ISMED KN

@) FOR SUSTAINED LUBRICATION OF THE EYES

Instructions for use

VISMED® GEL — Sodium hyaluronate from fermentation 0.3 %.
Hydrogel for sustained lubrication of the eyes.
Sterile, free from preservatives.

Composition: 1 ml solution contains sodium hyaluronate 3.0 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 sustained 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, contact lens wear (rigid or soft) or by ophthalmological screening
methods.

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

Interactions: Do not use VISMED® GEL 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® GEL will easily flow out (see illustrations). If not other-
wise recommended, instill 1 or 2 drops of VISMED® GEL 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® GEL 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. Otherwise the container should be discarded immediately after
use. Reclose the container after use. As VISMED® GEL does not contain preservatives, the solution
should be used within 12 hours after opening. Any solution not used within 12 hours 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® GEL if the container is damaged. Store below 30 °C! Do not
freeze! Do not use VISMED® GEL after the expiry date indicated on the container and the folding box.
If discomfort persists while using VISMED® GEL consult a physician. Keep out of reach of children!

Characteristics and mode of action: VISMED® GEL 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® GEL its viscoelastic and water retaining properties.
VISMED® GEL provides a stable coating on the surface of the eye which is only slowly eliminated by
blinking. Therefore VISMED® GEL combines long lasting relief with maximum comfort. VISMED® GEL
is well tolerated due to its unique composition. VISMED® GEL is free from preservatives.

Presentation: 20 single-dose containers of 0.45 ml.
Last revision date: 2017-04

0 PER UNA LUBRIFICAZIONE PROLUNGATA DEGLI OCCHI

Foglietto illustrativo

VISMED® GEL — Sodio ialuronato ottenuto per fermentazione 0,3 %.
Idrogel per una lubrificazione prolungata degli occhi.
Sterile, senza conservanti.

Composizione: 1 ml di soluzione contiene 3,0 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 Sjogren o sindrome di occhio secco primario. Per una lubrifi-
cazione prolungata degli occhi 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, uso dilenti a contatto (rigide
0 morbide) o esame oftalmologico.

Controindicazioni: Ipersensibilita individuale a qualsiasi componente del prodotto.

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

Effetti indesiderati: In rarissimi casi, possono comparire disordini transitori, quali irritazioni con-
giuntivali, 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® GEL (vedere le figure).
Se non prescritto diversamente, instillare 1 0 2 gocce di VISMED® GEL 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® GEL puo 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. In tal caso, il contenitore andrebbe immediatamente eliminato dopo I'uso.
Richiudere il contenitore dopo I'uso. Dato che VISMED® GEL non contiene conservanti, la soluzione
deve essere usata entro 12 ore dall'apertura. La soluzione non utilizzata a 12 ore dopo |'apertura deve
essere eliminata. Altrimenti la sterilita non € pili garantita e cio puo essere associato ad un rischio di
infezione. Non usare VISMED® GEL se il contenitore é danneggiato. Conservare al di sotto di 30 °C!
Non congelare! Non usare VISMED® GEL dopo la data di scadenza indicata sul contenitore e sulla
scatola pieghevole. Se il disturbo persiste durante I'uso di VISMED® GEL, consultare un medico. Tenere
fuori dalla portata dei bambini.

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

Confezioni: 20 contenitori monodose da 0,45 ml.

Data dell’'ultima revisione: 2017-04

@ A SZEM HOSSZANTARTO NEDVESITESERE

Hasznalati dtmutatoé

VISMED® GEL — Fermentaciéval elallitott natrium-hialurondt, 0,3 %.
Hidrogél a szem hosszantarté nedvesitésére.
Steril, tartdsitszert nem tartalmaz.

Osszetétel: 1 ml oldat tartalma: 3,0 mg natrium-hialurondt, natrium-klorid, klium-klorid,
dintrium-hidrogén-foszfat, natrium-citrat, magnézium-klorid, kalcium-klorid és injekciohoz vald viz.
Hipotonias oldat.

Javasolt alkalmazas: A szemszarazsag ésivagy felszini szemsériilés tineteinek vagy jeleinek
kezelésére, ha azt olyan betegséq okozza, mint példaul felszini keratitisz, Sjogren-szindroma vagy
primer szemszarazsdg szindréma. A szem hosszantartd Ujranedvesitésére szarazsagérzés, a szem
égése, faradtsaga, valamint egyéb — egyebek mellett — por, fiist, szaraz hé, légkondicionald, szél,
hideg, hosszabb szamitogép-hasznalat, kontaktlencse viselése (kemény vagy ldgy), vagy szemészeti
vizsgalati eljdrasok altal kivaltott aprébb, nem kéros panaszok.

Ellenjavallatok: A termék barmely 8sszetevjével szembeni egyéni tulérzékenység.

Gyogyszerkdlcsonhatasok: Ne hasznélja a VISMED® GEL szemcseppet a szemen alkalmazott
egyéb gyogyszerekkel és termékekkel egyidejiileg, mivel mddosithatja hatdsukat.

Mellékhatasok: Nagyon ritkdn el¢fordulhatnak atmeneti rendellenességek, példaul kotéhartya-
irritacio, idegentest érzés, vordsség vagy égé érzés a szemben, rovid ideig tarté homalyos latds.

Adagolas és kezelés: Csavarja le a kupakot. Hajtsa hatra a fejét, majd emelje a kezelend§ szem
folé a tartdly cstcsat. Mutatdujjaval hizza le az also szemhéjat. Nyomja Ossze a tartalyt, és a
VISMED® GEL egy cseppje konnyedén kicsoppen (lasd az illusztraciét). Ha masképpen nem rendelik,
sziikség szerinti gyakorisaggal 1 vagy 2 cseppet alkalmazzon a VISMED® GEL-bdl. Pislogést kovetden
az oldat eloszlik, és egy atlatsz6, hosszantartd bevonatot képez a szem felszinén. A VISMED® GEL
kontaktlencse viselése esetén is alkalmazhatd (kemény vagy lagy).

Ovintézkedések: Ne érintse meg a nyitott tartaly csticsat, és ne érintse azt a szem felszinéhez.
Ellenkez§ esetben hasznalat utan a tartalyt el kell dobni. Haszndlat utan zarja vissza a tartét. Mivel a
VISMED® GEL nem tartalmaz tartdsitdszert, az oldatot a felnyitast kbvetG 12 dran belil fel kel
hasznalni. Minden olyan oldatot, amelyet a felbontas utan 12 dran beliil nem hasznalnak fel, ki kell
dobni. Ellenkez§ esetben a sterilitds nem garantalhato, amely esetlegesen a fertdzés kockazataval jarhat.
Ne alkalmazza a VISMED® GEL-et, ha a tartaly sérilt. Tarolds 30 °C alatt. Nem fagyaszthatd! A tartdlyon
és a csomagolason feltiintetett lejérati idG utan ne alkalmazza a VISMED® GEL-et. Ha a VISMED® GEL
alkalmazasa soran tartos kellemetlen érzés jelentkezik, forduljon orvoshoz. Gyermekektél elzarva tartando!

Jellemzok és hatasmechanizmus: A VISMED® GEL nétrium-hialurondtot, egy természetes polimert
tartalmaz, mely az emberi szemben is megtalalhatd. A natrium-hialuronat kiilonleges tulajdonsagainak
koszonheti a VISMED® GEL viszkoelasztikus és vizmegkotd tulajdonsagait. A VISMED® GEL stabil
bevonatot képez a szemen, melyet a pislogés csak lassan tévolit el. igy a VISMED® GEL maximélis
komfortérzet mellett a tiinetek hosszantartd enyhlését biztositja. A VISMED® GEL egyedi dsszetételé-
nek kdszonhetden jol toleralhaté. A VISMED® GEL tartdsitdszert nem tartalmaz.

Kiszerelés: 20 darab, egyadagos, 0,45 ml-es tartaly.

A sz6veq utols ellendrzésének datuma: 2017-04

@) 3A OLATOTPAIHA NIYEPUKALWS HA OYMTE

MHCTpyKLuY 3a ynoTpe6a

VISMED® GEL — Hatpues xuanypoar 0,3 %, 406uT 4pe3 depmeHTaLius.
Xupporen 3a gbArotpaiiHa Nybpukauma Ha oumte.
CrepuneH, 6e3 KOHcepBaHTM.

CberaB: Beekw 1 ml oT pasTBopa ChilbpXa HaTpHeB XasypoHar 3.0 mg, HaTpHes XIopHL, kannes
X7I0pUA, AMHATPHeB (OCHaT, HATPUEB LWTPAT, MarHeses X0puz, Kanlues Xopua v BOa 3a
WHXEKLIN. Pa3TBOPBT € XMNOTOHMYEH.

Moka3aHuA 3a ynotpe6a: CMMTOMY U NPU3HALY 3a CYXOTa B 04UTE W/ HaPaHABAHE Ha NOBbPX-
HOCTTa Ha 04uTe nopaay 3abonABaHIA KaTo MOBLPXHOCTEH KepaTuT, CUHAPOM Ha CborpeH unm
MbPBYYEH CUHPOM Ha CYXOTO OKO. 3a IbAroTPaiiHa IyOPUKaLYA Ha 04wTe NPV CTydan Ha yCeLLaHnA
33 Cyx0Ta, NapeHe, YMOpa Ha 04MTe 1 YT He3HaYWTENHI ONNIaKkBaHUA 6e3 NaToNOrUHO 3HaueHue,
NPEMV3BUKAHIA HANPUMep OT NpaX, LMrapeH AvM, CyX i ropeLL Bb3ayX, KAMMATUK, BATbD, CTyL,
npeKkoMepHa paboTa C KOMMIOTLP 1 HOCEHe Ha KOHTaKTHY NelLyt (TBbpAy nv Meku) v ot odran-
MOAOTUYHI CKPUHUHTOBY METOAM.

I'Ipomnonoxasaum 3a ynorpe6a: CprX‘{yBCTBVITEJ'IHOC[ KbM HAKOA OT CbCTaBKUTE Ha Npenaparta.

B3aumopeiicTBuA ¢ apyru mMepukamentn: VISMED® GEL He Tpabsa fa ce ynotpebga
€[IHOBPEMEHHO C IpYr MeaNKAMEHT Wiu APYTv Npenapaty 3a 04HO MPUNOXEHIe, Thil KaTo ToBa
MOXe f1a NPOMeHM ehekTa um.

HexenaHn peakuun: B mHoro penkn cny4an mMoxe fa e NoABAT NPEXOLHM HapyLLeHua KaTto
Bb3Ma/ieHne Ha KOHIOHKTIBATa, yCelllaHe 3a YyXX[0 TA/10, 3a4epBABaHe Ui yCelllaHe 3a NapeHe Ha
044Te, KPATKOCPOYHO 3aMbIJIEHO BIXKAHE.

[l031poBKa 1 NpunoXeHue: 3aBbpTeTe yLIEHLETO Ha 3aLLMTHINA 0OPBY. HaknoHeTe rnaBaTa Hasag,
1l nocTaBeTe Bbpxa Ha (hnakoHa Haz, oKoTo, KOeTo Lie Gbae TpeTuparo. MpuabpnaiiTe A0AHUA
Kenay ¢ nokasasnelia Ha eaHaTa pbka Hagony. Mpu nek Hatnck BbPXy dakoa Ha VISMED® GEL,
Kanka OT Mpenaparta Lue ce CTeye NecHo (BIDKTE UMOCTpaLmTe). AKO He e NPenopbYaHo Hello
Zpyro, Hakanete 1-2 kanku o VISMED® GEL B 0K0TO TO/IKOBa Y€CTO, KOSIKOTO € Heobxoaumo. Cren
Kato MpemurHeTe, PasTBOPBLT Lle ce pasnpefen PaBHOMEPHO 1 Lie 0bpasyBa npo3payeH u
[IbATOTPAeH NOKPUBEH CII0/ N0 LsflaTa NOBLPXHOCT Ha okoTo. VISMED® GEL Moxe fia ce u3nos3ea
J10KaTO Ce HOCAT KOHTaKTHIN MleLLyt (TBbPN WM Mekw).

Mpenna3Hn mepku: He fokocBaliTe BbpXa Ha 0TBOPeHIA (hNakoH C NPBCT i He ro fonupaiiTe 4o
MOBBLPXHOCTTA Ha OKOTO. B NpoTuBeH Cniyyail TpAGBa fia u3xBbpAMTe hlakoHa BeaHara Clef,
ynoTpe6a. 3aTBopeTe onakoskata ez ynotpeta. Thii kato VISMED® GEL He Cbibpxa KoHcepBaH-
T4, pa3TBOPLT TPAOBa 1a Ce M3N0.138a B paMKMTe Ha 12 Yaca Cef 0TBapAHe. PasTBop, KOWTO He ce
u3Mon138a B pamkuTe Ha 12 Yaca crief oTBapAHeTo, TpAGBa da ce GpakyBa. B MpoTvBeH ciyyai,

CTEPUNHOCTTA He MOXe [ia Obfie rapaHTipaHa v ToBa Moxe Aa [0Befe 0 PUCK OT HeKLu. He
u3non3garire VISMED® GEL, ako chnakoHwT e nospeseH. CbxpatgaiiTe npy Temneparypa nog 30 °C!
He 3ampasngaiite! He y3nonssaiite VISMED® GEL cien U3TiuaHe Ha Cpoka Ha ropHOCT, 0TOenA3aH
BbPXy (IakoHa U CrbBaemara kytud. Ako npu ynotpebara Ha VISMED® GEL cumntomarvkata
nepeucTiApa ce KOHCYTUpaliTe ¢ nekap. [la ce CbxpaHABa Ha MACTO, HeOCTBNHO 3 AeLial

XapaKTepucTuKin U HauuH Ha perctaue: VISMED® GEL Cbbpxa HaTpyes XuasypoHar, ecrecTeeH
noMMep, KOWTO MpUCbCTBA U B CTPYKTYpUTE Ha YOBELKOTO OKo. CreuucuiHuTe undHu
XapaKTepUCTKI Ha HaTPUeBMA XuanypoHart, Bkiove BbB VISMED® GEL, 0bycnassT HerosuTe
BYCKOBNACTUYHY CBOVICTBA 1 CBOVICTBOTO Aa 3abpxa BoAa. VISMED® GEL dhopmipa TpaeH nokpuseH
10/ BbPXY OKOTO, KOWTO Ce eNMMUHMPa MHOro 6aBHO Mpu NpUMUrBaHe. B pesynTat Ha ToBa
VISMED® GEL ocurypsiBa echekT Ha AbAroTpaiHo obniekyeHme v MakcumaneH Komgopr. braropa-
PeHYe Ha YHIKanHuA cu cbcras VISMED® GEL ce noHacs mHoro fobpe. VISMED® GEL He cbibpxa
KOHCepBaHT.

OnakoBka: 20 cnakoHa ot 0,45 ml, eauHINYHN [03M.

MocnenHa penakums: 2017-04

Batch number Refer to instructions for use
Lotto n. Vedere foglietto illustrativo
Gyartasi szam Lasd a haszndlati Gtmutatot
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ISMED KN

@ PRO DLOUHODOBE ZVLHCENI OCi

Navod k poutziti

VISMED® GEL — Natrium-hyaluronat 0,3 % ziskany fermentaci.
Hydrogel pro dlouhodobé zvihéeni oci.
Sterilni, bez konzervacnich latek.

Slozeni: 1 ml roztoku obsahuje: 3,0 mg natrium-hyaluronatu, chlorid sodny, chlorid draselny,
hydrogenfosforecnan sodny, natrium-citrét, chlorid hofecnaty, chlorid vapenaty a voda na injekdi.
Roztok je hypotonicky.

Indikace: Projevy a zndmky suchého oka a/nebo poskozeni povrchu oka v diisledku nékterych
onemocnéni, napriklad povrchového zanétu rohovky, Sjdgrenova syndromu nebo primarniho syndromu
suchého oka. K podplirnému zvihceni oka pfi subjektivné vnimaném pocitu suchosti a také pfi paleni
aUinavé o¢f a dalSich méné vjznamnych potizich, které jesté nepfiedstavuji onemocnéni, zplsobenych
napfiklad prachem, koufem, suchym teplem/ horkem, klimatizovanym vzduchem, vétrem, chladem,
déletrvajici praci u monitoru pocitace nebo nosenim kontaktnich cocek (tvrdych nebo mékkych) nebo
rlznymi metodami vySetfeni oi.

Kontraindikace: Pripravek nesmi byt pouzivan pfi precitlivélosti na nékterou ze slozek pripravku.

Interakce: NepouZivejte soucasné s léCivymi pripravky nebo jinymi produkty, které jsou aplikovany
na oko (do oka), protoze VISMED® GEL mize ovlivnit jejich Gcinek.

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

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

Upozornéni: Nedotykejte se konce oteviené nadobky. Nedotykejte se povrchu oka koncem oteviené
nadobky. Jinak je tfeba nadobku okamZité po pouZiti zlikvidovat. Po poufiti lahvieku znovu uzaveete.
Vzhledem k tomu, Ze VISMED® GEL neobsahuje konzervaéni létky, mél by byt roztok spotiebovan do
12 hodin po otevieni. Kazdy roztok, ktery nebude spotfebovan do 12 hodin po otevfeni, se musf
vyhodit. V opacném pfipadé jiz neni zarucena sterilita a mize se pripadné vyskytnout zvysené riziko
infekce. NepouZivejte pripravek VISMED® GEL, pokud je nadobka poskozend. Uchovavejte pfi teploté
do 30 °C! Nezmrazujte! Nepouzivejte pripravek VISMED® GEL po uplynuti doby pouZitelnosti
vyznacené na nadobce a na krabicce. Pokud se pfi pouZti pripravku VISMED® GEL potize nezlepsi,
poradte se s Iékafem. Uchovavejte mimo dosah déti!

Vlastnosti a mechanismus ucinku: VISMED® GEL obsahuje natrium-hyaluronat, coz je prirozeny
polymer, ktery se pfirozené nachazi v strukturach lidského oka. Zviastni fyzikaIni viastnosti natrium-
hyaluronatu jsou zakladem dilezitych viskoelastickych vlastnosti pfipravku VISMED® GEL a jeho
schopnosti vazat vodu. VISMED® GEL vytvafi na povrchu oka stabilni vrstvu, ktera je mrkanim oka
postupné a pozvolna odstrafiovana. VISMED® GEL proto kombinuje dlouhodobou tlevu a maximalni
pohodli. VISMED® GEL je diky svému specialnimu sloZeni velmi dobre snasen. VISMED® GEL neobsa-
huje konzervacni latky.

Velikost baleni: 20 jednodavkovych nadobek o objemu 0,45 ml.
Datum posledni revize: 2017-04

@ PRE DLHODOBE ZVLHCENIE OCi

Pokyny na poutzitie

VISMED® GEL — 0,3 % hyaluronat sodny ziskany fermentdciou.
Hydrogel pre dlhodobé zvihcenie oci.
Sterilné, bez konzervacnych latok.

ZloZenie: 1 ml roztoku obsahuje 3,0 mg hyalurondtu 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 ochorenf
ako je povrchova keratitida, Sjogrenov syndrém alebo primémy syndrom suchého oka. Na podporné
2vihCovanie o€ pri pocite sucha, paleni a Ginave o alebo pri inych mensich fazkostiach, ktoré nemaj
chorobny charakter. Tieto fazkosti moZu byt spdsobené napr. prachom, dymom, suchym teplom,
klimatizaciou, vetrom, chladom, dihodobou précou pri obrazovke pocitaca alebo pouzivanim kontakt-
nych SoSoviek (makkych aj tvrdych) alebo roznymi metédami vySetrovania oi.

Kontraindikacie: Pripravok je kontraindikovany pri individualnej precitlivelosti na niektord zo
zloZiek pripravku.

Interakcie: S pripravkom VISMED® GEL nepouzivajte sicasne iné lieky alebo pripravky aplikované
do oka, pretoZe tym mdZe byt ovplyvneny ich Gcinok.

Neziaduce ucinky: Velmi zriedkavo sa mozu vyskytnit prechodné poruchy ako podrazdenie spojo-
viek, pocit cudzieho telesa v oku, zacervenanie alebo pocit palenia a kratkodobé rozmazané videnie.

Davkovanie a podavanie: Odkritte ochrannd plosku. Hlavu zaklorite dozadu a koniec nddobky

stlacte, uvolni sa jedna kvapka pripravku VISMED® GEL (pozri obrézky). Ak ste nedostali iné odpord-
Canie, nakvapkajte 1 alebo 2 kvapky pripravku VISMED® GEL do oka tak Casto ako je potrebné. Po
Zmurknuti sa roztok rozptyli a vytvori na povrchu oka priehladny a dlhodoby film. VISMED® GEL sa
moze pouzivat aj pri noseni kontaktnych SoSoviek (tvrdych alebo makkych).

Upozornenia: Nedotykajte sa konca otvorenej nadobky a nedotykaijte sa povrchu oka koncom
otvorenej nddobky. Ak k tomu dojde, nddobka sa mé zlikvidovat hned po pouZit. Po pouziti nadobku
znova uzatvorte. Kedze VISMED® GEL neobsahuje Ziadne konzervacné latky, roztok by mal byt pouzity
do 12 hodin po otvoreni. Kazdy roztok, ktory sa nepouZije pocas 12 hodin po otvoreni, sa musf
znehodnotit. V opacnom pripade nie je viac zarucend sterilita a to mdZe viest k riziku infekcie. Ak je
nadobka poskodend, VISMED® GEL nepouzivajte. Skladuijte pri teplote nizsej ako 30 °C! Nezmrazujte!

VISMED® GEL nepouZivajte po datume exspiracie vyznacenom na nadobke a Skatulke. Ak problémy
pretrvavajl aj po pouZiti pripravku VISMED® GEL, obratte sa na lekéra. Uchovavajte mimo dosahu deti!

Charakteristika a spdsob ucinku: VISMED® GEL obsahuje hyaluronat sodny, prirodny polymér,
ktory sa nachadza aj v Struktirach ludského oka. Specifické fyzikélne charakteristiky hyaluronatu
sodného prepoziciavaji pripravku VISMED® GEL jeho viskoelastické viastnosti a schopnost zadrziavat
vodu. VISMED® GEL zaistuje vytvorenie stabilného filmu na povrchu oka, ktory je len pomaly odstra-
fiovany mrkanim. VISMED® GEL tak v sebe kombinuje dlhodobu Glavu a maximéalne pohodlie.
VISMED® GEL je vdaka svojmu Specifickému zlozeniu dobre tolerovany. VISMED® GEL neobsahuje
konzervacné latky.

Balenie: 20 nadobiek s jednou davkou 0,45 ml.

Détum poslednej revizie: 2017-04

@D zA PODALISANO VLAZENJE 0OCI

Navodila za uporabo

VISMED® GEL — Natrijev hialuronat, pridobljen s fermentacijo, 0,3 %.
Hidrogel za podalj$ano vlazenje o¢i.
Sterilno, brez konzervansov.

Sestava: 1 ml raztopine vsebuje: natrijev hialuronat 3,0 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 povrine zaradi
obolenj, kot so npr. povrdinsko vnetje roZenice (keratitis), Sjégrenov sindrom ali primarni sindrom
suhega ocesa. Za dolgotrajno viaZenje in lajSanje simptomov suhega ocesa ter ostalih tezav nepato-
loskega pomena; prav tako pri pekocem ob¢utku in ob¢utku utrujenih odi, npr. zaradi prahu, dima,
suhe toplote, klimatiziranih prostorov, vetra, mraza, dolgotrajnega dela z racunalnikom, nosenja
kontaktnih le¢ (trdih ali mehkih) ali kot zascitna raztopina v oftalmoloske namene.

Kontraindikacije: PreobCutljivost za katero koli od sestavin.

Medsebojno delovanje: Izdelka VISVED® GEL 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 peko¢ 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® GEL iztece (glej slike). Ce ni drugace priporoceno, vkapajte
1 do 2 kapljici VISMED® GEL v oko tako pogosto, kot je potrebno. Z meZikanjem, se bo raztopina
porazdelila po olesu ter ustvarila transparenten in dolgotrajen zascitni sloj na povrsini ocesa.
VISMED® GEL lahko uporabljate tudi, ¢e nosite kontaktne lece (trde ali mehke).

Previdnostni ukrepi: Ne dotikajte se vrha odprtega vsebnika, prav tako se z vthom odprtega
vsebnika ne dotikajte povrsine ocesa. V nasprotnem primeru boste vsebnik morali po uporabi zavreci.
Po uporabi vsebnik spet zaprite. Raztopina VISMED® GEL ne vsebuje konzervansoy, zato o je treba
porabiti v 12 urah po odprtju. Ce raztopine ne porabite v 12 urah po odprtju, jo zavrzite. V
nasprotnem primeru sterilnost ni ve¢ zagotovljena in obstaja vecja nevamost okuzbe. lzdelka
VISMED® GEL ne uporabljajte, Ce je vsebnik poskodovan. Shranjujte pri temperaturi pod 30 °C! Ne

zamrzujte! lzdelka VISMED® GEL ne uporablajte po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden
na vsebniku in Skatlici. Ce se teZave po uporabi raztopine VISMED® GEL $e vedno nadaljujejo, se
posvetujte z zdravnikom. Shranjujte nedosegljivo otrokom!

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

Pakiranja: 20 enoodmernih vsebnikov po 0,45 ml.

Datum zadnje revizije navodil: 2017-04

@D DO DLUGOTRWALEGO NAWILZANIA OCZU

Instrukcja uzytkowania

VISMED® GEL — 0,3 % hialuronian sodowy pochodzenia fermentacyjnego
Hydrozel do diugotrwatego nawilzania oczu.
Sterylne, wolne od konserwantéw.

Sktad: 1 ml roztworu zawiera: 3,0 mg hialuronianu sodu, chlorek sodowy, chlorek potasowy,
wodorofosforan dwusodowy, cytrynian sodu, chlorek magnezowy, chlorek wapniowy oraz wode do
iniekgji. Roztwdr jest hipotoniczny.

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

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

Interakgje: Nie uzywa¢ preparatu VISMED® GEL bezposrednio w czasie podawania innych lekow
lub $rodkdw do oczu, poniewaz moze on modyfikowac ich dziatanie.

Objawy niepozadane: W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic przejsciowe dolegliwosci,
takie jak podraznienie spojowki, uczucie obecnosci ciata obcego, zaczerwienienie i uczucie pieczenia
oka, krotkotrwate nieostre widzenie.

Dawkowanie i sposéb podania: Odkrec koricowke. Przechyl glowe do tytu i umies¢ krawedz
pojemnika nad okiem. Odsur dolng powieke czubkiem palca wskazujacego. Scisnij pojemnik,
wowczas jedna kropla VISMED® GEL wyplynie z fatwoscia (patrz ilustracje). O ile nie zalecono inaczej,
wkraplaj 1-2 krople VISMED® GEL do oka tak czesto, jak to konieczne. Mrugajac powiekami
rozprowadz roztwér, ktéry utworzy na powierzchni oka przezroczysta i dugotrwata powtoke.
VISMED® GEL mozna stosowac noszac soczewki kontaktowe (zaréwno sztywne, jak i miekkie).

Srodki ostroznosci: Nie dotykaj krawedzi otwartego pojemnika. Nie dotykaj oka krawedzia
pojemnika. Jezeli nie doszlo do kontaktu z krawedzig pojemnika, nalezy wkroplic preparat i wyrzuci¢
pojemnik bezposrednio po uzyciu. Poniewaz VISMED® GEL nie zawiera konserwantow, roztwor nale-

2y wykorzysta¢ w ciggu 12 godzin po otwarciu. Kazdy roztwdr, ktdry w ciagu 12 godzin po otwarciu
opakowania nie bedzie zastosowany, nalezy wyrzuci¢. W innym przypadku sterylnos¢ nie jest juz
zagwarantowana, a to moze prowadzi¢ do podwyzszonego ryzyka infekgji. Nie stosuj VISMED® GEL,
jezeli pojemnik jest uszkodzony. Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C! Nie zamrazac! Nie
uzywaj preparatu VISMED® GEL po uplywie daty przydatnosci wskazanej na pojemniku i kartoniku.
Jezeli objawy utrzymuja sie pomimo podawania preparatu VISMED® GEL, zasiegnij porady lekarza.
Chroni¢ preparat przed dziecmi!

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

Opakowanie: 20 pojemnikow z pojedyncza dawka 0,45 ml.
Data opracowania ulotki: 2017-04

« Twist off cap.

« Ruotare e rimuovere il tappo.

« Csavarja le a kupakot.

* 3aBbprerte kanaykara.

« Otocte uzavérem.

« Otocte uzaverom.

« Zavrtite jezicek.

« Pokrecajac oderwac gorna, ptaska,
kofcéwke minimsa.

« Instill solution into eye.

« Instillare la soluzione nell'occhio.
« Cseppentsen a szembe az oldatbdl.
« Hakanere 8 okoro.

« Nakapejte do oka.

« Nakvapkajte do oka.

« Vkapnite raztopino v oko.

« Wkroplic roztwér do oka.




