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CZ | Popis

Tearfid® ocni roztok je sterilni prostfedek vyrobeny z liposomd, vitaminu A, vitaminu E a aminokyselin, bez konzervantg.
Tearfid® ocni roztok stabilizuje lipidovou vrstvu slzného filmu a reguluje a koriguje promazavani povrchu oka. Vitaminy A a
E, znamé svymi uklidiujicimi a zmék¢ujicimi viastnostmi, v synergii s liposomy (hydrogenovany fosfatidylcholin), poskytuiji
funkéni podporu lipidové slozZce slzného filmu. Jako stabilizatory liposomt dale vitaminy A a E prispivaji ke zlepseni
symptomatologie na ocni a periokularni Grovni spojené s nepfijemnymi stavy alergického a/nebo infekéniho pivodu.
Aminokyseliny L-prolin, L-glycin, L-lysin hydrochlorid a L-leucin obsazené v prostfedku posiluji promazavani povrchu
oka a mohou pfispivat ke zlepseni ochrany epitelu vystaveného réiznym druhtim namahani. Lipidova slozka slzného
filmu ma zasadni vyznam pro zadrZovani slzné tekutiny a pro fizeni jejiho odparovani.

Zeissovy a Mollovy Zlazy) a pfispiva tak ke stabilizaci lipidové slozky slzného filmu.

Indikace

Tearfid® se doporucuje u subjektivnich potiZi v pribéhu syndromu suchého oka, jako jsou pocit ciziho télesa, paleni a
svédéni oka, pri dislakrimii kvali kvalitativni nedostatecnosti lipidové vrstvy slzného filmu nebo za podminek, které mohou
zpuisobit zarudnuti oci, které se Casto vyskytuje v pfipadé urcitych zmén parametr(i prosttedi (vitr, mikroklima atd.).

ReZim davkovani a zplsob podani

Tearfid® se instiluje primo na o¢ni povrch podle nasledujiciho davkovaciho schématu. Nakapejte 1 - 2 kapky do spojivkového
vaku 4krat denné nebo podle potieby nebo podle lékarského doporuceni.

Kontraindikace

Znama hypersenzitivita na komponenty prostredku nebo jiné latky, které jsou chemicky tzce propojeny.

Navod k pouZiti

o P¥i prvnim pouZiti odstrante plastovy krouZek, ktery utésiuje vicko, zatazenim za bocni jazycek (1).

o Sejméte vicko (2).

o Otocte lahvicku nad okem oko a ukazovackem a palcem zvysuite tlak po strandch, dokud se neuvolni kapka (3).

o S tim, jak se bude obsah roztoku v lahvi¢ce zmen3ovat, mize byt zapotiebi vétsi sily (4).

o Lahvicku opét uzaviete vickem (5).

Opatfeni a varovani

o Tento prostredek je uren pouze k zevnimu ocnimu pouZiti.

o Abyste vyloucili riziko kontaminace roztoku, ujistéte se, Ze kapatko nepfijde do kontaktu s okem nebo jinymi predméty.
oAby nedoslo k poskozeni povrchu oka, nedovolte kapatku, aby pfi instilaci pfislo do styku s okem.

o Jakmile se roztok v lahvicce vycerpa, bude tfeba vyvinout vétsi silu k vytvoreni kapky.

o Po pouziti lahvicku pevné zavrete.

o Pokud se pouziva spolecné s topickymi ocnimi léky, poradte se s Iékarem.

o Prostfedek nepouzivejte, pokud je lahvicka OSD poskozena.

o Prostfedek uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Vedlejsi Gcinky

Po pouziti prostiedku nebyly hlaseny Zadné nezadouci dcinky.

V pripadé negativni reakce prestante prostfedek pouZivat a obratte se na lékare. Po aplikaci prostfedku se miize
vyskytnout prechodné mirné zastrené vidéni.

Ingredience

Retinylpalmitat (vitamin A), a-tokoferol (vitamin E), hydrogenované fosfolipidy, hydrogenfosfore¢nan sodny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny, L-prolin, L-glycin, chlorid L-lysinu, L-leucin a ¢i$ténd voda.

Podminky skladovani

Skladuijte pfi teplotach mezi 4 °C a 25 °C. Prostfedek nepouzivejte po datu spotfeby uvedeném na stitku lahvicky.
Nevyhazujte do prostiedi

Datum posledni revize letdku: cervenec 2020

SK | Popis

Tearfid® ocny roztok je sterilny prostriedok vyrobeny z lipozémov, vitaminu A, vitaminu E a aminokyselin bez obsahu

konzerva¢nych latok. Tearfid® ocny roztok stabilizuje lipidov(i vrstvu slzného filmu a reguluje a koriguje mazanie

oc¢ného povrchu. Vitaminy A a E, zndme pre svoje upokojujice a zmakcovacie vlastnosti, poskytujd v sucinnosti s

lipozémami (hydrogenovany fosfatidylcholin) funként podporu lipidovej zlozke na viecku. Dalej ako stabilizatory

lipozémov prispievaju vitaminy A a E k zlepseniu symptomatolégie na ocnej a periokularnej trovni spojenej s

chorobnymi stavmi alergického a/alebo infekéného pévodu. Aminokyseliny L-prolin, L-glycin, L-lyzin hydrochlorid a

L-leucin obsiahnuté v prostriedku zvy3uju mazanie o¢ného povrchu a mézu prispievat k zlepseniu ochrany epitelu

vystaveného réznym druhom namahania.

Lipidova zlozka slzného filmu je rozhodujlca pri zadrziavani slznej tekutiny a pri riadeni jej odparovania. Pouzivanie

ocného roztoku Tearfid® podporuje funkénost lipidovej sekrécie o¢nych adnexalnych Zliaz (Meibomovej, Zeissovej a

Mollovej Zliazy) a prispieva k stabilizacii lipidovej zlozky slzného filmu.

Indikacie

Tearfid® sa odporuca pri subjektivnych tazkostiach v priebehu syndrému suchého oka, ako st pocit cudzieho telesa,

palenie a svrbenie oka, pri dislakrimii z dévodu kvalitativnej nedostatocnosti lipidovej vrstvy slzného filmu alebo

v podmienkach, ktoré mozu sposobit zacervenanie oci, ktoré sa casto vyskytuju pri zmenach urcitych parametrov

prostredia (vietor, mikroklima atd.).

Davkovaci rezim a sposob aplikacie

Tearfid® sa instiluje priamo na povrch oka podla nasledujucej davkovacej schémy. Instilujte 1 - 2 kvapky do

spojivkového vaku 4-krat denne alebo podla potreby ¢i podla lekarskeho predpisu.

Kontraindikacie

Znama precitlivenost na zlozky produktu alebo iné latky, ktoré st chemicky tzko pribuzné.

Pokyny pre pouzitie

o Pri prvom pouziti odstrafite plastovy krizok, ktory zabezpecuje viecko potiahnutim za boény tchyt (1).

o QOdstrante viecko (2).

o Flasticku oto¢te nad okom a ukazovakom a palcom zvy3uijte tlak na boky, dokial nevyjde kvapka (3). Ked'sa roztok
vo flasi vy¢erpa, moze byt potrebna vicsia sila (4).

o Flasticku znovu zatvorte s pouZitim viecka (5).

Opatrenia a varovania

o Tento prostriedok je urceny len na vonkajsie o¢né pouzitie.

oAby ste vylUcili riziko kontaminacie roztoku, uistite sa, aby kvapkadlo neprichadzalo do kontaktu s okom alebo
inymi predmetmi.

oAby sa zabranilo poskodeniu povrchu oka, zabrarite pocas instilacie kvapkadlu prist do kontaktu s okom.

o Ked'sa roztok vo flasi minie, bude potrebné vyvinat vacsiu silu na vytvorenie kvapky.

o Po pouziti flasticku riadne zatvorte.

o Ak sa uziva spolu s topickymi o¢nymi liekmi, poradte sa so svojim lekarom.

o V pripade poskodenia flasticky OSD prostriedok nepouZzivajte.

o Udrzujte prostriedok mimo dohlad a dosah deti.

Vedlajsie ucinky

Po pouziti prostriedku neboli hlasené Ziadne neZiaduce Gcinky.

V pripade negativnych reakcii prestarite prostriedok pouZivat a obrétte sa na lekara. Po aplikacia prostriedku méoze

nastat mierne, prechodné zahmlenie zraku.

Ingrediencie

Retinylpalmitat (vitamin A), a-tokoferol (vitamin E), hydrogenované fosfolipidy, dihydrogénfosfore¢nan sodny,

hydrogénfosforecnan sodny, chlorid sodny, L-prolin, L-glycin, chlérhydrat L-lyzinu, L-leucin a ¢istena voda.

Podmienky skladovania

Skladuijte pri teplotach medzi 4 °C a 25 °C.

Prostriedok nepouZzivajte po uplynuti data spotreby na stitku flasticky. Nevyhadzujte do prostredia.

Ddtum poslednej revizie letdku: jul 2020

DE | Beschreibung

Tearfid® Augenldsung ist ein steriles Produkt auf Basis von Liposomen, Vitamin A, Vitamin E und Aminosauren, frei von
Konservierungsstoffen. Tearfid® Augenldsung stabilisiert die Lipidschicht des Tranenfilms und reguliert und korrigiert

die Schmierung der Augenoberflache. Die fiir ihre beruhigenden und wohltuenden Eigenschaften bekannten Vitamine
Aund E bieten in Kombination mit Liposomen (hydriertes Phosphatidylcholin) eine praktische Unterstiitzung fiir
vorhandene Lipidkomponente. Dariiber hinaus tragen die Vitamine A und E als Liposomenstabilisatoren zur Linderung
von mit entzlindlichen Erkrankungen aufgrund von Allergien und/oder Infektionen verbundenen okularen und
periokularen Symptomen bei.

Die im Produkt enthaltenen Aminosauren L-Prolin, L-Glycin, L-Lysin, Chlorhydrat und L-Leucin intensivieren die



Schmierung der Augenoberflache und kénnen unter diversen Stressfaktoren zu einem verbesserten Schutz der
Epithelien beitragen. Die Lipidkomponente des Tranenfilms ist von entscheidender Bedeutung fiir die Riickhaltung
von Tranenflussigkeit und Kontrolle der Verdunstung.

Die Verwendung von Tearfid® unterstiitzt die Funktion der Lipidsekretion der Augenanhangsdrisen (Meibom-, Zeiss-
und Moll-Driisen) und tragt zur Stabilisierung der Lipidkomponente des Tranenfilms bei.

Indikation

Tearfid® bei subjektiven Stérungen im Zusammenhang mit dem Syndrom des trockenen Auges, wie Fremdkorpergefuhl,
Brennen und Jucken des Auges, verursacht durch mangelhafte Qualitét der Lipidschicht des Tranenfilms und mit sich haufig
andernden Umgebungsbedingungen (Wind, Mikroklima usw.) zusammenhangenden okularen und periokularen Rétungen.

Dosierung und Verabreichung
Tearfid® wird wie in der folgenden Abbildung gezeigt direkt auf die Augenoberflache getraufelt. 1 - 2 Tropfen 4 mal taglich,
nach Bedarf oder gemaR arztlicher Verschreibung in den Bindehautsack geben.
Gegenanzeigen
Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Produktkomponenten oder andere chemisch eng verwandte Substanzen.
Anwendung
o Vor der ersten Anwendung den Kunststoffring, der die Kappe versiegelt, durch Ziehen an der seitlichen Lasche (1)
entfernen.
o Kappe abnehmen (2).
o Die Flasche (iber das Auge halten und mit Zeigefinger und Daumen bis zum ersten Austreten von Tropfen zunehmenden
Druck auf die Flasche austiben (3).
Wenn der Inhalt der Flasche erschépft istkann mehr Druck erforderlich sein (4).
o Nach Anwendung die Kappe wieder aufsetzen (5).
. [ . m

VorsichtsmaBnahmen und Warnungen

o Dieses Produkt ist ausschlieRlich fiir die duRere Anwendung vorgesehen.

o Um das Risiko einer Kontamination der Losung auszuschlie3en, darf die Pipette nicht mit dem Auge oder anderen
Gegenstanden in Kontakt kommen.

o Um eine Verletzung der Augenoberflache zu vermeiden, darf die Pipette wahrend der Instillation nicht mit dem

Auge in Kontakt kommen.

Wenn der Inhalt der Flasche zur Neige geht ist kann bis zum Austreten von Tropfen stérkerer Druck erforderlich sein.

Die Flasche nach Gebrauch gut verschlieRen.

Bei simultaner Anwendung mit topischen ophthalmologischen Arzneimitteln, Arzt konsultieren.

Bei beschadigter OSD-Flasche darf das Produkt nicht angewendet werden.

o AuBerhalb der Sicht und der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nebenwirkungen

Nach Anwendung des Produkts sind keine unerwiinschten Wirkungen bekannt. Bei Nebenwirkungen die Anwendung

des Produkts einstellen und einen Arzt konsultieren. Nach Verabreichung des Produkts kann es zu leichten,

voriibergehenden Sehstérungen kommen.

Zusammensetzung

Retinylpalmitat (Vitamin A), a-Tocopherol (Vitamin E), hydrierte Phospholipide, einphasiges Natriumphosphat,

zweibasisches Natriumphosphat, Natriumchlorid, L-Prolin, L-Glycin, L-Lysinchlorhydrat, L-Leucin, gereinigtes Wasser

Aufbewahrung

Bei einer Temperatur zwischen 4 °C und 25 °C lagern. Das Produkt nach dem auf dem Flaschenetikett angegebenen

Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Nicht in die Umwelt entsorgen.

Letzte Uberarbeitung Packungsbeilage: Juli 2020

ES | Descripcion
Tearfid® La solucion oftalmica es un producto estéril elaborado con liposomas, Vitamina A, Vitamina E y aminodacidos,
libre de conservantes. Tearfid® estabiliza la capa lipidica de la pelicula lagrimal y regula y corrige la lubricacion de la
superficie del ojo. Las vitaminas Ay E, conocidas por sus propiedades calmantes y suavizantes, en sinergia con los
liposomas (fosfatidilcolina hidrogenada), brindan un soporte funcional al componente lipidico que se encuentra en el
parpado. Ademas, como estabilizadores de liposomas, las Vitaminas Ay E contribuyen a mejorar la sintomatologia a nivel
oculary periocular asociada a estados inflamatorios de origen alérgico y/o infeccioso. Los aminoacidos L-prolina, L-glicina,
clorhidrato de L-lisina y L-leucina contenidos en el producto aumentan la lubricacion de la superficie ocular y pueden
contribuir a mejorar la proteccion de los epitelios sujetos a diversos tipos de estrés. El componente lipidico de la pelicula
lagrimal es fundamental para contener el liquido lagrimal, asi como para controlar su evaporacién. El uso de la solucién
oftalmica Tearfid® ayuda a la funcionalidad de la secrecion de lipidos de las glandulas anexiales oculares (glandulas de
Meibonian, Zeiss y Moll), contribuyendo a la estabilizacion del componente lipidico de la pelicula lagrimal.
Indicaciones
Tearfid® se recomienda para molestias subjetivas en el curso del sindrome del ojo seco, como sensacion de cuerpo
extrafio, ardor y picazon en el ojo, con lagrimeo debido a una insuficiencia cualitativa de la capa lipidica de la pelicula
lagrimal, o en condiciones que pueden causar enrojecimiento ocular, a menudo ocurre debido a cambios en ciertos
parametros ambientales (viento, microclima, etc.).
Régimen de dosificacion y método de administracién
Tearfid® se instila directamente sobre la superficie ocular segln el siguiente esquema posoldgico. Instile 1 - 2 gotas
en el saco conjuntival 4 veces al dia o seguin sea necesario o por prescripcion médica.
Contraindicaciones
Hipersensibilidad conocida a los componentes del producto u otras sustancias que estan estrechamente relacionadas
quimicamente.
Instrucciones de uso
o Cuando se utiliza por primera vez, retire el anillo de plastico que sella el tapén tirando de la pestaia lateral (1).
o Retire el tapdn (2).
o Gire el frasco sobre el ojo y aplique una presion creciente en los lados con el dedo indice y el pulgar hasta que
salga la gota (3).
A medida que la solucion de la botella se agota, es posible que se requiera mas fuerza (4).

o Vuelva a cerrar la botella con el tapén (5).
w - )

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 danar la superficie del ojo, no permita que el gotero entre en contacto con el ojo durante la instilacion.

A medida que se agote la solucion en la botella, sera necesario aplicar mas fuerza para crear una gota.

Cierre la botella herméticamente después de su uso.

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

No utilice el producto si la botella OSD esta danada.

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

Efectos secundarios

No se han comunicado efectos no deseados después del uso del producto. En caso de reacciones adversas, deje de usar
el producto y consulte a un médico. Puede producirse vision borrosa leve y transitoria después de la administracion del
producto.

Ingredientes

Palmitato de retinilo (vitamina A), a-tocoferol (vitamina E), Fosfolipidos hidrogenados, Fosfato de sodio monobasico,
Fosfato de sodio dibasico, Cloruro de sodio, L-prolina, L-glicina, Clorhidrato de L-lisina, L-leucina y Agua purificada.
Condiciones de almacenamiento

Conservar a una temperatura entre 4°C y 25°C.

No utilizar el producto después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del frasco. No desechar en el medio ambiente.
Fecha de (iltima revision del prospecto: Julio de 2020
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