VISMED?

LUBRICANT EYE DROPS ‘

Instructions for use

VISMED®

Sodium hyaluronate from fermentation 0.18 %. Transparent solution of natural, highly purified sodium hyaluronate.
Devoid of animal proteins. Sterile, free from preservatives.

Composition: 1 ml solution with neutral pH contains sodium hyaluronate 1.8 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 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
significance induced, for example, by dust, smoke, dry heat, air conditioning, wind, cold, extended computer screen
Use or contact lens wear.

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
ofthe opened container. Otherwise, the container should be discarded immediately after use. Reclose the container
after use. AsVISMED® does not contain preservatives any solution not used within 12 hours after opening must be
discarded. Otherwise, the sterility is no longer guaranteed and this may be associated with a risk of infection. Do
not use VISMED® if the container is damaged. If discomfort persists while using VISMED® consult a physician.
Interactions: Do not use VISMED® 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 burning 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®. 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® will be released (see illustrations).

fnot otherwise recommended, instill 1or 2 drops of VISMED® 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® may
also be used while wearing contact lenses (rigid or soft).

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

Storage and disposal: Store below 30 °Cin adry place, protected from light! Do not freeze! Do not use VISMED®
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® can be disposed of with household waste.

Presentation: 20 single-dose containers of 0.3 ml.

VISMED® is a medical device for use by patients.

Last revision date: 2025-11

NEDVESITO SZEMCSEPP @

Hasznalati utasitas

VISMED®

Fermentécié tjén nyert 0,18 % nétrium-hialurondt. Attetszd oldat természetes, nagy tisztasaqd natrium-
hialuronatbl. Allati fehérjéktdl mentes. Sterl, tartositdszer mentes.

Osszetétel: 1 ml pH semleges oldat 1,8 mq natrium-hialuronatot, natrium-Kloridot, kalium-Kloridot, dinatrium-
foszfatot, ndtrium-citrdtot, magnézium-kloridot, kalcium-kloridot és injekcids vizet tartalmaz. Az oldat hipoténids.
Javallat: A szemszérazsdg tiinetei és jelei és/vagy a szemfelszin kdrosodasa a stlyossagra vald tekintet nélkill,
olyan betegségek miatt, mint a felszines szaruhdrtya-gyulladas, a Sjogren-szindroma vagy a primer széraz szem
szindroma. A szem nedvesitésére szemszérazsdg, éq6 érzés, szemfdradtsdg és egyéb kevéshé stlyos, patoldgids
jelentdséggel nem bird panaszok esetén, amelyeket pl. por, fiist, szdraz hd, klimaberendezés, szé1, hideg iddjdrds,
huzamos képernyGhasznélat és a kontaktlencse-viselés okoz.

Ellenjavallatok: Egyedi tilérzékenyséq a termék barmely dsszetevéjére.

Ovintézkedések: Ne érjen a felbontott tartaly cseppents végéhez, és ne érjen a szemfelszinhez a tartaly cseppentd
végével. Ellenkez6 esetben a tartdlyt haszndlat utdn azonnal el kell dobni. Hasznélat utén zérja vissza a tartdlyt.
Mivel a VISMED® nem tartalmaz tartdsftdszert, a felbontdst kdvetd 12 éran beliil fel nem haszndlt oldatot el kell
dobni. Ellenkez6 esetben a sterilitds nem biztositott, és fertézésveszély dllhat fenn. Ne alkalmazza a VISMED®-et, ha
a tartdly megseériilt. Amennyiben a VISMED® alkalmazdsa sordn a kellemetlenség tovébbra is fenndll, forduljon
orvoshoz.

Gyogyszerkdlcsonhatasok: Ne haszndlja a VISMED®-et mds, a szemben alkalmazandd gy6gyszerekkel vagy
termékekkel egyidejiileg, mivel médosithatja azok hatdsat. Vérjon legaldbb 15 percet az egyéb szemészeti
készitmények alkalmazdsdval.

Mellékhatasok: Nagyon ritka esetekben (10000 betegbdl kevesebb, mint 1 betegnél), dtmeneti tiinetek
jelentkezhetnek, Ggymint a kitchértya irritécidja, idegen test érzése a szemben, szemféjdalom, a szem kivorosodése
& 690 érzés a szemben, dtmeneti homalyos I&tds jelentkezhet.

Mellékhatasok bejelentése: Az orvostechnikai eszkdz haszndlata sordn felmeriilt minden stlyos mellékhatdst
be kell jelenteni a TRB CHEMEDICA AG-nek és a felhaszndl helyileg illetékes hatdsdgénak.

Adagolas és alkalmazas: A VISMED® haszndlata elGtt alaposan mosson kezet. Csavarja le a kupakot. Hajtsa
hdtra a fejét, és helyezze a tartdly cseppent végét a kezelni kivant szem folé. Az egyik keze mutatoujjéval hiizza
lefelé az als6 szemhéjat. Nyomja dssze a tartdlyt, és eqy csepp VISMED® tdvozik a tartdlybol (1ésd az dbrét).

Ha mdsképp nem ajanlott, cseppentsen 12 csepp VISMED® szemcseppet a szemébe annyiszor, ahdnyszor sziik-
ségesnek érzi. Pislogds utan az oldat eloszlik és egy dttetszd tartds bevonatot képez a szemfelszinen. A VISMED®
(kemény vagy ldgy) kontaktlencse viselése kizben is alkalmazhato.

Termékjellemzdk és hatasmechanizmus: A VISMED® nétrium-hialuronétot tartalmaz, amely egy termé-
szetes polimer és az emberi szem szdveteiben is jelen van. A ndtrium-hialurondt kiilonleges fizikai tulajdonségai
kblcsonzik a VISMED® viszkoelasztikus és vizmegtartd tulajdonsdgait. A VISMED® egy stabil bevonatot képez a
szem feliiletén, amely csak lassan tavozik pislogéssal. fgy a VISMED® a tiinetek tartés enyhilését maximélis
kényelemmel kombindlja. A VISMED® egyedi sszetételének kdszonhetGen jél tolerdlhatd.

Tarolas és artalmatlanitas: 30 °Calatti hémérsékleten, széraz helyen, fénytdl védve tarolando! Ne fagyassza!
Ne alkalmazza a VISMED®-et a tartdlyon és a papir dobozon feltiintetett lejarati iddn tul. Gyermekek el6l elzdrva
tartand! Az lires és a fel nem haszndlt VISMED® tartdlyok a hdztartdsi hulladékkal egyitt drtalmatlanithatok.
Kiszerelés: 20 db 0,3 ml-es egyadagos tartdly.

AVISMED® egy betegek altali hasznalatra szant orvostechnikai eszkoz.
Legutabbi feliilvizsgélat datuma: 2025-11

NYBPUKAHTHU KANKK 3A 04K ‘

WHcTpyKumn 3a ynotpeba

VISMED®

Hatpues xuanypoHar ot gepmenTaliua 0,18 %. Mpo3payeH pasTBOp Ha eCTECTBEH, BIUCOKO NPeUNCTEH HaTpUeB
XManypoHar. be3 uBOTUHCKy npoTenti. (repunet, 63 KOHCEpBAHTHL.

CbcraB: 1 mlpastBop C HeyTpanHo pH Cbbpxa 1,8 Mg HaTPYeB XvanypOHaT, HaTpUeB XNOPHA, KaUeB X0pHA,
AMHATPUEB (OCOAT, HATPUEB LATPAT, MarHe3ues XMOpUL, KanLives XOPUA 1 BOLA 33 UHeKLMK. PasTBopbT e
XMINOTOHUYEH.

Moka3zanma: CuMnToMK 11 NPU3HALIM Ha CYXO OKO 11/W YBPEXaHe Ha 04HaTa MOBBPXHOCT 663 orpaHiyeHme
110 OTHOLLIEHIE Ha TEXECTTa, AbMKALLM Ce Ha 3300NABAHMA KATO NOBBPXHOCTEH KEPATHT, CUHAPOM Ha CbOorpeH uan
MHPBIYEH CHHAPOM HA CYXOTO OKO. 33 Nly6PUKaLMA Ha 04WTe NPY yCeLLLaHe 33 CyXOTa, NapeHe Y 04Ha yMOopa 1 Apyri
He3HauMTeNHY ONNaKBaHNA 063 NaTONOTMUHO 3HaueHIe, NPeAVI3BIKARY HANPUMEP OT MIPaX, AUM, CyXa TONANHa,
KNMMATUK, BATBD, CTYA, NPOLBIKUTENHO U3N0N3BAHE HA KOMNIOTbPeH eKPaH NN HOCeHE HA KOHTAKTHM NleLL.
TNpotuBonokasanua: /HaBuAYaNHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM HAKOA OT CbCTaBKHUTE Ha MPOAYKTR.
TMpeanasHn mepku: He 10k0cBaiiTe Bbpxa Ha 0TBOPEHIA KOHTEIIHeD 1 He JOKOCBaliTe NOBLPXHOCTTA Ha OKOTO
C BbPXa Ha OTBOPEHIA KOHTeiiHep. B npoTuseH ciyyaii onakoskata TpA0Ba Ja ce u3XBbPAY He3abasHo Cneg
ynotpeba. 3aTBopeTe OTHOBO ONakoBKata cnefl ynotpeba. Thii kato VISMED® He Cbabpia KOHCePBAHTY, BLeKN
DA3TBOp, KOIATO He e M3M0A3BaH B pamKyTe Ha 12 uaca cnes 0TBapAHe, TPAGBA Aa Ce U3XBbPAM. B npoTuset cnyyait
(TePUNHOCTTa Beye He e FapaHTypaHa 11 ToBa Moxe Aa be (BbP3aHO C PHCK OT UHdeKuyA. He u3nonssaiire
VISMED®, ako onakokata e noBpezieHa. KoHcyntupaiire e ¢ iekap, ako ANCKOMGOPTBT He OTLLYMABA, [OKaTO
n3nonzsare VISMED®.

B3aumopeiictaua: He n3non3saiite VISMED® egHoBpeMeHHO C KaKBOTO 1 Aa € NeKapCTBO UM Apyr NPOZYKT,
MPUNOXEH BbPXY OKOTO, Thil KaTo MOXe Za NPOMEHI TAXHOTO AeiicTBue. /13uakaiiTe noHe 15 MuyTH npeay Aa
KanHere Apyrvt NPOAYKTI 33 04M.

Hexenanu peakuum: B MHoro peaki cnydan (no-manko ot 1 Ha 10000 naumenTi) MoraT Aa ce noABAT
MIPEXOIHY HApYLLEHINA KaTO APa3HeHe Ha KOHIOHKTVIBATA, YCeLlaHe 3a Uy a0 Tano, 60NKa, 3auepBaBaHe
YCeLLaHe 33 N1aPeHe B 0KOTO Y KPaTKOTPAIHO 3aMbITIEHO 3peHe.

[loknapBaHe Ha HexenaHu peakuun: Bceki (epuo3eH HLWACHT, Bb3HIKHAN BbB BPb3KA C M3enneTo,
TpA0Ba Aa Obze AoknaasaH Ha npousgoauTens TRB CHEMEDICA AG v mecTHus 3a noTpebutens KomnetenTen
OpraH.

[Tlo3upoBKa 1 npunoxeHue: V3muiire 106pe pouete cv npea Aa u3nonzsate VISMED®. Pa3suiite kanaukara.
HaknoHere rnagata Hasaj 1 nocTageTe BbpXa Ha KOHTeliHepa Hafl OKOTo, KOeTo Luje niekyBare. [lpemecTeTe fonHUA
Knenay Hagony ¢ nokaanela Ha efHata pbKa. Hatucere kouTeiiHepa 1 eara kanka VISMED® we ce oceoboau
(BUXTE UNKOCTPALMMTE).

AKo He e npenopbyaro Apyro, Hakansaiite Tunw 2 kankiVISMED® B 0KoTo T01K0Ba UeCTo, KOTKOTO € HeobXOANMO.
(leqy MuraHe pasTBOPYT LLie ce Pa3npbeHe i Lie 06pasyBsa NPo3pauHo U ABATOTPAIHO NOKPUTIE BBPXY MOBbPX-
HOCTTa Ha K10 VISMED® MoXe 1a Ce 13n0/13Ba 1 NIPY HOCEHe Ha KOHTAKTHY fleLut (TBbPAM UM Meki).
XapakTepucTuku u HaunH Ha peiicraue: VISMED® Cobpxa HaTpHes xvanypoHar, ecTecTBeH nofvmep,
KOITO NPUCHCTBA U B CTPYKTYPHTE Ha YOBELLKOTO OKO. CNeLuuHiTe Gu3nueckw xapakTepucTvKi Ha Hatpuesia
Xuanypoat npugasar HaVISMED® HeroswTe BUCKORAACTUYHM M BoO3aAbPXaLLY CBOVCTBA. VISMED® ocurypaBa
CTabWHO MOKPHTIE BPXY NOBBPXHOCTTA Ha OKOTO, KOETO Ce eNMIHIPa 03aBHO upe3 Murare. CesioatenHo
VISMED® cbuetaBa abaroTpaiito obnekuetme ¢ MakcumaneH komdopr. VISMED® ce noaca o6pe nopaau
YHUKAMHUA (1 CbCTaB.

CbXpaHeHue u usxebpnane: [la ce Chxpanasa noz 30 °C Ha Cyxo, 3aLLuTeHo 0T cBeTnHa MAcTo! Jla He ce
3ampazagal He u3non3saitte VISMED® cneg cpoka Ha roaHOCT, 0T6enA3aH Bbpxy ONakoBKaTa U CrbBaemara kyTua.
[lpwxTe faney ot fetla! MpasHuTe, KakTo 1 Hen3non3gaxwTe onakosky VISMED®, Morar Aa ce U3XBbPIAT 33eAHO
¢ buToBMTE OTNAZBLM.

Mpe3enTauua: Onakosku ot 20 eHokpatHy 403w ot 0,3 ml.
VISMED® e meanuMHCKO U3Aenue 3a ynotpe6a oT nayuenTu.
[laa Ha nocneaa pegakuma: 2025-11

LUBRIKACNI OCNI KAPKY @
Névod k poutziti

VISMED®

Hyaluronét sodny z fermentace 0,18 %. Priihledny roztok prirodniho, vysoce cisténého hyalurondtu sodného. Bez
Zivocisnych bilkovin. Sterilni, bez konzervacnich latek.

Slozeni: 1 ml roztoku s neutrainim pH obsahuje hyalurondt sodny 1,8 mg, chlorid sodny, chlorid draselny, fosforecnan
disodny, citronan sodny, chlorid hoecnaty, chlorid vapenaty a vodu na injekci. Roztok je hypotonicky.

Indikace: Piiznaky a zndmky suchého oka a/nebo poskozeni povrchu oka bez omezeni zdvaznosti v diisledku
onemocnéni, jako je povrchova keratitida, Sjogrentv syndrom nebo primdmf syndrom suchého oka. K lubrikaci ocf
v pifpadé pocitu suchosti, palenf a tnavy of a dalsich drobnyich potizi bez patologického vjznamu vyvolanych napf.
prachem, koufem, suchym teplem, klimatizaci, vétrem, chladem, dlouhodobym pouzivénim obrazovky pocitace
nebo nosenim kontaktnich cocek.

Kontraindikace: IndividudIni hypersenzitivita na jakoukoli slozku pfipravku.

Bezpecnostni pokyny: Nedotykejte se Spicky oteviené nddobky a nedotykejte se Spickou oteviené nddobky
povrchu oka. V opacném pripadé je tieba nddobku ihned po pouziti zlikvidovat. Po pouZiti nddobku znovu uzaviete.
Protoze pfipravek VISMED® neobsahuje konzervacnf Idtky, musf byt roztok, ktery nebyl pouZit do 12 hodin po
otevieni, zlikvidovan. V opacném pfipadé jiz neni zarucena sterilita, coz méize byt spojeno s rizikem infekce. Pokud
je obal poskozen, pripravek VISMED® nepouzivejte. Pokud pfi pouZivni pfipravku VISMED® pretrvavajf potize,
poradte se s [ékarem.

Interakce: NepouZivejte pfipravek VISMED® soucasné s jakymbkoli [ékem nebo jingm pipravkem aplikovanym na
oko, protoze mize zménit jejich Ucinky. S aplikaci dalSich ocnich pripravk( vyckejte alespon 15 minut.
Nezadouci ticinky: Ve velmivzdcnych pifpadech (méné nez 1210 000 pacient() se mohou vyskytnout prechodné
poruchy, jako je podrdzdéni spojivky, pocit ciziho télesa, bolest, zarudnuti nebo péleni oka nebo krétkodobé rozmazané
vidéni.

Hlaseni nezadoucich ucinku: Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostiedkem, by mél
byt nahldsen vyrobci TRB CHEMEDICA AG a mistné prislusnému orgénu uZivatele.

Davkovani a zpiisob podani: Pred pouZitim pripravku VISMED® si diikladné umyjte ruce. OdSroubujte uzavér.
Naklorite hlavu dozadu a umistéte Spicku nddobky nad odetfované oko. Ukazovéckem jedné ruky posurite dolni
vicko doli. Stisknéte nadobku a uvolni se jedna kapka VISMED® (viz obrdzky).

Pokud nenf doporuceno jinak, kdpnéte do oka 1 nebo 2 kapky pfipravku VISMED® podle potieby. Po mrknuti se
roztok rozptyl a vytvofi na povrchu oka préihledny a dlouhotrvajici povlak. VISMED® Ize pouzivat i pfi nodeni
kontaktnich Cocek (pevnych nebo mékkych).

Vlastnosti a zpiisob ticinku: VISMED® obsahuje hyalurondt sodny, prirodni polymer, ktery je rovnéz pfitomen
ve strukturdch lidského oka. Zvlastnifyzikélni vlastnosti hyalurondtu sodného propdjcuji VISMED® jeho viskoelastické
avodu zadrzujfciviastnosti. VISMED® vytvéfina povrchu oka stabilni poviak, ktery se mrkanim jen pomalu odstrariuje.
VISMED® proto kombinuje dlouhotrvajici levu s maximdlnim komfortem. VISMED® je diky svému jedinecnému
sloZeni dobfe sndsen.

Skladovani a likvidace: Skladujte pfi teploté do 30 °C na suchém misté, chrarite pred svétlem! Nezmrazujte!
Pipravek VISMED® nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na nadobce a obalu. Uchovévejte mimo
dosah déti! Prézdné i nepouzité obaly pripravku VISMED® Ize likvidovat spolecné s domovnim odpadem.
Prezentace: 20 jednodvkovych baleni po 0,3 ml.

VISMED® je zdravotnicky prostfedek uréeny k pouziti pacienty.

Datum posledni revize: 2025-11
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VISMED?

KAPLJICE ZA VLAZENJE 0OCI

Navodila za uporabo

O

VISMED®
Natrijev hialuronat iz fermentacije 0,18 %. Prozoma raztopina iz naravnega, visoko preciscenega natrijevega
hialuronata. Ne vsebuje Zivalskih beljakovin. Sterilno, ne vsebuje konzervansov.

Sestava: 1 ml raztopine z nevtralnim pH vsebuje 1,8 mg natrijevega hialuronata, natrijev klorid, kalijev lorid,
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
vlazenje oci v primeru obcutka suhosti, pekocega obcutka in utrujenosti oci 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 ali nosenje kontaktnih le¢.

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 uporabivsebnik ponovno zaprite.
Ker VISMED® ne vsebuje konzervansov, je raztopino, ki je niste porabili v 12 urah po odprtju, treba zavredi.
V nasprotnem primeru sterilnost ni vec zagotovljena, kar je lahko povezano s tveganjem za okuzbo. VISMED® ne
uporabljajte, e je vsebnik poskodovan. Ce se stanje nelagodja med uporabo VISMED® ne izbolj%a, se posvetujte z
zdravnikom.

Interakcije: VISMED® 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 oci, pocakajte vsaj 15 minut.
Nezeleni ucinki: V zelo redkih primerih (manj kot Tod 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: Vsakresen 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® si temeljito umijte roke. Odvijte pokrovcek. Nagnite glavo nazaj
invrhvsebnika namestite nad oko. S kazalcem ene roke pomnaknite spodnjo veko navzdol. Stisnite vsebnik in sprostila
se bo ena kapljica VISMED® (glejte risbe).

Ce ni drugace priporoceno, vkapajte 1 ali 2 kapljici VISMED® v oko tako pogosto, kot je potrebno. Po meZikanju se
bo raztopina razporedila in na povréini ocesa oblikovala prozorno ter dolgotrajno oblogo. VISMED® se lahko
uporablja tudi med nosenjem kontaktnih lec (trdih ali mehkih).

Znacilnosti in nacin delovanja: VISMED® vsebuje natrijev hialuronat, naravni polimer, ki je prisoten tudi v
strukturah cloveskega oesa. Posebne fizikalne lastnosti natrijevega hialuronata dajejo VISMED®-u njegove visko-
elasticne lastnostiin lastnosti zadrZevanja vode. VISMED® zagotavlja stabilno oblogo na povrsini ocesa, ki se pocasi
odstrani z mezikanjem. Zato VISMED® zdruzuje dolgotrajno olajsanje z najvecjim udobjem. VISMED® se zaradi
svoje edinstvene sestave dobro prenasa.

Shranjevanje in odstranjevanje: Shranjujte pri temperaturi do 30 °C na suhem, zasciteno pred svetlobo! Ne
zamrzujte! VISMED® ne smete uporabljati po poteku roka uporabe, ki je naveden na vsebniku in zlozljivi Skatli.
Shranjujte nedosegljivo otrokom! Prazne ali neuporabljene vsebnike VISMED® lahko zavrZete med gospodinjske
odpadke.

Pakiranje: 20 eno-odmernih vsebnikov po 0,3 ml.

VISMED® je medicinski pripomocek za uporabo pri pacientih.

Datum zadnje revizije: 2025-11

NAWILZAJACE KROPLE DO 0CZU

Instrukcja uzywania

VISMED®

0,18 % hialuronian sodu pochodzenia fermentacyjnego. Przezroczysty roztwér naturalnego, wysoko oczyszczonego
hialuronianu sodu. Bez biatek zwierzecych. Produkt sterylny, nie zawiera konserwantow.

Sktad: 1 ml roztworu o neutralnym pH zawiera 1,8 mq hialuronianu sodu, chlorek sodu, chlorek potasu,
wodorofosforan dwusodowy, cytrynian sodu, chlorek magnezu, chlorek wapnia i wode do iniekji. Roztwer jest
hipotoniczny.

Wskazania: Objawy i oznaki suchego oka i/lub uszkodzenia powierzchni oka, bez ograniczeri w odniesieniu do
nasilenia, spowodowane takimi chorobami jak powierzchniowe zapalenie rogéwhki, zespét Sjogrena lub pierwotny
zesp6t suchego oka. Do nawilzania oczu w przypadku uczucia suchodd, pieczenia i zmeczenia oczu oraz innych
drobnych dolegliwosci nie zwiazanych ze zmianami patologicznymi, wywotanymi na przykfad przez kurz, dym,
suche ciepte powietrze, klimatyzacje, wiatr, zimno, diugotrwate korzystanie z ekranu komputera lub noszenie
soczewek kontaktowych.

Przeciwwskazania: Indywidualna nadwrazliwosc na ktdrykolwiek ze skfadnikéw produktu.

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

Interakgje: Nie uzywac VISMED® bezposrednio w czasie podawania innych lekdw lub produktéw do oczu,
poniewaz moze on modyfikowac ich dziafanie. Odczeka¢ conajmniej 15 minut przed wkropleniem innych produktéw
dooczu.

Dziatania niepozadane: W bardzo rzadkich przypadkach (mniejnizu 1na 10000 pacjentdw) moga wystapic
przejsciowe zaburzenia, takie jak podraznienie spojéwki, uczucie obecnosci ciata obcego, bél, zaczerwienienie lub
pieczenie oka, lub krétkotrwate zamglone widzenie.

Igtaszanie dziatar niepozadanych: Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z wyrobem, nalezy
2qtosic producentowi TRB CHEMEDICA AG i lokalnemu organowi wiasciwemu dla uzytkownika.

Dawkowanie i sposéb podawania: Przed uzyciem VISMED® nalezy dokfadnie umy¢ rece. Odkrecic zakretke.
QOdchyli¢ gtowe do tytu i umiescic koricdwke pojemnika nad okiem, ktére ma byc leczone. Przesunac do dotu dolng
powieke za pomocg palca wskazujacego jednej reki. Nacisnac pojemnik, a jedna kropla VISMED® zostanie uwolniona
(patrzilustracje).

Jeslinie zalecono inaczej, nalezy wkraplac 11ub 2 krople VISMED® do oka tak czesto, jak to konieczne. Po mrugnieciu
roztwor zostanie rozprowadzony i utworzy na powierzchni oka przezroczysta i dtugo utrzymujaca sie powfoke.
VISMED® mozna rdwniez stosowac podczas noszenia soczewek kontaktowych (twardych lub
miekkich).

Charakterystyka i sposob dziatania: VISMED® zawiera hialuronian sodu, naturalny polimer, ktory jest
réwniez obecny w strukturach ludzkiego oka. SzczegéIne whasciwosci fizyczne hialuronianu sodu nadaja VISMED®
whasciwosd wiskoelastyczne i zatrzymujace wode. VISMED® tworzy stabilng powtoke na powierzchni oka, ktdra
jest tylko powoli usuwana przez mruganie. Z tego powodu VISMED® faczy dtugotrwata ulge z maksymalnym
komfortem. VISMED® jest dobrze tolerowany ze wzgledu na swéj unikalny skad.

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

Opakowanie: 20 pojemnikow 0,3 ml zawierajacych pojedyncza dawke.

VISMED® jest wyrobem medycznym przeznaczonym do stosowania przez pacjentow.

Data ostatniej zmiany: 2025-11
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KAPI ZA VLAZENJE OKA

Upute za uporabu

VISMED®

Natrijev hijaluronat proizveden fermentacijom 0,18 %. Prozima otopina prirodnog, visoko prociscenog natrijeva
hijaluronata. Ne sadrzava proteine Zivotinjskog podrijetla. Sterilan, bez konzervansa.

Sastav: 1 ml otopine neutralne pH vrijednosti sadrZava 1,8 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, Sjagrenov sindrom ili primarni sindrom suhog oka. Za vlazenje
odijuu slucaju osjeta suhoce, peckanjai zamora ociju te drugih manjih poteskoca bez patoloskog znacaja uzrokovanih,
primjerice, prasinom, dimom, suhom toplinom, klimatizacijom, vjetrom, hladnocom, dugotrajnom uporabom
racunalnog zaslona ili nosenjem kontaktnih leca.

Kontraindikacije: Individualna preosjetljivost na bilo koji sastojak proizvoda.

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

Interakcije: VISMED® nemojte upotrebljavatiistovremeno nis jednim lijekom ni drugim proizvodima za okularu
primjenu, jer bi mogao utjecati na njihovo djelovanje. Pricekajte barem 15 minuta prije primjene drugih proizvoda
za 0€i.

Nuspojave: U vrlorijetkim slucajevima (manje od 1na 10 000 pacijenata) mogu se pojaviti prijelazni poremecaji
poput nadraZaja spojnice, osjecaja prisutnosti stranoga tijela, boli, crvenilaili osjecaja peckanja oka i 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®. 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® (pogledajte ilustracije).

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

Svojstva i nacin djelovanja: VISMED® sadr7ava natrijev hijaluronat, prirodni polimer koji je prisutan i u
strukturama ljudskog oka. VISMED® viskoelastican je i zadrzava vodu zahvaljujuci specificnim fizickim svojstvima
natrijeva hijaluronata. VISMED® stvara stabilni film na povrsini oka koji se sporo uklanja treptanjem. Stoga VISMED®
pruza kombinirane prednosti dugotrajnog olaksanja i maksimalne ugode. VISMED® dobro je podnosljiv zbog
jedinstvenog sastava.

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

Izgled: 20 spremnika jednokratnih doza od 0,3 ml.
VISMED® medicinski je proizvod namijenjen pacijentima.
Datum posljednje revizije: 2025-11
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MITRINOSI ACU PILIENI

Lietosanas instrukcija

VISMED®

Natrija hialuronats no fermentacijas 0,18 %. Caurspidigs skidums no dabiga, augsta pakape atirita natrija hialuronata.
Nesatur dzivnieku izcelsmes olbaltumvielas. Sterils, nesatur konservantus.

Sastavs: 1 ml $kiduma ar neitralu pH satur 1,8 mg natrija hialuronata, natrija hloridu, kalija hloridu, dinatrija
fosfatu, natrija citratu, magnija hloridu, kalcija hloridu un adeni 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 virspuséjs keratits, Segréna sindroms vai primars sausas acs sindroms.
Acumitrinsanai, ja rodas sausuma, dedzinasanas un acu noguruma sajata un citas nelielas stdzibas bez patolodiskas
nozimes, ko izraisa, piemeéram, putekli, dimi, sauss karstums, gaisa kondicionésana, véjs, aukstums, ilgstosa datora
ekrana lietosana vai kontaktlécu lietosana.

Kontrindikacijas: Individuala paaugstinata jutiba pret jebkuru produkta sastavdalu.

Piesardzibas pasakumi: Nepieskarieties atvertas ampulas galam un nepieskarieties acs virsmai ar atvértas
ampulas galu. Pretéja gadijuma ampula jaizmet uzreiz péc lietosanas. Pec lietoanas ampula atkartoti jaaizver. Ta
k& VISMED® nesatur konservantus, jebkurs kidums, kas nav izlietots 12 stundu laika péc atvérsanas, jaizmet. Pretéja
gadijum sterilitate vairs nav garantéta, un tas var bit saistits ar infekcijas risku. Nelietojiet VISMED®, ja ampula ir
bojata. Ja VISMED® lietosanas laika diskomforts saglabjas, konsultgjieties ar arstu.

Savstarpéja iedarbiba: Nelietojiet VISMED® vienlaikus ar citam zalém vai citiem [idzekliem, kas tiek lietoti uz
acim, jo tas var mainit to iedarbibu. Nogaidiet vismaz 15 minites lidz citu acu lidzeklu lietosanai.

Nevélamas blakusparadibas: Loti retos gadijumos (mazak neka 1no 10000 pacientiem) var rasties parejosi
traucgjumi, pieméram, konjunktivas kairinajums, sveskermena sajita, sapes, acs apsartums vai dedzinasanas sajita
vaiTslaiciga 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® lietosanas riipigi nomazgajiet rokas. Nonemiet vacinu to pagriezot. Atlieciet
galvu atpaka] un novietojiet ampulas galu virs apstradajamas acs. Ar vienas rokas raditajpirkstu pavelciet apaksejo
plakstinu uz leju. Saspiediet ampulu, 1dz izdalas viens piliens VISMED® (skatt attélus).

Janavieteikts citadi, iepiliniet aci 1 vai 2 pilienus VISMED® tik bieZi, cik nepieciesams. Péc mirkskinasanas skidums
izkliedesies un uz acs virsmas izveidos caurspidigu un noturigu parklajumu. VISMED® var lietot ari kopa ar
kontaktlécam (cietajam vai mikstajam).

Tpasibas un iedarbibas veids: VISMED® satur natrija hialuronatu, dabisku poliméru, kas atrodas ari cilvéka
acs struktiras. Ipasas natrija hialurondta fizikalas ipasibas pieskir VISMED® viskoelastigas un Gdeni aizturosas
ipasibas. VISMED® nodrosina stabilu parklajumu uz acs virsmas, kas izzid lenam, mirkskinot. Tapéc VISMED®
apvieno ilgstodu atvieglojumu un maksimalu komfortu. VISMED® ir labi panesams ta unikala sastava dél.
Glabasana un utilizacija: Uzglabat sausa, no gaismas pasargata vietd, temperattralidz 30 °C! Nedrikst sasaldét!
Nelietojiet VISMED® péc deriguma termina beigam, kas noradits uz ampulas un salokamas kastites. Uzglabat
bérniem nepieejama vieta! TukSas un neizmantotas VISMED® ampulas var izmest kopa ar sadzives atkritumiem.
Izskats: 20 vienas devas 0,3 ml iepakojumi.

VISMED® ir medicinas ierice, kas paredzéta pacientiem.

Pédejas parskatisanas datums: 2025-11

Twist off the cap.

(savarja le a kupakot.
Pa3Buiire Kanaukara.
Odroubujte uzavér.

Odvijte pokrovcek.

Odkrecic zakretke.

Odvijte cep.

Nonemiet vacinu to pagriezot.

2 Instill the solution without touching the surface of the eye.

Az oldatot a szem felszinének érintése nélkiil csepegtesse be.
Hakanere pa3raopa 6e3 A2 JOK0CBaTe MOBLPXHOCTTA Ha OKOTO.
Roztok aplikujte, aniz byste se dotkli povrchu oka.

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

Ukapajte otopinu bez dodirivanja povrsine 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 tartaly hegyét. 12 drdn

l beliil haszndlja fel.

3aTBOpeTE OTHOBO OMAKOBKATa, KaTo MPUTUCHETE BbPXA B

kanaukata. He okocBarite Bbpxa Ha 0TBOPeHaTa ONakoBKa.

J3non3Baiite B pamkwTe Ha 12 vaca.

Nadobku znovu uzavrete zatlacenim Spicky do uzdvéru. Dbejte na

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

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

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

12 urah.

Zamkna¢ pojemnik, wciskajac kofcowke w zakretke. Nalezy

zachowac ostroznos¢, aby nie dotkna¢ koric6wki 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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