CucTEeiid

AKBA

3aci6 gna 3BONIOXKEHHA ouein

bes3 KOHCcepBaHTiB

IHCTPYKLIIA 13 3ACTOCYBAHHA

D> Y uiii IHCTpyKUii i3 3aCTOCYBaHHA MICTUTLCA BaXIMBa iHGOPMALiA 010 3aCTOCYBaHHA Lboro BUPoby Ta Gesneku. byas
nacka, NpoyuTaiiTe YBAXHO IHCTPYKLl0 i 36epiraiiTe ii AnA NOAANbLUOTO BUKOPUCTAHHA.
HA3BA BUPOBY: .
3aci6 ana 3eonoxenns oveit CACTENH™ AKBA 6e3 KoHcepBaHTiB
onuc:
3aci6 Ana 38onoxeHHA oueii CcTeiiH™ AKBa 6€3 KOHCEPBAHTIB — Lie CTEPUAbHMI PO3UMH, L0 MiCTUTb HATpito rianypoHar,
nonietunexrnikonb 400, nponineHrnikonb, rigpokcunponinryap, copbir, amiHomeTuANponaxon, KMCoTy GopHy, HaTpito
6opar, Kanito xnopuz, HaTpito XNOPUA Ta BOAY OYNLLEHY, He MiCTUTb KOHCepBaHTIB. MoXe MiCTUTI XNOpUCTOBOAHEBY
Kucnory Ta/abo Hatpito rigpokcua AnA perynioaHa pH.
KJIIHIYHA KOPUCTb:
[pu 3acTocyBaHHi BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN, 3acib AnA 3B0N0XeHHA 0yeit CucTeiH™ AkBa 63 KOHCepBaHTIB:

+ 3abe3neuye 3axuCT NOBEPXHi 0Ka.

« MoKpaLuye nokasHuKi 30py.

« ToKpaLuye yTpUMaHHA Ta CTaH CNi3HOT NNIBKY Ha NOBEPXHi 0Ka.

« 3abe3neuye 3BON0XKeEHHA KOHTAKTHUX MiH3.

« 3abe3neuye 3MaLLEHHA KOHTAKTHUX iH3.
NPU3HAYEHHA: .
3aci6 ana 38onoxenHa oueit CUCTEMH™ AKBA 6e3 koHcepBaHTiB np |
KOHTaKTHUX N1iH3 (30Kpema CUnikoH-Tiporenei fiHu).
L1bOBI KOPUCTYBAYI:
3aci6 4nA 380n0xeHHs oveit CUCTEAH™ AKBA 6e3 koHcepBaHTiB NpU3HaueHHid A1A 3aCTOCYBaHHA AOPOCTMY CIOXUBAYAMU
(18 pokiB i cTapLue), y BUNaaKax cuMnTomis cyxocti oueit abo CYX0r0 0K, BK KOpUCTyBauiB
KOHTaKTHUX J1iH3, AKi 3AATHI PO3yMiTI Ta OTPUMYBATICH IHCTPYKLIi LLOA0 33CTOCYBaHHA (360 MatoTb MOMIYHYKA, AKWI MOXe
BIKOHYBATH Taki Ai).
NOKA3AHHA 110 3ACTOCYBAHHS:
3aci6 Ana 3onoxeHHs oyeit CUCTEVH™ AKBA 6e3 KoHcepBaHTIB NoKa3aHMii AnA THMYACOBOTO NONETLUEHHS TaKUX CAMNTOMIB,
AK NeYiHHA Ta NOAPa3HEHHA, BUKNMKAHUX CYXICTHO OKa.
XAPAKTEPUCTUKN EQEKTUBHOCTI:
ba3ylounch Ha AaHUX ycix 3ilicHeRUx LOCTifKeHb, il KITiHIYHOI NiTEPATY DY Ta Ha KNiHiuHOMY AOCBIL PUHKY
(MocTMApKeTUHIoBYI A0CBIA), 3aCi6 ANA 3BON0KEHHA 0uel CI/ICTEI/IH"“ AKBA 6e3 KoHcepBaHTiB i€ BiAMOBIAHO A0 NepebayeHoro
NIPU3HAY€HHA 1A TUMYACOBOTO NOMErLUEHHA BIAYYTTA NeYiHHA Ta M0APa3HeHHA NPy 3aXBOPIOBAHHI CYXOr0 OKa.
IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTAHHA:

« Tpumaiite GnakoH TPOXI HUXKYE KOBNAYKa Ta NPOBEPHITL KOBNAYOK, LL06 BiAKPUTY (NaKOH.
- MEPE] NEPLUIMM 3ACTOCYBAHHAM, Tpumaiite pnakoH npubausto nig kytom 90 rpapycis, BUAABITH Ta BiAKIHBTE OAHY
Kkpannio 3aco6y. CTpycHiTb GnakoH y HanPAMKY Bropy-BHY3, 1106 BUAANNTY 3 KIHYMKA 3aNNLLOK 3ac00y (NB. MaMioHOK).

i 0Ka Ta M'AKNX

i ana

3aci6 Ana 3BonoxeHHA oveil CucteliH™ AkBa 6e3 KOHCePBAHTIB MOXHa 3aCTOCOBYBATH Y By/Ab-AKUIA YaC NPOTArOM IS,
Konu Lie HeoOXiAiHO, ANA NONerLIeHHA CAMNTOMIB NPU 3aXBOPIOBAHHI CyXOTO 0Ka.
3akanaiite 1a60 2 kpanni B 0ko(oui) 3a noTpe6y Ta nomopraiite.

Mip vac BUKOPYICTAHHA KOHTAKTHUX NiH3,y pasi A HE3HAYHOTO NOAY
30py, 3aKanaiite 1a6o 2 kpanni B oko(oui) i nomoprameZ 3 pasu.
NicnA BUKopUCTaHHS, nepen TUM, AK 3aKpuBaTy ¢ , CTPYCHITb pNAKOH y HaNPAMKY
Bropy-BHU3, 106 BUAANUTH 3 KiHYMKa 3aNMLLIOK 3ac06y (auB. ManioHok).

, AUcKomdopTy abo HewiTKoCTi

+ 3aKpuiiTe GnakoH.
MPOTUMOKA3AHHA: .
0cobm, AKi MatoTb aneprio Ha 6y/Ab-AKMit KOMNOHEHT, LLO BXOAUTb 10 Cknagy 3acoy Ana 3BonoxeHHA oyeit CUCTENH™ AKBA
6e3 KOHCePBAHTIB, He MOBMHHI 3aCTOCOBYBATH Lieii 3acib.

NONEPEAMEHHA:
Heo6xiaHo A0TpUMYBaTUCH BKA3iBOK Nikaps- o¢TanbM0nora abo OnTOMeTpycTa i BCIX IHCTPYKLIilA, BKa3aHUX Ha MapKyBaHHi
U010 MIPABUNBHOTO 33CTOCYBaHHA 3aC06y. fikiulo B BiauyBaeTe noCTIiltHMit AUCKOMGOPT B 04aX, HAAMIPHY CIb030TEUY, 3MiHY
30py abo ﬂOHepBOHIHHﬂ 0ueil, NPUNUHITH 3acTocyBaHHs 3acoby Ans 3onoxenHa oueil CUCTEMH™ AKBA be3 KoHcepBaHTiB Ta
NPOKOHCYNBTYITECA 3 NiKapem-0§TanbMOn0rom abo ONTOMETPUCTOM, 11406 YHUKHY T Cepiio3HIX HaCAiAKIB.
3aci6 ana 3BonoxenHa oueit CUCTEH™ AKBA 6e3 KoHcepBaHTiB He noKa3aHwii AnA BUKOPUCTaHHA Y AKOCTi 3acoly
N9 0uMLLEHHs a60 Ae3iHPeKLi KOHTaKTHUX iH3. He 3acTocoByiiTe 3aci6 And 380n0xeHHs oveii CUCTEMH™ AKBA 6e3
KOHCEPBAHTIB ANA NPOMVBAHHA Ta ie3iHQeKLiT KOHTAKTHUX liH3.
TuMyacoBe 3aTymMaHeHHa 30py a6o iHLLi NOPYLUEHHA 30py MOXYTb BNMBATU HA 3AATHICTb KepyBaTy aBTOTPaHCMopTOM abo
iHLIMMY MexaHi3Mamy. fIKLLO 3aTyMaHeHHA 30py BUHUKAE MiCNA 3aCTOCYBaHHA, CiJl 3a4eKati, 0KH 3ip He BiHOBUTLCA,
nepLu HiX KepyBaTil aBTOTPAHCMOPTOM a60 iHLIVMI MeXaHi3Mamu.
3ACTEPEXEHHA:
« Tinbku AnA 0hTanbMoNoriyHoro 3acTocyBaHHa.
« KOHTPOJIb MEPLLOTO BIAKPUTTA: He 3acTocoByBaTy 3aci6, AKLLO KOBMAUOK 3 3aM06iH!M KinbLiem NOWKoAXeHuit abo
BiACYTHill.
« He 3acTocoyifTe 3acif, AKLL0 ynakoBka abo pnakoH (CTepunbHa ynakoBKa) NOLUKOKeHI. @
+ ILlo6 yHuKHyT 3a6pyAHEHHA, He TOPKalTeCA KIHUMKOM KpanenbHULi dnakoHa 6yab-AKoi NOBEPXHI.
« Y BUNajKy KOBTaHHA He0bXiAHO 3BepHYTUCA 32 MeAVYHOI J0MOMOTOl0.
« He 3acTocoBYifTe, AKLLO PO34MH 3MiHVB Konip a60 MoMYyTHIB.
« 3aKpuBalite GnakoH KOBNAYKOM MiCNA 3aCTOCYBAHHA.
« 36epiraiiTe GnaKkoH LL{inbHO 3aKPUTUM, KONW Bt HUM He KOPUCTYETeCH.
« Lleit 3aci6 micTutb 6opHy KCNOTY Ta HaTpito 6opaT, AKi 6e3neyHi 3a yMOBI BUKOPUCTAHHA BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLll,
3a3HauYeHIX Ha MapKyBaHHiI.
« Bukopuctatit po 3akiHueHH TepMiHy NPUAATHOCTI, 3a3HaYeHOro Ha ynakoBLi. g
« TepMmiH 36epiraHHa nicna nepLuoro BiAKpUTTA (nakoHy: 30D
° [ina 06’emy 3 ml (mn) 3anuiwok 3aco6y HeobxXiagHo yTUNI3yBaTH Yepe3 TPUALATL JHIB. g\
° Jina 06" emy 10 ml (mn) 3anuLwok 3acoby Heo6xu1uo YTUNi3yBaTIn Yepe3 Tpu MicaL
+ 36epiraru npu Temneparypi sin 2°C 4030°C. »c

- 30epiraifTe B HeROCTYNHOMY AN AiTeil MiCLi.

NOBIYHI PEAKLLT:
flKwio By BipuyBaeTe nocTiitHuil AuckomopT B oL, HAAMIpHY C1b030Teuy, norip 30py a6o noyep 0Ka, Clifl
HeraiiHo MPUNIHUTY 3aCTOCYBaHHA 3ac0by ANA 3B0N0XeHHA oueil (cTeilH™ AKBa 6e3 KOHCEPBAHTIB Ta 3BePHYTUCA 10
nikapA-o¢Tanbmonora abo oNTOMETPHCTa, 06 YHUKHYTY CePii03HUX HACTIAKIB.
MoBigomnenns npo cepiiosHi iHunaeHT:
Mpo Gyab-AKi cepito3Hi iHLMAEHTI, NOB'A3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM LibOTO MeAWYHOTo BUPOOY CNif NOBIAOMAATY B KOMNaHilo
Alcon Laboratories, Inc.:

3BepHITbCA A0 MicLeBOro 0dicy abo npeacTaBHMKa KoMNaHil ANKOH.

Email: ga.complaints@alcon.com

Be6icaiir: http://www.alcon.ua/uk/contact-us
Y €E3 1a LLIBeiiuapii, npo cepito3Hi iHLMAEHTI HEOOXiZAHO TaKOX NOBIAOMAATY BIANOBIAHUM OPraHaM, WO 3RiCHIO0Tb Harnag
BUpO6amMK Y BIANOBIAHiiA Kpaiki.

3a Mep|

YNAKOBKA
3aci6 Ana 3BonoxeHHA 0veil CUCTeiiH™ AKBa 6e3 KOHCePBaHTIB NOCTAYAETHCA Y NNACTUKOBYX GNlaKoHaX 06'eMOM HaMOBHEHHA
3 ml (mn) abo 10 ml (mn).

TERILE (Tepuni3oBaHo, BUKOPUCTOBYOUM METOAM acenTUYHOT 06pobKm.

YMOBHI N03HAYEHHS, LU0 BUKOPUCTOBYIOTBCA /1A MAPKYBAHHA
YMoBHe no3HaueHHA

Onuc

YBara

JuBiTbea IHCTpYKUito i3 3acTOCyBaHHA Y AipyKoBaHoMy abo
€N1eKTDOHHOMY BUTIA

He BUKopHCTOBYTe, AKILIO yNaKOBKa NOLIKOTPKeHa, Ta AMBITbCA
THCTPYKLHO i3 3aCTOCYBAHHA

[lata BupobHuLTBa

MictuTb wiigasi peyosiky

€puHa ccrema 3axucry (TelebHO(Ti

MenwyHuit Bupi6
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3Hak niLiesii yTuni3ai ynakoskm
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Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134-2099, USA /
Ankot Jlaboparopi3, IHK.

6201 Cay3 Opigeit, Gopt-Yepr, Texac 76134-2099, CLLA

Ha 3aBofi:

Alcon Singapore Manufacturing Pte. Ltd.

19 Tuas South Avenue 14, Singapore 637313, Singapore /
Ankot Cinranyp MaHydekuypinr Mre. Jira.

19 Tyac Cay3 Asehio 14, Cinranyp 637313, Cikranyp

EC [REP],

Alcon Laboratories Belgium

Lichterveld 3, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgium /
Ankot Jlabopartopi3 bengxim

TNixtepenbg 3, 2870 Myypc-CiHT-Amanac, benbria

/i NpefCTaBHUK Y KpaiHax €C

YnoBHoBaxeHWii NpeSiCTaBHUK B YKpaii:
TOB «AnkoH Ykpaika»

ByN. AMypcbKa, 6-J1, kopnyc 5, odic 5601
M. Kuiig, 03022, Ykpaina

Ten. (044) 494-25-53

© 2023 Alcon Inc.
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Systane

HYDRATION

Picaturi oftalmice lubrifiante

Fara Conservanti

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

@ Aceasts brosurd cu instructiunile de utilizare contine informatii importante referitoare la utilizarea si siguranta
produsului. Cititi cu atentie si pastrati brosura pentru utilizare viitoare.
DENUMIREA PRODUSULUI:
Picéturi oftalmice lubrifiante SYSTANE™ HYDRATION
DESCRIERE:
Picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ HYDRATION reprezintd o solutie sterild, fara conservanti, ce contine hialuronat de
sodiu, polietilend glicol 400, propilenglicol, hidroxipropil guar, sorbitol, aminometil propanol, acid boric, borat de sodiu, clorura
de potasiu, clorura de sodiu si apa purificatd. Poate contine acid clorhidric si/sau hidroxid de sodiu pentru reglarea pH-ului.
BENEFICII CLINICE:
(Cand se utilizeaza conform instructiunilor, picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ HYDRATION:

« Asigura protectie la nivelul suprafetei oculare.

« Imbundtatesc performantele vizuale.

« Sporesc retentia filmului lacrimal pe suprafata globului ocular.

« Asigurd hidratarea/rehidratarea lentilelor de contact.

+ Asigura lubrifierea si creeaz un strat tampon pentru lentila de contact.
DOMENIUL DE UTILIZARE/ UTILIZARE PREVAZUTA:
Picéturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ HYDRATION sunt indicate pentru lubrifierea suprafetei oculare si rehidratarea
lentilelor de contact moi (inclusiv lentile din silicon hidrogel).
UTILIZATORI VIZATI/POPULATIA TINTA:
Adultii (cu varsta de minim 18 ani) care prezintd simptome de ochi uscati, inclusiv persoanele care poarta lentile de contact,
care sunt capabili sd inteleaga si sa urmeze indicatiile si instructiunile de utilizare (sau au un ingrijitor care poate actiona in
numele lor).
INDICATIE (Utilizari):
Picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ HYDRATION sunt indicate pentru ameliorarea temporara a senzatiilor de arsurd si
iritatie la persoanele care prezintd simptome de uscaciune oculard.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA:
In baza tuturor dovezilor din cadrul studiilor clinice, literaturii clinice publicate si experientei de pe piatd (monitorizare
post-comercializare), picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ HYDRATION au performantele indicate pentru ameliorarea
temporard a senzatiilor de arsurd si iritatie la persoanele ce prezinta simptome de uscaciunea oculard.
INDICATIL:

+ Tineti flaconul de partea de sub capac si résuciti capacul pentru a-| deschide.

« INAINTE DE PRIMA UTILIZARE, tineti flaconul la un unghi de aproximativ 90 de grade si lasati s iasa din flacon o picatura

de produs ce trebuie eliminata. Agitati flaconul in jos pentru a elimina produsul rezidual (consultati imaginea).

« Picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ HYDRATION pot i utilizate, dupa caz, pe parcursul intregii zile pentru
ameliorarea simptomelor de ochi uscat.

+ Aplicati 1 sau 2 picéturi in ochiul/ochii afectat/afectati, dupd caz, si dlipiti.

« Intimp ce purtati lentile de contact, in cazul unei iritatii minore, a unui disconfort sau unei vederi neclare, aplicati 1 sau
2 picaturi in ochiul/ochii afectat/afectati si clipiti de 2-3 ori.

+ Dupa utilizare, inainte de a inchide capacul flaconului, agitati flaconul in jos pentru a elimina produsul
rezidual care se poate sa fi ramas pe varf (consultati imaginea).

+ Inchideti capacul.
CONTRAINDICATII (Motive pentru neutilizare):
Persoanele alergice la oricare ingredient din picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ HYDRATION nu trebuie s utilizeze acest produs.
AVERTISMENTE:
Este esential sd respectati instructiunile medicului dumneavoastra si toate indicatiile de pe etichetd pentru utilizarea
corespunzatoare a produsului. Daca resimtiti disconfort ocular persistent, epiford, modificari ale vederii sau inrosirea ochiului,
nu mai utilizati picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ HYDRATION si contactati medicul dvs. oftalmolog deoarece problema
ar putea deveni mai grava.
Picéturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ HYDRATION nu sunt indicate pentru utilizare ca agent de curétare sau dezinfectant
pentru lentilele de contact. Nu introduceti si nu dezinfectati lentilele dvs. de contact in picaturile oftalmice lubrifiante
SYSTANE™ HYDRATION.
Incetosarea temporard a vederii sau alte tulburdri ale vederii pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Daca dupd aplicare apare incetosarea vederii, trebuie sa asteptati pana cand vederea revine la normal inainte de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
MASURI DE PRECAUTIE:
+ Doar pentru uz oftaimologic. ;
« GARNITURA CE DOVEDESTE INTERVENTIA NEAUTORIZATA: Nu utilizati dacd garnitura ce dovedeste interventia neautorizatd
este deterioratd sau lipseste.
« Nu utilizati dacd ambalajul sau flaconul (ambalajul steril) este deteriorat. @
+ Pentru a evita contaminarea, nu atingeti niciodatd varful picurdtorului de alte suprafete.
+ In cazul ingerarii, solicitati asistenta medicala.
« In cazul in care culoarea solutiei se schimba sau solutia este tulbure, nu o utilizati.
- Asezati capacul la loc dupa utilizare.
- Pastrati flaconul bine inchis cand nu este utilizat.
« Acest produs contine un nivel de acid boric si de borat de sodiu care este sigur cand este utilizat in conformitate cu
instructiunile de pe etichetd.
« Ase utiliza inainte de data expirdrii marcata pe produs. g
« Dupd deschiderea flaconului, eliminati solutia ramasa conform instructiunilor de mai jos:

° Pentru capacitatea de umplere de 3 ml, eliminati solutia ramasa dupd 30 de zile. ﬁ\a

0D

° Pentru capacitatea de umplere de 10 ml, eliminati solutia rimasa dupa trei luni. ﬁam
pot
« A se depozita la temperaturi cuprinse intre 2 °Ci 30 °C. 2+
« Anuse lasa laindemana copiilor.

W300063253-0823

REACTII ADVERSE (Potentiale probleme si masurile ce trebuie luate):
Daca resimiiti disconfort ocular persistent, epifora, modificari ale vederii sau fnrosirea ochiului, nu mai utilizati picaturile
oftalmice lubrifiante SYSTANE™ HYDRATION si contactati medicul dvs. oftalmolog deoarece problema ar putea deveni mai
grava.
Raportarea incidentelor grave:
Evenimentele adverse referitoare la utilizarea acestui dispozitiv medical trebuie sa fie raportate catre Alcon Laboratories, Inc.:
Contactati biroul local de la nivel de tara sau distribuitorul Alcon local
E-mail: qa.complaints@alcon.com
Website: https://www.alcon.com/contact-us
Pentru utilizatorii si/sau pacientii din Spatiul Economic European si din Elvetia, aceste incidente grave trebuie sé fie, de
asemenea, raportate autoritatii competente pentru dispozitive medicale din statul dvs.
MOD DE PREZENTARE:
Picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ HYDRATION sunt furnizate in flacoane din plastic ce contin un volum de umplere de 3
ml sau 10 ml.

TERILE Sterilizate folosind tehnici de procesare aseptice.

TABEL EXPLICATIV AL SIMBOLURILOR
Definitii

Atentie

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de
utilizare electronice

Anusse utiliza dacd ambalajul este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Data fabricaiei

Contine substante periculoase

Sistem unic de bariera sterila

Dispozitiv medical

Simbolul autorizatiei pentru eliminarea ambalajului
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M Producétor

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas 76134-2099, SUA

E Reprezentant autorizat pentru Uniunea Europeand

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia
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