Systane

COMPLETE

3aci6 ons 3BoNIOXKEHHA ouen

be3 KoHcepBaHTIB

IHCTPYKLIIA 13 3ACTOCYBAHHA

D Lis IHCTpyKUift i3 3aCTOCYBAHHA MICTUTb BaXIIMBY iHGOPMALito LLIOA0 BUKOPUCTaHHA Ta Ge3neu 3acoby. byab nacka,
YBAXHO NPOYMTaiATe IHCTPYKLItO Nepes 3acTocyBaHHAM Ta 36epiraiiTe i 4nA NOAANBLIOT0 BUKOPUCTAHHA.
HA3BA BUPOBY:
3aci6 ana 3gonoxenns oueit SYSTANE™ COMPLETE 6e3 koHcepBaHTiB
onuc:
3aci6 Ana 3BonoxenHs oueit SYSTANE™ COMPLETE 6e3 KoHcepBaHTiB - Lie CTepunibHa eMynbCis 6inoro Konbopy, LLo MicTUTb

ponineHrnikonb, riApoKC inryap, MiHepanbHy onito, AUMipucToin dpochatuauarniuepon, noniokcun 40 creapar, copbitaH
TpucTeapar, 60pHy KucnoTy, copoiT Ta Bogy ouiLLEHy, Ta He MiCTUTb KOHCepBaHTIB. Moxe MicTUTH XNOpUCTOBOAHEBY
KUCNOTY Ta/abo HaTpito riapoKCuA AnA perynioBanHs pH.
3aci6 ana 3BonoxenHa oveil SYSTANE™ COMPLETE 6e3 koHcepBaHTiB Mae 6invii Konip nepes 3acTocyBaHHAM.
KJIHIYHI NEPEBATU:
[pu 3acTocyBaHHi BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN, 3acib Ana 3Bon0XeHHA oyeit SYSTANE™ COMPLETE 6e3 koHcepBaHTiB:

« 3abe3neuye 3axvcT NOBEPXHI OKa.

« Tokpatuye AKicTb 30py.

+ BinHoBNI0€ 3710p0B’A NOBEPXHI OKa.

- [oneriuye CUMNTOMY 33XBOPIOBAHHA CYXOTO 0Ka.
MPU3HAYEHE BUKOPUCTAHHA:
3aci6 ana 3BonoxenHa oveit SYSTANE™ COMPLETE 63 koHcepBaHTiB NpU3HayeHuii NA 3BON0KEHHA NOBEPXHi OKa.
LINIbOBI KOPUCTYBAYI:
[Jlopocni (Bikom Bif 18 pokiB Ta CTapLue), L0 MaloTb CUMNTOMY 3aXBOPIOBAHHA CYXOro 0Ka, i AKi 34aTHi 3po3ymiTi Ta
ZLOTPMMYBATUCH BKa3iBOK Ta IHCTPYKL LL0A0 3acToCyBaHHA (460 MatoTb MOMIYHIKa, AKWI MOXKe BIKOHYBATY Taki Aii).
MOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA:
3aci6 Ana 38onoxenHa oueit SYSTANE™ COMPLETE 6e3 koHcepBaHTiB Npu3HaueHwii Ans TAMYACoBOTO NONETLIEHHA NeviHHaA
Ta nogy y oci6, Ak Biguy CUMNTOMY CYXOCTi 0Yeil.
XAPAKTEPUCTVKM EQEKTUBHOCTI:
ba3ylouncb Ha AaHUX yciX 3aificHeHX KNIHIYHUX AOCIAXKeHb, ony6RiKoBaHOI KNiHIYHOT niTepaTypH Ta Ha KNiHiYHOMY AOCBIAi
(nocTmapKeTHroBMit AOCBIA), 3aci6 AnA 3BonoxeHHa oueit SYSTANE™ COMPLETE 6e3 KoHcepBaHTiB Ai€ BiAnoBiaHo Ao

MpU3HAYEHHA A TUMYACOBOTO NONETLUEHHS BiAUyTTA NeYiHHA Ta Nofy y 0cib, AKi BifYyBaloTb CUMNTOMM CYXOCTi
oyeil. N
IHCTPYKLUII I3 3ACTOCYBAHHA:
Mepea nepumm BIAKPUTTAM CiA A0BPE CTPYCHYTH QNAKOH.
+ L1106 BiakpuTk GniakoH, TpuMaiTe iioro TPOXH HIbKYe Ta NIPOBEPHITb

MEPE] NEPLUMM 3ACTOCYBAHHAM, Tpumaiite dnakoH nig kytom npubnusHo 90 rpanycu; Ta Bi\KUHbTE OfHY Kpannto
3ac006y. lepeBepHiTb Ta CTPYCHITH GaKOH, 106 BIAANUTY 3ANMLLIKN 3C06Y (ANB. MANIOHOK).

« Mepep BuKopucTaHHAM fo6pe CTPYCHiTL GnakoH.

3aci6 ana 3BonoxenHA oveit SYSTANE™ COMPLETE 6e3 koHcepBaHTiB M0XHa 3aCTOCOBYBATI Y Byab-AKUil Yac npoTAroM

[IHA AN NIONETILEHHSA CUMNTOMIB NPV 3aXBOPIOBAHHI CYXOTO OKa.

3akanaitte 1-2 kpanni B 0ko(oui) Ta nomopraiite.

- Micna BUKOpUCTaHHA, Nnepep TUM AK HAAATTU KOBNAYOK, NePeBEPHITb Ta CTPYCHITL pNaKoH, L1106 BupanuTH
3anuLKK 3aco6y, AKi MOTNN 3aNNLINTUCA Ha KiIHYMKY (BVB. ManIoHOK).

+ 3aKpuiite GnakoH.
NPOTUMNOKA3AHHA:
0cobu, AKi MaloTb aneprito Ha 6y/Ab-AKIA KOMMOHEHT, L0 BXOAWTb A0 CKnapy 3acoby AnA 380n0xeHHA oueit SYSTANE™
COMPLETE 6e3 KoHcepBaHTiB, He NOBUHHI 3aCTOCOBYBATY el 3aci6.
NONEPEKEHHA:
HeobxinHo poTpumyBatycs BKasiBok Baluoro nikapa-ogtanbmonora abo onToMeTpucTa Ta BCix iHCTPYKLlt Ha MapKyBaHHi ana
HaneXHoro 3aCTocyBaHHA 3acoby.
AIKLLo By BinuyBa€Te NoCTiiiHuil AMCKOMGOPT B 0L, HAAMIPHY CIbO30TEYY, 3MiHY rOCTPOTY 30py a60 NOYEPBOHIHHA OKa,
NPUNUHITB 33CTOCYBaHHA 3ac06y AnA 3BonoxeHHs oueil SYSTANE™ COMPLETE 6e3 KoHcepBaHTIB Ta NpoKoHCynbTyiiTecs 3
nikapem-oQTanbMonorom abo ONTOMETPUCTOM, OCKINbKIN CTaH 04elt MoXe NoripLnTICA.
TuMyacoBe 3aTymMaHeHHs 30py a60 iHLLi NOPYLUEHHA 30py MOXYTb BIIMBATU HA 3AATHICTb KepyBaTy aBTOTPAHCMOpPTOM abo
THLWMMI MexaHi3Mamu. fKLLO 3aTyMaHeHHA 30py BUHUKAE NiCNA 3aCTOCYBaHHA, (i 3a4eKaTy, NOKW 3ip He BiAHOBUTBCA,
nepL Hix KepyBaTy aBTOTPAHCNIOPTOM abo iHLLIMMM MeXaHi3Mamu.
3ACTEPEXKEHHA:
« Tinbki AnA 0hTanbMONOriyHOro 3aCTOCYBaHHA.
+ KOHTPOb MEPLLOTO BIAKPUTTA: He 3acTocoyBaTit 3aci6, AKLLO NOLIKOAMXEHO UM BIAACYTHE 3aXCHE NOKPUTTA a60
MOLKOAKEHO 3an06ixHe KinbLie KoBNayKa.
He BUKOpUCTOBYBATW, AKILO YNakoBKa abo ¢nakoH (cTep ynaKosKa) i @
« Llo6 yHukHyTv 326p He TopKaiiTec ki i hnakoHa Oyab-AKoi NOBEPXH.
+ Y BUaKy KOBTaHH# HEOGXiAHO 3BEPHYTUCA 38 Me[IM4HOI0 AOMOMOrOKo.
+ He 3acTocoyiiTe, AKLLO eMynbcia 3MiHUAa Konip.
« 3aKpuBalite KOBNAYOK NiCNA 3aCTOCYBAHHA.
36epiraiite GnakoH LLiNbHO 3aKPUTUM, KON B HUM He KOPUCTYETeCb.
+ Lleii 3aci6 micTuTb GopHY KUCNOTY, AKa € 6e3neUH0I0 NPV 3aCTOCYBaHHI BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLIiA Ha MapKyBaHHI.

BukopucTaTit 40 3aKiHUEHHs CTPOKY NPUAATHOCTI, BKa3aHOro Ha BUPOGi.
« TepMiH 36epiraHHA nicna nepLuIoro BiAKpUTTA GnaKoHy: 0
° JIna 06'emy HanoBHeHHA 3ml (M) , 3anuLoK emynbCii cnia yTunisysaTy yepes 30 AHiB. v
° [ina 06'emy 10 ml (mn), eMynbCii Clif yTuni3yBatu yepes Tpu MicALi. ﬁ\
30°C
« 3bepiraie npu Temnepatypi Big 2°C 40 30°C. 2

« 30epiraifte B HeflOCTYNHOMY AnA iTeit Micui.
MO0BIYHI PEAKLII:

fAKwwo By BiguyBaeTe nocTiliHuil ACKOMOPT B 0L, HAAMIPHY CNIb030Teyy, NoripLUeHHs 30py a6o MoYepBOHIHHA 0Ka, Cif
HeraiiHo NPUMNMHUTI 3aCTOCYBaHHA 3acoby AnA 3BonoxeHHs oueil SYSTANE™ COMPLETE 6e3 KoHcepBaHTiB Ta 38epHyTUCA
110 nikaps-oTanbmonora abo ONTOMETPHUCTA, OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTI 10 CEPI03HMX HACIAKIB.

MoBigomneHHs npo cepiio3Hi iHUMAEHTH:
Mpo GyAb-AKi cepito3Hi iHLMAEHTI, NOB'A3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM LibOTO MeAWYHOTo BUPOOY CNif NOBIAOMAATY B KOMNaHilo
Alcon Laboratories, Inc.:

3BepHiTbCA A0 MiclieBoro odicy abo NpeAcTaBHIKa KOMNaHIT ANKOH.

Email: qa.complaints@alcon.com

Website: http://www.alcon.ua/uk/contact-us
Y €E3 1a LLIBeiuapii, npo cepiio3Hi iHLMAEHTI HEOOXiZHO TaKOX NOBIAOMAATY BIANOBIAHIM OPraHaM, WO 3RiCHIO0Tb Harnag
32 MeAMYHIMY BUPOGAMI Y BIANOBIAHiil KpaiHi.
YNAKOBKA:
3aci6 ana 3sonoxenHa oueit SYSTANE™ COMPLETE 6e3 KoHcepBaHTIB NOCTaYa€eTbeA y NNACTUKOBMX (nakoHax 06'emom
HanoBHeHHs Big 3 ml (mn) go 10 ml (mn).

TERILE (Tepuni3oBaHo, BUKOPUCTOBYHOUM METOAM acenTUYHOT 06poOKM.

YMOBHI N03HAYEHHS, LU0 BUKOPUCTOBYIOTBCA 1A MAPKYBAHHA

YMoBHe no3HayeHHs

Onuc

YBara

JWBITbCA iHCTPYKUIT 13 33CTOCYBaHHA Y ApyKOBaHOMY
a60 enexTPOHHOMY BUTNAAI

He BUKOpUCTOBYBATH, AKLLIO YNaK0BKa NOLLIKOAEHa Ta
IVBITHCA IHCTPYKLT 3 3aCTOCYBaHHA

Jlara Bupo6HuuTea

Mictumb winnvei peyoBuHy

€711Ha CCTEMa 3aXHCTY CTEpUTbHOCTE

MezuHuit Bupio

3HaK niljeH3ii yTunizaii ynakoKiu
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“ Bupo6HuK

Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134-2099, USA /
AnkoH Jlabopatopi3, IHk.

6201 Cay3 Opieit, Dopr-Yepr, Texac 76134-2099, CLIA

Ha 3aB0A:

Alcon Singapore Manufacturing Pte. Ltd.

19 Tuas South Avenue 14, Singapore 637313, Singapore /
Ankon Cinranyp Manydekuypinr Mre. Jira.

19 Tyac Cay3 Agenio 14, Cinranyp 637313, Citranyp

E YnoBHoBaXeHuil NpeAcTaBHUK y kpaiHax €C

Alcon Laboratories Belgium

Lichterveld 3, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgium /
AnkoH Jlabopatopi3 bengxim

Tlixtepsenb 3, 2870 Myypc-Cint-Amanac, benbria

YnoBHoBaeHuit NpeAcTaBHIK B YKpaiHi:
TOB «AnkoH YkpaiHa»

Byn. Amypcbka, 6-J1, kopnyc 5, odic 5601
M. Kuig, 03022, YkpaiHa

Ten. (044) 494-25-53
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Systane

COMPLETE

Picaturi oftalmice lubrifiante

Fara Conservanti

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
@ Aceasta brosura cu instructiunile de utilizare contine informatii importante referitoare la utilizarea si siguranta produsului.
Cititi cu atentie i pastrati brosura pentru utilizare viitoare.
DENUMIREA PRODUSULUI:
Picéturi oftalmice lubrifiante SYSTANE™ COMPLETE
DESCRIERE:
Picturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ COMPLETE reprezintd o emulsie alba sterild, fara conservanti, ce contine
propilenglicol, h|de|pr0p|I quar, ulei mineral, dimiristoil fosfatidil glicerol, polioxil 40 stearat, tristearat de sorbitan, acid
boric, sorbitol si apé purificatd. Poate contine acid clorhidric si/sau hidroxid de sodiu pentru reglarea pH-ului.
Picturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ COMPLETE au natural culoarea alba inainte de aplicare.
BENEFICII CLINICE:
Cénd se utilizeaza conform instructiunilor, picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ COMPLETE:
« Asigura protectie la nivelul suprafetel oculare.
« Imbunétatesc performantele vizuale.
+ Asigura restabilirea unei suprafete oculare santoase.
« Amelioreaza simptomul de ochi uscat.
DOMENIUL DE UTILIZARE/ UTILIZARE PREVAZUTA:
Picturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ COMPLETE au scopul de a lubrifia suprafata oculara.
UTILIZATORI VIZATI/POPULATIA TINTA:
Adultii (cu varsta de minim 18 ani) care prezinta simptome de ochi uscati, care sunt capabili s inteleaga si sd urmeze indicatiile
si instructiunile de utilizare (sau au un ingrijitor care poate actiona in numele lor).
INDICATIE (Utilizari):
Picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ COMPLETE sunt indicate pentru ameliorarea temporara a senzatiilor de arsura si
iritatie la persoanele care prezintd simptome de uscaciune oculara.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA:
Tn baza tuturor dovezilor din cadrul studiilor clinice, literaturii clinice publicate si experientei de pe piatd (monitorizare
post-comercializare), picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ COMPLETE au performantele indicate pentru ameliorarea
temporard a senzatiilor de arsura si iritatie la persoanele ce prezintd simptome de uscdciune oculara.
INDICATII:
« Aseagita energic inainte de deschiderea initiald.
Tineti flaconul de partea de sub capac si rasuciti capacul pentru a-| deschide.
INAINTE DE PRIMA UTILIZARE, tineti flaconul laun unghi de aproximativ 90 de grade si lasati sa iasa din flacon o picaturd
de produs ce trebuie eliminata. Aglta'gl flaconul in jos pentru a elimina produsul rezidual (consultan imaginea).

A se agita bine inainte de utilizare.

Picéturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ COMPLETE pot fi utilizate, dupa caz, pe parcursul intregii zile pentru ameliorarea
simptomelor de ochi uscat.

« Aplicati 1 sau 2 picaturi in ochiul/ochii afectat/afectati, dupa caz, si clipiti.

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™ COMPLETE nu trebuie sa 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™ COMPLETE si contactati medicul dvs. oftalmolog deoarece problema
ar putea deveni mai grava.
Incetosarea temporard a vederii sau alte tulburéri ale vederii pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Dacd dupd aplicare apare incetosarea vederii, trebuie sd asteptati pana cind vederea revine la normal inainte de a
conduce vehicule sau de a folosi ut|IaJe
MASURI DE PRECAUTIE:
« Doar pentru uz oftalmologic. )
+ GARNITURA CE DOVEDESTE INTERVENTIA NEAUTORIZATA: Nu utilizati daca garnitura ce dovedeste interventia neautorizata
este deterioratd sau lipseste.
«+ Nu utilizati dacd ambalajul sau flaconul (ambalajul steril) este deteriorat. @
Pentru a evita contaminarea, nu atingeti niciodata varful picurdtorului de alte suprafete.
In cazul ingerarii, solicitati asistentd medicald.
Dacd emulsia isi schimbd culoarea, 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 care este sigur cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de pe etichetd.

« Ase utiliza inainte de data expirarii marcatd pe produs. g
+ Dupa deschiderea flaconului, eliminati emulsia ramasa conform instructiunilor de mai jos:

© Pentru capacitatea de umplere de 3 ml, eliminati emulsia rimasé dupd 30 de zile.
° Pentru capacitatea de umplere de 10 ml, eliminati emulsia rimasd dupa trei luni. ﬁf

30°C
« Asedepozita la temperaturi cuprinse intre 2°Ci 30°C. z"c/ir
«  Anuselasalaindemana copiilor.

REACTII ADVERSE (Potentiale probleme si masurile ce trebuie luate):

Daca resimtiti disconfort ocular persistent, epiford, modificari ale vederii sau inrosirea ochiului, nu mai utilizati picaturile
oftalmice lubrifiante SYSTANE™ COMPLETE si contactati medicul dvs. oftalmolog deoarece problema ar putea deveni mai
grava.

W300063351-0823

Raportarea incidentelor grave:
Evenimentele adverse referitoare la utilizarea acestui dispozitiv medical trebuie sa fie raportate cétre Alcon Laboratories, Inc.:
Contactati biroul local de la nivel de tard 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 in Elvetia, aceste incidente grave trebuie sa fie, de asemenea,
raportate autoritatii competente pentru dispozitive medicale din statul dvs.
MOD DE PREZENTARE:
Picaturile oftalmice lubrifiante SYSTANE™ COMPLETE sunt furnizate in flacoane din plastic ce contin un volum de umplere de 3
misau 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

Anuse utiliza daca ambalajul este deteriorat i consultati
instructiunile de utilizare

Data fabricatiei

Contine substante periculoase

Sistem unic de bariera sterila

Dispozitiv medical
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Simbolul autorizatiei pentru eliminarea ambalajului

d Producator

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

Eﬁ Reprezentant autorizat pentru Uniunea Europeana

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia
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