Systane

COMPLETE

kapi za ovlazivanje oka

Bez konzervansa

UPUTE ZA UPOTREBU

@D Ove upute za upotrebu sadrze vazne informacije o primjeni i sigurnosti
proizvoda. Pazljivo ih procitajte i sacuvajte za kasniju upotrebu.
NAZIV PROIZVODA:
SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlazivanje oka
OPIS:
SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlaZivanje oka su sterilna bijela emulzija bez
, koja sadrzi propil i i quar, mineraino ulje,

dimiristoil fosfatidilglicerol, polioksil 40 stearat, sorbitan tristearat, boratnu
kiselinu, sorbitol i prociscenu vodu. Moze sadrzavati kloridnu kiselinu ifili natrijev
hidroksid za podesavanje pH.
SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlaZivanje oka izgledom su prirodno bijele boje
prije primjene.
Kada se koriste prema uputama SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlazivanje oka:

« Stite povrdinu oka.

* Omogucuju bolji vid.

* Pomazu u obnovi zdravja povrSine oka.

* OlakSavaju simptome suhog oka.
NAMJENA/UPOTREBA:
SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlazivanje namijenjene su viazenju povrsine oka.
KORISNICI/CILJANA SKUPINA:
Odrasle osobe (18 godina i stariji) sa simptomima suhog oka, koji su sposobni
razumieti i slijediti smjernice i upute za upotrebu (ili imaju odgovarajuceg
skrbnika koji ¢e to raditi za njih).
INDIKACIJE (Upotreba):
SYSTANE™ COMPLETE 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 klinickin ispitivanja, objavijene Klinicke
literature i iskustva na trzistu (post-marketinski nadzor), SYSTANE™ COMPLETE
kapi za ovlazivanje oka djeluju kako je namijenjeno za
prolazno olaksanje osjecaja zarenja i iritacije zbog suhoce oka.
UPUTSTVA:

* Dobro protresite bocicu prije prvog otvaranja.

* Bocicu drzite malo ispod poklopca i otvorite poklopac.
PRIJE PRVE PRIMJENE, drzite bocicu pod pribliznim kutom od 90
stupnjeva, kapnite jednu kap i bacite je. Otresite bocicu prema dolje
kako biste uklonili ostatak proizvoda (vidi sliku).

Dobro protresite prije primjene.

SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlazivanje mogu se Koristiti prema
potrebi tiiekom dana za olakSavanje simptoma suhog oka.

Prema potrebi kapnite 1 ili 2 kapi u zahvaceno oko (o) i trepnite.
Nakon primjene, prije zatvaranja poklopca, otresite bocicu prema
dolje kako biste uklonili ostatak proizvoda sa vrha (vidjeti sliku).

.

 Zatvorite bogicu.
KONTRAINDIKACIJE (Razlozi zasto ne Koristiti):
0Osobe alergicne na bilo koji sastojak SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlazivanje
oka ne bi trebale oristiti ovaj proizvod.
UPOZORENJA:
Vazno je slijediti upute ocnog specijalista i prilozene upute za pravilnu primjenu
proizvoda. Ukoliko imate stalan osjecaj nelagode u oku, pojacano suzenje,
promjene vida ili crvenilo oka, prekinite s koristenjem SYSTANE™ COMPLETE
Kapi za ovlaZivanje oka i potrazite savjet ocnog specijalista kako problem ne bi
postao ozbiljniji.
Privremeno zamucen vid i ostale promjene vida mogu utjecati na sposobnost
upravljanja vozilima il strojevima. Ukoliko se nakon primjene zamuti vid,
nemojte upravljati vozilom ili strojevima dok Vam se ne razbistri vid.
MJERE OPREZA:
Samo za primjenu u oko.
(OZNAKA OTVARANJA: Ne Koristite proizvod ukoliko 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 slucaju gutanja potraziti pomoc ljjecnika.
Ukoliko emulzija promijeni boju, proizvod se ne bi trebao koristiti.
Zatvorite poklopac nakon primjene.
Drzite spremnik dobro zatvoren kada ne Koristite proizvod.
Ovaj proizvod sadrZi dozu boratne kiseline koja je sigurna kada se
proizvod koristi prema uputama o proizvodu.
Iskoristite prije isteka roka valjanosti oznacenog na proizvodu. g
Nakon otvaranja bocice, potrebno je baciti neiskoristenu emulziju
prema sljedecim uputama:
© 30 dana nakon otvaranja botice od 3 mL bacite 230D
preostalu emulziju.

© Tri mjeseca nakon otvaranja bocice od 10 mL bacite
N preostalu emulziju.
*  Cuvati na temperaturi izmedu 2 ° Ci30 ° C. 2:¢
o Cuvati van dohvata djece.
NUSPOJAVE (Moguéi problem i $to uiniti):
Ukoliko imate stalan osjecaj nelagode u oku, pojatano suzenje, promjene vida ili
crvenilo oka, prekinite primjenu SYSTANE™ COMPLETE Kapi za ovlazivanje oka i
potraZite savjet svog otnog specijalista jer bi problem mogao postati ozbiljnji.
Prijavijivanje ozbiljnih dogadaja:
Bilo kakav ozbiljan dogadaj povezan s primjenom ovog medicinskog proizvoda
treba prijaviti u Alcon Laboratories, Inc.:

Kontakirati lokalni ured ili Alcon distributera.

Email: qa.complaints@alcon.com

Website: https://www.alcon.com/contact-us
Za korisnike ifili pacijente s podrucja Europskoy proste

ZNACENJE SIMBOLA
Definicija

Oprez

Procitajte uputu za upotrebu i elektronicku
uputu za upotrebu

Ne koristte ukoliko je pakirane osteceno
i procitajte uputu za upotrebu

Datum proizvodnje

SadrZi opasne tvari

Jedan sustav sterilne obloge

Medicinski proizvod

Sustav zbrinjavanja ambalaznog otpada
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Systane

COMPLETE

kapi za vlazenje oka

Bez konzervansa

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

@ Ovo uputstvo za upotrebu sadrzi vazne informacije o upotrebi i
bezbednosti proizvoda. Molilmo Vas da ga pazjivo procitate i sacuvate za
buduu upotrebu.
NAZIV PROIZVODA:
SYSTANE™ COMPLETE kapi za vlaZenje oka
OPIS:
SYSTANE™ COMPLETE kapi za viazenje oka su sterilna, bez konzervansa,
bela emulzija koja sadrzi propilenglikol, hidroksipropil guar, mineralno ulje,
dimiristoil i Jioksil-40-stearat, sorbitan-tristearat, bornu
kiselinu, sorbitol, i preciscenu vodu. MoZe da sadrZi hlorovodonicnu kiselinu
ili natrijum-hidroksid radi podesavanja pH vrednosti.
SYSTANE™ COMPLETE kapi za viazenje oka su prirodno bele boje pre
upotrebe.
KLINICKA UPOTREBA:
Kada se Koriste prema uputstvu, SYSTANE™ COMPLETE kapi za viaZenje oka:
« Stite povrsinu oka.
* Poboljavaju vizuelne performanse.
* Pomazu u obnavljanju zdravlja povrsine oka.
* Olak3avaju simptome suvog oka.
NAMENA/UPOTREBA:
SYSTANE™ COMPLETE kapi za viazenje oka su namenjene za vlazenje
povrsine oka.
KORISNICI/CILJNA POPULACLJA:
Odrasli (18 godina i stariji) koji imaju simptome suvog oka, koji su sposobni
da razumeju i prate uputstva za upotrebu (ili imaju negovatelja koji ce to za
njih da radi).
INDIKACIJE (Upotrebe):
SYSTANE™ COMPLETE kapi za vlazenje oka su indikovane za privremeno
olak$anje peckanja i iritacije kod osoba koje imaju simptome suvog oka.
DELOVANJE:
Na osnovu prikupljenih dokaza Klinickih ispitivanja, objavijene Klinicke
literature i iskustva na trziStu (post-marketinSko pracenje), SYSTANE™
COMPLETE kapi za vlaZenje oka deluju kako je indikovano za privremeno
olakSanje peckanja i iritacije kod osoba koje imaju simptome suvog oka.
UPUTSTVA:
* Dobro promuckajte bocicu pre prvog otvaranja.
* Drzite bocicu malo ispod Cepa i odvrnite Cep.
* 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).

Pre upotrebe dobro promuckati.

SYSTANE™ COMPLETE kapi za viaZenje oka se mogu koristiti po
potrebi tokom celog dana za olaksanje simptoma suvog oka.

Po potrebi ukapajte 1 ili 2 kapi u oko (oci) i trepnite.

Nakon upotrebe, pre zatvaranja bocice, protresite bocicu na dole
kako biste uklonili eventualne ostatke proizvoda sa vrha (videti
sliku).

* Zatvorite boticu.
KONTRAINDIKACIJE (Razlozi da se ne koriste):
0Osobe alergicne na bilo koji sastojak SYSTANE™ COMPLETE kapi za
viazenje 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

9 ora i
Svicarske potrebno je takve ozbiline dogadaje prijaviti nadleznom tijelu za
medicinske proizvode Vase drzave.
PAKIRANJE:
SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlaZivanje oka dostupne su u plasticnim
boci koje sadrze 3 mL ili 10 mL.
Sterilizirano tehnikama asepticke obrade.

u oku, pojacano suzenje, promene vida ili crvenilo oka,
obustavite upotrebu SYSTANE™ COMPLETE kapi za vlaZenje oka i
posavetujte se sa ocnim specijalistom jer problem moze postati ozbiljniji.
Privremeno zamucenje vida ili druge vizuelne smetnje mogu uticati na
sposobnost upravljanja vozilom ili maginama. Ukoliko se vid zamuti nakon
upotrebe kapi, sacekaijte da se vid razbistri pre upravijanja vozilom ili
masinama.



MERE OPREZA:
*  Samo za okularnu primenu.
*  0ZNAKA OTVARANJA: Ne koristite ukoliko je sigurnosni cep ostecen ili
nedostaje.
Ne koristite ukoliko su pakovanje ili botica (sterilno pakovanje) @
osteceni
Da biste izbegli kontaminaciju, nikada ne dodirujte vrhom kapaljke
bilo koju povrinu.
U slucaju gutanja proizvoda, potraZite medicinsku pomoc.
Ukoliko emulzija promeni boju, ne koristite proizvod.
Zatvorite Gep nakon upotrebe.
Driite boCicu Evrsto zatvorenu kada ne koristite proizvod.
Ovaj proizvod sadrzi koncentraciju borne kiseline koja je bezbedna
kada se proizvod koristi prema uputstvu.
Iskoristite pre isteka roka trajanja oznacenog na proizvodu.
Nakon otvaranja botice, bacite neiskoris¢enu emulziju prema
uputstvima navedenim ispod:
o Za pakovanja od 3 mL, neiskoriscenu emulziju ﬁaoD
bacite nakon 30 dana. ﬁSM

©  Za pakovanja od 10 mL, neiskoriséenu emulziju
bacite nakon 3 meseca. 30°C
o Cuvati na temperaturi izmedu 2°C i 30°C. Q'CX
o Drzati van domasaja dece.
NEZELJENI EFEKTI (Moguci problemi i $ta uraditi):
Ukoliko iskusite dugotrajnu nelagodnost u oku, pojatano suzenje, promene
vida ili crvenilo oka, obustavite upotrebu SYSTANE™ COMPLETE kapi za
vlazenje oka i posavetuite se sa ocnim specijalistom jer problem moze
postati ozbiljniji.
Prijavijivanje ozbilinih dogadaja:
Svaki ozbiljan dogadaj povezan sa upotrebom ovog medicinskog sredstva
treba prijaviti Alcon Laboratories, Inc.:
lokalno

E-mail : ga.complaints@alcon.com

Website: https://www.alcon.com/contact-us
Zakorisnike ifili pacijente sa podrucja evropske ekonomske zone i
Svajcarske, ove ozbiljne dogadaje treba prijaviti i nadleznom organu za
medicinska sredstva Vase drZave.
PAKOVANJE:
SYSTANE™ COMPLETE kapi za vlazenje oka su dostupne u plasticnim
boticama, zapremine punjenja od 3 mLili 10 mL.
Sterilisano tehnikama asepticne obrade.

ili Alcon di

TABLICA SIMBOLA-
Definicija

Oprez

Procitajte uputstvo za upotrebu ili uputstvo za
upotrebu u elektronskom formatu

Ne Koristte ukoliko je pakovanje osteceno i

INDIKACIJA (namen uporabe):

Vlazilne kapljice za oko SYSTANE™

COMPLETE so namenjene zacasnemu

lajsanju pekoCega obcutka in drazenja pri osebah s simptomi suhega ocesa.
ZNACILNOSTI DELOVANJA:

Na podlagi celokupnih dokazov iz klinicnih preskusanj, objavljene Klinicne
literature in trznih izkuSenj (nadzora v obdobju trzenja), viaZilne kapljice za oko
SYSTANE™ COMPLETE delujejo, kot je indicirano, pri zacasnem lajsanju
pekocega obEutka in drazenja pri osebah s simptomi suhega ocesa.
NAVODILA ZA UPORABO:

Plastenko pred prvo uporabo dobro pretresite.

* Plastenko primite tik pod zaporko, nato pa 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).

®
@)

Pred uporabo dobro pretresite.

Vlazilne kapljice za oko SYSTANE™ COMPLETE lahko uporabljate po
potrebi ves dan za laj$anje simptomov suhega ocesa.

« Venoali obe ocesi vkapajte po eno ali dve kapljici, kolikor je potrebno,
in pomeziknite.

Preden po uporabi zaprete zaporko na plastenki, slednjo otresite
navzdol, da odstranite odvecni izdelek, ki je morda ostal na konici
(glejte sliko).

1®
©

*  Plastenko zaprite.

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

OPOZORILA:

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

Zatasno zamegljen vid ali druge motnje vida lahko vplivajo na sposobnost za
voznjo ali upravijanje strojev. Ce imate po uporabi izdelka zamegljen vid,
pocakajte, da se vam vid zbistri, preden poskusite voziti ali upravijati stroje.
PREVIDNOSTNI UKREPI:

procitajte uputstvo za upotrebu *  Samo za otesno uporabo.
Datum proizvodnje * VIDNA POSKODBA: Ne uporabljajte, ce je zaporka, ki varuje pred
odpiranjem, pos ali manjka.

Sadréi opasne supstance

Jedan sistem sterilne barijere

Medicinsko sredstvo

Oznaka zbrinjavanja ambalaznog otpada

d Proizvodat
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Systane

COMPLETE

vlazilne kapljice za oko

Brez konzervansov

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

Da preprecite onesnazenje izdelka, se s konico kapalke nikoli ne

dotaknite nobene povrsine.

Ce izdelek pogoltnete, poiscite zdravnisko pomog.

Ce emulzija spremeni barvo, izdelka ne uporabljaite.

Po uporabi ponovno namestite zaporko.

Kadar izdelka ne uporabljate, mora biti vsebnik tesno zaprt.

lzdelek vsebuje borovo kislino v koliini, ki je varna, Ge izdelek

uporabljate po navodilih.

Uporabite pred datumom izteka roka uporabnosti, ki je oznacen na

izdelku.

Ko plastenko odprete, morate vso emulzijo, ki je ne porabite, zavrei po

spodnjih navodilih:

© Preostalo emulzijo v plastenkah s prostornino polnjenja 30D
3 mL zavrzite po 30 dneh.

© Preostalo emulzijo v plastenkah s prostornino polnjenja ﬁsM
10 mL zavrzite po treh mesecih.

Shranjujte pri temperaturi od 2 do 3|
Shranjujte nedosegljivo otrokom.
NEZELENI UCINKI (moZne teZave in kaj storiti):
V primeru obCutka v ocesu, & solzenja,
sprememb vida ali rdecine ocesa prenehajte uporabljati viazilne kapljice za oko
SYSTANE™ COMPLETE in se posvetujte z okulistom, drugace se lahko teZave
stopnjujejo.
Poroganje o resnih incidentih:
0 vseh resnih incidentih, povezanih z uporabo tega medicinskega pripomocka,
porocajte podjetju Alcon Laboratories, Inc.:

obrnite se na podruznico v vasi drZavi ali distributerja Alcon.

E-posta: qa.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 porocati tudi pristojnemu organu za medicinske
pripomocke v svoji drzavi.
PAKIRANJE IZDELKA:
Vlazilne kapljice za oko SYSTANE™ COMPLETE so na voljo v plastenkah, ki
vsebujejo polnilni volumen 3 mL ali 10 mL.

ISTERILE| A | Sterilizirano z asepticnimi tehnikami obdelave.

NAVODILA ZA UPORABO

@D Ta navodila vsebujejo pomembne informacije o uporabi izdelka in njegovi
vamosti. Natanno jih preberite in shranite za prihodnjo uporabo.
IME IZDELKA:
Vlazilne kapljice za oko SYSTANE™ COMPLETE
OPIS:
Vlazilne kapljice za oko SYSTANE™ COMPLETE so sterilna bela emulzija brez

ki vsebuje propil il guar, mineralno olje,
dimiristoil fosfatidilglicerol, polioksil 40 stearat, sorbitan tristearat, borovo
kislino, sorbitol in preci§¢eno vodo. Vsebuje lahko tudi i kislino

PREGLEDNICA SIMBOLOV
Opredelitve

Previdno

Preberite navodila za uporabo i elekironska navodila
za uporabo

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana, in preberite
navodila za uporabo

Datum proizvodrie

Vsebuje nevarne snovi

in/ali natrijev hidroksid za uravnavanje vrednosti pH.
Vlazilne kaplijice za oko SYSTANE™ COMPLETE so pred nanosom naravno bele
barve.
KLINICNA UPORABA:
Kadar jih uporabljamo po navodilin, viaZilne kapljice za oko SYSTANE™ COMPLETE:
* &itijo ocesno povrsino,
o izboljSajo vid,
* pomagajo obnavijati ocesno povrino,
* |aj$ajo simptome suhega ocesa.
PREDVIDENI NAMEN/UPORABA:
Vlazilne kapljice za oko SYSTANE™ COMPLETE so namenjene viazenju ocesne
povrsine.
PREDVIDENI UPORABNIKI/CILJNA POPULACIJA:
Odrasli (stari 18 let in vec) s simptomi suhega ocesa, ki o zmozni razumeti in
upostevati napotke in navodila za uporabo (ali imajo negovalca, ki to lahko
naredi namesto njih).
W300063356-0823

Sistem enojne sterine pregrade

Medicinski pripomocek

Licenéni znak odpadne embalaze

d Proizvajalec
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