ISMED [I<h

@D LUBRICANT EYE DROPS

Instructions for use

VISMED® LIGHT — Sodium hyaluronate from fermentation 0.19%.

Lubricant eye drops.

Composition: 1 ml solution contains sodium hyaluronate 1.0 mg, sodium chloride, potassium chloride,
sodium citrate, disodium phosphate, magnesium chloride, calcium chloride, sodium dihydrogen phosphate,
water for injections, disodium edetate and polyhexanide as preservatives. The solution is hypotonic.
Indications: Symptoms and signs of dry eye and/or ocular surface damage, due to diseases such as
superficial keratitis, Sjogren syndrome or primary dry eye syndrome. For lubrication of the eyes in case of
sensation of dryness, burning and ocular fatigue and other minor complaints of no pathological signifi-
cance induced, for example, by dust, smoke, dry heat, air conditioning, wind, cold, extended computer
screen use or contact lens wear (rigid or soft).

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

Interactions: Do not use VISMED® LIGHT at the same time as any other drug or product applied to the
eye since it may modify their effects.

Undesirable effects: On very rare occassions transient disorders, such as irritation of the conjunctiva,
foreign body sensation, redness or burning sensation of the eye, short-term blurred vision may occur.
Dosage and administration: Before using for the first time turn the cap anticlockwise until the safety
ring snaps. Twist off the screw 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® LIGHT will easily flow out (see illustrations). If not otherwise recommended,
instill 1 or 2 drops of VISMED® LIGHT 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® LIGHT may
also be used while wearing contact lenses (rigid or soft).

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. Put the screw cap back on after using VISMED® LIGHT. Do not use
VISMED® LIGHT if the container is damaged. VISMED® LIGHT can be used up to 3 months after first use.
Any solution not used within 3 months after opening must be discarded. Otherwise the sterility is no longer
quaranteed and this may be associated with a risk of infection. Store below 30 °C! Do not freeze! Do not
use VISMED® LIGHT after the expiry date indicated on the container and the folding box. If discomfort
persists while using VISMED® LIGHT consult a physician. Keep out of reach of children!

Characteristics and mode of action: VISMED® LIGHT 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® LIGHT its viscoelastic and water retaining properties. VISMED® LIGHT
provides a stable coating on the surface of the eye which is only slowly eliminated by blinking. Therefore
VISMED® LIGHT combines long lasting relief with maximum comfort. VISMED® LIGHT is well tolerated due

to its unique composition. The particular composition of preservatives in VISMED® LIGHT guarantees the
sterility of the solution in the open container for a period of 3 months.

Presentation:

1 multidose container of 5ml, 1 multidose container of 15ml, 3 multidose containers of 15ml

Last revision date: 2016-09

@ GOCCE OCULARI LUBRIFICANTI

Foglietto illustrativo

VISMED® LIGHT — Sodio ialuronato ottenuto per fermentazione 0,1%.

Gocce oculari lubrificanti.

Composizione: 1 ml di soluzione contiene 1,0 mg di sodio ialuronato, cloruro di sodio, cloruro di
potassio, citrato di sodio, fosfato disodico, cloruro di magnesio, cloruro di calcio, bifosfato di sodio, acqua
per iniezioni, edetato di sodio e polyhexanide come conservanti. La soluzione & ipotonica

Indicazioni: Sintomi e segni di secchezza oculare efo di lesioni oculari superficiali, dovuti ad alcune
malattie quali cheratite superficiale, sindrome di Sjogren o sindrome da secchezza oculare primaria. Per la
lubrificazione oculare in caso di sensazione di secchezza, bruciore e affaticamento oculare e altri disturbi
minori senza significato patologico indotti, ad esempio, da polvere, fumo, calore secco, aria condizionata,
vento, freddo, lavoro prolungato allo schermo o uso di lenti a contatto (rigide o morbide).
Controindicazioni: Ipersensibilita individuale a qualsiasi componente del prodotto.

Interazioni: Non usare contemporaneamente ad altri farmaci o prodotti applicati sull'occhio, poiché
VISMED® LIGHT potrebbe modificame gli effetti.

Effetti indesiderati: In rarissimi casi, possono comparire disordini transitori, quali irritazioni congiuntivali,
sensazione di corpo estraneo, arrossamento o sensazione di bruciore oculare cosi come transitorio offusca-
mento della visione.

Posologia e modo d'uso: Prima utilizzazione ruotare il cappuccio in senso antiorario, sino a rottura
dell'anello di sicurezza. Svitare quindi il tappo a vite. Inclinare la testa all'indietro e posizionare la punta
del flacone al di sopra dell'occhio da trattare. Con I'indice spostare la palpebra inferiore verso il basso.
Premendo il flacone verra facilmente erogata una goccia di VISMED® LIGHT (vedere e figure). Se non
prescritto diversamente, instillare 1 0 2 gocce di VISMED® LIGHT nell‘occhio ogni volta che se ne sente la
necessita. In sequito all'ammiccamento delle palpebre, la soluzione si distribuira e formera un rivestimento
trasparente e duraturo sulla superficie dell'occhio. VISMED® LIGHT puo essere usato anche con le lenti a
contatto (rigide o morbide).

Precauzioni: Non toccare e non portare all'occhio la punta del flacone aperto. Riawitare il tappo dopo
I'uso di VISMED® LIGHT. Non usare VISMED® LIGHT se il flacone ¢ danneggiato. VISMED® LIGHT pud
essere usato fino a 3 mesi dopo il primo uso. La soluzione non utilizzata a 3 mesi dopo |'apertura deve
essere eliminata. Altrimenti la sterilita non € piu garantita e cio puo essere associato ad un rischio di
infezione. Conservare al di sotto di 30 °C! Non congelare! Non usare VISMED® LIGHT dopo a data di
scadenza indicata sul flacone e sulla scatola pieghevole. Se il disturbo persiste durante I'uso di
VISMED® LIGHT, consultare un medico. Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Caratteristiche e meccanismo d'azione: VISMED® LIGHT contiene sodio ialuronato, un polimero
naturale presente anche nelle strutture dell'occhio umano. Le particolari caratteristiche fisiche del sodio
ialuronato conferiscono a VISMED® LIGHT le sue proprieta viscoelastiche e idroritentive. VISMED® LIGHT
crea un rivestimento stabile sulla superficie dell'occhio, che viene eliminato lentamente con I'ammiccamento
palpebrale. In questo modo, VISMED® LIGHT combina un sollievo di lunga durata con il massimo comfort.
VISMED® LIGHT & ben tollerato, grazie alla sua composizione unica. Le caratteristiche dei conservanti nel

VISMED® LIGHT garantiscono la sterilita della soluzione nel flacone multidose aperto per un periodo
massimo di 3 mesi.

Confezioni: 1 flacone multidose da 5 ml, 1 flacone multidose da 15 ml, 3 flaconi multidose da 15 ml
Data dell'ultima revisione: 2016-09

NEDVESITO SZEMCSEPP

Hasznalati Gtmutatd

VISMED® LIGHT ~ Fermentacival eldallitott natrium-hialurondt, 0,1%.

Nedvesité szemcsepp.

Osszetétel: 1 ml oldat tartalma: 1,0 mg natrium-hialurondt, natrium-Klorid, kélium Klorid, ntrium-citrat,
di-nétrium-hidrogén-foszfat, magnézium-klorid, kalcium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat, injekciohoz
val6 viz, valamint tartositoszerként dindtrium-EDTA és polihexanid. Hipotonikus oldat.

Javasolt alkalmazas: A szemszérazsag ésivagy felszini szemsériilés tineteinek vagy jeleinek kezelésére,
ha azt olyan betegség okozza, mint példaul felszini keratitisz, Sjogren-szindroma vagy primer szemszdrazsag
szindroma. A szem Ujranedvesitésére szarazsagérzés, a szem égése, faradtsaga esetén, valamint egyéb —
egyebek mellett — por, fiist, szaraz hé, légkondicionald, szél, hideg, hosszabb szamitégép-hasznalat, vagy
kontaktlencse viselése altal kivaltott aprabb, nem kéros panaszok kezelésére.

Ellenjavallatok: A termék barmely 8sszetevdjével szembeni egyéni tdlérzékenység.
Gyogyszerkolcsonhatasok: Ne hasznalja a VISMED® LIGHT szemcseppet a szemen alkalmazott egyéb
qyoqyszerekkel és termékekkel eqyidejileg, mivel médosithatja hatdsukat.

Mellékhatasok: Nagyon ritkan eldfordulhatnak atmeneti rendellenességek, példaul kotdhértya-irritacio,
idegentest érzés, vords vagy égd érzés a szemben, rovid ideig tarté homalyos l&tds.

Adagolas és kezelés: A zarokupakot az els§ haszndlat el6tt az oramutato jardsaval ellentétes irdnyba kell
csavarni, amig a biztonsgi gydrd el nem torik. Csavarja le a kupakot. Billentse hatra a fejet, és helyezze a
cseppentd végét a kezelni kivant szem folé. Az alsé szemhéjat hizza le az egyik mutatoujjaval.
VISMED® LIGHT szemcsepp kis nyomés hatésara konnyen tavozik a cseppentébél (1asd az illusztracion). Ha
azorvos masképp nem javasolja, igény szerinti gyakorisaggal cseppentsen egy vagy két csepp VISMED® LIGHT
szemcseppet a kotchartyazsakba. Pislogdssal oszlassa el az oldatot, mely igy atlatsz6, sokaig megmaradd
bevonatot képez a szem felszinén. A VISMED® LIGHT hasznalhato (kemény vagy lagy) kontaktlencse viselése
mellett is. Az oldat a cseppentd felnyitdsa utdn maximum hérom honapig haszndlhatd.

Ovintézkedések: Ne érien hozzd a felnyitott cseppentd hegyéhez, és ne érintse a szem felszinéhez. Hasz-
ndlat utan tegye vissza a VISMED® LIGHT szemcsepp csavaros kupakiat. Ne hasznélja a VISMED® LIGHT
szemcseppet, ha a tartdly sérillt. Minden olyan oldatot, amelyet nem a felbontas utdn harom honapon
beliil hasznalnak fel, ki kell dobni. EllenkezG esetben a sterilitds nem garantalhato, amely esetlegesen a
fertézés kockazataval jarhat. Tarolas 30 °C alatt. Nem fagyaszthato! Ne hasznalja a VISMED® LIGHT szem-
cseppet a tartalyon és a kartondobozon szerepl lejdrati id6n tul. Ha a kellemetlen érzés a VISMED® LIGHT
hasznélata alatt tovabbra is fennmarad, vagy az alkalmazas felfiiggesztése utan visszatér, kérje orvos tand-
csat. Gyermekektdl elzérva tartando!

Jellemzok és hatasmechanizmus: A VISMED® LIGHT nétrium-hialuronétot, egy természetes polimert
tartalmaz, mely az emberi szemben is megtalalhato. A nétrium-hialuronat klonleges tulajdonsdgainak
koszonheti a VISMED® LIGHT ,viszkozelasztikus” és vizmegkdtd tulajdonsagait. A VISMED® LIGHT stabil
bevonatot képez a szemen, melyet a pislogés csak lassan tavolit el. igy a VISMED® LIGHT maximalis
komfortérzet mellett a tinetek hosszantarté enyhilését biztositja. A VISMED® LIGHT egyedi dsszetételének
kdszonhetden jol toleralhato. A VISMED® LIGHT szemcseppben talalhat tartdsitdszerek kilonleges dssze-
tétele a tartaly felnyitdsa utdn harom hénapon at biztostja a sterilitsat.

Kiszerelés: 1 db tobbadagos, 5 ml térfogatu tartdly; 1 db tobbadagos, 15 ml térfogatl tartdly;
3 db tobbadagos, 15 ml térfogatt tartaly
Utolols6 feliilvizsgalat datuma: 2016-09

@ JIYBPUKAHT 3A 041 O[3 ®OPMATA HA KANKK

MHcTpyKuwn 3a ynotpeba
VISMED® LIGHT — HaTpueB xastypoHar 0,1 %, £06uT 4pe3 depmenTaLyta.
yOF 3a o4 nog cop Ha Kanku.

CeTa: Beekwt 1 ml 0T pa3tBopa Chbpa HaTpyes XvanypoHar 1,0 mg, HaTpues XnopHA, Kanves Xnopiug,
HaTpVIeB LIUTPaT, AUHaTPUeB XuaporeH(ocdar, MarHesves X0pHg, Kanuues X0puf, HaTpues Auxuapo-
reHcpocar, BOAA 3a VHXeKUMM, AVHATPUeB eaeTaT v MONMXeKCaHWf KaTo KOHCepBaHT. PasTBopbT e
XMNOTOHMYEH.

Toka3aus 3a ynotpe6a: CHMNTOMY it NPU3HaLIY 32 CYXOTa B 04UTe U/ HapaHABAHE Ha NOBBPXHOCTTa
Ha 04itTe N0Pa/yt 3300N1ABaHIA KaTO NOBLPXHOCTEH KePATHT, CUHAPOM Ha CbOrPeH M MbpBItYeH CUHAPOM
Ha Cyx0T0 OKO. KaTo 04eH NyOPUKaHT B Cly4al Ha yCelLaHViA 3a Cyx0Ta, NapeHe U YMOpa Ha 04uTe, KakTo
W1 [pyTV HE3HAYUTENHY ONIaKBaHVA Oe3 NaToNOriHO 3HaueHme, HanpuMep NPeaU3BIKaHM OT npax,
LyrapeH UM, Cyx Bb3AyX, KNUMaTUK, NpekoMepHa paboTa C KOMMIOTLP WM HOCEHE Ha KOHTAKTHY JieLLyt
(TBbPAYN MM MeKh).

MpoTnBonoKa3saHuA 3a ynotpe6a: CBPbLX4YBCTBUTENHOCT KbM HAKOA O CbCTaBKYTE Ha Mpenapara.
B3aumopeiicTBiA ¢ Apyru MegukamenTi: VISMED® LIGHT He TpAGBa fa ce ynoTpe6sBa eaHOBpeMeHHo
C [pyr MenuKaMeHT uu Apyri Npenapatit 3a 04HO MPUNOXeHNUe, Thit KaTo T0Ba MOXe Ja MPOMeHi
edbekTa um.

HesxkenaHu peakuymm: B MHOO peaiky Cnyyay MOXe fia e NOABAT NPEXOH HaPYLLEHVA KaTo Bb3nanekue
Ha KOHIOHKTMBATa, YCeLLAHE 3a YyX[0 TANO, 3a4ePBABAHE VM YCeLIaHe 3a NapeHe Ha 04wTe, KDATKOCPO4HO
3aMbITIeHO BUXfaHe.

[Nlo3upoBka v npunoxeue: Mpe/ay NbpBOHAYANHO U3N0/1383He 3aBbpTeTe Kanadkara o Nocoka o0paTHa
Ha 4aCoBHYKOBATA CTPeNKa, 0KaTO NPeANasHUAT NPbCTeH ce ciyny. OTCTpaHeTe BUHTOBaTa Kanauka.
HaknoHere rnaBata Hasaj ¥t NoCTaBete BbpXa Ha (n1akoHa Haf OKOTO, KOETO Lie GbAe TPETUpaHo.
MpuabpRaiiTe JONHMA Knenay € nokasanela Ha eaHata pbka Hafony. Mpy ek HaTuck BbPXY (PNaKoHa Ha
VISMED® LIGHT, npenaparsT e ce CTeye NecHo (BUXTe UIOCTPALMUTE). AKO He € NPeNopbyaHo Hewlo
Zpyro, Hakanere 1-2 kanki ot VISMED® LIGHT B 0koTo TonK0Ba 4ecTo, KonKoTo € Heabxoaymo. Crien kato
NPeMUrHeTe, PasTBOPLT Liie Ce pa3npenenyt paBHoMepHO | Lie 06pasyBa NPo3payeH i AbAroTpaeH
NOKPUBEH CI0M N0 UANATA NOBBPXHOCT Ha 0koT0. VISMED® LIGHT Moxe Aa ce U3nos138a i0KaTo e HOCAT
KOHTaKTHU fiewuyy (TBbPAV M MeKm).

MpennasHn Mepku: He JOKOCBaiiTe BbpXa Ha OTBOPEHIA (MNAKOH C NPBCT U He F0 J0NHpaiiTe 10 NOBbPX-
HOCTTa Ha 0KkoTO. MocTasere 06paTHO BUHTOBATA Kanayka cies ynotpeba Ha VISMED® LIGHT. He u3non3-
BaiTe VISMED® LIGHT npy Hapyeta Lanoct Ha dnakoxa. VISMED® LIGHT e rogen 3a ynotpea o 3
Mecelia Cnefl 0TBapAHe Ha (hnakoHa. PasTBop, KOWTO He Ce W3M0n3Ba B pamkwTe Ha 3 Mecelja cnefl
0TBapAHeTO, TpAOBa Ja e U3XBLPAM. B NPOTUBEH Cydall, CTEPUNHOCTTA He MOXe fa Obe rapaHTipaxa
11 T0BA MOXe [1a f10BEZle f10 PUCK OT HADeKLu. CbxparssaiiTe npu Temnepatypa nog 30 °C! He 3ampa-
3fBaiiTel He W3no/138aiiTe npenapata Uzl U3TMYaHe CPOKA Ha FOAHOCT, 0TONA3aH BbPXy nakoHa 1
CrbBaemara kytus. Ako npu ynotpe6ara Ha VISMED® LIGHT cumnromaTikata nepcucrupa, ce
KOHCynTvpaiiTe ¢ niekap. [la e CbxpaHABa Ha MACTO HeOCTBHO 3a feuial

XapaKTepucTukv u HauuH Ha peitctaue: VISMED® LIGHT cbibpxa HaTpueB XvasypoHar, ecrecTeeH
NO/WMep, KOATO NPUCHCTBA U B CTPYKTYpHTE Ha 4OBELLKOTO OKO. CrieLncutiHwTe (UsuHM XapakTepucTiki

Ha HaTpYIesiA XuanypoHar, Bktioker 8bB VISMED® LIGHT, 0BycniaBaT HerosiTe BUCKONACTUIHI CBOTICTBA
1 CBOVICTBOTO A3 333bpXa Boza. VISMED® LIGHT chopnipa Tpae NokpuBeH Coit BbpXY OKOTO, KOWTO e
eNUMUHIa MHoro GaBHo Npy npemursate. B pesynar Ha Toa VISMED® LIGHT ocurypssa ecekt Ha
[bArOTPaiHO obniekyeHMe U MakcuManeH Komdopr. brarogapeHde Ha YHUKanHWA v CbCTas
VISMED® LIGHT ce noHacs mHoro ao6pe. V13non3satute korcepsarTy 8 VISMED® LIGHT rapatTupar
CTePUAHOCTTa Ha Pa3TBOpa Npit 0TBOPeH (1akOH B NPOIbAXeHHE Ha TP Mecela.

OnokoBka: 1 MynT1R0308 nakoH ot 5 ml, 1 MynTua0308 Gnakox ot 15 ml, 3 MynTUR0308M (rakoHa
or 15ml

Mocneaxa penakuna: 2016-09

- Batch number Expiry date
Lotton. Data di scadenza

Gyartasi szam Felhaszndlhatd
Maptuaet Homep lomet oo

Cislo Sarze Datum expirace
Cislo sarze Détum expirécie

Serijska Stevilka Datum izteka roka uporabnosti
Numer serii Data waznoci

Refer to instructions for use u
f ! 5 Vedere foglietto illustrativo

Lasd a hasznalati Gtmutat6t!

MornezHere ykasaweo 3a ynotpebal

(téte pozomé pribalovou informaci! /ﬂ/m ¢

Citajte pozorne pribalovd informéciu!
Sledite navodilom za uporabo!

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac
sie z instrukcja uzytkowania preparatu!

G)TRB C€

0123
TRB CHEMEDICA AG

"'I Otto-Lilienthal-Ring 26 47081285
85622 Feldkirchen (Munich), Germany $102.21



@ vncwici oéNi KAPKY

Navod k poutziti

VISMED® LIGHT — Natrium-hyaluronat 0,1 % ziskany fermentaci.

Zvihcuijici ocni kapky.

SloZeni: 1 ml roztoku obsahuje: 1,0 mq natrium-hyaluronatu, chlorid sodny, chlorid draselny, natrium-

citrdt, hydrogen-citronan sodny, chlorid hofecnaty, chlorid vapenaty, dihydrogenfosfore¢nan sodny,
voda na injekdi a dinatrium-edetdt a polyhexanid jako protimikrobni latky. Roztok je hypotonicky.

Indikace: Projevy a znamky suchého oka a/nebo poskozeni povrchu oka v disledku nékterych onemoc-
néni, napfiklad povrchového zanétu rohovky, Sjdgrenova syndromu nebo primarniho syndromu suchého
oka. K zvihceni oka pfi subjektivné vnimaném pocitu suchosti a také pfi paleni a inavé o¢f a dalsich
méné vyznamnych potizich, které jesté nepredstavuji onemocnéni, zplsobenych napiiklad prachem,
koufem, suchym teplem/horkem, klimatizovanym vzduchem, vétrem, chladem, déletrvajici praci u
monitoru pocitace nebo nosenim kontaktnich cocek (tvrdjch a mékkych).

Kontraindikace: Pfipravek nesmi byt pouzivan pfi precitlivélosti na nékterou ze slozek pipravku.
Interakce: NepouZivejte soucasné s lécivymi pfipravky nebo jinymi produkty, které jsou aplikovany na
oko (do oka), protoze VISMED® LIGHT mize ovlivnit jejich dcinek.

Nezadouci ucinky: Ve velmi vzacnjch pfipadech miZe dojit k pfechodnym nepfijemnym stavim,
napfiklad podrazdéni spojivek, pocitu ciziho télesa, z¢ervenani nebo pdleni oci a rozmazanému vidéni.
Davkovani a zpuisob poutziti: Otacejte pfed prvnim pouZitim nasazovacim uzdvérem proti sméru
hodinovych rucicek aZ do odlomeni bezpecnostniho krouzku. Nasazovaci uzavér odSroubujte, zaklorite
hlavu dozadu a drZte kapaci otvor nad okem, které ma byt léceno. Ukazovackem jedné ruky stahnéte
dolni vicko oka smérem dold. Lehkym stlacenim lahvicky se vypudi jedna kapka roztoku VISMED® LIGHT
(viz obrdzky). Pokud neni doporucen jiny postup, vkapnéte do oka podle potieby 1-2 kapky
VISMED® LIGHT. Mrknutim se roztok rozdéli a vytvofi na povrchu oka prahlednou vrstvu tekutiny, ktera
se po urcitou dobu udrzi. VISMED® LIGHT je moZno pouZivat také pfi noseni tvrdych nebo mékkych
kontaktnich ocek.

Upozornéni: Nedotykejte se kapaciho otvoru oteviené lahvicky a zabraite jeho kontaktu s okem. Po
poufiti pipravku VISMED® LIGHT znovu nasroubujte nasazovaci uzavér. NepouZivejte poskozené lahvicky
pripravku VISMED® LIGHT. VISMED® LIGHT miiZe byt po prvni pouZiti pouZivat po dobu 3 mésicd. Kazdy
roztok, ktery nebude spotfebovan do 3 mésicl po otevieni, se musi vyhodit. V opacném pfipadé jiz neni
zarucena sterilita a mze se pripadné vyskytnout zvySené riziko infekce. Uchovavejte pri teploté do
30 °C! Nezmrazujte! NepouZivejte piipravek VISMED® LIGHT po uplynuti data exspirace vyznaceného
na nadobce (lahvicce) a krabicce. V pfipadé, Ze Vase obtize trvaji i pfi pouZivani pfipravku
VISMED® LIGHT, mél(a) byste se obratit na lékafe. Uchovavejte mimo dosah a dohled détil

Vlastnosti a mechanismus G¢inku: VISMED® LIGHT obsahuje natrium-hyaluronat, coz je pfirodni
polymer, ktery se pfirozené nachdzi v strukturach lidského oka. Zviastni fyzikdni viastnosti natrium-
-hyalurondtu jsou zakladem dilezitjch viskoelastickjch vlastnosti piipravku VISMED® LIGHT a jeho
schopnosti vazat vodu. VISMED® LIGHT vytvafi na povrchu oka stabilni vrstvu, kterd je mrkanim oka
postupné a pozvolna odstrafiovana. VISMED® LIGHT proto kombinuje dlouhodobou dlevu a maximalni
pohodli. VISMED® LIGHT je diky svému specidlnimu slozeni velmi dobre snasen. Specidlni kombinace
protimikrobnich latek zarucuje sterilitu pfipravku VISMED® LIGHT po dobu 3 mésicd po prvnim otevieni
lahvicky.

Velikost baleni: 1 vicedavkovy kontejner obsahujici 5 ml, 1 viceddvkovy kontejner obsahujici 15 ml,
3 vicedavkové kontejnery obsahujici 15 ml

Datum posledni revize: 2016-09

@ LUBRIKACNE OENE KVAPKY

Pokyny na pouzitie

VISMED® LIGHT — 0,1 % hyaluronét sodny ziskany fermentaciou.

Lubrikacné ocné kvapky.

Zlozenie: 1 ml roztoku obsahuje 1,0 mg hyaluronatu sodného, chlorid sodny, chlorid draselny, citrat

sodny, hydrogénfosforecnan sodny, chlorid horecnaty, chlorid vapenaty, dihydrogénfosforecnan sodny,
vodu na injekciu, edetdt sodny a polyhexanid ako konzervacné latky. Roztok je hypotonicky.

Indikacie: Priznaky a znamky suchého oka alebo poskodenie ocného povrchu v désledku ochoreni
ako je povrchovd keratitida, Sjogrenov syndrém alebo primarny syndrom suchého oka. Na zvihcovanie
odi pri pocite sucha, paleni a tnave oi alebo pri inych menich fazkostiach, ktoré nemaju chorobny
charakter. Tieto tazkosti m6zu byt sposobené napr. prachom, dymom, suchym teplom, klimatizaciou,
vetrom, chladom, dihodobou pracou pri obrazovke pocitaa alebo pouZivanim kontaktnych SoSoviek
(makkych i tvrdyich).

Kontraindikacie: Pripravok je kontraindikovany pri individudlnej precitiivenosti na niektorti zo zloziek
pripravku.

Interakcie: S pripravkom VISMED® LIGHT nepouzivajte stasne iné lieky alebo pripravky aplikované do
oka, pretoze tym mozZe byt ovplyvneny ich Gcinok.

Neziaduce tcinky: Velmi zriedkavo sa mozu vyskytnut prechodné poruchy ako podrézdenie spojoviek,
pocit cudzieho telesa v oku, zaervenanie alebo pocit palenia a kratkodobé rozmazané videnie.
Davkovanie a podavanie: Pred prvym pouZitim otocte vrchnak proti smeru hodinovych ruciciek, aby
sa rozlomil bezpecnostny krizok. Vrchnak odskrutkujte. Hlavu zaklofte dozadu a koniec nadobky priblizte
nad oSetrované oko. Ukazovakom jednej ruky potiahnite dolné viecko smerom dolu. Stlacte nddobku
a jedna kvapka pripravku VISMED® LIGHT jednoducho wytecie (pozri ilustracie). Ak nie je urcené inak,
kvapka sa 1 alebo 2 kvapky pripravku VISMED® LIGHT do oka podla potreby. Po zamrkani sa roztok
rozptyli a vytvori na povrchu oka transparentny dlhodoby film. VISMED® LIGHT sa moZe tiez aplikovat
pocas pouzivania kontaktnych Sooviek (makkych alebo tvrdych).

Upozornenia: Nedotykajte sa konca otvorenej nddobky. Koncom nadobky sa nedotykajte povrchu oka.
Po pouZiti pripravku VISMED® LIGHT nasadte spat skrutkovaci uzaver. Pripravok VISMED® LIGHT nepou-
7ivajte, ak je nadobka poskodend. Pripravok VISMED® LIGHT sa moze pouzivat do 3 mesiacov po prvom
pouZiti. Kazdy roztok, ktory sa nepouije pocas 3 mesiacov po otvoreni, sa musi znehodnotit. V opa¢-
nom pripade nie je viac zarucend sterilita a to moze viest k riziku infekcie. Skladujte pri teplote niz3ej ako
30 °C! Nezmrazuite! Pripravok sa nesmie pouzivat po uplynuti doby exspirécie vyznacenej na nadobke a
Skatulke. Ak pri pouzivani pripravku tazkosti pretrvavaju, vyhladajte lekéra. Uchovavajte mimo dosahu
a dohladu deti!

Charakteristika a spdsob dcinku: VISMED® LIGHT obsahuje hyalurondt sodny, prirodny polymér,
ktory sa nachddza aj v Struktdrach ludského oka. Specifické fyzikalne charakteristiky hyalurondtu sodné-
ho prepoficiavaji pripravku VISMED® LIGHT jeho viskoelastické vlastnosti a schopnost zadrziavat vodu.
VISMED® LIGHT zaistuje vytvorenie stabilného filmu na povrchu oka, ktory je len pomaly odstranovany
mrkanim. VISMED® LIGHT tak v sebe kombinuje dlhodobu tfavu a maximalne pohodiie. VISMED® LIGHT
je vdaka svojmu $pecifickému zloZeniu dobre tolerovany. Specialne zlozenie konzervacnjch létok v
pripravku zarucuje sterilitu roztoku v otvorenej nddobke po dobu troch mesiacov.

Balenie: 1 viacdavkova nadobka 5 ml, 1 viacdavkova nadobka 15 ml, 3 viacdavkové nadobky 15 ml
Détum poslednej revizie: 2016-09

@D VLAZILNE KAPLICE ZA €I

Navodila za uporabo

VISMED® LIGHT — natrijev hialuronat, pridoblien s fermentacijo 0,1%.

Vlazilne kapljice za o€i.

Sestava: 1 ml raztopine vsebuje natrijev hialuronat 1,0 mg, natrijev klorid, kalijev klorid, natrijev citrat,

dinatrijev fosfat, magnezijev klorid, kalcijev Klorid, natrijev dihidrogenfosfat, vodo za injekcije ter
dinatrijev edetat in poliheksanid kot sredstvi za konzerviranje. Raztopina je hipotonicna

Namen uporabe: 7a lajsanje simptomov suhega ocesa in/ali pri poskodbah ocesne povisine zaradi
obolenj, kot so npr. povrsinsko vnetje rozenice (keratitis), Sjogrenov sindrom ali primarni sindrom suhega
olesa. Za vlazenje oci pri obcutku suhih oci, pekocem obcutku, obcutku utrujenih ofi in za lajsanje
ostalih manjsih tezav nepatoloskega pomena, npr. zaradi prahu, dima, suhe toplote, klimatiziranega
zraka, vetra, mraza, dolgotrajnega dela z racunalnikom ali nosenja kontaktnih lec (trdih ali mehkih).

Kontraindikacije: Preobcutljivost za katero koli od sestavin.

Medsebojno delovanje: Izdelka VISMED® LIGHT ne uporabljajte istocasno z zdravili ali drugimi izdelki
7a odi, saj lahko spremeni njihovo delovanje.

Nezeleni ucinki: \/ zelo redkih primerih lahko nastopijo prehodne teZave, kot so drazenje ocesne veznice,
obcutek tujka v oceh, pordecitev ocesa ali pekoc obcutek ter kratkotrajna zameglitev vida.

Nacin uporabe in odmerjanje: Pred prvo uporabo zavrtite pokrovcek v nasprotni smeri urinega kazalca,
da se odlomi zascitni obro. Nato odvijte pokrovéek. Glavo nagnite nazaj in namestite vrh vsebnika nad
oko, v katerega Zelite vkapati raztopino. S kazalcem ene roke potegnite spodnjo veko navzdol. Stisnite
vsebnik, da kapljica raztopine VISMED® LIGHT iztece (glej slike). Ce ni drugace priporoceno, vkapajte 1
do 2 kapljici VISMED® LIGHT v oko tako pogosto, kot je potrebno. Z meZikanjem, se bo raztopina poraz-
delila po ocesu ter ustvarila transparenten in dolgotrajen zascitni sloj na povrsini ocesa. VISMED® LIGHT
lahko uporabljate tudi, ce nosite kontaktne lece (trde ali mehke).

Previdnostni ukrepi: Ne dotikajte se vrha odprtega vsebnika, prav tako se z vihom odprtega vsebnika
ne dotikajte povrsine oCesa. Po uporabi raztopine VISMED® LIGHT plastenko zaprite s pokrovckom.
lzdelka VISMED® LIGHT ne uporabljajte, Ce je vsebnik poskodovan. VISMED® LIGHT lahko po prvi
uporabi uporabljate najve¢ 3 mesece. Ce raztopine ne porabite v 3 mesecih po odprtju, jo zavrzite.
V nasprotnem primeru sterilnost ni ve¢ zagotovljena in obstaja vecja verjetnost okuzbe.Shranjujte pri
temperaturi pod 30 °C! Ne zamrzujte! Izdelka VISMED® LIGHT ne uporabljajte po datumu izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na vsebniku in Skatlici. Ce se tezave po uporabi raztopine VISMED® LIGHT Se
vedno nadaljujejo, se posvetujte z zdravnikom. Shranjujte nedosegljivo otrokom!

Lastnosti in ucinkovanje: VISVED® LIGHT vsebuje natrijev hialuronat, ki je naravni polimer in je
prisoten tudi v strukturah cloveskega ocesa. Posebne fizikalne znacilnosti natrijevega hialuronata dajejo
raztopini VISMED® LIGHT viskoelastine in hidrofilne lastnosti. VISMED® LIGHT ustvari obstojen zascitni
sloj na povrsini ocesa, ki se odstranjuje le postopoma z mezikanjem. VISMED® LIGHT tako zdruzuje
dolgotrajen ucinek in maksimalno udobje. Zaradi posebne sestave VISMED® LIGHT ga uporabniki dobro
prenasajo. Posebno razmerje konzervansov zagotavlja sterilnost kapljic VISMED® LIGHT $e tri mesecev
po prvem odprtju plastenke:

Pakiranja: 1 plastenka s 5 ml raztopine, 1 plastenka s 15 ml raztopine, 3 plastenke s 15 ml raztopine
Datum zadnje revizije navodil: 2016-09

@D NAWILZAJACE KROPLE DO 0CZU

Instrukja uzytkowania
VISMED® LIGHT - 0,1 % hialuronian sodowy pochodzenia fermentacyjnego.
Nawilzajace krople do oczu.

Sktad: 1 ml roztworu zawiera: 1 mg hialuronianu sodu, chlorek sodowy, chlorek potasowy, cytrynian
sodu, fosforan disodowy, chlorek magnezowy, chlorek wapniowy, dwufosforan sodowy, woda do iniekcji,
wersenian dwusodowy i poliheksanid jako konserwanty. Roztwor jest hipotoniczny.

Wskazania: Objawy i oznaki suchego oka oraz/lub uszkodzenie powierzchni oka, spowodowane takimi
chorobami jak powierzchniowe zapalenie rogéwki, zespét Sjdgrena czy pierwotny zespot suchego oka. Do
nawilzania oczu w przypadku uczucia suchego oka, pieczenia, zmeczenia oczu oraz innych drobnych
dolegliwosci nie zwiazanych ze zmianami patologicznymi, wywotanymi na przykfad przez kurz, dym, suche
powietrze, klimatyzacje, wiatr, zimno, intensywna prace przy komputerze, uzywanie szkiet kontaktowych
(sztywnych lub miekkich).

Przeciwwskazania: Indywidualna nadwrazliwos¢ na chociaz jeden ze skiadnikéw preparatu.

Interakcje: Nie uzywac preparatu VISMED® LIGHT bezposrednio w czasie podawania innych lekow lub
srodkéw do oczu, poniewaz moze on modyfikowac ich dziatanie.

Objawy niepozadane: W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ przejsciowe dolegliwosci, takie
jak zapalenie spojowki, uczucie obecnosci ciata obcego, zaczerwienienie i uczucie pieczenia oka, krétko-
trwate nieostre widzenie.

Dawkowanie i sposob podania: Przed pierwszym uzyciem obraca nakretke zamykajaca przeciwnie do
ruchu wskazowek zegara, az oderwie sie pierscien zabezpieczajacy. Odkreci nakretke. Przechyli¢ glowe do
tytu i umiesci pojemnik nad okiem, ktdre ma by¢ leczone. Przesuna¢ do dofu dolng powieke za pomoca
palca wskazujacego jednej reki. Nacisna¢ pojemnik i jedna kropla VISMED® LIGHT fatwo wyplynie (patrz
rysunek). Jesli nie zostato inacze] zalecone, wkropli jedna lub dwie krople VISMED® LIGHT do worka spo-
jowkoweqgo oka tak czesto, jak to potrzebne. Po kilkukrotnym mrugnieciu roztwér zostanie rozprowadzony
i uformuje przezroczysta, diugo utrzymujaca sie warstwe na powierzchni oka. VISMED® LIGHT moze by
takze uzywany w trakcie noszenia soczewek kontaktowych (twardych lub miekkich).

Srodki ostroznosci: Nie dotyka koricowki otwartego pojemnika I nie dotyka nia powierzchni oka. Nato-
2y¢ nakretke z powrotem na pojemnik po uzyciu VISMED® LIGHT. Nie uzywa preparatu VISMED® LIGHT
jesli- pojemnik jest uszkodzony. Roztwor z otwartego pojemnika moze by uzywany do trzech miesiecy.
Kazdy roztwor, ktory w ciagu 3 miesiecy po otwarciu opakowania nie bedzie zastosowany, nalezy wyrzu-
ci¢. Winnym przypadku sterylnos¢ nie jest juz zagwarantowana, a to moze prowadzi¢ do podwyzszonego
ryzyka infekeji. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C! Nie zamrazac! Nie uzywac preparatu
VISMED® LIGHT po uplywie daty waznosci okreslonej na pojemniku oraz na pudetku, w ktdre jest on
zapakowany. Jesli dyskomfort utrzymuje sie w trakcie stosowania preparatu VISMED® LIGHT, nalezy
skonsultowa sie z lekarzem. Przechowywa w miejscu niedostepnym dla dziecit

Charakterystyka i sposob dziatania: VISMED® LIGHT zawiera hialuronian sodowy, naturalny polimer,
ktory jest takze skiadnikiem struktur oka. SzczegéIne wiasciwosci fizyczne hialuronianu sodowego nadaja
preparatowi VISMED® LIGHT wiasciwosci wiskoelastyczne oraz wlasciwosci zatrzymywania wody.
VISMED® LIGHT tworzy stabilng warstwe na powierzchni oka, ktdra jest wolno usuwana w czasie mruga-
nia. Dlatego VISMED® LIGHT powoduje diugotrwalg ulge przy zachowaniu maksimum komfortu. Preparat
jest dobrze tolerowany dzieki swojemu unikalnemu sktadowi. Specjalny dobor konserwantéw w pre-
paracie VISMED® LIGHT gwarantuje jatowos¢ roztworu przez trzy miesiace od otwarcia pojemnika.
Opakowanie: 1 pojemnik 5 ml, 1 pojemnik 15 ml, 3 pojemniki 15 ml

Data opracowania ulotki: 2016-09

+ Before using for the first time turn the cap anticlockwise
until the safety ring snaps.

« Prima utilizzazione: Ruotare il cappuccio in senso
antiorario, sino a rottura dell'anello di sicurezza

« A zérokupakot az elsd hasznalat elditt az oramutato
jarasaval ellentétes iranyba kel csavarni, amig a biztonsagi
qy(ir(i el nem torik

+ Tpeqn MbpBOHaYaHO U3M0N3BaHE 3aBbpTETe Kanaykara
10 110C0Ka 06PaTHa Ha YaCOBHYKOBATa CTPENKa, AOKATO
NPeANasHUAT NPbCTEH Ce Cuynut

+ Pfed prvnim pouZitim otacejte uzaviracim vickem proti
sméru hodinovych rucicek, az se odtrhne zajistovaci krouzek

« Pred prvym pouZitim otocte tesniace viecko proti smeru
pohybu hodinovych ruciciek, aby sa rozlomil bezpecnostny
krazok

« Pred prvo uporabo zavrtite pokrovcek v nasprotno smer
umnega kazalca tako, da se pokrovcek odtrga od zascitnega
obrocka

« Przed pierwszym uzyciem obrd¢ nakretke zamykajaca
przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, az oderwie sie
pierscie zabezpieczajacy

+ Instill one or two drops onto the eye.

+ Instillare una o due gocce nell‘occhio.

« Cseppentsen egy vagy két cseppet a szemébe.

+ Hakanere 1-2 kanku B okoTo.

« Vkapnéte do oka jednu nebo dvé kapky.

« Do oka kvapnite jednu alebo dve kvapky.

« V oko vkapajte eno do dve kapljici.

. V\/kkrophc' jedna do dwach kropli do (worka spojéwkowego)
oka.

« Put the screw cap back on after administration.

+ Riawitare il tappo dopo la somministrazione.

+ Haszndlat utdn csavarja vissza a kupakiat.

« [locTaBete BUHTOBATA Kanayka OTHOBO CNeL npunoxeHue.
+ Po pouZiti nasazovaci uzavér znovu nasroubujte.

+ Po podani nasadte spat skrutkovaci uzaver.

+ Po uporabi pokrovcek ponovno privijte na plastenko.

+ Natozy¢ nakretke z powrotem na pojemnik po uzyciu
preparatu.






