ISMED

@ LUBRICANT EYE DROPS

Instructions for use

VISMED® — Sodium hyaluronate from fermentation 0.18 %.
Lubricant eye drops.
Sterile, free from preservatives.

Composition: T ml solution contains sodium hyaluronate 1.8 mg, sodium chloride, potassium
chloride, disodium phosphate, sodium citrate, magnesium chloride, calcium chloride and water
for injections. The solution is hypotonic.

Indications: Symptoms and signs of dry eye and/or ocular surface damage, due to diseases
such as superficial keratitis, Sjogren syndrome or primary dry eye syndrome. For lubrication of
the eyes in case of sensation of dryness, burning and ocular fatigue and other minor complaints
of no pathological significance induced, for example, by dust, smoke, dry heat, air conditioning,
wind, cold, extended computer screen use or contact lens wear (rigid or soft).

Contra-Indications: Individual hypersensitivity to any constituent of the product.

Interactions: Do not use VISMED® at the same time as any drug or other product applied to
the eye since it may modify their effects.

Undesirable effects: On very rare occasions transient disorders such as irritation of the
conjunctiva, foreign body sensation, redness or burning sensation of the eye, short-term blurred
vision may occur.

Dosage and administration: Twist off the tab. Tilt the head backwards and position the tip
of the container above the eye to be treated. Move the lower eyelid down with the forefinger
of one hand. Press the container and one drop of VISMED® will easily flow out (see illustrations).
If not otherwise recommended, instill 1 or 2 drops of VISMED® onto the eye as often as needed.
After blinking, the solution will disperse and form a transparent and long lasting coating on
the surface of the eye. VISMED® may also be used while wearing contact lenses (rigid or soft).

Precautions: Do not touch the tip of the opened container and do not touch the surface of
the eye with the tip of the opened container. Any solution not used immediately after opening
must be discarded. Otherwise the sterility is no longer guaranteed and this may be associated
with a risk of infection. Do not use VISMED® if the container is damaged. Store below 30 °C!
Do not freezel Do not use VISMED® after the expiry date indicated on the container and the
folding box. If discomfort persists while using VISMED® consult a physician. Keep out of reach
of children!

Characteristics and mode of action: VISMED® contains sodium hyaluronate, a natural
polymer, which is also present in the structures of the human eye. The particular physical
characteristics of sodium hyaluronate confer to VISMED® its viscoelastic and water retaining
properties. VISMED® provides a stable coating on the surface of the eye which is only slowly
eliminated by blinking. Therefore VISMED® combines long lasting relief with maximum comfort.
VISMED® is well tolerated due to its unique composition. VISMED® is free from preservatives.

Presentation: 20 single-dose containers of 0.3 ml.
Last revision date: 2017-07

@D GOCCE OCULARI LUBRIFICANTI

Foglietto illustrativo

VISMED® — Sodio ialuronato ottenuto per fermentazione 0,18 %.
Gocce oculari lubrificanti.
Sterile, senza conservanti.

Composizione: 1 ml di soluzione contiene 1,8 mg di sodio ialuronato, cloruro di sodio, cloruro
di potassio, fosfato disodico, citrato di sodio, cloruro di magnesio, cloruro di calcio ed acqua
per iniezioni. La soluzione € ipotonica.

Indicazioni: Sintomi e segni di occhio secco e/o di lesioni oculari superficiali, dovuti ad alcune
malattie quali cheratite superficiale, sindrome di Sjégren o sindrome di occhio secco primario.
Per la lubrificazione oculare in caso di sensazione di secchezza, bruciore e affaticamento oculare
ed altri disturbi minori senza significato patologico indotti, ad esempio, da polvere, fumo, calore
secco, aria condizionata, vento, freddo, lavoro prolungato allo schermo o uso di lenti a contatto
(rigide o morbide).

Controindicazioni: Ipersensibilita individuale a qualsiasi componente del prodotto.

Interazioni: Non usare contemporaneamente ad altri farmaci o prodotti applicati sullocchio,
poiché VISMED® potrebbe modificarne gli effetti.

Effetti indesiderati: In rarissimi casi, possono comparire disordini transitori, quali irritazioni
congiuntivali, sensazione di corpo estraneo, arrossamento o sensazione di bruciore oculare
cosi come transitorio offuscamento della visione.

Posologia e modo d’uso: Ruotare la linguetta. Inclinare la testa all'indietro e posizionare la
punta del contenitore al di sopra dell’occhio da trattare. Con I'indice spostare la palpebra
inferiore verso il basso. Premendo il contenitore verra facilmente erogata una goccia di VISMED®
(vedere le figure). Se non prescritto diversamente, instillare 1 0 2 gocce di VISMED® nell'occhio
ogni volta che se ne sente la necessita. In sequito all'ammiccamento delle palpebre, la soluzione
si distribuira e formera un rivestimento trasparente e duraturo sulla superficie dell’occhio.
VISMED® pud essere usato anche con le lenti a contatto (rigide o morbide).

Precauzioni: Non toccare la punta del contenitore aperto né la superficie dell’occhio con la
punta del contenitore aperto. La soluzione non utilizzata subito dopo |'apertura deve essere
eliminata. Altrimenti la sterilita non € pil garantita e cio puo essere associato ad un rischio di
infezione. Non usare VISMED® se il contenitore & danneggiato. Conservare al di sotto di 30 °C!
Non congelare! Non usare VISMED® dopo la data di scadenza indicata sul contenitore e sulla
scatola pieghevole. Se il disturbo persiste durante I'uso di VISMED®, consultare un medico.
Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Caratteristiche e meccanismo d'azione: VISMED® contiene sodio ialuronato, un polimero
naturale presente anche nelle strutture dell'occhio umano. Le particolari caratteristiche fisiche
del sodio ialuronato conferiscono a VISMED® le sue proprieta viscoelastiche e idroritentive.
VISMED® crea un rivestimento stabile sulla superficie dell’occhio, che viene eliminato lenta-
mente con I'ammiccamento palpebrale. In questo modo, VISMED® combina un sollievo di
lunga durata con il massimo comfort. VISMED® & ben tollerato, grazie alla sua composizione
unica. VISMED® non contiene conservanti.

Confezioni: 20 contenitori monodose da 0,3 ml.

Data dell'ultima revisione: 2017-07

NEDVESITO SZEMCSEPP

Hasznalati utmutatd

VISMED® — Fermentacioval eldallitott natrium-hialuronat, 0,18 %.
Nedvesité szemcsepp.
Steril, tartositoszert nem tartalmaz.

Osszetétel: 1 ml oldat tartalma: 1,8 mg natrium-hialuronat, natrium-klorid, kalium-klorid,
dindtrium-hidrogén-foszfat, natrium-citrat, magnézium-klorid, kalcium-klorid és injekciohoz
vald viz. Hipoténiés oldat.

Javasolt alkalmazas: A szemszarazsag ésivagy felszini szemsériilés tiineteinek vagy jeleinek
kezelésére, ha azt olyan betegség okozza, mint példaul felszini keratitisz, Sjogren-
szindréma vagy primer szemszdrazsag szindroma. A szem Ujranedvesitésére szarazsagérzés,
a szem égése, faradtsaga esetén, valamint egyéb — egyebek mellett — por, flist, szaraz hé,
légkondicionalé, szél, hideg, hosszabb szamitdgép-hasznalat, vagy kontaktlencse viselése dltal
kivaltott aprobb, nem karos panaszok kezelésére.

Ellenjavallatok: A termék barmely dsszetevéjével szembeni egyéni tdlérzékenység.

Gyogyszerkdlcsonhatasok: Ne haszndlja a VISMED® szemcseppet a szemen alkalmazott
egyéb gyogyszerekkel és termékekkel egyidejlileg, mivel mddosithatja hatasukat.

Mellékhatasok: Nagyon ritkan eléfordulhatnak atmeneti rendellenességek, példaul
kétéhartya-irritacio, idegentest érzés, vords vagy €gé érzés a szemben, révid ideig tartd
homalyos 3tas.

Adagolas és kezelés: Csavarja le a kupakot. Hajtsa hatra a fejét, majd emelje a kezelendé
szem f6lé a tartaly csucsat. Mutatoujjaval hiizza le az also szemhéjat. Nyomja 0ssze a tartalyt,
és a VISMED® egy cseppje knnyedén kicsoppen (lasd az illusztraciot). Ha masképpen nem
rendelik, sziikség szerinti gyakorisaggal 1 vagy 2 cseppet alkalmazzon a VISMED®-bdl.
Pislogast kdvetden az oldat eloszlik, és egy atldtszo, hosszantartd bevonatot képez a szem
felszinén. A VISMED® kontaktlencse viselése esetén is alkalmazhato (kemény vagy lagy).

Ovintézkedések: Ne érintse meg a nyitott tartaly csticsat, és ne érintse azt a szem felszinéhez.
Minden olyan oldatot, amelyet kozvetlenil a felbontas utdn nem hasznalnak fel, ki kell dobni.
Ellenkezé esetben a sterilitds nem garantalhato, amely esetlegesen a fert6zés kockdzatval
jarhat. Ne alkalmazza a VISMED®-et, ha a tartaly sériilt. Tarolds 30 °C alatt. Nem fagyaszthaté!
A tartalyon és a csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a VISMED®-et.
Ha a VISMED® alkalmazasa soran tartos kellemetlen érzés jelentkezik, forduljon orvoshoz.
Gyermekektd| elzarva tartandd!

Jellemzék és hatasmechanizmus: A VISMED® natrium-hialurontot, egy természetes
polimert tartalmaz, mely az emberi szemben is megtalalhatd. A natrium-hialuronat kiildnleges
tulajdonsagainak koszonheti a VISMED® viszkoelasztikus és vizmegkotd tulajdonsagait. A
VISMED® stabil bevonatot képez a szemen, melyet a pislogés csak lassan tavolit el. Igy a
VISMED® maximalis komfortérzet mellett a tinetek hosszantartd enyhilését biztositja. A
VISMED® egyedi dsszetételének kdszonhetden jol tolerdlhatd. A VISMED® tartésitszert nem
tartalmaz.

Kiszerelés: 20 darab, egyadagos, 0,3 ml-es tartaly.

A szveg utolsd ellendrzésének datuma: 2017-07

@) NYEPUKAHT 3A 041 NOJ GOPMATA HA KATKM

WHCTpyKLum 3a ynotpeba

VISMED® — Harpues xunanypoHar 0,18 %, L06UT 4pe3 hepMeHTaLus.
Jly6puKaHT 3a oun nop hopmata Ha Kanku.
CrepuneH, 63 KOHCEpBAHTY.

CbcraB: 1 ml 0T pasTBopa ChilbpXa HaTpues XnanypoHar 1.8 mg, HaTpues xnopua, kanues
XI0pWA, AMHaTpUeB ochar, HaTpUeB LUTPAT, MarHe3ues XI0pUA, Kaslues Xnopua v 8oaa
33 MIHXEKLNK. Pa3TBOPBT € XMMOTOHMUYEH.

Noka3aHua 3a ynotpe6a: CuMNTOMM 1 MPU3HALIA 33 CyX0Ta B 04iTE /MM HapaHABaHe Ha
MOBBPXHOCTTA Ha 04UTe NOpazyu 3aD0NABAHNA KaTO MOBbPXHOCTEH KepaTuT, CUHAPOM Ha
CbOrpeH Ny MbpBHYEH CUHAPOM Ha CyXOTO 0KO. KaTo 04eH N1yBpYKaHT B ClTy4ai Ha ycellanna
3a CyX0Ta, NapeHe 1 yMopa Ha 04ITe, KaKTO 11 ApYriA HE3HAUUTENHY OnnakBaHua be3 natono-
TI4YHO 3Ha4eHWe, HaNPUMep NPEAM3BUKaHM OT NPaX, UMrapeH M, CyX Bb3ayX, KNMMATUK, BATbP,
€Ty, NpekoMepHa paboTa ¢ KOMMIOTLP WK HOCeHe Ha KOHTAKTHY ety (TBbpan i Mekw).

MpoTuBonokasaHua 3a ynotpeba: CBPbX4yBCTBUTENHOCT KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE Ha
npenapara.

B3aumopeicTBus ¢ apyru megukamentu: VISMED® He Tpabsa aa ce ynotpe6ssa
€[IHOBPEMEHHO C IpYr MedMKaMeHT UK [ipyrv NPenapaty 3a 04HO NMPUIOXeHNe, Thil KaTo
TOBa MOXe f1a poMeHy ebekTa UM.

Hexenanu peakuuun: B mHoro penku cnydanm Moxe Aa e noABAT NPexoaH HapylweHus
KaTo Bb3MasieHe Ha KOHIOHKTIBATa, yCellaHe 3a YyXao0 TA0, 3a4epBABaHe Wi yCellaHe 3a
napeHe Ha 04nTe, KPaTKoCPOYHO 3amMbrieHO BUXLaHe.

[l031poBKa 1 NpUIoXeHue: 3aBbpTeTe YLLIEHLETO Ha 3aLLUTHUA 06pbY. HaknoweTe rnasara
Ha3af, 1 NocTaBeTe Bbpxa Ha (nakoHa Haf 0KoTo, KOeTo Le Gbde TpeTupaHo. Mpuabpnaitre
JONHWA Knenay ¢ nokasasela Ha efiHata pbka Hagony. Mpu flek HaTuck BbpXy nakoHa Ha
VISMED®, kanka oT npenapata Lie Ce CTeye JIECHO (BIXTe WniocTpauuuTe). AKO He e
MIPENopbYaHo HewLo Apyro, Hakanere 1-2 kanku ot VISMED® 8 0KOTO TO/KOBA YECTO, KOIKOTO
e Heobxodumo. Cref, kato NpUMHUTHeTe, pa3TBOPLT Lle Ce Pasnpenenit PaBHOMEPHO 1 Lue
06pa3ysa npo3payeH v AbAroTpaeH NoKpUBeH CI0V NO Lifnata NOBbPXHOCT Ha 0KoTo. VISMED®
MOXe 1 Ce M310/138a [10KATO Ce HOCAT KOHTAKTHIA eLLyt (TBLPAV UK MeKw).

NpepnasHu Mepku: He [0K0CBaliTe BbpXa Ha OTBOPeHNA (akoH C NPbCT U He 1o [onK-
paliTe 0 NOBLPXHOCTTA Ha OKOTO. Pa3TBOp, KOWTO He Ce W3N0N13Ba HEMOCPEACTBEHO Clef,
oTBapAHeTO, TpAbBa Aa Ce M3XBbPAM. B NPOTUBEH Cllyyall, CTEPUAHOCTTA He Moxe fa bbae
rapaHTipaHa 11 ToBa MoXe f1a 0Befie [0 PUCK oT uHdekumn. He u3non3gaiire VISMED®, ako
hnakoHbT e nospefieH. CbxpaaBaite npu Temnepatypa nog 30 °Cl He 3ampasssaiite! He
n3non3gaire VISMED® ciie, u3TnyaHe Ha Cpoka Ha rofiHocT, oTbensat Bbpxy daakoHa u
crbBaemara kytus. Ako npu ynotpe6ara Ha VISMED® cumnTomartikata nepcucivpa ce
KOHCynTMpaliTe ¢ nekap. [la ce cbxpaHsABa Ha MACTO, HEAOCTBNHO 3 feLia!

XapakTepucTUKM W HauuH Ha peiicteue: VISMED® Chbpxa HaTpueB XvasypoHar,
eCTecTBEH MONNMep, KOWTO MPUCLCTBA U B CTPYKTYpUTE HA YOBELIKOTO 0ko. CnewnduyrmTe
DM3MYHM XapaKTePUCTUK HA HATPUEBNA XMANypoHaT, BKitoyeH BbB VISMED®, obycnasat
HeroBiuTe BUCKOENACTUYHN CBOICTBA M CBOWCTBOTO fia 3adbpxa Boaa. VISMED® dhopmupa
TPaeH NOKPUBEH 10V BbPXY OKOTO, KOWTO Ce eNMIUHIPa MHOMO 6aBHO Npi NpUMUrBake. B
pesynTar Ha ToBa VISMED® ocurypsisa edekT Ha AbArOTPanHO 06MIeKyeHIe 1 MakcumaneH
komcopt. Bnarogapene Ha yHukanHus <t cbcras VISMED® ce moHacs MHOMO Jo6pe.
VISMED® He Cbibpxa KOHCEPBaHTU.

OnakoBka: 20 hnakoHa ot 0,3 ml, enuHnyHM 4o3n.

MocnenHa pepakuma: 2017-07

Batch number
Lotto n.

Gyartasi szam
MapTuaeH Homep
(islo sarze

(islo garze
Serijska Stevilka
Numer serii
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Za enkratno uporabo

Produkt jednorazowego uzytku
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ISMED

@ zvLHculici OENi KAPKY

Navod k poutziti

VISMED® — Natrium-hyaluronat 0,18 % ziskany fermentaci.
Zvlhcujici ocni kapky.
Sterilni, bez konzervacnich latek.

Slozeni: 1 ml roztoku obsahuje: 1,8 mg natrium-hyaluronatu, chlorid sodny, chlorid draselny,
hydrogenfosforecnan sodny, natrium-citrat, chlorid hofecnaty, chlorid vapenaty a voda na
injekci. Roztok je hypotonicky.

Indikace: Projevy a znamky suchého oka a/nebo poskozeni povrchu oka v dlisledku nékterych
onemocnéni, napfiklad povrchového zanétu rohovky, Sjdgrenova syndromu nebo primarniho
syndromu suchého oka. K zvlhéeni oka pfi subjektivné vnimaném pocitu suchosti a také pfi
paleni a inavé oci a dalsich méné vyznamnych potizich, které jesté nepredstavuji onemocnéni,
zpisobenych napiiklad prachem, kourem, suchym teplem/horkem, klimatizovanym vzduchem,
vétrem, chladem, déletrvajici praci u monitoru pocitace nebo noSenim kontaktnich cocek
(tvrdych nebo mékkych).

Kontraindikace: Pfipravek nesmi byt pouZivan pfi precitlivélosti na nékterou ze slozek
pripravku.

Interakce: NepouZivejte soucasné s éCivymi pfipravky nebo jinymi produkty, které jsou
aplikovany na oko (do oka), protoze VISMED® mze ovlivnit jejich dcinek.

Nezadouci ucinky: Ve velmi vzacnych pfipadech mize dojit k prechodnym nepfijemnym
stavim, napfiklad podrazdéni spojivek, pocitu ciziho télesa, zCervenani nebo paleni oci a
rozmazanému vidéni.

Davkovani a zplisob pouziti: Kroutivym pohybem odlomte uzavér nadobky. Zaklorite hlavu
dozadu a umistéte konec nadobky nad oko, které chcete osetfit. Ukazovakem jedné ruky
odtahnéte dolni vicko. Stisknutim nadobky snadno vytlacite jednu kapku pfipravku VISMED®
(viz ilustrace). Pokud neni doporuceno jinak, vkapava se 1 nebo 2 kapky pripravku VISMED®
do oka tak casto, jak je potfeba. Po zamrkani se roztok rozptyli a vytvofi na povrchu oka
transparentni dlouhodoby film. VISMED® se smi aplikovat také béhem pouzivani kontaktnich
Cocek (mekkych i tvrdych).

Upozornéni: Nedotykejte se konce oteviené nadobky. Nedotykejte se povrchu oka koncem
oteviené nadobky. KaZdy roztok, ktery nebude spotfebovan bezprostfedné po otevfeni, se musi
vyhodit. V opacném pfipadé jiz neni zarucena sterilita a miZe se piipadné vyskytnout zvySené
riziko infekce. Nepouzivejte pripravek VISMED®, pokud je nadobka poskozena. Uchovavejte pfi
teploté do 30 °C! Nezmrazuijte! NepouZivejte pripravek VISMED® po uplynuti doby pouzitelnosti
vyznacené na nadobce a na krabicce. Pokud se pfi pouZiti pripravku VISMED® potize nezlepsi,
poradte se s |ékafem. Uchovavejte mimo dosah déti!

Vlastnosti a mechanismus ucinku: VISMED® obsahuje natrium-hyalurondt, coZ je
prirozeny polymer, ktery se pfirozené nachdzi v strukturach lidského oka. Zvidstni fyzikaIni
vlastnosti natriumhyaluronatu jsou zakladem duleZitych viskoelastickych vlastnosti pripravku

VISMED® a jeho schopnosti vazat vodu. VISMED® vytvaii na povrchu oka stabilni vrstvu, ktera
je mrkanim oka postupné a pozvolna odstrariovana. VISMED® proto kombinuje dlouhodobou
Glevu a maximalni pohodli. VISMED® je diky svému specidlnimu slozeni velmi dobfe snasen.
VISMED® neobsahuje konzervacni latky.

Velikost baleni: 20 jednodavkovych nddobek o objemu 0,3 ml.
Datum posledni revize: 2017-07

@ LUBRIKACNE OCNE KVAPKY

Pokyny na pouzitie

VISMED®- 0,18 % hyaluronat sodny ziskany fermentaciou.
Lubrikacné ocné kvapky.
Sterilné, bez konzervacnych latok.

ZloZenie: 1 mlroztoku obsahuje 1,8 mg hyaluronatu sodného, chlorid sodny, chlorid draselny,
hydrogénfosforecnan sodny, citrat sodny, chlorid horecnaty, chlorid vapenaty a vodu na
injekciu. Roztok je hypotonicky.

Indikacie: Priznaky a zndmky suchého oka alebo poskodenie ocného povrchu v dosledku
ochoreni ako je povrchové keratitida, Sjogrenov syndrém alebo primarny syndrém suchého
oka. Na zvihcovanie ofi pri pocite sucha, paleni a dnave odi alebo pri inych mensich
tazkostiach, ktoré nemaju chorobny charakter. Tieto taZkosti mozu byt spdsobené napr.
prachom, dymom, suchym teplom, klimatizaciou, vetrom, chladom, dlhodobou pracou pri
obrazovke pocitaca alebo pouzivanim kontaktnych SoSoviek (makkych i tvrdych).

Kontraindikacie: Pripravok je kontraindikovany pri individudlnej precitlivelosti na niektort zo
zloZiek pripravku.

Interakcie: S pripravkom VISMED® nepouzivajte stcasne iné lieky alebo pripravky aplikované
do oka, pretoze tym mdze byt ovplyvneny ich Gcinok.

NeZiaduce dcinky: Velmi zriedkavo sa mozu vyskytnut prechodné poruchy ako podrézdenie
spojoviek, pocit cudzieho telesa v oku, zacervenanie alebo pocit palenia a kratkodobé
rozmazané videnie.

Davkovanie a podavanie: Odkritte ochrannd plosku. Hlavu zaklofte dozadu a koniec
nadobky umiestnite nad o3etrované oko. Spodné o¢né viecko posurite ukazovakom jednej ruky
dolu. Nadobku stlacte, uvolni sa jedna kvapka pripravku VISMED® (pozri obrazky). Ak ste
nedostali iné odporucanie, nakvapkaijte 1 alebo 2 kvapky pripravku VISMED® do oka tak ¢asto
ako je potrebné. Po Zmurknuti sa roztok rozptyli a vytvori na povrchu oka priehladny a dihodoby
film. VISMED® sa mdZe pouzivat aj pri noseni kontaktnych Sosoviek (tvrdych alebo makkych).

Upozornenia: Nedotykajte sa konca otvorenej nadobky a nedotykajte sa povrchu oka
koncom otvorenej nadobky. Kazdy roztok, ktory sa nepouZije bezprostredne po otvoreni, sa
musi znehodnotit. V opacnom pripade nie je viac zaruend sterilita a to moze viest k riziku
infekcie. Ak je nadobka poskodena, VISMED® nepouZivajte. Skladujte pri teplote nizsej ako
30°C! Nezmrazujte! VISMED® nepouZivajte po datume exspiracie vyznacenom na nadobke a
Skatulke. Ak problémy pretrvavajli aj po pouZiti pripravku VISMED®, obratte sa na lekara.
Uchovavajte mimo dosahu deti!

Charakteristika a sposob ucinku: VISMED® obsahuje hyaluronat sodny, prirodny polymér,
ktory sa nachadza aj v Strukturach ludského oka. Specifické fyzikalne charakteristiky hyaluro-
natu sodného prepoziciavaju pripravku VISMED® jeho viskoelastické vlastnosti a schopnost
zadrziavat vodu. VISMED® zaistuje vytvorenie stabilného filmu na povrchu oka, ktory je len
pomaly odstrafiovany mrkanim. VISMED® tak v sebe kombinuje dihodobu tlavu a maximalne
pohodlie. VISMED® je vdaka svojmu Specifickému zloZeniu dobre tolerovany. VISMED®
neobsahuje konzervacné latky.

Balenie: 20 nadobiek s jednou davkou 0,3 ml.

Datum poslednej revizie: 2017-07

@D VLAZILNE KAPUICE ZA OCI

Navodila za uporabo

VISMED® — Natrijev hialuronat, pridobljen s fermentacijo 0,18 %.
Vlazilne kapljice za o¢i.
Sterilno, brez konzervansov.

Sestava: 1 ml raztopine vsebuje: natrijev hialuronat 1,8 mg, natrijev klorid, kalijev klorid,
dinatrijev fosfat, natrijev citrat, magnezijev klorid, kalcijev klorid in vodo za injekcije. Raztopina
je hipotonicna.

Namen uporabe: Za lajsanje simptomov suhega ocesa in/ali pri poskodbah ocesne povrsine
zaradi obolenj, kot so npr. povrsinsko vnetje roZenice (keratitis), Sjégrenov sindrom ali primarni
sindrom suhega ocesa. Za vlazenje oci pri obcutku suhih oci, pekocem obcutku, obcutku
utrujenih oci in za lajSanje ostalih manjsih tezav nepatoloskega pomena, npr. zaradi prahu,
dima, suhe toplote, klimatiziranega zraka, vetra, mraza, dolgotrajnega dela z racunalnikom ali
nodenja kontaktnih le¢ (trdih ali mehkih).

Kontraindikacije: PreobCutljivost za katero koli od sestavin.

Medsebojno delovanje: Izdelka VISMED® ne uporabljajte istocasno z zdravili ali drugimi
izdelki za odi, saj lahko spremeni njihovo delovanje.

Nezeleni ucinki: V zelo redkih primerih lahko nastopijo prehodne teZave, kot so drazenje
ocesne veznice, obcutek tujka v oceh, pordecitev ocesa ali pekoc obCutek ter kratkotrajna
zameglitev vida.

Nacin uporabe in odmerjanje: Zavrtite jezicek. Glavo nagnite nazaj in namestite vrh
vsebnika nad oko, v katerega Zelite vkapati raztopino. S kazalcem ene roke potegnite
spodnjo veko navzdol. Stisnite vsebnik, da kapljica raztopine VISMED® izteCe (gle] slike). Ce ni
drugace priporoceno, vkapaijte 1 do 2 kapljici VISMED® v oko tako pogosto, kot je potrebno.
Z meZikanjem, se bo raztopina porazdelila po ocesu ter ustvarila transparenten in dolgotrajen
zad(itni sloj na povrsini ocesa. VISMED® lahko uporabljate tudi, ¢e nosite kontaktne lece (trde
ali mehke).

Previdnostni ukrepi: Ne dotikajte se vrha odprtega vsebnika, prav tako se z vrhom odprtega
vsebnika ne dotikajte povrsine ocesa. Ce raztopine ne porabite takoj po odprtju, jo zavrzite. V
nasprotnem primeru sterilnost ni ve zagotovljena in obstaja vecja nevarnost okuzbe. Izdelka
VISMED® ne uporabljajte, Ce je vsebnik poskodovan. Shranjujte pri temperaturi pod 30 °C! Ne
zamrzujte! Izdelka VISMED® ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden
na vsebniku in Skatlici. Ce se tezave po uporabi raztopine VISMED® $e vedno nadaljujejo, se
posvetuijte z zdravnikom. Shranjujte nedosegljivo otrokom!

Lastnosti in u¢inkovanje: VISMED® vsebuje natrijev hialuronat, ki je naravni polimer in je
prisoten tudi v strukturah ¢loveskega ocesa. Posebne fizikalne znacilnosti natrijevega hialuro-
nata dajejo raztopini VISMED® viskoelasticne in hidrofilne lastnosti. VISMED® ustvari obstojen
zasCitni sloj na povrsini ocesa, ki se odstranjuje le postopoma z mezikanjem. VISMED® tako
zdruzuje dolgotrajen ucinek in maksimalno udobje. Zaradi posebne sestave VISMED® ga
uporabniki dobro prenasajo. VISMED® ne vsebuje konzervansov.

Pakiranja: 20 enoodmernih vsebnikov po 0,3 ml.

Datum zadnje revizije navodil: 2017-07

@D NAWILZAIACE KROPLE DO OCZU

Instrukcja uzytkowania

VISMED® — 0,18 % hialuronian sodowy pochodzenia fermentacyjnego
Nawilzajace krople do oczu.
Sterylne, wolne od konserwantow.

Sktad: 1 ml roztworu zawiera: 1,8 mg hialuronianu sodu, chlorek sodowy, chlorek potasowy,
wodorofosforan dwusodowy, cytrynian sodu, chlorek magnezowy, chlorek wapniowy oraz
wode do iniekcji. Roztwor jest hipotoniczny.

Wskazania: Objawy i oznaki suchego oka oraz/lub uszkodzenie powierzchni oka,
spowodowane takimi chorobami jak powierzchniowe zapalenie rogéwki, zespét Sjogren czy
pierwotny zespét suchego oka. Do nawilzania oczu w przypadku uczucia suchego oka,
pieczenia, zmeczenia oczu oraz innych drobnych dolegliwosci nie zwigzanych ze zmianami
patologicznymi, wywotanymi na przykfad przez kurz, dym, suche powietrze, klimatyzacje,
wiatr, zimno, intensywna prace przy komputerze, uzywanie szkiet kontaktowych (sztywnych lub
miekkich).

Przeciwwskazania: Indywidualna nadwrazliwos¢ na chociaz jeden ze sktadnikow preparatu.

Interakcje: Nie uzywac preparatu VISMED® bezposrednio w czasie podawania innych lekéw
lub érodkéw do oczu, poniewaz moze on modyfikowac ich dziatanie.

Objawy niepozadane: W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ przejsciowe
dolegliwosci, takie jak podraznienie spojéwki, uczucie obecnosci ciata obcego, zaczerwienienie
i uczucie pieczenia oka, krétkotrwate nieostre widzenie.

Dawkowanie i sposob podania: Odkre¢ koricowke. Przechyl glowe do tytu i umies¢
krawed? pojemnika nad okiem. Odsun dolng powieke czubkiem palca wskazujgcego. Sciénij
pojemnik, wowczas jedna kropla VISMED® wyplynie z fatwoscig (patrz ilustracje). O ile nie
zalecono inaczej, wkraplaj 1-2 krople VISMED® do oka tak czesto, jak to konieczne. Mrugajac
powiekami rozprowadz roztwdr, ktéry utworzy na powierzchni oka przezroczysta i dtugotrwata
powloke. VISMED® mozna stosowac noszac soczewki kontaktowe (zarowno sztywne, jak i
miekkie).

Srodki ostroznosci: Nie dotykaj krawedzi otwartego pojemnika. Nie dotykaj oka krawe-
dzig pojemnika. Kazdy roztwdr, ktdry bezpoérednio po otwarciu opakowania nie bedzie
zastosowany, nalezy wyrzuci¢. W innym przypadku sterylnos¢ nie jest juz zagwarantowana, a
to moze prowadzi¢ do podwyzszonego ryzyka infekji. Nie stosuj VISMED®, jezeli pojemnik jest
uszkodzony. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C! Nie zamrazac! Nie uzywaj
preparatu VISMED® po uplywie daty przydatnosci wskazanej na pojemniku i kartoniku. Jezeli
objawy utrzymuja sie pomimo podawania preparatu VISMED®, zasiegnij porady lekarza.
Chronic preparat przed dzie¢mi!

Charakterystyka i sposob dziatania: VISMED® zawiera hialuronian sodowy, naturalny
polimer, ktdry jest takze sktadnikiem struktur oka. SzczegéIne wiasciwosci fizyczne hialuronianu
sodowego nadaja preparatowi VISMED® wiasciwosci wiskoelastyczne oraz whasciwosci
zatrzymywania wody. VISMED® tworzy stabilng warstwe na powierzchni oka, ktdra jest wolno
usuwana w czasie mrugania. Dlatego VISMED® powoduje diugotrwat ulge przy zachowaniu
maksimum komfortu. Preparat jest dobrze tolerowany dzieki swojemu unikalnemu skfadowi.
Preparat VISMED® nie zawiera srodkéw konserwujacych.

Opakowanie: 20 pojemnikéw z pojedyncza dawka 0,3 ml.
Data opracowania ulotki: 2017-07

« Twist off cap.

« Ruotare e rimuovere il tappo.
« Csavarja le a kupakot.

* 3aBbpreTe kanaukara.

« Otocte uzavérem.

« Otocte uzaverom.

- Zavrtite jezicek.

« Pokrecajac oderwac gdrna, ptaska,
koncowke minimsa.

« Instill solution into eye.

« Instillare la soluzione nell’occhio.

« Cseppentsen a szembe az oldatbol.
« Hakanere B okoTO.

« Nakapejte do oka.

« Nakvapkajte do oka.

« Vkapnite raztopino v oko.

« Wkropli¢ roztwér do oka.

« Do not reuse!

« Non riutilizzare!

« Ne haszndlja Ujra!

« [la He ce u3non3sa NosTOPHO!

« NepouZivejte opakované jiz
otevfenou ampulil

« Nepouzivaite opakovane uz
otvorend ampulku!

« Zavrzite, ni za ponovno uporabo!
« Nie uzywac powtdrnie!






