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HYALFID

10 ml

CZ | Popis

HYALFID je sterilni izotonicky o¢ni roztok se sodnou soli kyseliny hyaluronové (FHA 1.0) a aminokyselinami, bez

konzervacnich latek, zaméreny na doplnéni sekrece slz a obnoveni fyziologie slzného filmu.

HYALFID chréni a promazava povrch oka a poskytuje tlevu od mechanického, environmentélniho a vizualniho stresu.

Kyselina hyaluronova je mukopolysacharid, ktery je fyziologicky pfitomny v lidském oku, a ma schopnost pfilnout k

ocnimu povrchu, ktery chrani a promazava. Diky mukoadhezivnim vlastnostem zGstava po dlouhou dobu na povrchu

oka a stabilizuje slzny film.

Aminokyselinovy roztok pomaha lubrikovat oéni povrch a zlep3uje ochranu epitelu vystaveného rliznym druhim stresu.

Lahvicka HYALFID je vybavena kapatkem OSD (Ophthalmic Squeeze Dispenser), které prostrednictvim vicevrstvého

vzduchového filtru a ventilového systému s uzavérem $picky zajistuje, Ze je zachovana sterilita produktu bez

konzervacnich latek.

Indikace

HYALFID je indikovan pro hydrataci a lubrikaci o¢niho povrchu.

Davkovani a podavani

Aplikujte 1-2 kapky do spojivkového vaku 3x nebo vicekrat denné.

Pripravek muze byt kapan do oci i v pfipadé noseni kontaktnich ¢ocek.

Kontraindikace

Znama precitlivélost na slozky pripravku nebo na jiné latky, které jsou chemicky tzce pribuzné.

Navod k pouziti

o P¥i prvnim pouZziti odstraite plastovy krouzek, ktery uzavira vicko, zatazenim za bo¢ni jazycek (1).

o Sejméte krytku (2).

o Otocte lahvicku nad oko a ukazovackem a palcem vyvijejte zvyseny tlak po stranach, dokud kapka (3) nevykapne.
Jak se roztok v lahvi¢ce vycerpava, mize byt zapotfebi vétsi sily (4).

o Lahvicku znovu uzaviete vickem (5).
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Opatfeni a varovani

o Tento produkt je urcen pouze pro externi o¢ni poufZiti.

o Abyste predesli riziku kontaminace roztoku, ujistéte se, Ze lahvicka nepfichazi do styku s okem nebo jinymi pfedméty.
oAby nedoslo k poskozeni ocniho povrchu, nedovolte, aby se kapatko béhem kapani dostalo do kontaktu s okem.
o Jak se roztok v lahvicce vycCerpava, bude potieba vyvinout vétsi silu, aby se vytvorila kapka.

o Po pouziti lahvicku pevné uzavrete.

o Pokud se produkt pouziva spolu s topickymi ocnimi léky, poradte se se svym lékarem.

o Nepouzivejte produkt, pokud je OSD kapatko poskozené.

o Uchovavejte vyrobek mimo dohled a dosah déti.

Vedlejsi Gicinky

Po podani pripravku nebyly hlaseny zZadné nezadouci tcinky.

V pripadé nezadoucich ucinku prestante produkt pouzivat a poradte se s Iékarem. Po aplikaci pfipravku muze dojit k
mirnému paleni oci a do¢asnému zrakovému nepohodli.

Slozeni

Hlavni slozka: 0,15% hyaluronat sodny (FHA 1.0).

Dalsi slozky: kyselina borita, dekahydrat tetraboritanu disodného, chlorid sodny, glycin, L-leucin, L-lysin hydrochlorid,
L-prolin, voda pro injekce.

Skladovani

Uchovavejte pi teploté do 25° C.

Nepouzivejte pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na stitku lahvicky.

Po prvnim otevieni mize byt pripravek pouZit aZ do data exspirace vyznac¢eného na obalu.

Nevyhazuijte do okolniho prostredi.

Datum posledni revize letdku: Cerven 2020

SK | Popis

HYALFID je sterilny izotonicky o¢ny roztok so sodnou solou kyseliny hyalurénovej (FHA 1.0) a aminokyselinami, bez

konzervacnych latok, ur¢eny na doplnenie sekrécie slz a obnovenie fyzioldgie slzného povlaku.

HYALFID chrani a premazava povrch oka, poskytuje tlavu od mechanického, environmentalneho a vizualneho stresu.

Kyselina hyalurénova je mukopolysacharid fyziologicky pritomny v ludskom oku a ma schopnost prilntt k povrchu

oka, ktory chrani a premazava. Vdaka svojim mukoadhezivnym vlastnostiam zostava na povrchu oka dlhy cas a

stabilizuje slzny povlak. Aminokyselinova formulacia pomdha lubrikovat povrch oka a zlepsuje ochranu epitelu

vystaveného roznym druhom stresu.

Flasticka HYALFID ma kvapkadlo OSD (Ophthalmic Squeeze Dispenser), ktoré pomocou viacvrstvového vzduchového

filtra a davkovacieho ventila tip-seal zabezpecuije, Ze sterilita produktu sa udrZiava bez konzervacnych latok.

Indikacia

Pripravok HYALFID je urceny na zvlh¢ovanie a premazavanie povrchu oka.

ReZim davkovania a spésob podavania

Nakvapkajte si 1 az 2 kvapky do spojivkového vaku 3-krat denne alebo Castejsie.

Liek sa moZe kvapkat aj do oci s kontaktnymi SoSovkami.

Kontraindikacie

Znama precitlivenost na zlozky pripravku alebo iné chemicky pribuzné latky.

Navod na pouZitie

o Pri prvom pouziti odstrante plastovy krizok, ktory utesriuje uzaver, potiahnutim pasika na boku (1).

o Qdstrante uzaver (2).

o Otocte flasticku, nasmerujte ju na oko a ukazovakom a palcom stlacajte, kym neodkvapne kvapka (3). Ked'sa
hladina roztoku vo flasticke znizi, moZe byt potrebné vyvinat vacsiu silu (4).

o Flasticku opat uzavrite uzaverom (5).
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Preventivne opatrenia a vystrahy

o Tento pripravok je urceny len na vonkajsiu aplikaciu do oka.

oAby ste vylucili riziko kontamindcie roztoku, ubezpecte sa, Ze sa jednodévkovy obal nedotyka oci ani inych predmetov;
oAby sa zabranilo poskodeniu povrchu oka, nedovolte, aby sa kvapkadlo pri kvapkani dotykalo oka.

o Ked bude roztok vo flasticke dochadzat, moze byt potreba vyvinut vacsi tlak, aby vykvapla kvapka.

o Po pouziti flasticku dobre zatvorte.

e Pri sticasnom pouzivani s topickymi o¢nymi liekmi sa poradte s lekarom.

o Ak je flasticka s kvapkadlom OSD poskodena, pripravok nepouzivajte.

o Pripravok uchovévajte mimo dohladu a dosahu deti.

Vedlajsie ucinky

Po podani lieku neboli hldsené Ziadne neziaduce Ucinky.

V pripade neZiaducich ucinkov prestanite liek pouzivat a poradte sa s lekarom. Po aplikacii lieku moze dojst k miernemu
paleniu oka a doasnému rozmazanému videniu.

ZloZenie

Hlavna zlozka: hyaluronat sodny 0,15 % (FHA 1.0).

Dalsie zlozky: kyselina borita, dekahydrat tetraboritanu disodného, chlorid sodny, glycin, L-leucin, L-lyzin hydrochlorid,
L-prolin, voda na injekciu.

Podmienky skladovania

Uchovavajte pri teplote do 25° C. Nepouzivajte pripravok po datume exspirdcie, ktory je uvedeny na stitku flasticky.
Po prvom otvoreni sa mdze pripravok pouzivat do datumu exspiracie uvedeného na obale.

Nevyhadzuijte do Zivotného prostredia.

Ddtum poslednej revizie pisomnej informdcie: Juina 2020

DE | Beschreibung

HYALFID ist eine isotone, sterile ophthalmische Losung mit Hyaluronsaure-Natriumsalz (FHA 1.0) und Aminosauren,
ohne K]?Inservierungsstoffe, zur Ergdnzung der Tranensekretion und Wiederherstellung des physiologischen
Tranenfilms.

HYALFID schiitzt und befeuchtet die Augenoberflache und lindert so Beschwerden durch mechanischen,
umweltbedingten oder visuellen Stress. Hyaluronsaure ist ein physiologisch im menschlichen Auge vorhandenes
Mukopolysaccharid. Sie schiitzt und befeuchtet die Augenoberflache, indem sie daran haftet.

Dank ihrer mukoadhasiven Eigenschaften haftet sie lange an der Augenoberfliche und stabilisiert den Tranenfilm.
Die Aminosaureformulierung sorgt fiir eine gute Benetzung der Augenoberflache und trégt zu einem verbesserten
Schutz der Epithele, die unterschiedlichen Stressfaktoren ausgesetzt sind, bei.

Die HYALFID -Flasche ist mit einer OSD-Tropfvorrichtung (Ophthalmic Squeeze Dispenser) ausgestattet, der durch
sein mehrschichtiges Luftfilter- und Tip-Seal-Ventilsystem dafiir sorgt, dass die Sterilitat des Produkts auch ohne
Konservierungsmittel erhalten bleibt.



Indikationen

HYALFID ist indiziert zur Befeuchtung und Benetzung der Augenoberflache.

Dosierung und Anwendung

Dreimal taglich oder 6fter 1-2 Tropfen in den Bindehautsack geben.

Das Produkt kann auch von Kontaktlinsentragern angewendet werden.

Kontraindikationen

Bekannte Uberempfindlichkeit gegentiber Produktkomponenten oder anderen Substanzen, die chemisch eng

verwandt sind.

Gebrauchsanweisung

o Entfernen Sie vor der ersten Verwendung den Kunststoffring, der die Kappe abdichtet, indem Sie an der
Seitenlasche ziehen (1).

o Entfernen Sie die Kappe (2).

o Halten Sie die Flasche tber Ihr Auge und driicken Sie vorsichtig mit Zeigefinger und Daumen auf die Wénde der
Flasche, bis der Tropfen (3) herauskommt. Wenn der Fiillstand in der Flasche sinkt, kann mehr Kraft erforderlich
sein (4).

o VerschlieBen Sie die Flasche wieder mit der Kappe (5).
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VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

o Dieses Produkt ist nur fiir die duBere Anwendung am Auge bestimmt.

o Um eine Kontamination der Losung zu vermeiden, sollte ein Kontakt der Tropfvorrichtung mit dem Auge oder mit
Gegenstanden vermieden werden.

o Um Schéden an der Augenoberflache zu vermeiden, darf die Tropfvorrichtung wahrend der Instillation nicht mit
dem Auge in Beriihrung kommen.

e Wenn die Losung in der Flasche zur Neige geht, muss mehr Kraft aufgebracht werden, um einen Tropfen zu
erzeugen.

o Flasche nach Gebrauch fest verschlieRen.

o Wenn die Losung zusammen mit anderen lokalen Augenmedikamenten verwendet wird, muss ein Arzt konsultiert
werden.

o Das Produkt bei beschédigter OSD-Flasche nicht verwenden.

o Produkt auBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nebenwirkungen

Nach der Verabreichung des Produkts wurden keine unerwiinschten Wirkungen festgestellt. Bei Nebenwirkungen ist

die Anwendung des Produkts einzustellen und ein Arzt aufzusuchen.

Nach der Anwendung des Produkts kann es zu einem leichten Augenbrennen und voriibergehenden Sehstérungen

kommen.

Inhaltsstoffe

Hauptbestandteil: 0,15% Natriumhyaluronat (FHA 1.0)

Sonstige Bestandteile: Borsaure, Dinatriumtetraborat-Decahydrat, Natriumchlorid, Glycin, L-Leucin, L-Lysin-

Hydrochlorid, L-Prolin, Wasser fiir Injektionszwecke.

Lagerung

Nicht Gber 25°C lagern. Nach dem auf der Flasche angegebenen Verfalldatum das Produkt nicht mehr verwenden.

Nach dem ersten Offnen kann das Produkt bis zu dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum verwendet

werden.

Nicht in die Umwelt gelangen lassen.

Stand der Information: Juni 2020

ES | Descripcion

HYALFID es una solucién oftalmica estéril isotonica que contiene sal sodica de acido hialurénico (FHA 1.0) y

aminoacidos, sin conservantes, destinada a complementar la secrecion lagrimal y restaurar la fisiologia de la pelicula

lagrimal. HYALFID protege y lubrica la superficie del ojo, aliviando el estrés mecanico, ambiental y visual.

El 4cido hialurénico es un mucopolisacérido fisiolégicamente presente en el ojo humano y tiene la propriedad de

adherirse a la superficie del ojo para protegerlo y lubricarlo. Gracias a sus propriedades mucoadhesivas, permanece

en la superficie del ojo durante mucho tiempo y estabiliza la pelicula lagrimal. La formulacién de aminoacidos ayuda

a lubricar la superficie del ojo y mejorar la proteccion del epitelio frente a varios tipos de estrés. El envase HYALFID

est4 equipado con un gotero OSD (Ophthalmic Squeeze Dispenser) que, gracias a su sistema de filtro de aire multicapa

y a la vélvula de sellado de punta, asegura que la esterilidad del producto se mantenga, sin la necesidad de conservantes.

Indicaciones

HYALFID est4 indicado para la hidratacién y lubricacion de la superficie del ojo.

Dosificacion y forma de administracion

Aplique 1-2 gotas en el saco conjuntival 3 0 mas veces al dia.

El producto puede instilarse en los ojos incluso cuando se usan lentes de contacto.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida a los componentes del producto u otras sustancias que estan estrechamente relacionadas

quimicamente.

Instrucciones de uso

o Cuando se usa por primera vez, retire el anillo de plastico que sella la tapa tirando de la pestafia lateral (1).

o Retire la tapa (2).

o Coloque el envase sobre el ojo y aplique una presion creciente en los lados del envase con el dedo indice y el
pulgar hasta que salga la gota (3). A medida que la solucién en la botella se agota, se puede requerir mas fuerza (4).

o Cierre el envase nuevamente con la tapa (5).
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Precauciones y advertencias

o Este producto es sélo para uso oftalmico externo.

o Para eliminar el riesgo de contaminacion de la solucion, asegurese de que el gotero no entre en contacto con los
0jos U otros objetos;

Para evitar dafos en la superficie del ojo, no permita que el gotero entre en contacto con el ojo durante la instilacién.
A medida que se agota la solucién en el envase, se necesitard aplicar mas fuerza para crear una gota.

Cierre el envase herméticamente después de su uso.

Si se usa junto con medicamentos oftalmicos topicos, consulte a su médico.

No utilice el producto si el OSD esté dafiado.

o Mantenga el producto fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Efectos secundarios

No se han comunicado efectos indeseables después de la administracién del producto. En caso de reacciones adversas,
deje de usar el producto y consulte a un médico.

Después de la aplicacion del producto, puede presentarse un ligero ardor en el ojo y molestias visuales temporales.
Ingredientes

Componente principal: Hialuronato de sodio 0,15% (FHA 1.0).

Otros componentes: Acido bdrico, tetraborato disodio decahidrato, cloruro de sodio, glicina, L-leucina, clorhidrato de
L-lisina, L-prolina, agua para inyeccién.

Condiciones de conservacion

No conserve a una temperatura superior a 25°C. No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada en
la etiqueta del frasco. Después de la primera apertura, el producto puede usarse hasta la fecha de caducidad indicada
en el envase. No desechar en el medio ambiente.

Ultima fecha de revision del folleto: Junio 2020
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