka si umijte roke. Izogibajte se stiku konice vsebnika s prsti ali o¢mi, da preprecite

morebitno kontaminacijo raztopine ali poSkodbe.

1. Pred vsako uporabo s konice vsebnika s kroznim gibom odstranite zas¢itno zaporko.

2. Pozor! Pred prvo uporabo in ¢e izdelka Ze nekaj ¢asa niste uporabljali:
Steklenico usmerite s konico navzdol in veckrat pritisnite na €rpalni mehanizem, dokler se ne
spusti kapljica.

3. Vsebnik drzite, kot je prikazano: Palec namestite na ergonomsko oblikovan nastavek za
palec in spodniji del objemite s prsti. Dva prsta naj bosta namescena na dnu vsebnika.

4. Vsebnik obrnite s konico vsebnika navzdol. Glavo nagnite rahlo nazaj. S prstom proste roke
spodnjo veko nezno potegnite navzdol, vsebnik drzite navpicno nad ocesom. Nezno pritisnite
¢rpalni mehanizem skupaj, da nanesete eno kapljico v oko.

Oko nato zaprite in meZzikajte, da se kapljica optimalno porazdeli po povrSini ocesa.

5. Takoj po uporabi z vsebnika otresite mozne zaostale kapljice in na konico vsebnika namestite zas¢itno zaporko.

Zaradi zasnove vsebnika lahko majhna koli¢ina raztopine ostane v vsebniku. Vseeno pa lahko celoten deklariran volumen
raztopine pridobite iz vsebnika.

Kdaj ne smete uporabljati Hyal-Drop® Pro kapljic za oko?
Ne uporabljajte izdelka, Ce ste alergicni na katerokoli sestavino tega izdelka.

Pomembne informacije o uporabi Hyal-Drop® Pro kapljic za oko .

o Zelo redko so porocali o lokalnih preobéutljivostnih reakcijah. V tak$nih primerih morate izdelek prenehati uporabljati. Ce
obCutite trajno nelagodije ali drazenje, prenehaijte z uporabo izdelka in se posvetujte z zdravnikom.

¢ Taizdelek lahko po vkapavanju povzroCi zaéasno zamegljen vid, kar lahko negativno vpliva na vozZnjo in upravljanje strojev.

¢ Povrsine ocesa se ne dotikajte s konico vsebnika, da preprecite morebitne poskodbe ocesa ali kontaminacijo raztopine.

¢ Po uporabi z vsebnika otresite mozne zaostale kapljice.

* \Vsebnika po prvi uporabi ne delite z nikomer drugim.

¢ Neprimerna uporaba izdelka, v nasprotju z navodili za uporabo, lahko povzroci, da izdelek zdrsne iz rok in povzro¢i poskodbo oci.

¢ Pred uporabo odstranite kontaktne lece.

* Pocakajte priblizno 15 minut, preden v oko nanesete drug izdelek ali vstavite kontaktne lece.

¢ Medicinski pripomocek zavrzite 6 mesecev po prvem odprtju.

¢ Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

¢ Ce sta vsebnik ali ovojnina kakorkoli poSkodovana, izdelka ne uporabljajte.

¢ Hyal-Drop® Pro kapljice za oko so polnjene v vsebnik z majhnimi plasticnimi deli, ki jih otroci lahko pogoltnejo. Nevarnost
zadusitve. Zato je Hyal-Drop® Pro kapljice za oko treba shranjevati nedosegljivo otrokom.

Kako shranjevati Hyal-Drop® Pro kapljice za oko?

Shranjuijte pri temperaturi od +1 do +25 °C.

Zaradi posebnega vsebnika lahko Hyal-Drop® Pro kapljice za oko uporabljate 6 mesecev po odprtju vsebnika.

Pakiranje: Hyal-Drop® Pro kapljice za oko so na voljo v pakiranju po 10 ml.

Datum zadnje revizije: Hyal-Drop® Pro kapljice za oko, I999EU-03, julij 2018

Symbole / Opis / Razlaga simbola
Simboli

Sterylizowany z zastosowaniem aseptycznych technik wytwarzania
2= Metoda sterilizacije, asepticno
+25°C ) L.
Graniczne wartosci temperatury
. Omejitev temperature
+1°C
Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania
Ce sta vsebnik ali ovojnina kakorkoli poskodovana, izdelka ne uporabljajte.
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Wyréb moze by¢ uzywany przez 6 miesiecy od pierwszego otwarcia
Medicinski pripomocCek zavrzite 6 mesecev po prvem odprtju vsebnika.

Zapoznac sie z instrukcja uzywania
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo.

Uwaga: Nalezy zapoznac sie z “Instrukcjg uzywania” w zakresie waznych informacji takich jak ostrzezenia i
Srodki ostroznosci

Pozor: glejte navodila za uporabo za pomembna opozorila in previdnostne ukrepe

Data przydatnosci do uzycia / Datum izteka roka uporabnosti

Kod serii / Stevilka serije
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Wytwoérca / Izdelovalec

“ Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH, Brunsbiitteler Damm 165,173, 13581 Berlin, Niemcy / Nemd&ija
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