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Krople do oczu
Picaturi pentru ochi

S

Occusept:

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed
zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla pacjenta. Ulotke nalezy zachowa¢, aby
w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

Wskazania: Occusept to wyréb medyczny, przeznaczony do wspomagajacego
leczenia chordb oczu, zwhaszcza w przypadku wystapienia zaburzer produkdji
tez o zréznicowanej etiologii, zespotu suchego oka o Zréznicowanej etiologii,
wynikajacego z przyjmowania niektérych lekdw lub niekorzystnych warunkow
srodowiskowych tj. wysoka temperatura, wiatr, itp. Krople Occusept stosowane
sq do fagodzenia objawdw ostrego lub przewleklego zapalenia spojéwek
(conjunctivitis) o typie nieinfekcyjnym, przy podraznieniu oczu wynikajacego
zniekorzystnych warunkéw srodowiskowych tj. storice, kurz, dymiitp., lub znoszenia
soczewek kontaktowych, oraz podczas dfugotrwatego wytezania wzroku. Roztwor
mozna stosowac do ptukania oczu przy kontakcie z substancjami draznigcymi
a takze do usuwania ciat obcych.

Sktad: Hypromellosum 5 mg, acidum boricum 8,5 mg, natrii tetraboras
decahydricus 2 mg w 1 ml. Aqua purifcata, Euphrasia officinalis extractum
fluidum, natrii chloridum, zindi sulfurici heptahydricus, phosphatidylcholine,
phosphatidylethanolamine, tocoferoli alfa acetas, caprylic/capric triglyceride,
polysorbatum 80, dinatrii edetas dihydricus, natrii hydroxidum.

Charakterystyka: Preparat Occusept jest oftalmologikum, krople do oczu.
Chodzi o niskolepki roztwdr izotoniczny z ekstraktem Euphrasia officinalis
(Swietlik lekarski). Uzywany jest on tradycyjnie przy oftalmii, ktérej towarzyszy
zaczerwienienie oraz palenie oczu, przy podwyzszonym {zawieniu oczu, przy
obrzekach a takze przy zaczerwienieniu powiek oraz brzegéw powiek. Roztwor
zawiera sktadniki lipidyczne - LipozoomTM, frakcje czyszczonej lecytyny sojowe
(phosphatidylcholine, phosphatidylethanolamine), ktoreznaturywystepujawizach
a poprawiaja ostone oka poprzez film ochronny (wydtuzaja czas, przez ktdry jest
film nieprzerwany, poniewaz stwarzaja warstwe, ktéra broni odparowywaniu
i naruszaniu spoistej warstwy filmu fez), co w znaczacy sposéb poprawia komfort
pacjenta przy zaburzeniach tworzenia tez.

Wskazania: Preparat Occusept uzywa sie do substytuji tez przy zaburzeniach
tworzenia tez oraz do wytwarzania filmu ochronnego przy dziataniu nieprzyjaznych
warunkéw  zewnetrznych, przy ostrych lub chronicznych oftalmiach, przy
podraznieniu oczu, w przypadku zmeczenia oczu po dtugoterminowym obciaZeniu
oraz do ptukania oczu.

Przeciwwskazanie: Zbyt duza czutos¢ na dziatanie jakiejkolwiek substancji
podanej w skfadzie preparatu.

Interakgja: Preparatu nie wolno stosowac réwnoczesnie z kroplami do oczu, ktdre
Zawierajg sole metali.

Dziatania niepozadane: s3 znane. W przypadku wystapienia nieporzadanych
reakji nalezy skontaktowac sie z lekarzem okulisty. Kazde powazne dziatanie

niepozadane wystepujace w zwigzku ze stosowaniem tego wyrobu medycznego,
nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wasciwemu organowi w danym kraju.

Dawkowanie i sposob aplikacji wyrobu medycznego: Preparat dawkuje
sie indywidualnie. Zwykta dawka wynosi 2 az 3 razy dziennie 1az 2 krople do worka
spojowkowego. Preparat mozna uzywac dtugotrwale.

INSTRUKCJA UZYCIA NAKRETKI - KROPLOMIERZA:

1. Poprzez pokrecenie nakretki w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara. Nastepnie oderwij pasek zabezpieczajacy.

2. Zdejmij nakretke a nastepnie butelke obrd¢ dnem do géry.

3. Koric6wkami palcow jednej reki sciggnij dolne wieczko i poprzez lekkie
nacisniecie drugg reka na buteleczke dawkuj przepisowa ilos¢ kropli do oka lub
do worka spojéwkowego odkrytego Sciagnieciem dolnego wieczka.

4. Przy zakraplaniu nie dopus¢ do kontaktu pipetki z okiem lub naskorkiem i nie
dotykaj koricéwki pipetki, aby nie doszfo do kontaminacji roztworu.

5. Po zastosowaniu nasadz nakretke zawsze wstecz i dobrze zamknij.

6. Jezeli preparat uzywasz do ptukania oka, zawartos¢ buteleczki poprzez
kilkakrotne nacisniecie napetnij wanienke oczng az do ryski. Wanienke przytoz

do chorego oka, gtowe odchyl tak, aby oko byto zanurzone do cieczy. Okiem
poruszaj tak, aby doszto do zwilzenia catej powierzchni gatki ocznej. Zalecany
(zas ptukania wynosi od 2 do 5 minut.

7. Jezeli uzywasz soczewki kontaktowe, a nastapi zapalenie lub podraznienie
oczu, preparat Occusept aplikuj tylko w przypadku, kiedy soczewki kontaktowe
53 wyjete. Soczewki kontaktowe mozna zatozy¢ az 30 minut po zastosowaniu
preparatu.

8. Przy zatozonych soczewkach kontaktowych preparat Occusept aplikuje sie
tylko w celu zwilzenia oka.

Preparat Occusept na podstawie dostepnych danych, moze by¢ uzywany przez
dzieci, kobiety w ciazy oraz przez kobiety karmiajace.

Srodki ostroznosci:

/I Jezeli uzywasz inne leki oczne, 0 mozliwosci uzycia preparatu Occusept zapytaj

lekarza okulisty. Jezeli stan po uzyciu preparatu nie poprawi sie w terminie do
7 dnilub dojdzie do pogorszenia stanu, skontaktuj sie z lekarzem okulista.

/A\ Podczas uzywania kropli do oczu, w przypadku zapaleri a przy podraznieniu
oczu oraz przy wyptukaniu oczu nie moga by¢ zatozone soczewki kontaktowe.
Soczewki kontaktowe mozna zafozyc az 30 minut po uzyciu preparatu.

/N 7 zawartosci jednej buteleczki powinna korzystac tylko jedna osoba. W ten
spos6b obniza sie niebezpieczenstwo przenoszenia ewentualnej infekdji.

/\ Przy przypadkowym spozyciu wyrobu medycznego, nalezy wypic wieksza
ilos¢ wody oraz skontaktowac sie z lekarzem.

/\ Dzieci mtodsze niz 3 lata preparat moga uzywac tylko po konsultacji
7 lekarzem spedjalista.

Przechowywanie: Przechowuj w miejscu BT Nl

niedostepnym dla dzieci. Przechowuj w oryginalnym . /H[ AN

opakowaniu. Po uzyciu szczelnie zamknij buteleczke 5¢ .

i przechowuj w pozycji pionowej.

Ostrzezenie:

/N Jezeli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane skutki uboczne, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

/A\ Preparatu nie uzywaj w przypadku jego zmetnienia lub w przypadku zmiany
koloru.

/A\ Preparatu nie wolno uzywac po uptywie okresu przydatnosci do uzycia, kidra jest
podana na opakowaniu, a to i w przypadku, jezeli buteleczka nie zostata otwarta.

/A\ Po otwarciu buteleczki preparat moze by¢ uzywany tylko przez okres 90 dni.

Opakowanie: Opakowanie preparatu Occuseptzawiera 2 x 20 ml lub 1 x 20 ml
roztworu napetnionego w butelce plastikowej z nakretkg. (zescig opakowania jest i
wanienka plastikowa do ptukania oczu.

Utylizacja: Niezuzyty preparat zwr6¢ do apteki. Puste opakowanie wrzu¢ do
odpowiedniego kontenera odpadu segregowanego.
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Occusept:

Inainte de utilizare cititi cu atentie instructiunile de utilizare.
Pastrati instructiunile de utilizare pentru eventualitatea
unei folosiri ulterioare.

Scopul propus: Occusept este un dispozitiv medical utilizat ca si tratament de
sprijin in cazul afectiunilor oculare. Imbundtdteste sistemul de lubrefiere naturald
a ochiului in cazul sindromului ochiului uscat de etiologie variatd, din cauza
utilizarii unor medicamente sau conditii externe (temperaturi ridicate, vant etc.).
Aplicarea solutiei vascoelastice asigurd umezirea ochiului, duce la inldturarea unor
corpuri strdine si calmeazd ochii in cazul unor inflamatii acute sau cronice in cazul
conjunctivitei de origine neinfectioasd, in cazul iritdrii ochilor datoritd factorilor
externi (soare, praf, fum etc) sau din cauza purtdrii lentilelor de contact ori
a efortului vizual pe termen lung. Solutia se poate utiliza pentru cldtirea ochilor in
cazul atingerii acestora cu substante iritante si fn urma inldturdrii corpurilor strdine.

Compozitie: Hypromellosum 5 mg, acidum boricum 8,5 mg, natrii tetraboras
decahydricus 2 mg in 1 ml. Aqua purificata, Fuphrasia officinalis extractum
fluidum, natrii chloridum, zinci sulfurici heptahydricus, phosphatidylcholine,
phosphatidylethanolamine, tocoferoli alfa acetas, caprylic/capryc triglyceride,
polysorbatum 80, dinatrii edetas dihydricus, natrii hydroxidum.

Caracteristici: Occusept este un preparat oftalmologic sub formd de picdturi. Este
0 solutie izotonicd cu vascozitate redusd avand conservanti neiritanti- acid boric,
diborat de sodiu decahidrat si sulfat de zinc, componente lipidice — fosfatidilcolina,
fosfatidiletanolamine si extract de Euphrasia offcinalis. Componentele lipidice
fractionate purificate din lecitina de soia, fosfatidilcolina, fosfatidiletanolamina
existd in mod natural in compozitia lacrimilor si imbundtdtesc acoperirea ochiului
cu un film protector. (asiqura un strat stabil pe suprafata oculara prin formarea
unui strat lipidic care previne evaporarea . Imbundtdteste semnificativ comfortul
pacientului In cazul afectiunilor de producere a lacrimilor. Euphrasia officinalis
(iarba de silur) se utilizeaza in mod traditional in cazul afectiunilor inflamatorii ale
conjunctivelor insofite de inrosirea si arsura ochilor, in cazul ldcrimdrii excesive, al
edemelor, inrosirea ploapei sau a marginii acesteia.

Indicatii: Preparatul se utilizeazd pentru umezirea ochiului in cazul sindromului
ochiului uscat, pentru formarea filmului protector in cazul actiunii conditiilor externe
neprielnice, in cazul inflamatiei acute sau cronice a conjunctivelor, in cazul iritdrii ochilor,
in cazul oboselii in urma efortului vizual pe termen lung si pentru cldtirea ochilor.

Contraindicatii:
Hipersensibilitate la orice substantd mentionatd in compozitia preparatului.

Interactiuni: Se interzice utilizarea preparatului simultan cu picdturile de ochi
care contin sdruri de metale.

Efecte nedorite: Nu se cunosc. In cazul aparitiei unor reactii neobisnuite,
consultagi medicul oftalmolog. Orice reactie adversd gravd apdrutd in legdturd cu
utilizarea acestui dispozitiv medical trebuie raportatd producdtorului si autoritdtji
nationale competente.

Dozarea si modul de administrare: Preparatul se dozeazd individual, doza

obisnuitd este de la 2 pand la 3 ori pe zi 1 pand la 2 picdturi in sacul conjunctival.
Preparatul se poate utiliza si pe termen lung in functie de nevoie.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A DOPULUI DE PICURARE:

1. Prin rotirea dopului contra sensului de rotatie a acelor de ceasomnic, rupefi
inelul de sigurantd.

2. Datidopul jos si intoarceti flaconul cu fundul in sus.

3. Cuvarfurile degetelor unei maini, trageti pleoapa inferioard si, printr-o apasare
usoard cu cealalta mand pe flacon, dozati numarul prescris de picaturi in ochi
sau in sacul conjunctival dezvelit prin tragerea in jos a pleoapei inferioare.

4. Tn cursul picurdrii in ochi, impiedicati contactul picurdtorului cu ochiul sau
epiderma i nu atingei varful picurdtorului ca sd nu se contamineze solutia.

5. Dupd utilizare, punefi intotdeauna dopul inapoi si inchidefi bine.

6. In cazul in care se utilizeaza pentru dldtirea ochiului, aceasta se realizeaza
fie prin folosirea jetului direct din flacon sau cu ajutorul recipientului atasat.
Umpleti recipientul pand la semn prin apdsarea de cateva ori a flaconului.
Aplicati recipientul pe ochiul afectat , aplecati capul astfel incat ochiul sd fie

scufundat in lichid. Miscati ochiul astfel incét sd se irige intreaga suprafatd
a globului ocular. Durata recomandata a cldtirii este de 2-5 minute.

7. In cazul in care utilizati lentile de contact, aplicati preparatul Occusept in
cazul inflamatiilor ochilor i al cldtirii ochilor, doar dacd lentilele de contact
sunt scoase afard. Lentilele de contact pot fi puse la loc abia dupd 30 de
minute dupa utilizarea preparatului.

8. (ulentilele de contact puse, preparatul Occusept se aplica doar in scopul
umezirii suprafetei ochiului.

Preparatul Occusept, in baza datelor accesibile, se poate utiliza si la copii, femei
gravide si femei care aldpteazd.

Avertizare:

/N Tncazulin care utilizati alte picaturi de ochi, cereti sfatul medicului oftalmolog
referitor la posibilitatea administrdrii simultane cu o0
acest preparat. Dacd in termen de 7 zile starea nu se
amelioreazd sau chiar se agraveazd, consultati un medic
oftalmolog.

/N Lentilele de contact nu trebuie utilizate in caz de
inflamatie a ochiului, iritatie ori in timpul procedurii de
dldtire a ochilor. Lentilele de contact se pot utiliza la o
distantd de 30 minute de la utilizarea produsului.

9.%022,L20%6%

/N Continutul unui flacon se recomanda a se folosi de citre o
singurd persoand. Astfel se reduce posibilitatea de transmitere a unei eventuale
infectii

/N La o ingerarea accidentald , beti o cantitate mai mare de apd si consultati
medicul.

/\ Copiii sub varsta de 3 ani pot utiliza preparatul doar la recomandarea medicului
specialist.

Pastrarea: Pastrati departe de accesul copiilor.

Depozitai In ambalaj original. Dupd utilizare

inchideti etans si depozitati in pozitie verticald.

Avertizare:

/A\ Daca observati orice efecte adverse, contactati medicul dumneavoastra.

/N Nu utilizati preparatul in cazul in care solufia este tulbure sau si-a schimbat
culoarea.

/\ Se interzice utilizarea preparatului dupa expirarea perioade de valabilitate marcate
pe ambalaj, sianume chiar dacd flaconul nu a fost pand acum deschis.

/N Tn urma deschiderii flaconului, preparatul poate fi utilizat doar pe o perioads
de 90 de zile.

Ambalaj: Ambalajul preparatului Occusept contine 2 x 20 ml sau 1x 20 ml de solutie
umplutd in flacon alb de plastic cu dop. Accesorii preparat — recipient de plastic pentru
dldtirea ochiului.

Lichidarea: Dispozitivul neconsumat trebuie restituit la farmacie. Materialul de
ambalaj curat se lichideazd in containerul potrivit pentru deseuri sortate.

ENEQ Pharmaceuticals s. 1. 0., Prazska 442, 281 67 Stiibrd Skalice,
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Occusept

@ Silmatilgad
@& Eye drops

@ Occusept:

Enne kasutamist lugege kasutusjuhend hoolikalt labi.
Hoidke kasutusjuhend hilisemaks kasutamiseks alles.

Sihtotstarve: Occusept on meditsiiniseade, mis on mdeldud inimeste
silmahaiguste toetavaks raviks. Parandab silma niisutamist mitmesuguse
etioloogiaga, monede ravimite tarvitamise voi valistingimuste (kdrge
temperatuur, tuul jne) mojul tekkinud kuiva silma siindroomi  korral.
Viskoelastse lahuse manustamine tagab silma niisutamise, toob kaasa vodrast
pdritolu ainete eemaldamise ja rahustab silmi dgeda vdi kroonilise silma
sidekesta mittenakkusliku poletiku (konjunktiviidi) korral, silmade drituse
korral valiste tingimuste (pdike, tolm, suits jne) voi kontaktlddtsede kandmise
tottu ning ndgemise pikaajalisel pingutamisel. Lahust vGib kasutada silmade
loputamiseks drritavate ainete silma sattumisel ja voorkehade eemaldamiseks.

Koostis: Hypromellosum 5 mg, acidum boricum 8,5 mg, natrii tetraboras
decahydricus 2 mg 1 ml-s Aqua purificata, Euphrasia officinalis extractum
fluidum, natrii chloridum, zindi sulfurici heptahydricus, phosphatidylcholine,
phosphatidylethanolamine, tocoferoli alfa acetas, caprylic/capric triglyceride
polysorbatum 80, dinatrii edetas dihydricus, natrii hydroxidum.

Iselomustus: Occusept on oftalmoloogiline preparaat — silmatilgad. See
on vdikese viskoossusega isotooniline lahus, mis sisaldab mittedrritavaid
sailitusaineid boorhapet, naatriumtetraboraati ja tsinksulfaati, lipiidseid
koostisosi fosfatidilkoliin ja fosfatidiitiletanoolamiin ning hariliku silmarohu
ekstrakti. Lipiidsed koostisosad — puhastatud sojaletsitiini fraktsioonid
fosfatidiitilkoliin ja fosfatidiiiiletanoolamiin, mida pisarad naturaalselt
sisaldavad, parandavad silma kaetust kaitsekilega (pikendavad aega, mille
jooksul on kaitsekile pidev, kuna moodustavad lipiidse kihi, mis takistab
pisarakile pideva pinna aurustumist ja lagunemist), tanu millele suureneb
mdrkimisvddrselt patsiendi mugavustunne pisaratekke hdirete korral. Harilikku
silmarohtu (Euphrasia officinalis) kasutatakse traditsiooniliselt sidekesta
poletikuliste haiguste korral, millega kaasneb silmade punetus ja péletustunne,
suurenenud pisaravool, laugude vdi lauserva paistetuse ja punetuse korral.

Naidustused: Preparaati kasutatakse silma niisutamiseks kuiva silma
siindroomi korral, kaitsekile loomiseks ebasoodsate valistingimuste korral,
sidekesta dgeda voi kroonilise pdletik, silmade drrituse ja ndgemise pikaajalise
pingutuse pdhjustatud vasimuse korral ning silmade loputamiseks.

Vastunéidustused: Ulitundlikkus preparaadi tikskdik millise koostisaine suhtes.

Koostoimed: Preparaati ei tohi kasutada samaaegselt metallisooli
sisaldavate silmatilkadega.

Korvatoimed: fi ole teada. Ebatavaliste reaktsioonide tekkimisel pidage
nou silmaarstiga. lgast tosisest korvaltoimest, mis on tekkinud seoses selle
meditsiiniseadme kasutamisega, tuleb teatada tootjale ja vastava riigi
pddevale asutusele.

Annustamine ja manustamisviis: Preparaati annustatakse individuaalselt,
tavaline annus on 2—3 korda pdevas 1-2 tilka sidekestakotti. Vajadusel voib
preparaati kasutada ka pikaajaliselt.

TILGUTAMISOTSAKU KASUTAMINE:

1. Sulguri vastupdeva keeramisega rebige lahti fikseerimisriba.

2. Eemaldage sulgur ja pddrake pudeli pohi ilespoole.

3. Tommake (ihe kde sormeotstega alumine laug alla ja teise kdega kergelt
pudelile vajutades annustage ettenahtud arv tilku silma vi alumise lau
allatombamisega paljastatud sidekestakotti.

4. Preparaadi silma tilgutamisel valtige tilgutamisotsaku kokkupuutumist
silma ja nahaga ning drge puudutage otsaku dlemist otsa, et valtida
lahuse saastumist.

5. Pdrast kasutamist paigaldage sulgur uuesti ja keerake see korralikult kinni.
6. Kui te kasutate preparaati silma loputamiseks, tditke mitu korda vajutades

silmavann kuni kriipsuni pudeli sisuga. Asetage silmavann saastunud
silmale ja kallutage pea taha nii, et silm oleks vedeliku sees. Liigutage
silma, et silmamuna kogu pind saaks vedelikuga kokku. Soovitatav
loputamise aeg on 2—5 minutit.

7. Kuite kannate kontaktlddtsi, manustage preparaati Occusept poletike
ja silmadrituse korral ning loputage silmi sellega ainult siis, kui
kontaktlddtsed on valja vetud. Kontaktlddtsed voib uuesti silma panna
alles 30 minuti moddumisel preparaadi kasutamisest.

8. Kuikontaktladtsed on silmas, manustatakse preparaati Occusept ainult
silma pinna niisutamiseks.

Preparaati Occusept vdivad kdttesaadavate andmete alusel kasutada ka lapsed,
rasedad ja imetavad naised.
Tahelepanu:

/N Kui te kasutate muid silmaravimeid, pidage samaaegse kasutamise
0sas nou silmaarstiga. Kui seisund ei parane 7 pdeva jooksul vi hoopis
halveneb, podrduge silmaarsti poole.

/N Silmatilkade kasutamisel poletike ja silmade drrituse korral ning silmade
loputamisel ei tohi silmas olla kontaktlddtsed. Need voib silma panna alles
30 minuti mo6dumisel preparaadi kasutamisest.

/N Uhe pudeli sisu peaks kasutama ainult ks inimene. See vahendab
voimaliku nakkuse levimise ohtu.

/N Juhuslikul allaneelamisel jooge peale suurem kogus vett ja podrduge arsti
poole.

/N Alla 3-aastased lapsed véivad preparaati kasutada ainult pérast eriarstiga

ndu pidamist.
Sailitamine: Hoidke lastele kdttesaamatus j,% c /\/\+’/\
5°C /-\\

kohas. Sdilitage originaalpakendis. Pdrast
kasutamist sulgege tihedalt ja hoidke
vertikaalasendis.

Hoiatused:
/N Kuite mérkate mis tahes korvaltoimeid, pdorduge oma arsti poole.

/N Arge kasutage preparaati, mis on lainud haguseks vai mille toon on
muutunud.

/N Preparaati ei tohi pérast pakendile kantud kolblikkusaja mdgdumist
kasutada ka siis, kui pudelit ei ole veel avatud.

/I Pirast pudeli avamist voib preparaati kasutada ainult 90 paeva.

Pakend: Preparaadi Occusept pakend sisaldab 2 x 20 ml voi 1x 20 ml lahust,
mis on villitud valgesse sulquriga plastikpudelisse. Preparaadiga on kaasas ka
plastikvann silma loputamiseks.

Likvideerimine: Kasutamata jadnud preparaat viige tagasi apteeki. Puhas
pakkematerjal visake vastavasse sorditud jadtmete konteinerisse.

ENEQ Pharmaceuticals s. 1. 0., Prazska 442, 281 67 Stfibrna Skalice,
Tsehhi Vabariik, www.eneo.cz, e-mail:info@eneo.cz C €
1023

g Andmeid vt pakendilt
(-400-192-16-FE-R7, 12.5. 2025

»e Temperatur pir. LOT

Partii number.

o

5°C,

f:\ili\ Kaitsta paikesekiirguse eest. g Andmed kdlblikkusaja kohta.
I:E] Lugege kasutusjuhendit. d Tootja.

Viitenumber. /N Hoiatus,

Meditsiiniseade.

& Occusept:

Read the Instructions for Use carefully before using.
Keep the Instructions for Use in case you need to read
them again.

Intended Purpose: Occusept is a medical device for the supportive
treatment of human eye diseases. It moisturizes eyes and helps to alleviate dry
eye syndrome which is often caused by environmental conditions (heat, wind,
etc.) orasaside effect of certain medications. Occusept is a viscoelastic solution
applied in eyes for foreign object removal and for improved moistening. It also
soothes eyes during non-infectious acute or chronic conjunctivitis, calms
irritation caused by environmental conditions (sun, dust, smoke, etc.) or by
wearing contact lenses, and reduces long-term eye strain. Use the solution to
rinse your eyes after a contact with irritants and for foreign object removal.

Composition: Hypromellose 5 mg, boric acid 8.5 mg, sodium tetraborate
decahydrate 2 mg in 1 ml. Purified water, Fuphrasia officinalis fluid
extract, sodium chloride, zinc sulfate heptahydrate, phosphatidylcholine,
phosphatidylethanolamine, a-tocopheryl acetate, caprylic/capric triglyceride,
polysorbate 80, ethylenediaminetetraacetic acid disodium dihydrate, sodium
hydroxide.

Characteristics: Occusept, ophthalmic eye drops, is a low-viscosity isotonic
solution containing non-irritating preservatives; boric acid, sodium tetraborate
and zinc sulfate. Further it contains lipidic compounds phosphatidylcholine,
phosphatidylethanolamine, and extract of Euphrasia officinalis. Purified
soy lecithin fractions, phosphatidylcholine and phosphatidylethanolamine,
occur naturally in tears forming a protective eye film. This lipid layer prevents
moisture evaporation and helps to maintain uninterrupted and continuous tear
film. This significantly improves the comfort of patients with tear production
disorders. Traditionally, Euphrasia officinalis is used to treat redness and
burning eyes caused by conjunctivitis, then, excessive tear production, swelling
and red eyelids or eyelid margins.

Indication: The product is used for eye moistening, especially for the dry eye
syndrome; further it is used to create a protective tear film during an exposure
to unfavourable environmental conditions, for acute or chronic conjunctivitis,
eye irritation, fatigue following a long period of eye strain and to rinse the eyes.

Contraindications: Hypersensitivity to any of the compounds stated in the
product’s composition.

Interactions: The product cannot be used together with eye drops
containing metallic salts.

Adverse effects: Unknown. In the case of any unusual reactions to the
product, consult your eye specialist. Any serious adverse effect that occurred
in connection with the use of this medical device should be reported to the
manufacturer and to the competent national authority.

Dosage and application: Apply the product individually. The usual dose
is 2 to 3 times per day. For each dose apply 1to 2 drops into the conjunctiva.
The product can also be used long-term, as needed.

INSTRUCTIONS FOR USING THE DROPPER:
1. Turn the cap counterclockwise to tear off the security strip.
2. Remove the cap and turn the bottle upside down.

3. Using the fingertips of one hand, pull the lower eyelid down and using
the other hand, lightly press the prescribed number of drops into the eye
or conjunctiva, which is revealed once pulling the lower eyelid down.

4. To avoid contamination during application, prevent the eye dropper from
direct contact with the eye or the skin and do not touch the tip of the eye
dropper.

5. After use, always put the cap back on and close tightly.
6. Torinse the eye, either apply the direct flow from the dropper to the eye

or press the bottle several times until you fill the enclosed eye cup up to
its mark line. Apply the eye cup to the affected eye, then tilt your head so
that the eye is submerged in the liquid. Move the eye from side to side to
rinse the entire surface of the eyeball. The recommended time for rinsing
using the cup is 2-5 minutes.

7. Contact lenses must be removed prior to using Occusept only in the case
of eye rinsing or when treating eye inflammation and irritation. Contact
lenses can be put back in 30 minutes after using the product.

8. Wearing contact lenses does not affect the use of Occusept for eye
Moistening purposes.

According to the information available, Occusept can also be used by children,
pregnant and nursing women.

Caution:

/I Ifyouare using other eye medication, consult your eye specialist regarding
the suitability of parallel use. If your condition does not improve within
7 days or even if it worsens, consult your eye specialist.

/\ Contact lenses should not be worn during ongoing eye inflammation or
irritation, or during the procedure of eye rinsing. Contact lenses can be
worn 30 minutes after using the product.

/N To reduce the risk of cross contamination and infection transmission, the
content of one bottle should only be used by one person.

/N Ifingested accidently, drink a larger amount of water and contact your
physician.

/N Children younger than 3 years of age can use the product only following
consultation with a specialist.

Storage: Keep out of reach of children. Keep in
its original package. Close tightly after opening
and store in a vertical position.

Warning:
/\ Ifyou notice any adverse effects, consult your physician.
/\ Do not use the product if its content tumed turbid or if it has changed color.

/N The product cannot be used after the expiration date stated on the
package, not even if the bottle is still sealed.

/I Once the bottle has been opened, the product can only be used for
a period of 90 days.

Packaging: Product packaging contains 2 x 20 ml or 1 x 20 ml of solution
in white capped plastic bottles. Product accessories: a small plastic eye cup
forrinsing.

Disposal: Return the expired or unused product back to the pharmacy. The
package can be recycled in the appropriate recycle bin.
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