Systane

ULTRA

kapi za ovlazivanje oka
Bez konzervansa

UPUTE ZA UPOTREBU

@ Ove upute za upotrebu sadrZe vazne informacije o primjeni i sigurnosti
proizvoda. Pazljivo ih procitajte i sacuvajte za kasniju upotrebu.

NAZIV PROIZVODA:
SYSTANE™ ULTRA kapi za ovlaZivanje oka

OPIS:

SYSTANE™ ULTRA kapi za ovlazivanje oka su sterilna otopina, bez
konzervansa koja sadrzi polietilenglikol 400, propilenglikol, hidroksipropil guar,
sorbitol, aminometilpropanol, boratnu kiselinu, kalijev klorid, natrijev Klorid i
prociséenu vodu. Moze sadrZavati Kloridnu kiselinu i/ili natrijev hidroksid za
podeSavanje pH.

KLINICKA KORIST:

Kada se koriste prema uputama, SYSTANE™ ULTRA kapi za ovlaZivanje oka:

o Stite povrsinu oka.

 Qlak$avaju simptome suhog oka i omogucuju bolji vid.

 Pruzaju prolazno olakSanje osjecaja suhoce oka povezano s noSenjem
kontaktnih leca.

e Pruzaju vlaznost/vracaju vlaznost kontaktnim lecama.

NAMJENA/UPOTREBA:
SYSTANE™ ULTRA kapi za ovlaZivanje oka namijenjene su lubrikaciji povrSine
oka i ovlazivanju mekih kontaktnih leca (ukljucujuci silikonske hidrogelne lece).

KORISNICI/CILJANA SKUPINA:

Odrasle osobe (18 godina i stariji) sa simptomima suhog oka, ukljuéujuci osobe
koje nose kontaktne lece, a koje su sposobne razumieti i slijediti smjernice i
upute za upotrebu (ili imaju odgovarajuceg skrbnika koji ce to raditi za njih).

INDIKACIJE (upotreba):
SYSTANE™ ULTRA kapi za ovlazivanje oka namijenjene su za prolazno olakSanje
osjecaja Zarenja i iritacije u osoba sa simptomima suhog oka.

DJELOVANJE:

Na temelju prikupljenih dokaza iz klinickih ispitivanja, objavljene Klinicke literature
i iskustva na trzistu (post-marketinski nadzor), SYSTANE™ ULTRA kapi za
ovlazivanje oka djeluju kako je namijenjeno za prolazno olaksanje osjecaja zarenja
i iritacije u osoba sa simptomima suhog oka.

UPUTSTVA:

e Bocicu drzite malo ispod poklopca i okrenite je da se otvori.

PRIJE PRVE PRIMJENE, drZite boicu pod pribliznim kutom od 90
stupnjeva i kapnite jednu kap. Otresite bocu prema dolje kako biste
uklonili ostatak proizvoda (vidi sliku).

SYSTANE™ ULTRA kapi za ovlazivanje mogu se Koristiti tijekom dana prema
potrebi za olakSanje simptoma suhog oka.

Prema potrebi kapnite 1 ili 2 kapi u zahvaceno oko (oci) i trepnite.

Tijekom nosenja leca, u slucaju manje iritacije, nelagode ili zamucenja kapnite
1 do 2 kapi u zahvaceno oko (o¢i) i trepnite 2 ili 3 puta.

Nakon primjene, prije zatvaranja poklopca, otresite bocicu prema dolje
kako biste uklonili ostatak proizvoda sa vrha (vidjeti sliku).

®
S

o Zatvorite boCicu.

KONTRAINDIKACIJE (Razlozi zasto ne Koristiti):
0Osobe alergicne na bilo koji sastojak SYSTANE™ ULTRA kapi za ovlaZivanje oka
ne bi trebale koristiti ovaj proizvod.

UPOZORENJA:

Vazno je slijediti upute oénog specijalista i priloZene upute za pravilnu primjenu
proizvoda. Ukoliko imate stalan osjecaj nelagode u oku, pojacano suzenje,
promijene vida ili crvenilo oka, prekinite s koristenjem SYSTANE™ ULTRA kapi za
ovlazivanje oka i potrazite savjet ocnog specijalista jer problem moze postati
ozbiljan.

Priviemeno zamucen vid i ostale promjene vida mogu utjecati na sposobnost
upravljanja vozilima ili strojevima. Ukoliko se nakon primjene zamuti vid, nemojte
upravljati vozilom ili strojevima dok Vam se ne razbistri vid.

MJERE OPREZA:

e Samo za primjenu u oko.

0ZNAKA OTVARANJA: Ne koristite proizvod ukoliko je zastitni poklopac
ostecen ili nedostaje.

Ne koristite ukoliko su pakiranje ili boCica (sterilno pakiranje) oSteceni. @
Kako bi se izbjegla kontaminacija, izbjegavajte dodir kapaljke s bilo kojom
povrsinom.

U slu¢aju gutanja potraziti pomo¢ lijecnika.

Ukoliko otopina promijeni boju ili postane mutna, proizvod se ne bi trebao
koristiti.

Zatvorite poklopac nakon primjene.

Drzite spremnik dobro zatvoren kada ne Koristite proizvod.

Iskoristite prije isteka roka valjanosti oznacenog na proizvodu.
Ovaj proizvod sadrZi dozu boratne kiseline koja je sigurna kada se proizvod
koristi prema uputama o proizvodu.
Nakon otvaranja boCice, bacite neiskoristenu otopinu prema sljedecim
uputama;
o 30 dana nakon otvaranja boice od 3 ml bacite preostalu otopinu.
o Tri mjeseca nakon otvaranja bocice od 10 ml bacite preostalu otopinu. £&3M
Cuvati na temperaturi izmedu 2°C do 30°C. c/lf“"”
»

Cuvati van dohvata djece. (4]

NUSPOJAVE (Moguci problem i Sto uginiti):

Ukoliko imate stalan osjecaj nelagode u oku, pojacano suzenje, promjene vida ili
crvenilo oka, prekinite primjenu SYSTANE™ ULTRA kapi za ovlaZivanje oka i
potraZite savjet svog ocnog specijalista jer bi problem mogao postati ozbiljniji.

Prijavljivanje ozbiljnih dogadaja:
Bilo kakav ozbiljan dogadaj povezan s primjenom ovog medicinskog proizvoda
treba prijaviti u Alcon Laboratories, Inc.:

Kontaktirati lokalni ured ili Alcon distributera.

Email: ga.complaints@alcon.com

Website: https://www.alcon.com/contact-us
za korisnike i/ili pacijente s podrucja Europskog gospodarskog prostora i
Svicarske potrebno je takve ozbiljne dogadaje prijaviti nadleznom tijelu za
medicinske proizvode Vase drzave.

PAKIRANJE:
SYSTANE™ ULTRA kapi za ovlaZivanje oka dostupne su u plasticnim bocicama
koje sadrze 3 ml ili 10 ml.

Sterilizirano tehnikama asepticke obrade.

ZNACENJE SIMBOLA
Definicija

Oprez

Procitajte uputu za upotrebu ili elektronicku
uputu za upotrebu
Ne koristite ukoliko je pakiranje oSteceno
i proCitajte uputu za upotrebu

Datum proizvodnje

SadrZi opasne tvari

Jedan sustav sterilne obloge

Medicinski proizvod

Sustav zbrinjavanja ambalaznog otpada

d Proizvodac
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Systane

ULTRA
kapi za vlazenje oka

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

o 0Ovo uputstvo za upotrebu sadrzi vazne informacije o upotrebi i
bezbednosti proizvoda. Molimo Vas da ga paZljivo proCitate i sacuvate za
buducu upotrebu.

NAZIV PROIZVODA:
SYSTANE™ ULTRA kapi za vlaZenje oka

OPIS:

SYSTANE™ ULTRA kapi za vlazenje oka su sterilan rastvor, bez konzervansa,
koji sadrZi polietilenglikol 400, propilenglikol, hi ipropil guar, sorbitol,
aminometilpropanol, bornu kiselinu, kalijum-hlorid, natrijum-hlorid, i precis¢enu
vodu. MoZe da sadrZi hlorovodoniénu kiselinu iili natrijum-hidroksid radi
podesavanja pH vrednosti.

KLINICKA UPOTREBA:

Kada se koriste prema uputstvu, SYSTANE™ ULTRA kapi za vlazenje oka:

o Stite povréinu oka.

¢ Qlak$avaju simptome suvog oka i pobolj$avaju vizuelne performanse.

o Pruzaju privremeno olakSanje osecaja suvoce koji je vezan za nosenje
kontaktnih sociva.

¢ Obezbeduju ovlazivanje kontaktnih sociva.

NAMENA/UPQTREBA:

SYSTANE™ ULTRA kapi za viaZenje oka su namenjene za viazenje povrsine oka
i ovlaZivanje mekih kontaktnih sociva (ukljucujudi silikonska hidrogel sociva).
KORISNICI/CILJNA POPULACIJA:

Odrasli (18 godina i stariji) koji imaju simptome suvog oka, ukljucujuci osobe
koje nose kontaktna sociva, koji su sposobni da razumeju i prate uputstva za
upotrebu (ili imaju negovatelja koji ¢e to za njih da radi).

INDIKACIJA (Upotrebe):
SYSTANE™ ULTRA kapi za vlazenje oka su indikovane za privremeno olakSanje
peckanja i iritacije kod osoba koje imaju simptome suvog oka.

DELOVANJE:

Na osnovu prikupljenih dokaza Klinickih ispitivanja, objavljene Klinicke literature
i iskustva na trzistu (post-marketinko pracenje), SYSTANE™ ULTRA kapi za
vlaZenje oka deluju kako je indikovano za priviemeno olakSanje peckanja i
iritacije kod osoba koje imaju simptome suvog oka.

UPUTSTVA:

 Drzite bocicu odmah ispod ¢epa i odvrnite cep da biste je otvorili.

¢ PRE PRVE UPOTREBE, drZite bocicu pod uglom od oko 90 stepeni i ispustite
jednu kap proizvoda da biste je odbacili. Protresite bocicu na dole kako biste
uklonili ostatke proizvoda (videti sliku).

SYSTANE™ ULTRA kapi za vlaZenje oka se mogu koristiti po potrebi tokom
celog dana za olakSanje simptoma suvog oka.

Po potrebi ukapajte 1 ili 2 kapi u zahvaceno oko (o¢i) i trepnite.

Ukoliko dode do manje iritacije, nelagodnosti ili zamucenja, tokom no$enja
kontaktnih sociva, ukapajte 1 ili 2 kapi u zahvaceno oko (oci) i trepnite 2 ili 3
puta.

Nakon upotrebe, pre ja bocice, p! bocicu na dole kako
biste uklonili eventualne ostatke proizvoda sa vrha (videti sliku).
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e Zatvorite boCicu.

KONTRAINDIKACIJE (Razlozi da se ne koriste):
0Osobe alergicne na bilo koji sastojak SYSTANE™ ULTRA kapi za vlaZenje oka ne
bi trebalo da koriste ovaj proizvod.

UPOZORENJA:

Da biste pravilno koristili ovaj proizvod, neophodno je da pratite
uputstva ocnog specijaliste i sva pisana uputstva. Ukoliko

iskusite dugotrajnu nelagodnost u oku, poja¢ano suzenje, promene
vida ili crvenilo oka, obustavite upotrebu SYSTANE™ ULTRA kapi za
vlazenje oka i posavetujte se sa oénim specijalistom jer problem
moze postati ozbiljniji.

Privremeno zamucenje vida ili druge vizuelne smetnje mogu uticati na
sposobnost upravljanja vozilom ili masinama. Ukoliko se vid zamuti nakon
upotrebe kapi, saCekajte da se vid razbistri pre upravijanja vozilom ili
masinama.

MERE OPREZA:
* Samo za okularnu upotrebu.
o (0ZNAKA OTVARANJA: Ne koristite ukoliko je sigurnosni ¢ep ostecen ili
nedostaje.
Ne koristite ukoliko su pakovanje ili bocica (sterilno pakovanje) osteceni. @
Da biste izbegli kontaminaciju, nikada ne dodirujte vrhom kapaljke bilo koju
povrsinu.
U slu¢aju gutanja proizvoda, potrazite medicinsku pomoc.
Ukoliko rastvor promeni boju ili se zamuti, ne koristite proizvod.
Zatvorite ¢ep nakon upotrebe.
DrZite boCicu Cvrsto zatvorenu kada ne koristite proizvod.
Iskoristite pre isteka roka trajanja oznacenog na proizvodu.
Ovaj proizvod sadrZi koncentraciju borne kiseline koja je bezbedna ukoliko se
proizvod koristi prema uputstvu.
Nakon otvaranja boCice, bacite neiskori§éen rastvor prema uputstvima
navedenim ispod: 30D
o Za pakovanja od 3 mL, neiskoricen rastvor bacite nakon 30 dana. ﬁw
o Za pakovanja od 10 mL, neiskori$cen rastvor bacite nakon tri meseca.Z,3M
Cuvati na temperaturi izmedu 2°C i 30°C. c/ifw"
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DrZati van domasaja dece.
NEZELJENA DEJSTVA (Moguéi problemi i $ta uraditi):

Ukoliko iskusite dugotrajnu nelagodnost u oku, pojacano suzenje, promene vida
ili crvenilo oka, obustavite upotrebu SYSTANE™ ULTRA kapi za vlazenje oka i
posavetujte se sa oénim specijalistom jer problem moZe postati ozbiljniji.

Prijavljivanje ozbilinih dogadaja:
Svaki ozbiljan dogadaj povezan sa upotrebom ovog medicinskog sredstva treba
prijaviti Alcon Laboratories, Inc.:

Kontaktirajte lokalno predstavnistvo ili Alcon distributera.

Email: ga.complaints@alcon.com

Veb sajt: https://www.alcon.com/contact-us
Za korisnike /ili pacijente sa podrucja evropske ekonomske zone i Svajcarske,
ove ozhiljne dogadaje treba prijaviti i nadleznom telu za medicinska sredstva
Vae drZave.

PAKOVANJE:
SYSTANE™ ULTRA kapi za vlazenje oka su dostupne u plasticnim bocicama
zapremine punjenja od 3 mLili 10 mL.

Sterilisano tehnikama asepticne obrade.



TABLICA SIMBOLA
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Oprez

Procitajte uputstvo za upotrebu ili uputstvo za upotrebu
u elektronskom formatu

Ne koristite ukoliko je pakovanje osteceno i procitajte
uputstvo za upotrebu

Datum proizvodnje

SadrZi opasne supstance

Jedan sistem sterilne barijere

Medicinsko sredstvo

vHeSHe ==

0Oznaka zbrinjavanja ambalaZnog otpada

“ Proizvodac

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

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj Uniji
Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3
2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija
<)
3.
Ovladceni predstavnik i distributer za Srbiju: OPTICUS d.0.0.,
Kneza Mihaila 6, Beograd, Srbija
Resenje o registraciji: 515-02-04455-20-003
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Systane

ULTRA

vlazilne kapljice za oko
BREZ KONZERVANSOV

NAVODILA ZA UPORABO

o Ta navodila vsebujejo pomembne informacije o uporabi izdelka in njegovi
varnosti. Natanéno jih preberite in shranite za prihodnjo uporabo.

IME IZDELKA:
Vlazilne kapljice za oko SYSTANE™ ULTRA

OPIS:

VlaZilne kapljice za oko SYSTANE™ ULTRA so sterilna raztopina brez
konzervansov, ki vsebuje polietilenglikol 400, propilenglikol, hidroksipropil guar,
sorbitol, aminometilpropanol, borovo kislino, kalijev Klorid, natrijev Klorid in
precisceno vodo. Vsebuje lahko tudi klorovodikovo kislino in/ali natrijev hidroksid
za uravnavanije vrednosti pH.

KLINIGNE KORISTI:

Kadar se uporabljajo po navodilih, vlaZilne kapljice za oko SYSTANE™ ULTRA:
$citijo ocesne povrsine,

laj$ajo simptome suhega ocesa in izbolj$ajo kakovost vida,

zaCasno laj$ajo suhost, povezano z uporabo kontaktnih lec,

zagotavljajo vlazenje/ponovno navlazitev kontaktnih lec.

PREDVIDENI NAMEN/UPORABA:

VlaZilne kapljice za oko SYSTANE™ ULTRA so namenjene za vlazenje ocesne
povrsine in ponovno navlazitev mehkih kontaktnih le¢ (vkljucno s
silikonsko-hidrogelnimi le¢ami).

PREDVIDENI UPORABNIKI/CILJNA POPULACIJA:

Odrasli (stari 18 let in vec) s simptomi suhega ocesa, vkljucéno z uporabniki
kontaktnih le€, ki so zmozni razumeti in upostevati napotke in navodila za
uporabo (ali imajo negovalca, ki to lahko naredi namesto njih).

INDIKACIJA (uporaba):
Vlazilne kapljice za oko SYSTANE™ ULTRA so namenjene zacasnemu laj$anju
pekocega ob¢utka in draZenja pri osebah s simptomi suhega ocesa.

ZNACILNOSTI DELOVANJA:

Na podlagi celokupnih dokazov iz Klini¢nih preskusanj, objavljene klinicne

literature in trznih izkusenj (nadzora v obdobju trzenja) viazilne kapljice za oko

SYSTANE™ ULTRA delujejo, kot je indicirano, pri zacasnem laj$anju pekocega

obéutka in draZenja pri osebah s simptomi suhega ocesa

NAVODILA:

 Plastenko primite tik pod zaporko in zaporko zasukajte, da se odpre.

* PRED PRVO UPORABO drZite plastenko pod kotom priblizno 90 stopinj in
iztisnite eno kapljico izdelka ter jo zavrzite. Plastenko otresite navzdol, da
odstranite odvecni izdelek (glejte sliko).

W300062875-0823

@ M Proizvajalec
@ Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway
Fort Worth, Texas 76134-2099, ZDA
 Vlazilne kapljice za oko SYSTANE™ ULTRA lahko uporabljate po potrebi ves
dan za laj$anje simptomov suhega ocesa.

o  eno ali obe oesi vkapajte po eno ali dve kapljici, kolikor je potrebno, in EC |REP| poopiasi
pomeziknite. Alcon Laboratories Belgium
* Ce med noSenjem kontaktnih le¢ obcutite manjSe drazenje, nelagodie ali Lichterveld 3
zameglitev, v eno ali obe ocesi vkapajte po eno ali dve kapljici in dva- ali 2870 Puurs-Sint-Amands
trikrat pomeziknite. Belgija
* Preden po uporabi zaprete zaporko na plastenki, slednjo otresite
navzdol, da odstranite odveéni izdelek, ki je morda ostal na konici c € 0123
© 2023 Alcon Inc.

(glejte sliko).
EB] www.ifu.alcon.com
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ik v Evropski uniji
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© Plastenko zaprite.

KONTRAINDIKACIJE (razlogi, zaradi katerih se izdelek ne sme uporabljati):
Ljudje, ki so alergicni na katero koli sestavino vlazilnih kapljic za oko
SYSTANE™ ULTRA, ne smejo uporabljati tega izdelka.

OPOZORILA:

Za zagotavljanje pravilne uporabe je zelo pomembno, da upoStevate navodila
svojega okulista in vsa navodila na ovojnini izdelka. VV primeru trdovratnega
neprijetnega obcutka v ocesu, cezmernega solzenja, sprememb vida ali rdecine
ocesa prenehajte uporabljati vlazilne kapljice za oko SYSTANE™ ULTRA in se
posvetujte z okulistom, drugace se lahko teZava stopnjuje.

Alcon

Zacasno zamegljen vid ali druge motnje vida lahko vplivajo na sposobnost za
voznjo ali upravljanje strojev. Ce imate po uporabi izdelka zamegljen vid,
pocakajte, da se vam vid zbistri, preden poskusite voziti ali upravljati stroje.

PREVIDNOSTNI UKREPI:

* Samo za oCesno uporabo.

* VIDNO POSEGANJE: Ne uporabljajte, Ce je zaporka, ki varuje pred
nedovoljenim odpiranjem, poskodovana ali manjka.

Ne uporabljajte, e je ovojnina ali plastenka (sterilna embalaza) poskodovana. @

Da preprecite onesnazenje izdelka, se s konico kapalke nikoli ne dotaknite

nobene povrsine.

Ce izdelek pogoltnete, poisCite zdravnisko pomo¢.

(e raztopina spremeni barvo ali postane motna, je ne uporabljajte.

Po uporabi ponovno namestite zaporko.

Kadar izdelka ne uporabljate, mora biti vsebnik tesno zaprt.

Raztopino porabite pred iztekom roka uporabnosti, ki je oznacen na izdelku.

Izdelek vsebuje borovo kislino v kolicini, ki je varna, ¢e izdelek uporabljate po

navodilih.

Ko plastenko odprete, morate vso raztopino, ki je ne porabite, zavreci po

spodnjih navodilih:

o Preostalo raztopino v plastenkah s prostornino polnjenja 3 ml §3UD
zavrzite po 30 dneh.

o Preostalo raztopino v plastenkah s prostornino 10 ml zavrzite po ﬁw‘
treh mesecih. 30°¢

* Shranjujte pri temperaturi od 2 °C do 30 °C. zec/ﬂ/

 Shranjujte nedosegljivo otrokom. @

NEZELENI UCINKI (mozne te?ave in Kaj storiti):

V primeru trdovratnega neprijetnega obcutka v ocesu, cezmernega solzenja,
sprememb vida ali rdecine ocesa prenehajte uporabljati viazilne kapljice za oko
SYSTANE™ ULTRA in se posvetujte z okulistom, drugace se lahko tezava
stopnjuje.

Poroganje o resnih incidentih:
0 vseh resnih incidentih, povezanih z uporabo tega medicinskega pripomocka,
porocajte podjetju Alcon Laboratories, Inc.:

obrnite se na podruznico v svoji drzavi ali distributerja Alcon.

E-posta: ga.complaints@alcon.com

Spletno mesto: https://www.alcon.com/contact-us
Uporabniki in/ali bolniki v Evropskem gospodarskem prostoru in Svici morajo o
teh resnih incidentih poro¢ati tudi pristojnemu organu za medicinske
pripomocke v svoji drzavi €lanici.

PAKIRANJE IZDELKA:
Vlazilne kapljice za oko SYSTANE™ ULTRA so na voljo v plastenkah, ki vsebujejo
polnilni volumen 3 ml ali 10 ml.

Sterilizirano z asepticnimi tehnikami obdelave.

PREGLEDNICA SIMBOLOV
Simbol Opredelitve
Previdno

Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za
uporabo

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana, in glejte
navodila za uporabo
Datum izdelave

Vsebuje nevarne snovi

Sistem enojne sterilne pregrade

Medicinski pripomocek

CEHOSHE S

Licencni znak odpadne ovojnine




