VISMED®

GEL

FOR SUSTAINED LUBRICATION OF THE EYES

Instructions for use

VISMED® GEL

Sodium hyaluronate from fermentation 0.3 %. Transparent hydrogel of natural, highly purified sodium hyaluronate.
Devoid of animal proteins. Sterile, free from preservatives.

Composition: 1 ml solution with neutral pH 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 without restriction in regard to severity,
due todiseases 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 or by ophthalmological screening methods.

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

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 any solution not used within 12 hours after opening must be
discarded. Otherwise, the sterility is no longer quaranteed and this may be associated with a risk of infection. Do not
use VISMED® GEL if the container is damaged. If discomfort persists while using VISMED® GEL consult a physician.
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. Wait for at least 15 minutes until instillation of other eye products.

Undesirable effects: In very rare cases (less than 1in 10,000 patients), transient disorders such as irritation of the
conjunctiva, foreign body sensation, pain, redness or buring sensation of the eye, or short-term blurred vision may occur.
Reporting of side effects: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported
to the manufacturer TRB CHEMEDICA AG and the local competent authority of the user.

Dosage and administration: Wash your hands thoroughly before using VISMED® GEL. Twist off the cap.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 be released (see llustrations).
Ifnot otherwise recommended, instill T 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).

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.
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Storage and disposal: Store below 30 °Cina dry place, protected from light! Do not freeze! Do not use VISMED®
GEL after the expiry date indicated on the container and the folding box. Keep out of reach of children! Empty as
well as unused containers of VISMED® GEL can be disposed of with household waste.

Presentation: 20 single-dose containers of 0.45 ml.
VISMED® GEL is a medical device for use by patients.
Last revision date: 2025-11

A SZEM TARTOS NEDVESITESERE

Haszndlati utasitas

&)

VISMED® GEL

Fermentacid (tjan nyert 0,3 % nétrium-hialuronat. Attetsz6 hidrogél természetes, nagy tisztasagd nétrium-
hialurondtbl. Allati fehérjékts| mentes. Steril, tartdsitdszer mentes.

Osszetétel: 1 ml pH semleges oldat 3 mq natrium-hialurondtot, natrium-Kloridot, kalium-Kloridot, dinatrium-
foszfatot, ndtrium-citrétot, magnézium-kloridot, kalcium-kloridot és injekcids vizet tartalmaz. Az oldat
hipotdnids.

Javallat: A szemszdrazsdg tiinetei és jelei és/vagy a szemfelszin kérosoddsa a stilyossdgra valé tekintet nélkill,
olyan betegségek miatt, mint a felszines szaruhdrtya-gyulladas, a Sjdgren-szindréma vagy a primer szdraz szem
szindroma. A szem tartds nedvesitésére szemszdrazsdg, éqd érzés, szemféradtsag és eqyéb kevésbé siilyos, patoldgids
jelentdséggel nem bird panaszok esetén, amelyeket pl. por, fiist, szdraz hd, klimaberendezés, szé], hideg id6jards,
huzamos képernydhaszndlat, kontaktlencse-viselés vagy szemészeti sz(irévizsgdlat okoz.

Ellenjavallatok: Egyedi ttlérzékenység a termék barmely dsszetevdjére.

Ovintézkedések: Ne érjen a felbontott tartaly cseppent végéhez, és ne érjen a szemfelszinhez a tartaly cseppentd
végével. Ellenkezd esetben a tartdlyt hasznalat utdn azonnal el kell dobni. Haszndlat utén zérja vissza a tartélyt.
Mivel a VISMED® GEL nem tartalmaz tartésitdszert, a felbontdst kivetd 12 orén beldl fel nem haszndlt oldatot el
kell dobni. Ellenkezd esetben a sterilitds nem biztositott, és fertézésveszély dllhat fenn. Ne alkalmazza a VISMED®
GEL-t, ha a tartdly megsérillt. Amennyiben aVISMED® GEL alkalmazdsa sordn a kellemetlenség tovabbra s fenndll,
forduljon orvoshoz.

Gyogyszerkolcsonhatasok: Ne haszndlja a VISMED® GEL-t mds, a szemben alkalmazandé gydgyszerekkel
vagy termékekkel egyidejtileg, mivel mddosithatja azok hatdsdt. Vérjon legaldbb 15 percet az egyéh szemészeti
készitmények alkalmazdsdval.

Mellékhatasok: Nagyon ritka esetekben (10000 beteghdl kevesebb, mint 1 betegnél), dtmeneti tiinetek
jelentkezhetnek, tigymint a kotdhartya irritdcidja, idegen test érzése a szemben, szemféjdalom, a szem kivordsodése
65690 érzés a szemben, dtmeneti homalyos Iatds jelentkezhet.

Mellékhatasok bejelentése: Az orvostechnikai eszkoz hasznélata sordn felmeriilt minden silyos mellékhatdst
be kell jelenteni a TRB CHEMEDICA AG-nek és a felhaszndlé helyileq illetékes hatdséganak.

RAdagolas és alkalmazas: AVISMED® GEL haszndlata elitt alaposan mosson kezet. Csavarja le a kupakot. Hajtsa
hatra a fejét, és helyezze a tartaly cseppentd végét a kezelni kivant szem folé. Az egyik keze mutatoujjdval hizza
lefelé az als6 szemhéjat. Nyomja dssze a tartdlyt, és egy csepp VISMED® GEL tévozik a tartalybol (1dsd az dbrdt).
Ha mésképp nem ajdnlott, cseppentsen 1-2 csepp VISMED® GEL szemcseppet a szemébe annyiszor, ahanyszor
szilkségesnek érzi. Pislogds utén az oldat eloszlik és eqy attetszd tartds bevonatot képez a szemfelszinen. AVISMED®
GEL (kemény vagy lagy) kontaktlencse viselése kozben is alkalmazhato.

Termékjellemzdk és hatasmechanizmus: A VISMED® GEL nétrium-hialurontot tartalmaz, amely egy
természetes polimer és az emberi szem szoveteiben s jelen van. A ndtrium-hialurondt killénleges fizikai tulajdonségai
kélesonzik a VISMED® GEL viszkoelasztikus és vizmegtartd tulajdonsdgait. A VISMED® GEL egy stabil bevonatot
képez a szem feliiletén, amely csak lassan tévozik pislogdssal. gy a VISMED® GEL a tiinetek tartds enyhilését
maximlis kényelemmel kombindlja. A VISMED® GEL egyedi 6sszetételének kiszonhetden jol tolerdlhaté.
Tarolas és artalmatlanitas: 30 °Calatti hémérsékleten, szaraz helyen, fényt6l védve tarolandé! Ne fagyasszal
Ne alkalmazza aVISMED® GEL-t a tartdlyon és a papir dobozon feltiintetett lejératiiddn tul. Gyermekek eldl elzdrva
tartandd! Az ires és a fel nem hasznalt VISMED® GEL tartalyok a haztartasi hulladékkal egyiitt drtalmatlanithatok.
Kiszerelés: 20 db 0,45 mi-es egyadagos tartdly.

®

AVISMED® GEL egy betegek altali hasznalatra szant orvostechnikai eszkoz.
Lequtdbbi feliilvizsgdlat ddtuma: 2025-11

3A MPOABIMUTENHA NYBPUKALLNA HA OYUTE

NHcTpyKumn 3a ynotpeba

VISMED® GEL

Hatpues xvanypoHar ot depmertauua 0,3 %. lpo3paueH Xuaporen oT ecTecTBeH, BIICOKO NPEYNCTEH HaTpHeB
XUanypoHar. be3 XMBOTUHCKY npoTenHn. (TepuneH, 663 KoHCepBaHTH.

Cbcra.: T ml pasTeop ¢ HeyTpanHo pH Cbabpxa 3,0 Mg HaTpueB XvanypoHaT, HaTpUeB XMOPUA, Kanues XNopus,
AMHATPUEB (OCOAT, HaTPUeB LATPAT, MarHe3ves XOPUA, KanLves X0pU 1 BoLa 33 MHXeKLMu. PasTBopT e
XUANOTOHUYEH.

Moka3zanma: CUMNTOMY 1 NPU3HALIN Ha CYXO OKO U/ YBPEX/aHe Ha 0uHaTa MOBBPXHOCT 6e3 orpaHuyetme
10 OTHOLLIEHYIE Ha TeXeCTTa, AbKALLY Ce Ha 3a00nABaHIA KaTo NOBLPXHOCTEH KepaTUT, CUHAPOM Ha Cborpe
VAW MbPBUYEH CUHAPOM Ha CYXOTO 0KO. 33 MPOALKMTENHA NYOPUKALIMA Ha 0uWTe MPH YCeLLIAHe 33 CYXOTa, NapeHe
Y1 0YHa YMOPa 1 AApYr HE3HAUMTENHY ONNAKBaHMA 663 NaTonoruyHo 3Havenue, Npeau3BIKaHI Hanpumep o
npax, AAM, Cyxa TOMAVHA, KAUMATVIK, BATHP, CTYA, NPOLBAKUTENHO U3N0N13BaHE Ha eKPaHa Ha KOMMIOTPA, HoceHe
Ha KOHTAKTHI J1eLLY UM YPe3 0QTanMonoruuH METOAY 3a CKPUHWH.

MpoTuBonokasanua: /IHa1B1ayanHa CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM HAKOA OT CbCTABKMTE Ha NPOLYKTa.
MpepnasHn mepku: He 10KocBaiiTe BbpXa Ha OTBOPEHIA KOHTElHEp 1 He OKOCBAIATE MOBBPXHOCTTA Ha OKOTO
C BbPX Ha OTBOPEHWA KoHTeliHep. B NpoTUBeH Cnyuaii onakoBKata TpAGBA Aa e M3XBbPAY He3abaBHO Cren
ynotpe6a. 3aTBopeTe 0THOBO ONaKoBKaTa CleA ynotpeba. Toii kato VISMED® GEL He Cbabpa KoHcepBaHTH,
BCeKI PasTBOp, KOVTO He e 113M0/138aH B pamkwTe Ha 12 yaca g 0TBapAHe, TPAOBA Aa ce u3xBbpAM. B npoTugeH
Cyyaii CTEPUIHOCTT Beye He e rapaHTvpaHa 1 T0Ba MOXe Aa Gbie (BbP3aHO € pUCK 0T MHdekwua. He uanon3gaire
VISMED® GEL, ako onakoBkaTa e noBpeaeHa. KoHcynTupaiire ce C iekap, ako ANCKOMGOPTLT He OTLUYMABA, A0KaTO
usnon3gare VISMED® GEL.

B3aumopeiictBua: He n3nonsgaiite VISMED® GEL eaoBpemenHo ¢ kakBoTo 1 /i e NekapcTeo wam Apyr
MPOAYKT, NPUNOXeH BbPXy 0KOTO, Thil KaTo MOXe Aa NPOMeHY TAXHOTO AeViCTBIE. /13uaKaiiTe noe 15 MitHy!
nipeau Aa Kankete Apyri NPOAYKTH 3a 04M.

Hexenanu peakumu: B MHoro peaki cnyyan (no-manko ot 1 Ha 10000 nauverTn) morat Za ce noAgAT
NPEXO/AHY HapyLLUeHIA KaTo [ipa3HeHe Ha KOHIOHKTIBATa, YCeliaHe 3a Uyxz0 TANo, 60Aka, 3auepBABaHe Ui
yceLLlaHe 3a NapeHe B OKOTO WA KDATKOTPaIiHO 3aMbIIIEH 3peHve.

[loKknaiBaHe Ha HeXenaHu peakLum: BCeki CepUo3eH VHUIEHT, Bb3HIKHaN BbB BPb3Ka C U3aenKeTo,
TpA6Ba fa Gbae AoknaagaH Ha npon3soauTena TRB CHEMEDICA AG v mecTHuA 3a noTpeGuTens KomneTeTeH
OpraH.

[o3npoBKa 1 npunoxenue: /3muiire 106pe puuete 1 npean Aa usnonzeare VISMED® GEL. Pa3guiite
Kanaukara. HaknoHeTe rnaBata Ha3az 1 NOCTaBETE BbPXa Ha KOHTelHEa Haj OKOTO, KOeTo Le Nekygare. MpemecteTe
AONHUA Knenay Hafony C MoKa3aneLia Ha efHaTa pbKa. HatucHete KowTeliHepa v eAa kanka VISMED® GEL we
ce 0CBO6OAY (BIXTE UNIOCTpALMUTE).

AKo He e npenopbyako Apyro, Hakansaiire 1 unw 2 kanku VISMED® GEL 8 okoTo TonkoBa yecto, konkoto e
Heo6xoaumo. (nea Miurate pasTBOPYT LU Ce Pa3npbCHe 1 Luie 06pa3ysa Npo3payHo i AbArOTPaiiHo nokpuTye
BBPXY NOBLPXHOCTTA Ha okoTo. VISMED® GEL moxe Aa ce u3non3sa v npu HoCeHe Ha KOHTAKTHU
newy (TBPAN UAK MeKK).

XapakTepucTuku v HaunH Ha peitctue: VISMED® GEL cbabpia Hatpues xuanypoHar, ecTecTse nonumep,
KOViTO NPUCCTBA U B CTPYKTYPHTE Ha Y0BELUKOTO OKO. CNeUnduyHuTe Gr3nyecki xapakTepucTUKI Ha Hatpuesua
XvanypoHat npuaasar Ha VISMED® GEL HeroswTe BuckoenacTuuHm v Bogo3aabpxaluy caoiicrsa. VISMED® GEL
0CArypABa CTabUNHO NOKPUTHE BBPXY NOBBPXHOCTTA Ha OKOTO, KOETO Ce eNMMUHMPa 63BHO Upe3 MuraHe.
(neposatento VISMED® GEL cbuerasa abarotpaiiHo obnekuetute ¢ MakcumaneH komdopr. VISMED® GEL ce
noHacA A06pe MopaaM YHUKANHIA Ch CbCTaB.

(bxpaHeHue U u3xBbpAaAHe: 1a ce chxparara nog 30 °C Ha cyxo, 3aLLuTeHo oT cBeTuHa MAcTo! J1a He e
3ampazasal He u3non3saiite VISMED® GEL cneg cpoka Ha roAHOCT, 0T6€fA3aH BbPXY ONaKOBKaTa U CrbBaemata
KyTua. [lpbxTe daney ot fetlal MpasnuTe, kakTo v Heusnon3gamte onakoskw VISMED® GEL, morat Aa ce u3xgbprat

®

338/H0 ¢ bUToBMTE OTNAABUM.

Mpe3enTayua: Onakoky ot 20 efHoKpaTHI 403w 0T 0,45 ml.
VISMED® GEL e MepuuuHcKo u3penue 3a ynorpeba ot nauueHTy.
[lara Ha nocnegHa pegakupa: 2025-11

PRO TRVALOU LUBRIKACI OCi

Navod k pouziti

©,

VISMED® GEL

Hyalurondt sodny z fermentace 0,3 %. Prlihledny hydrogel z pritodniho, vysoce cisténého hyaluronédtu sodného.
Bez Zivocisnych bilkovin. Sterilni, bez konzervacnich létek.

Slozeni: 1 ml roztoku s neutrélnim pH obsahuje hyalurondt sodny 3,0 mg, chlorid sodny, chlorid draselny, fosforecnan
disodny, citronan sodny, chlorid hofecnaty, chlorid vpenaty a vodu na injekci. Roztok je hypotonicky.

Indikace: Piznaky a zndmky suchého oka a/nebo poskozeni povrchu oka bez omezeni zvaznosti v diisledku
onemocnéni, jako je povichové keratitida, Sjogrenv syndrom nebo primami syndrom suchého oka. K trvalé lubrikaci
ocf v pripadé pocitu suchosti, plenf a inavy ocf a dalSich drobnyich potizi bez patologického vyznamu vyvolanych
napf. prachem, koufem, suchym teplem, klimatizaci, vétrem, chladem, dlouhodobym pouZivanim obrazovky pocitace,
nosenim kontaktnich cocek nebo oftalmologickymi screeningovymi metodami.

Kontraindikace: IndividudIni hypersenzitivita na jakoukoli slozku pfipravku.

Bezpednostni pokyny: Nedotykejte se Spicky oteviené nddobky a nedotykejte se Spickou oteviené nddobky
povrchu oka. V opacném pripadé je tfeba nddobku ihned po pouZiti zlikvidovat. Po pouZiti nddobku znovu uzaviete.
Protoze pripravek VISMED® GEL neobsahuje konzervacnildtky, musf byt roztok, ktery nebyl pouzit do 12 hodin po
otevienf, zlikvidovén. V opacném pfipadé jiz neni zarucena sterilita, coz m0ze byt spojeno s rizikem infekce. Pokud
je obal poskozen, pripravek VISMED® GEL nepouzivejte. Pokud pfi pouzivani piipravku VISMED® GEL pretrvavaji
potize, poradte se s Iékafem.

Interakce: NepouZivejte pripravek VISMED® GEL soucasné s jakymkoli [ékem nebo jinym pfipravkem aplikovanym
na oko, protoze mfize zménit jejich ticinky. S aplikaci dalSich ocnich pfipravki vyckejte alespori 15 minut.
Nezadouci uicinky: Ve velmi vzacnych pripadech (méné nez 1z 10000 pacient) se mohou vyskytnout prechodné
poruchy, jako je podrdzdéni spojivky, pocit ciziho télesa, bolest, zarudnutinebo paleni oka nebo krétkodobé rozmazané
vidéni.

Hlaseni nezadoucich ucinki: Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostiedkem, by mél
byt nahlasen vyrobci TRB CHEMEDICA AG a mistné pfislusnému orgdnu uZivatele.

Davkovani a zptisob podani: Pied pouZitim pfipravku VISMED® GEL si diikladné umyjte ruce. Odsroubujte
uzdvér. Naklorite hlavu dozadu a umistéte Spicku nddobky nad o3etiované oko. Ukazovackem jedné ruky posurite
doln vitko dold. Stisknéte nédobku a uvolni se jedna kapka VISMED® GEL (viz obrézky).

Pokud neni doporuceno jinak, kdpnéte do oka 1 nebo 2 kapky prfpravku VISMED® GEL podle potieby. Po mrknuti
se roztok rozptylf a vytvofi na povrchu oka prihledny a dlouhotrvajici povlak. VISMED® GEL Ize pouZivat i pfi
noseni kontaktnich cocek (pevnych nebo mékkych).

Vlastnosti a zpiisob ucinku: VISWED® GEL obsahuje hyalurondt sodny, piirodni polymer, ktery je rovnéz
pritomen ve strukturdch lidského oka. ZvI&stni fyzikélni vastnosti hyalurondtu sodného propdjcuji VISMED® GEL
jeho viskoelastické a vodu zadrzujicf vlastnosti. VISMED® GEL vytvaif na povrchu oka stabilni povlak, ktery se
mrkanim jen pomalu odstrariuje. VISMED® GEL proto kombinuje dlouhotrvajici tlevu s maximdlnim komfortem.
VISMED® GEL je diky svému jedinecnému slozenf dobre snasen.

Skladovani a likvidace: Skladujte pii teploté do 30 °C na suchém mist, chraiite pred svétlem! Nezmrazujte!
Pripravek VISMED® GEL nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na nadobce a obalu. Uchovdvejte
mimo dosah détil Prdzdné i nepoufité obaly pripravkuVISMED® GEL Ize likvidovat spolecné s domovnim odpadem.
Prezentace: 20 jednodavkovych baleni po 0,45 ml.

VISMED® GEL je zdravotnicky prostfedek uréeny k pouziti pacienty.

Datum posledni revize: 2025-11
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Refer to instructions for use
Olvassa el a hasznélati utasftast.
O6bpHeTe ce KbM MHCTPYKLMMTE
33 ynotpeba

Viz névod k pouzitf

Glejte navodila za uporabo
Zajrzyj do instrukgji uzywania
Pogledajte upute za uporabu
Skatit lietosanas instrukciju

Sterilized by using aseptic process
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Aszeptikus eljdréssal sterilizélva
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Ha TEXHONOT A 33 acenThyeH
npoLiec

Sterilizovdno pomoci technologie
aseptického procesu
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Sterilizirano primjenom aseptickih
postupaka

Sterilizets, izmantojot aseptiska
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TemnepaTypHa rpaHuua
Teplotni limit
Temperaturna omejitev
Najwyzsza dopuszczalna
temperatura

Temperaturno ogranicenje
Temperatilras ierobezojums

Protect from light

Fénytdl védve tarolandd
Masete o cBeTMHA
Ochrana pred svétlem
Zaititi pred svetlobo
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stonecznego

Zastititi od svjetlosti
Aizsargat no gaismas

Medical Device
Orvostechnikai eszkdz
MexnvumHcko usnenve
Zdravotnicky prostiedek
Medicinski pripomocek
Wyréb medyczny
Medicinski proizvod
Mediciniska ierice
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VISMED®

GEL
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ZA DOLGOTRAJNO VLAZENJE 0CI

Navodila za uporabo

VISMED® GEL

Natrijev hialuronat iz fermentacije 0,3 %. Prozoren hidrogel iz naravnega, visoko preciscenega natrijevega hialuronata.
Ne vsebuje Zivalskih beljakovin. Sterilno, ne vsebuje konzervansov.

Sestava: 1 ml raztopine z nevtralnim pH vsebuje 3,0 mq natrijevega hialuronata, natrijev klorid, kalijev klorid,

dinatrijev fosfat, natrijev citrat, magnezijev klorid, kalcijev Klorid in vodo za injekcije. Raztopina je hipotonicna.
Indikacije: Simptomi in znaki suhega ocesa in/ali poskodbe ocesne povrsine brez omejitev glede resnosti zaradi
obolenj, kot so povrsinsko vnetje rozenice (keratitis), Sjogrenov sindrom ali primarni sindrom suhega ocesa. Za
dolgotrajno vlazenje oci v primeru ob¢utka suhosti, pekocega obcutka in obcutka utrujenosti o¢i ter drugih manjsih
tezav ne-patoloskega pomena, ki jih povzrocajo, na primer, prah, dim, suha vrocina, prezracevanje s klimatskimi
napravami, veter, mraz, dolgotrajno gledanje v racunalniski zaslon, nosenje kontaktnih lec ali oftalmoloske metode
presejanja.

Kontraindikacije: Individualna preobcutljivost za katerokoli sestavino izdelka.

Previdnostni ukrepi: Ne dotikajte se vrha odprtega vsebnika in z vihom odprtega vsebnika se ne dotikajte
povrsine ocesa. V nasprotnem primeru je treba vsebnik takoj po uporabi zavreci. Po uporabi vsebnik ponovno zaprite.
Ker VISMED® GEL ne vsebuje konzervansov, je raztopino, ki je niste porabili v 12 urah po odprtju, treba zavreci.
V nasprotnem primeru sterilnost ni ve¢ zagotovljena, kar je lahko povezano s tveganjem za okuzbo. VISMED® GEL
ne uporabljajte, ¢e je vsebnik poskodovan. Ce se stanje nelagodja med uporabo VISMED® GEL ne izboljsa, se
posvetujte z zdravnikom.

Interakcije: VISMED® GEL ne uporabljajte istocasno s katerim koli zdravilom ali drugim izdelkom, ki ga nanaate
v oko, ker lahko spremeni njihov ucinek. Pred vkapanjem drugih izdelkov za odi, pocakajte vsaj 15 minut.
Nezeleni ucinki: V zelo redkih primerih (manj kot 1od 10.000 bolnikov) se lahko pojavijo prehodne motnje, kot
so drazenje veznice, obCutek tujka, bolecina, rdecina ali pekoc obcutek v ocesu ali kratkotrajna motnost vida.
Porocanje o nezelenih ucinkih: Vsak resen zaplet, ki se zgodiv povezavi s tem pripomockom, je treba porocati
proizvajalcu TRB CHEMEDICA AG in lokalnemu pristojnemu organu uporabnika.

Odmerjanje in dajanje: Pred uporabo VISMED® GEL si temeljito umijte roke. Odvijte pokrovéek. Nagnite glavo
nazaj in vrh vsebnika namestite nad oko. S kazalcem ene roke pomaknite spodnjo veko navzdol. Stisnite vsebnik in
sprostila se bo ena kapljica VISMED® GEL (glejte risbe).

(e ni drugace priporoceno, vkapajte 1 ali 2 kapljici VISMED® GEL v oko tako pogosto, kot je potrebno. Po meikanju
se bo raztopina razporedila in na povrsini ocesa oblikovala prozomo ter dolgotrajno oblogo. VISMED® GEL se
lahko uporablja tudi med nosenjem kontaktnih le¢ (trdih ali mehkih).

Znacilnosti in nacin delovanja: VISMED® GEL vsebuje natrijev hialuronat, naravni polimer, kije prisoten tudi
v strukturah cloveskega ocesa. Posebne fizikalne lastnosti natrijevega hialuronata dajejo VISMED® GEL- u visko-
elasticne lastnosti in lastnosti zadrzevanja vode. VISMED® GEL zagotavlja stabilno oblogo na povrsini ocesa, ki se
pocasi odstrani z meZikanjem. Zato VISMED® GEL zdruzuje dolgotrajno olajsanje z najvecjim udobjem. VISMED®
GEL se zaradi svoje edinstvene sestave dobro prenasa.
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jein jevanje: Shranjujte pri temperaturi do 30 °Cna suhem, zasciteno pred svetlobo! Ne
zamrzujtel VISMED® GEL ne smete uporabljati po poteku roka uporabe, ki je naveden na vsebniku in zloZljivi Skatli.
Shranjujte nedosegljivo otrokom! Prazne alineuporabljene vsebnike VISMED® GEL lahko zavrzete med gospodinjske
odpadke.

Pakiranje: 20 eno-odmernih vsebnikov po 0,45 ml.
VISMED® GEL je medicinski pripomocek za uporabo pri pacientih.
Datum zadnje revizije: 2025-11

DO DEUGOTRWALEGO NAWILZANIA 0CZU

Instrukcja uzywania

VISMED® GEL

0,3 % hialuronian sodu pochodzenia fermentacyjnego. Przezroczysty hydrozel z naturalnego, wysoko oczyszczonego
hialuronianu sodu. Bez biatek zwierzecych. Produkt sterylny, nie zawiera konserwantéw.

Sktad: 1 ml roztworu o neutralnym pH zawiera hialuronian sodu 3,0 mg, chlorek sodu, chlorek potasu, wodorofosforan
dwusodowy, cytrynian sodu, chlorek magnezu, chlorek wapnia i wode do iniekji. Roztwdr jest hipotoniczny.
Wskazania: Objawy i oznaki suchego oka oraz/lub uszkodzenia powierzchni oka, bez ograniczeri w odniesieniu
do nasilenia, spowodowane takimi chorobami jak powierzchniowe zapalenie rogéwhki, zespdt Sjogrena lub pierwotny
zesp6t suchego oka. Do dtugotrwatego nawilzania oczu w przypadku uczucia suchosi, pieczenia i zmeczenia oczu
oraz innych drobnych dolegliwosci nie zwigzanych ze zmianami patologicznymi, wywotanymi na przykfad przez
kurz, dym, suche ciepte powietrze, klimatyzacje, wiatr, zZimno, diugotrwate korzystanie z ekranu komputera, noszenie
soczewek kontaktowych lub okulistyczne metody testowe.

Przeciwwskazania: Indywidualna nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek ze sktadnikow produktu.

Srodki ostroznosci: Nie dotykac koricowki otwartego pojemnika i nie dotykac nia powierzchni oka. W przeciwnym
razie pojemnik nalezy wyrzucic natychmiast po uzyciu. Pojemnik nalezy zamknac po uzyciu. Ze wzgledu na to, ze
VISMED® GEL nie zawiera konserwantow, niewykorzystany roztwdr nalezy wyrzuci¢ w ciagu 12 godzin od otwarcia.
W przeciwnym razie sterylnosc nie jest juz gwarantowana, co moze wiaza sie z ryzykiem infekdji. Nie uzywac
VISMED® GEL, jesli pojemnik jest uszkodzony. W przypadku utrzymywania sie dyskomfortu podczas stosowania
VISMED® GEL nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Interakcje: Nie uzywac VISMED® GEL bezposrednio w czasie podawania innych lekéw lub produktéw do oczu,
poniewaz moze on modyfikowacich dziatanie. Odczekac co najmniej 15 minut przed wkropleniem innych produktéw
do oczu.

Dziatania niepozadane: \W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz u 1na 10000 pagjentéw) moga wystapic
przejsciowe zaburzenia, takie jak podraznienie spojéwki, uczucie obecnosc ciata obcego, bdl, zaczerwienienie lub
pieczenie oka, lub krtkotrwate zamglone widzenie.

ZIglaszanie dziatan niepozadanych: Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwiazku z wyrobem, nalezy
zqtosi¢ producentowi TRB CHEMEDICA AG i lokalnemu organowi whasciwemu dla uzytkownika.

Dawl ie i sposob pod ia: Przed uzyciem VISMED® GEL nalezy dokfadnie umy¢ rece. Odkreci¢
zakretke. Odchylic gfowe do tytu i umiescic koricowke pojemnika nad okiem, ktére ma by¢ leczone. Przesunac do
dotu dolng powieke za pomoca palca wskazujacego jednej reki. Nacisna¢ pojemnik, a jedna kropla VISMED® GEL
zostanie uwolniona (patrz ilustracje).

Jesli nie zalecono inaczej, nalezy wkraplac 1 1ub 2 krople VISMED® GEL do oka tak czesto, jak to konieczne. Po
mrugnieciu roztwdr zostanie rozprowadzony i utworzy na powierzchni oka przezroczysta i dtugo utrzymujaca sie
powtoke. VISMED® GEL mozna ré ¢ podczas ia soczewek | ktowych
(twardych lub migkkich).

Charakterystyka i sposob dziatania: VISMED® GEL zawiera hialuronian sodu, naturalny polimer, ktéry
jest réwniez obecny w strukturach ludzkiego oka. SzczegdIne whasciwosci fizyczne hialuronianu sodu nadaja
VISMED® GEL wiasciwosci wiskoelastyczne i zatrzymujace wode. VISMED® GEL tworzy stabilng powfoke na
powierzchni oka, ktdra jest tylko powoli usuwana przez mruganie. Z tego powodu VISMED® GEL faczy dtugotrwaty
ulge 2 maksymalnym komfortem. VISMED® GEL jest dobrze tolerowany ze wzgledu na swdj unikalny sktad.

®

Przechowywanie i utylizacja: Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °Cw suchym miejscu, chronic przed
Swiattem! Nie zamrazac! Nie stosowac produktu VISMED® GEL po uptywie daty waznosci okreslonej na pojemniku
i opakowaniu zewnetrznym. Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dziecit Zar6wno puste, jak i niewykorzystane
pojemniki VISMED® GEL mozna wyrzuci¢ wraz z odpadami domowymi.

Opakowanie: 20 pojemnikw 0,45 ml zawierajacych pojedyncza dawke.

VISMED® GEL jest wyrobem medycznym przeznaczonym do stosowania przez pacjentow.

Data ostatniej zmiany: 2025-11

ZA DUGOTRAJNO VLAZENJE 0CIJU

Upute za uporabu

VISMED® GEL

Natrijev hijaluronat proizveden fermentacijom 0,3 %. Prozirni hidrogel prirodnog, visoko prociscenog natrijeva
hijaluronata. Ne sadrZava proteine Zivotinjskog podrijetla. Sterilan, bez konzervansa.

Sastav: 1m| otopine neutralne pH vrijednosti sadrZava 3,0 mg natrijeva hijaluronata, natrijev klorid, kalijev klorid,
dinatrijev fosfat, natrijev citrat, magnezijev klorid, kalcijev klorid i vodu za injekcije. Otopina je hipotonicna.
Indikacije: Simptomi i znakovi suhog oka i/ili oStecenja povrsine oka, bez ogranicenja u pogledu ozbiljnosti,
uzrokovani bolestima kao $to su povrsinski keratitis, Sjogrenov sindrom ili primai sindrom suhog oka. Za dugotrajno
vlaZenje ociju u slucaju osjeta suhoce, peckanja i zamora odiju te drugih manjih poteskoca bez patoloskog znacaja
uzrokovanih, primjerice, prasinom, dimom, suhom toplinom, klimatizacijom, vjetrom, hladnocom, dugotrajnom
uporabom racunalnog zaslona, nosenjem kontaktnih leca ili oftalmoloskim metodama probira.
Kontraindikacije: Individualna preosjetljivost na bilo koji sastojak proizvoda.

Mjere opreza: Nemojte dodirivati vrh otvorenog spremnika ni povrsinu oka vrhom otvorenog spremnika.
U suprotnom, spremnik treba zbrinuti odmah nakon uporabe. Panovo zatvorite spremnik nakon uporabe. Buduci
daVISMED® GEL ne sadri konzervanse, svaka otopina koja se ne upotrijebi u roku od 12 sati nakon otvaranja mora
se zbrinuti. U protivnome sterilnost vise nije zajam¢ena, a to moze biti povezano s rizikom od infekcije. Nemojte
upotrebljavati VISMED® GEL ako je spremnik ostecen. U slucaju opetovane nelagode prilikom uporabe proizvoda
VISMED® GEL obratite se lijecniku.

Interakcije: VISMED® GEL nemojte upotrebljavati istovremeno ni s jednim lijekom ni drugim proizvodima za
okularnu primjenu, jer bi mogao utjecati na njihovo djelovanje. Pricekajte barem 15 minuta prije primjene drugih
proizvoda za oi.

Nuspojave: U vrlo rijetkim sluajevima (manje od 1 na 10 000 pacijenata) mogu se pojaviti prijelazni poremecaji
poput nadraZaja spojnice, osjecaja prisutnosti stranoga tijela, boli, crvenilaili osjecaja peckanja okaili kratkorocnoga
zamucenog vida.

Prijavljivanje nuspojava: Svaki ozbiljni dogadaj do kojega dode u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti
proizvodacu TRB CHEMEDICA AG i korisnikovu lokalnome nadleznom tijelu.

Doziranje i primjena: Temeljito operite ruke prije uporabe proizvoda VISMED® GEL. Odvijte Cep. Nagnite glavu
unazad i postavite vrh spremnika iznad oka koje se lijeci. Povucite donji kapak prema dolje kaziprstom jedne ruke.
Pritiskanjem spremnika istisnite jednu kap proizvoda VISMED® GEL (pogledajte ilustracije).

Ako nije preporuceno drugacije, kapnite jednu ili dvije kapi proizvoda VISMED® GEL na oko onoliko cesto koliko je
potrebno. Kada trepnete, otopina ce se rasprsiti i formirati dugotrajni prozimi film na povrsini oka. VISMED® GEL
moZe se upotrebljavati i prilikom nosenja kontaktnih leca (tvrdih ili mekanih).

Svojstva i nacin djelovanja: VISMED® GEL sadrzava natrijev hijaluronat, prirodni polimer koji je prisutan i u
strukturama ljudskog oka. VISMED® GEL viskoelastican je i zadrZava vodu zahvaljujuci specificnim fizickim svojstvima
natrijeva hijaluronata. VISMED® GEL stvara stabilni film na povrsini oka koji se sporo uklanja treptanjem. Stoga
VISMED® GEL pruza kombinirane prednosti dugotrajnog olaksanja i maksimalne ugode. VISMED® GEL dobro je
podnosljiv zbog jedinstvenog sastava.

Pohrana i zbrinjavanje: Proizvod pohranite na temperaturi nizoj od 30 °C, na suhome mijestu, zasticen od
svjetlosti!l Nemojte zamrzavatil VISMED® GEL nemojte upotrebljavati po isteku roka valjanosti navedenog na
spremniku i slozivoj kutiji. Cuvati izvan dohvata djece! Prazni, kao i neupotrijebljeni spremnici proizvoda VISMED®
GEL mogu se zbrinuti zajedno s kucnim otpadom.

®

Izgled: 20 spremnika jednokratnih doza od 0,45 ml.
VISMED® GEL medicinski je proizvod namijenjen pacijentima.
Datum posljednje revizije: 2025-11

ILGSTOSAS DARBIBAS ACU LUBRIKANTS

Lietosanas instrukcija

®

VISMED® GEL

Natrija hialuronats no fermentacijas 0,3 %. Caurspidigs hidrogels no dabiga, augsta pakape attirita natrija hialuronata.
Nesatur dzivnieku izcelsmes olbaltumvielas. Sterils, nesatur konservantus.

Sastavs: 1 ml $kiduma ar neitralu pH satur 3,0 mg natrija hialuronata, natrija hloridu, kalija hloridu, dinatrija
fosfatu, natrija citratu, magnija hloridu, kalcija hloridu un Gdeni injekcijam. Skidums ir hipotonisks.

Indikacijas: Sausas acs un/vai acs virsmas bojajuma simptomi un pazimes bez ierobezojumiem attieciba uz
smaguma pakapi, ko izraisa tadas slimibas ka virspusjs keratits, Segréna sindroms vai primars sausas acs sindroms.
llgsto3as iedarbibas acu mitrinasanai, ja rodas sausuma, dedzinasanas un acu noguruma sajita un citas nelielas
siidzibas bez patologiskas nozimes, ko zraisa, pieméram, putekli, dami, sauss karstums, gaisa kondicionésana, véjs,
aukstums, ilgstosa datora ekrana lietosana, kontaktlécu lietosana vai oftalmologiskas parbaudes metodes.
Kontrindikacijas: Individuala paaugstinata jutiba pret jebkuru produkta sastavdalu.

Piesardzibas pasakumi: Nepieskarieties atvértas ampulas galam un nepieskarieties acs virsmai ar atvértas
ampulas galu. Pretgja gadijuma ampula jaizmet uzreiz péc lietosanas. Péc lietosanas ampula atkartoti jaaizver. Ta
ka VISMED® GEL nesatur konservantus, jebkurs Skidums, kas nav izlietots 12 stundu laika péc atvérsanas, jaizmet.
Pretéja gadijuma sterilitate vairs nav garantéta, un tas var bt saistits ar infekcijas risku. Nelietojiet VISMED® GEL,
jaampula ir bojata. Ja VISMED® GEL lietosanas laika diskomforts saglabajas, konsultgjieties ar arstu.
Savstarpéjaiedarbiba: Nelietojiet VISMED® GEL vienlaikus ar citam zalém vai citiem lidzek|iem, kas tiek lietoti
Uz adim, jo tas var mainit to iedarbibu. Nogaidiet vismaz 15 mindtes lidz citu acu lidzek|u lietoSanai.
Nevélamas blakusparadibas: Loti retos gadijumos (mazak neka 1 no 10000 pacientiem) var rasties parejosi
traucgjumi, pieméram, konjunktivas kairingjums, sveskermena sajta, sapes, acs apsartums vai dedzinasanas sajita
vaifslaiciga redzes miglosanas.

Zinosana par blakusparadibam: Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino
razotajam TRB CHEMEDICA AG un lietotaja vietéjai kompetentajai iestadei.

Devas un lietosana: Pirms VISMED® GEL lieto3anas ripigi nomazgajiet rokas. Nonemiet vacinu to pagriezot.
Atlieciet galvu atpakal un novietojiet ampulas galu virs apstradajamas acs. Ar vienas rokas raditajpirkstu pavelciet
apaksgjo plakstinu uz leju. Saspiediet ampulu, Iidz izdalas viens piliens VISMED® GEL (skatit attelus).

Ja nav ieteikts citadi, iepiliniet acT 1 vai 2 pilienus VISMED® GEL tik bie7i, cik nepieciesams. Péc mirkskinasanas
Skidums izkliedasies un uz acs virsmas izveidos caurspidigu un noturiqu parklajumu. VISMED® GEL var lietot
arikopa ar kontaktlécam (cietajam vai mikstajam).

Tpasibas un iedarbibas veids: VISMED® GEL satur natrija hialuronatu, dabisku poliméru, kas atrodas ari cilveka
acs struktiras. Ipasas natrija hialuronata fizikalas ipasibas pieskir VISMED® GEL viskoelastigas un Gdeni aizturosas
Tpasibas. VISMED® GEL nodrosina stabilu parklajumu uz acs virsmas, kas izziid |énam, mirkskinot. Tapec VISMED®
GEL apvienoilgstosu atvieglojumu un maksimalu komfortu. VISMED® GEL ir labi panesams ta unikala sastava de|.
Glabasana un utilizacija: Uzglabat sausa, no gaismas pasargata vieta, temperatdra idz 30 °C! Nedrikst sasaldét!
Nelietojiet VISMED® GEL péc deriguma termina beigam, kas noradits uz ampulas un salokamas kastites. Uzglabat
bémiem nepieejama vieta! Tuk$as un neizmantotas VISMED® GEL ampulas var izmest kopa ar sadzives
atkritumiem.

Izskats: 20 vienas devas 0,45 ml iepakojumi.

VISMED® GEL ir medicinas ierice, kas paredzéta pacientiem.

Pédejas parskatisanas datums: 2025-11

1 Twist off the cap.

(savarja le a kupakot.
Pa3wiire kanaukara.
Od3roubujte uzavér.

Odvijte pokrovcek.

Odkrecic zakretke.

Odvijte Cep.

Nonemiet vacinu to pagriezot.

Instill the solution without touching the surface of the eye.

Az oldatot a szem felszinének érintése nélkil csepegtesse be.
Hakanere pasTeopa 6e3 Aa J0K0CBaTe MOBBPXHOCTTA Ha OKOTO.
Roztok aplikujte, aniZ byste se dotkli povrchu oka.

Raztopino vkapajte, ne da bi se dotaknili povrSine ocesa.
Aplikowac roztwor bez dotykania powierzchni oka.

Ukapajte otopinu bez dodirivanja povrdine oka.

lepiliniet $kidumu, nepieskaroties acs virsmai.

3 Reclose the container by pressing the tipinto the cap. Make sure not
to touch the tip of the opened container. Use within 12 hours.

Zdrja vissza a tartalyt a hegynek a kupakba vald benyomdsdval.

Ugyeljen arra, hogy ne érintse meg a felnyitott tartdly hegyét. 12 6rén

l belil haszndlja fel.

3aTBopeTe OTHOBO OMaKOBKaTa, KaTo MPUTIICHETE BbpXa B

KanaukaTa. He #okocBaiiTe Bbpxa Ha 0TBOPeHaTa ONakoBKa.

/13non3Baiite B pamkwTe Ha 12 vaca.

Nadobku znovu uzavrete zatlacenim Spicky do uzvéru. Dbejte na

to, abyste se nedotkli Spicky oteviené nadoby. PouZijte do 12 hodin.

Ponovno zaprite vsebnik tako, da ga z vhom potisnete v pokrovcek.

Poskrbite, da se ne dotaknete vrha odprtega vsebnika. Porabite v

12urah.

Zamkna¢ pojemnik, wciskajac kofcowke w zakretke. Nalezy

zachowac ostroznos¢, aby nie dotkna¢ koricowki otwartego

pojemnika. Zuzy¢ w ciagu 12 godzin.

Zatvorite spremnik pritiskom na vrh cepa. Niposto ne dodirujte vrh

otvorenog spremnika. Upotrijebite u roku od 12 sati.

Uzspiezot vacinu, ampula tiek atkartoti aizvérta. Parliecinieties, ka

nepieskaraties atvérta ampulas galam. lzmantot 12 stundu laika.

GO RB
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