Systane

HYDRATION

Nawilzajace krople do oczu
BEZ KONSERWANTOW

INSTRUKCJA UZYWANIA
Niniejsza instrukcja uzywania (IFU) zawiera wazne informacje dotyczace
sposobu uzywania i bezpieczenstwa stosowania produktu. Prosimy dokfadnie
ja przeczytac i pozostawic¢, aby mozliwe byto uzycie jej w przysztosci.
NAZWA PRODUKTU:
SYSTANE™ HYDRATION Nawilzajace krople do oczu

OPIS:

SYSTANE™ HYDRATION Nawilzajace krople do oczu sa sterylnym nie zawierajacym konserwantéw
roztworem zawierajacym hialuronian sodu, glikol polietylenowy 400, glikol propylenowy, guar
hydroksypropylowy, sorbitol, aminometylopropanol, kwas borowy, boran sodu, chlorek potasu, chlorek
sodu i wode oczyszczong. Moze zawiera¢ kwas solny i/lub wodorotlenek sodowy do regulacji pH.

KORZYSCI KLINICZNE:
Kiedy stosowane sg zgodnie z zaleceniami, SYSTANE™ HYDRATION Nawilzajace krople do oczu:
« Zapewniaja ochrone powierzchni oka.
« Poprawiaja jako$¢ widzenia.
« Zwiekszaja utrzymanie filmu fzowego na powierzchni oka.
+ Zapewniaja nawilzenie/przywrocenie nawilzenia soczewek kontaktowych.
« Zapewniaja lubrykacje i komfort noszenia soczewek kontaktowych.

WSKAZANIA (zastosowanie):
SYSTANE™ HYDRATION Nawilzajace krople do oczu s przeznaczone do zapewniania czasowej ulgi w
odczuwaniu pieczenia i podraznienia spowodowanego suchoscia oka.

SYSTANE™ HYDRATION Nawilzajace krople do oczu moga by¢ uzywane do lubrykacji lub przywracania
nawilzenia miekkich silikonowo-hydrozelowych i hydrozelowych soczewek kontaktowych do noszenia
w trybie dziennym, przedtuzonym lub do jednorazowego uzycia.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE/UZYWANIE | PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY:

SYSTANE™ HYDRATION Nawilzajace krople do oczu sg przeznaczone do zapewniania uzytkownikom
czasowej ulgi w odczuwaniu objawéw suchego oka.

SYSTANE™ HYDRATION Nawilzajace krople do oczu sg réwniez przeznaczone dla uzytkownikdéw do
lubrykacji i przywracania nawilzenia migkkich silikonowo-hydrozelowych i hydrozelowych soczewek
kontaktowych.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA:

Opierajac sie na catym materiale dowodowym z badan klinicznych, opublikowanej literaturze klinicznej
i doswiadczeniu klinicznym (nadzor po wprowadzeniu do obrotu), SYSTANE™ HYDRATION Nawilzajace
krople do oczu dziafaja zgodnie z przeznaczeniem do zapewniania czasowej ulgi w odczuwaniu
pieczenia i podraznienia spowodowanego suchoscia oka jak réwniez do uzywania podczas noszenia
soczewek kontaktowych do lubrykacji i przywracania nawilzenia migkkich silikonowo-hydrozelowych i
hydrozelowych soczewek kontaktowych do noszenia w trybie dziennym, przedtuzonym lub do
jednorazowego uzycia.

PRZECIWWSKAZANIA (Powody, aby nie stosowac):
Osoby uczulone na ktérykolwiek sktadnik preparatu SYSTANE™ HYDRATION Nawilzajace krople do oczu
nie powinny stosowac tego produktu.
SPOSOB UZYCIA:
+ Trzymac butelke bezposrednio ponizej nakretki i odkreci¢ nakretke, aby otworzy¢.
« PRZED PIERWSZYM UZYCIEM, trzymac¢ butelke pod katem okoto 90 stopni i wycisna¢ jedna
krople produktu do usuniecia. Potrzasna¢ butelkg w dot, aby usunac resztki
produktu (patrz rysunek).
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« SYSTANE™ HYDRATION Nawilzajace krople do oczu mozna stosowac w razie potrzeby do
tagodzenia objawow suchego oka o kazdej porze dnia. Moga by¢ réwniez stosowane przed
zatozeniem i po zdjeciu soczewek kontaktowych.

Nalezy wprowadzi¢ 1 lub 2 krople do oka (oczu), ktérego dotyczy problem i pomrugac.

Podczas noszenia soczewek kontaktowych, jesli wystapi niewielkie podraznienie, dyskomfort lub
niewyrazne widzenie, nalezy wprowadzi¢ 1 lub 2 krople do oka (oczu), ktérego dotyczy problem i
pomrugac 2 lub 3 razy. Po uzyciu, przed zamknieciem butelki nakretka, nalezy potrzasna¢
butelka w dot, aby usuna¢ resztki produktu, ktére mogty pozostac na koricowce (patrz
rysunek).
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« Zamknac butelke.

OSTRZEZENIA:

Wazne jest, aby postepowac zgodnie z zaleceniami specjalisty ochrony wzroku i wszystkimi
instrukcjami na opakowaniu dotyczacymi prawidtowego stosowania produktu. Jezeli utrzymuje sie
uczucie dyskomfortu w obrebie oka, nadmierne tzawienie, zmiany widzenia lub zaczerwienienie oka,
nalezy przerwac uzywanie SYSTANE™ HYDRATION Nawilzajace krople do oczu i skonsultowac sie ze
specjalista ochrony wzroku, poniewaz problem moze sie nasilic.

SYSTANE™ HYDRATION Nawilzajace krople do oczu nie sa przeznaczone do uzywania jako srodek
czyszczacy lub dezynfekujacy do soczewek kontaktowych. Nie nalezy namacza¢ ani dezynfekowac
soczewek w SYSTANE™ HYDRATION Nawilzajace krople do oczu.

Przemijajace niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia moga wptywac na zdolnos¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Jesli po zastosowaniu kropli wystapi niewyrazne
widzenie, przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn nalezy poczekac, az
zaburzenia te ustapia.
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SRODKI OSTROZNOSCI:

Tylko do stosowania do oka.

STWIERDZENIE NARUSZENIA OPAKOWANIA: Nie uzywac, jesli zamkniecie umozliwiajace stwierdzenie otwarcia
jest uszkodzone lub nie ma go wecale.

Nie uzywag, jesli opakowanie lub butelka (opakowanie sterylne) sg uszkodzone. @

« Aby uniknac¢ zanieczyszczenia produktu, nigdy nie nalezy dotykac koricowka zakraplacza butelki do

jakiejkolwiek powierzchni.

Jesli doszto do potkniecia produktu, nalezy zwrdcic sie 0 pomoc medyczna.

+ Nie nalezy stosowac produktu, jesli roztwdr zmieni kolor lub zrobi sie metny.

Zamkna¢ zakretka po uzyciu.

Nalezy dokfadnie zamyka¢ butelke po kazdym uzyciu.

« Omawiany produkt zawiera poziom kwasu borowego i boranu sodu, ktory jest bezpieczny, kiedy produkt jest
uzywany zgodnie z instrukcjami na opakowaniu.

« Zuzyc¢ przed terminem waznosci oznaczonym na produkcie. E

Po otwarciu butelki, caty pozostaty roztwor nalezy usunac zgodnie z ponizszg instrukcja:

30D
o W przypadku objetosci 3 ml, usung¢ pozostaty roztwér po 30 dniach. ﬁ

Z3M
o W przypadku objetosci 10 ml, usunaé pozostaty roztwor po trzech miesigcach. [@1

30°C
+ Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C /R/

o O

+ Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci. /{7

DZIALANIA NIEPOZADANE (Mozliwe problemy i co nalezy robi¢):

Jezeli utrzymuije sie uczucie dyskomfortu w obrebie oka, nadmierne tzawienie, zmiany widzenia lub
zaczerwienienie oka, nalezy przerwa¢ uzywanie SYSTANE™ HYDRATION Nawilzajace krople do oczu i
skonsultowac sie ze specjalista ochrony wzroku, poniewaz problem moze sie nasili¢.

Zgtaszanie ciezkich incydentéw medycznych:
Wszelkie ciezkie incydenty medyczne zwigzane z uzywaniem tego wyrobu medycznego powinny by¢ zgtaszane

do Alcon Laboratories, Inc.:
Nalezy skontaktowac sie z lokalnym biurem krajowym lub dystrybutorem Alcon
Email: ga.complaints@alcon.com

Internet: https://www.alcon.com/contact-us

W przypadku uzytkownikéw i/lub pacjentéw w Europejskim Obszarze Gospodarczym i Szwajcarii, takie ciezkie

incydenty medyczne nalezy rdwniez zgtosi¢ organowi wtasciwemu dla wyrobéw medycznych w danym panstwie

cztonkowskim.

OPAKOWANIE:
SYSTANE™ HYDRATION Nawilzajace krople do oczu dostarczane sa w plastikowych butelkach o objetosci 3 ml
lub 10 ml.

STER"-E Sterylizowane z uzyciem aseptycznych technik przetwarzania.

TABELA ZE SLOWNIKIEM SYMBOLI

Znaczenie

Symbol

Uwaga

Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania lub sprawdzi¢
w elektronicznej instrukcji uzywania

Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone

i sprawdzi¢ w instrukcji uzywania

Data produkgji

Zawiera niebezpieczne substancje

System pojedynczej bariery sterylnej

Wyréb medyczny

Znak licencji na odpady opakowaniowe
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M Wytworca

Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway

Fort Worth, Texas 76134-2099, USA
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