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- Systane

| o’ COMPLETE

KAPI ZA OVLAZIVANJE OKA
BEZ KONZERVANSA

UPUTE ZA UPOTREBU
@ Ove upute za upotrebu sadrze vazne informacije o primjeni  sigurnosti proizvoda. Pazljivo ih

proditajte  sacuvajte za kasniju upotrebu.
NAZIV PROIZVODA:

OPIS:

SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlazivanje oka

| SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlazivanje oka su sterilna bijela emulzija bez konzervansa, koja sadrzi

MJERE OPREZA:
Samo za primjenu u oko.
OZNAKA OTVARANJA: Ne koristite proizvod ukoliko je sigurnosna oznaka otecena ili nedostaje.
Ne koristite ukoliko je pakiranje ili bocica (sterilno pakiranje) oteceno.

Kako bi se izbjegla inacija, izb ir kapaljke s bilo koj
Uslucaju gutanja potraziti pomoc lijecnika.
Ukoliko emulzija promijeni boju, proizvod se ne bi trebao koristiti.

« Zatvorite poklopac nakon primjene.

Drite spremnik dobro zatvoren kada ne koristite proizvod.

Ovaj proizvod sadri dozu boratne kiseline koja je
siqurna kada se proizvod koristi prema uputama
0 proizvodu.

Iskoristite prije isteka roka valjanosti g
oznacenog na proizvodu.

r, mineralno ulje, dimiristoil
tristearat, boratnu kiselinu, sorbitol i prociscenu vodu. Moze sadrzavati kloridnu kiselinu i/ili natrijev

hidroksid za podesavanje pH.

polioksil 40 stearat, sorbitan Nakon otvaranja bocice, potrebno je baciti
neiskoriStenu emulziju prema sljedecim uputama:

« 30dana nakon otvaranja bocice od 3 ml ﬁ\w[’

SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlazi
KLINICKA PRIMJENA:

Kada se koriste prema uputama SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlazivanje oka:

Stite povrsinu oka.
Omogucuju bolji vid.

Olaksavaju simptome suhog oka.

INDIKACIJE (upotreba):

Pomazu u obnovi zdravlja povrsine oka.

jele boje prje primj
« Trimjeseca nakon otvaranja bocice od
10 ml bacite preostalu emulziju.

bacite preostalu emulziju.
ﬁSM
[-30°C

YCITHC porsTf — —

TvatiTa

Cuvati van dohvata diece.

STETNI DOGADAJI (Moguéi problem i $to uéiniti):

SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlazivanje ok
uzrokovanih suhim okom.

DJELOVANJE:

indicirane su

NAMJENA/UPOTREBA | KORISNICI PROIZVODA

SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlaZivanje oka namijenjene su za primjenu kod korisnika za prolazno
olakSanje simptoma uzrokovanih suhim okom. Mogu se koristiti kod olakSavanja simptoma suhoce oka
povezano s nosenjem kontaktnih leca prije i nakon nosenja kontaktnih leca.

Na temelju prikupljenih dokaza iz linickih ispitivanja, objavijene klinicke literature i iskustva na tristu

Ukoliko imate stalan osjecaj nelagode u oku, pojacano suzenje, promjene vida li crvenilo ok:
primjenu SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlazivanje oka i potrazi j (i
problem mogao postati ozbiljniji
Prijavljivanje ozbiljnih dogadaja:
Bilo kakav ozbiljan dogadaj povezan s primjenom ovog medicinskog proizvoda treba prijaviti u Alcon
Laboratories, Inc.

Kontakirati lokalni ured ili Alcon distributera.

¢aja farenjaiiritacie

Email: qa.complaints@alcon.com

(post-marketinZki nadzor), SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlazivanje oka djeluju kako je namijenjeno za ettt o contactTs -
prol lakSanje osjecaja Zarenja  iritacije zbog suhoce oka. Takve ozbiljne dogadaje treba prijaviti i nadleznom tijelu za medicinske proizvode Vase drzave.
UPUTSTVA: PAKIRANJE:

Dobro protresite bocicu prije prvog otvaranja.

SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlazivanje oka dostupne su u plasticnim bocicama koje sadrze 3 mlili 10 ml.

_ By

SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlazivanje mogu se koristiti prema potrebi tijekom dana za olaksavanje
simptoma suhoce oka. Mogu se koristiti kod olaksavanja simptoma suhoce oka povezano s nosenjem
kontaktnih leca prije i nakon nosenja kontaktnih leca.

Dobro protresite prije koriStenja.

Prema potrebi kapnite 1ili 2 kapi u zahvaceno oko (oci) i trepnite.
Nakon primjene, prije zatvaranja poklopca, otresite bocicu prema dolje kako biste

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

Kl
poklopac.

Sterilizirano tehnikama asepticke obrade.
INACENJE SIMBOLA
Definicija

Oprez

Procitajte uputu za upotrebu ili elektronicku uputu za upotrebu

Ne koristite ukoliko je pakiranje o3teceno i procitajte uputu
za upotrebu

Datum proizvodnje

Sadrzi opasne tvari

klonili proizvoda sa

| ®
— - B

Zatvorite boticu.

KONTRAINDIKACLEE (Razlozi zato ne koristiti):
Osobe alergicne na bilo koji sastojak SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlazivanje oka ne b trebale koristiti

UPOZORENJA:
Vaino je slijediti up

Medicinski proizvod

Sustav zbrinjavanja ambalaznog otpada

(g

o
O Jedan sustav sterilne obloge

“ Proizvodat

Ce

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

Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji

Ukoliko imate stalan osjecaj

‘ ovaj proizvod.

‘moze postati ozbiljan.

”‘P’a\/”"\f i up ) Alcon Laboratories Belgium
lagode u ok uzenje, p daili rvenilo oka, prekinite s Lichterveld 3
koristenjem SYSTANE™ COMPLETE kapi za ovlazivanje oka i potraite savjet ocnog specijaliste jer problem 2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Privremeno zamucen vid i ostale promjene vida mogu utjecati na sposobnost upravljanja vozilima il strojevima,
oKD se nakGm primjene zamut vid, nemdjte upravijat vozTom M strajevima dok Vam Se e razbistrTvia.
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Systane

« COMPLETE

KAPI ZA VLAZENJE OKA
BEZ KONZERVANSA

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
@ 0vo uputstvo za upotrebu sadrzi vazne informacije o primeni i bezbednosti proizvoda. Paljivo
I~ |apiodiajeisacivajtezakasnju upotiebu.
NAZIV PROIZVODA:
SYSTANE™ COMPLETE kapi za vlazenje oka
0PIS:
SYSTANE™ COMPLETE kapi za vlaZenje oka su
stenlna, bez konzevvansa, bela emulzija koja sadrzi
il guar, mineralno ulje,

dimiristoil fosfatidilglicerol, polioksil 40 stearat,
sorbitan tristearat, bornu kiselinu, sorbitol, i preciscenu
vodu. Mogu da sadrze hlorovodonicnu kiselinu iili
natrijum hidroksid radi podesavanja pH vrednosti.
YSTANE™ COMPLETE kapi za vlazenje oka su prirodno bele boje pre upotrebe.
[KLINICKA PRIMENA:
ada se koriste prema uputstvu, SYSTANE™ COMPLETE kapi za vlazenje oka:

Pruzaju zastitu povrsine oka.

Omogucavaju bolji vid.

Pomazu obnavljanje povrsine oka.

Pruzaju olaksanje simptoma suvog oka.
INDIKACUE (Upotrebe):
YSTANE™ COMPLETE kapi za vlazenje oka su indikovane za privremeno olakSanje osecaja peckanja i
ritacije izazvanih suvocom oka.
IAMENA/PRIMENA | KORISNICI PROIZVODA:
YSTANE™ COMPLETE kapi za vlazenje oka su namenjene korisnicima za priviemeno olakSanje
imptoma suvog oka. Dodatno, mogu se koristiti za olakSanje simptoma suvog oka povezanog sa
i0Senjem Kontaknih sociva, ukapavanjem Kapi pre Savijanja i nakon skidanja kontakinih sociva.
ELOVANJE:
[a osnovu prikupljenih dokaza kli ispitivanja, objavljene klinicke literature i iskustva na trzistu
(post-marketinsko pracenje), SYSTANE™ COMPLETE kapi za vlazenje oka deluju kako je namenjeno za
privremeno olakSanje osecaja peckanja i iritacije izazvanih suvoom oka.
JupuTSTUA:
Pre prvog otvaranja, boticu dobro promuckajte.
Drite bocicu tacno ispod zatvaraca i odvrnite zatvarac kako biste otvorili boicu.
PRE PRVE UPOTREBE, drite bocicu pod uglom od otprilike 90 stepeni, iskapajte jednu kap
proizvoda, i bacite je. Protresite bocicu na dole kako biste uklonili ostatke proizvoda (videti sliku).

S
YSTANE™ COMPLETE kapi za vlazenje oka se mogu koristiti prema potrebi, tokom celog dana,
a olakSanje simptoma suvog oka. Dodatno, mogu se koristiti za olakSanje simptoma suvog oka

uputstva za ovaj proizvod. Ukoliko osetite dugotrajnu nelagodnost u oku, pojacano suzenje, promene u
vidu ili crvenilo oka, obustavite primenu SYSTANE™ COMPLETE kapi za vlazenje oka i konsultujte Vaseg
lekara jer problem moze postati ozbiljniji.

“ Proizvodac

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway

Privremeno zamucenje vida ili druge vizuelne smetnje mogu uticati na sposobnost upravljanja vozilom
| Fort Worth, Texas 76134-2099, SAD

ili masinama. Ukoliko je vid zamucen nakon primene kapi, sacekajte da se vid razbistri pre upravljanja
vozilom ili masinama.

MERE OPREZA:

E Ovlasceni predstavnik u Evropskoj uniji
Alcon Laboratories Belgium

« Samoza okularnu primenu. Lichterveld 3
(OZNAKA OTVARANJA: Ne koristiti ukoliko je sigurnosni prsten otecen ili nedostaje. éirgl)i;uumilnl—Amands

= NeKoristiti ukdliko je pakovanje otvoreno il ostecend.

Distributer: OPTICUS d.0.0., Kneza Mihaila 6, Beograd, Srbija
Ovlasceni predstavnik: OPTICUS d.0.0,, Kneza Mihaila 6, Beograd, Srbija
Resenje o registraciji:

CEo-

©2021 Alcon Inc.
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Datum izdavanja: 12/2021

Systane

OMPLETE

« Dabiste izbegli kontaminaciju, nikada ne dodirujte vrhom bocice bilo kakvu povi3inu.
« Uslucaju gutanja proizvoda, potrazite medicinsku pomoc.
« Ukoliko emulzija promeni boju, ne koristiti proizvod. |
« Tatvorite nakon upotrebe.

Bocicu cuvati cvrsto zatvorenu kada se ne koristi. |

« Upotrebiti pre isteka roka trajanja koji je oznacen na proizvodu. 2

« Ovaj proizvod sadrZi bezbednu dozu borne kiseline, ukoliko se proizvod koristi prema uputstvima.

NaKon otvaranja bocice, bacite nerskoriscent emulzijirprema uputStvima navedenim ispod: —

+ Iapakovanja od 3 mL, bacite neiskoris¢enu emulziju nakon 30 dana. ﬁBOD

ziju nakon 3 meseca. ﬁSM
°C

30
« Cuvatina temperaturi izmedu 2°Ci 30°C. 2°C /r

«  Iapakovanja od 10 mL, bacite

« Cuvativan domasaja dece.

loguéi
Ukoliko imate stalan osecaj nelagode u oku, pojacano suzenje, promene vida ili crvenilo oka, obustavite
primenu SYSTANE™ COMPLETE kapi za vlazenje oka i potrazite savet Vaseg lekara jer bi problem mogao
postati ozbiljniji.

Prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih efekata: B REZ KONZERVAN SOV
Bilo kakav ozbiljan dogadaj povezan sa primenom ovog medicinskog sredstva treba prijaviti u Alcon NAVODILA ZA UPORABO

Laboratories Inc: @D Ta navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije o uporabi izdelka in njegovi varnosti. Natanéno jih

Kontaktirati lokalno predstavni3tvo ili Alcon distributera. preberite in shranite za prihodnjo uporabo.

Email: qa.complaints@alcon.com IME 1ZDELKA:
Website: https://www.alcon.com/contact-us Vlazilne kapljice za oko SYSTANE™ COMPLETE
" . 5 . OPIS:
Takve ozbiljne dogadajetrebaprijaviti nadleznom te 22 medicnska redsti. | Vlazilne kapljice za oko SYSTANE™ COMPLETE so sterilna bela emulzija brez konzervansov, ki vsebuje propilenglikol,
PAKOVANJE: il guar, lje, dimiristoil polioksil 40 stearat, sorbitan tristearat, borovo

kislino, sorbitol in precisceno vodo. Vsebujejo lahko tudi klorovodikovo kislino in/ali natrijev hidroksid za
uravnavanje vrednosti pH.

——ftatifme kapljicezaoko SYSTANE™ COMPHETESo-pred-mamosommraravmbele barve—
KLINICNE KORISTL:

SYSTANE™ COMPLETE kapi za vlazenje oka su pakovanje u plasticne bocice, zapremina 3mLili 10mL. |

Sterfisano asepticnim postupkom.

INACENJE SIMBOLA Kadarjih uporabljamo po navodilih, vlazilne kapljice za oko SYSTANE™ COMPLETE:
Simbol Definidja «  zagotavljajo zascito ocesne povrsine,
+ izholisajovid,
Oprez + pomagajo obnoviti zdravje povrsine ocesa,

povezanog sa nosenjem kontaktnih sociva, kapi pre stavljanja i nakon skidanj
ontaktnih sociva.
Pre upotrebe dobro promuckajte.
Ukapajte 1ili 2 kapi u zahvaceno oko (oci), prema potrebi, i trepnite.
Nakon upotrebe, pre zatvaranja bocice, protresite bocicu na dole kako biste uklonili
ostatke proizvoda koji su mozda zaostali na kapaljci (videti sliku).

«  lajsajosimptome suhega ocesa.

INDIKACUA (uporaba):

Procitajte uputstvo za upotrebu ili uputstvo za upotrebu u

formatu Vlazilne kapljice za oko SYSTANE™ COMPLETE so namenjene za zacasno lajsanje pekocega obcutka in drazenja
Ne koristiti ukoliko je pakovanje osteceno i procitajte uputstvo zaradi suhih odi.
zaupotrebu | PREDVIDENI NAMEN/UPORABA IN PREDVIDENI UPORABNIKI:
Datum proizvodnje Vlazilne kapljice za oko SYSTANE™ COMPLETE so j ikom za zacasno lajsanje s suhega

P
hk potabljajo-tudiza lajSanjesmptommovsutregarotesapovezanitrzuporabo kontaktnih le&

)
Zatvorite bocicu.

(ON AINDIKA(I]E Rallollzastonek

|300050286-1221

otesa

kapljice vkapate, preden vstavite in ko odstranite kontaktne lece.

INACILNOSTI DELOVAN.

Na podlagi celokupnih dokazov iz klinicnih preskusanj, objavljene klinicne literature in trznih izkusenj (nadzora v

obdobju trzenja) vlazilne kapljice za oko SYSTANE™ COMPLETE delujejo, kot je predvideno, pri zaasnem lajsanju

pekocega obcutka in drazenja zaradi suhih oi.

NAVODILA:

« Plastenko pred prvo uporabo dobro pretresite.

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

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

- - _

Sadrzi opasne supstance

Jedansistem sterilne barijere

Medicinsko sredstvo

0Oznaka ambalaznog otpada

— . \Venoaliobe ocesiukapajte poenoali dvehul;m_knuknumuahmn.pnmezm

smejo uporabljati.

- Uporabite pred datumom izteka roka uporabnosti, ki je oznacen na izdelku. g

Vlazilne kapljice za oko SYSTANE™ COMPLETE lahko uporabljate po potrebi ves dan za lajsanje simptomov
suhega ocesa. Lahko se uporabljajo tudi za lajsanje simptomov suhega ocesa, povezanih z uporabo kontaktnih

le¢, tako da kapljice vkapate, preden vstavite in ko odstranite kontaktne lece.
«  Preduporabo dobro pretresite.

dol, da odstranit

«  Preden po uporabi zaprete zaporko na plastenki, sled
odvedni izdelek, ki je morda ostal na konici (glejte slll(o)

S
« Plastenko zaprite.

KONTRAINDIKACLJE (razle
Ljudje, ki so alergicni na katero koli sestavino vlazilnih kapljic za oko SYSTANE™ COMPLETE, tega izdelka ne

(OPOZORILA:

Zazagotavljanje pravilne uporabe je zelo pomembno, da upostevate navodila svojega okulista in vsa navodila
na ovojnini izdelka. V primeru trdovratnega neprijetnega obcutka v ocesu, cezmemega solzenja, sprememb
vida ali rdecine ocesa prenehajte uporabljati 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 upravljanje strojev.
Ceimate po uporabi izdelka zamegljen vid, pocakajte, da se vam vid zbistri, preden poskusite voziti ali
upravljati stroje.

PREVIDNOSTNI UKREPI:

« Samoza ocesno uporabo.

+__ VIDNA POSKODBA: Ne uporabljajte, ce je zaporka, ki varuje pred nedovoljenim odpiranjem, poskodovana
alimanjka.

« Neuporabljajte, ce je ovojnina ali plastenka (sterilna embalaza) poskodovana. @

Koli ne dotaknite nobene p

S konico kapalk , da prepreci
«+ (Ceizdelek pogoltnete, poiicite zdravnisko pomot.
« (e emulzija spremeni barvo, izdelka ne uporabljajte.
Po uporabi ponovno namestite zaporko.
« Kadarizdelka ne uporabljate, mora biti vsebnik tesno zaprt.

« lzdelek vsebuje borovo kislino v kolicini, ki je vama, ce izdelek uporabljate po navodilih.

Ko plastenko odprete, morate vso emulzijo, ki je ne porabite, zavreci po spodnjih navodilih:

ﬁaoo

o Preostalo emulzijo v plastenkah s prostornino 10 ml zavrzite o treh mesecih. ﬁSM
o

o Preostalo emulzijo v plastenkah s prostornino 3 ml zavrzite po 30 dneh.

« Shranjujte pritemperaturiod 2d030°C. poy

« Shranjujte nedosegljivo otrokom.

NEZELENI UCINKI (moine teZave in kaj storiti):
V primeru trdovratnega neprijetnega obcutka v ocesu, cezmernega solzenja, sprememb vida ali rdecine ocesa
|zde\ek SYSTANE™ COMPLETE vlaulne kapljice za oko prenehajte uporabljati in se posvetujte z okulistom,

0 tezayest _ —
Poroganje o re: entih:

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

obmite se na podruznico v vasi drzavi ali distributerja Alcon.

E-posta: ga.complaints@alcon.com

Spletno mesto: https://wwuw.alcon.com/contact-us
0 resnih incidentih morate porocati tudi pristojnemu organu za medicinske pripomocke v svoji drZavi.
KAKO JE IZDELEK NA VOLJO:

Vlazilne kapljice za oko SYSTANE™ COMPLETE so na voljo v plastenkah, ki vsebujejo polnilni volumen 3 ml
ali1oml.
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