O

Prectéte si pozorné cely navod k poufiti, protoZe obsahuje
pro Vas diilezité udaje. Ponechte si navod k pouZiti pro
pripad, Ze si jej budete potiebovat precist znovu. Mate-li
jakékoli dalsi otazky nebo potrebujete radu, zeptejte
se Vaseho lékafe nebo Iékarnika. Pokud u Vas dojde ke
zhorseni priznaki nebo nedojde k Zadnému zlepseni, sdélte
to Vasemu lékafi nebo Iékarnikovi.

EvoTears®

K lubrikaci suchych podrazdénych oci
Stabilizace slzného filmu a utieni pfiznakd u suchych oci

Navod k pouZiti

Sterilni o¢ni kapky bez fosfatii a konzervacnich latek

Co je EvoTears® a k cemu se pouZiva?

EvoTears® jsou bezvodé ocni kapky bez konzervacnich latek.
EvoTears® lubrikuje povrch oka, stabilizuje slzny film a zmiriuje
priznaky suchého oka.

SloZeni:

EvoTears® obsahuje pouze perfluorohexyloktan (EyeSol®).

Cemu musite vénovat pozornost, ne zacnete EvoTears®
pouzivat?

slozku perfluorohexyloktan.

Zvlastni opatrnosti pfi pouzivani EvoTears® je zapottebi, pokud
pouzivate jesté jiné Iéky aplikované do oka. Pfi pouzivani jinych
ocnich kapek dodrzte interval nejméné 30 minut mezi jejich aplikaci
a aplikaci EvoTears®. EvoTears® je teba vzdy podavat jako posledni.
0O¢ni masti nesméji byt pouzivény béhem Iécby ocnimi kapkami
EvoTears®.

Pokud nosite kontaktni cocky, EvoTears® nepouZivejte, protoze neni
zném dostatek tdajl o snaenlivosti s materidlem kontaktnich
Cocek.

Pouzivdni v obdobi téhotenstvi, kojeni a u déti:

Doposud nejsou k dispozici Zddné tdaje o bezpecnosti pfi uZivani v
obdobi téhotenstvi, kojeni a u déti, proto nedoporucujeme pouzi-
véni EvoTears®.

Jak se EvoTears® pouziva?

Jestlize Iékar nebo Iékarnik nedoporucijinak, kapnéte si 4krdt denné

1 kapku do oka pod spodni ocni vicko. V piiipadé potfeby miizete

pouZzivat EvoTears® denné.

Diky svym zvl&Stnim vlastnostem se pripravek EvoTears® odlisuje pfi

nakapéni od béznych ocnich kapek. Proto si pred pouzitim proctéte

tento névod na pouziti.

1. Pred pouzitim si umyjte ruce.

2. Odsroubuijte z lahvicky uzavér a pied prvnim pouzitim
odstrarite zajistovaci krouzek.

3. Posejmuti uzavéru byste se méli vyvarovat jakéhokoliv doteku
$picky kapatka.

4. Drive nez lahvicku pfilozite k oku, prectéte si prosim body
5a6andasledné tyto kroky provedte.

5. Piidrite otevenou lahvicku Spickou kapétka
smérem nahoru a lahvicku mimé stlacte. > h*

6. Diive nez lahvicku prilozite k oku, otocte
lahvicku Spickou kapatka smérem doli a
uvolnéte okamzité tlak na lahvicku. Vzduch pro-
nikne tekutinou do lahvicky. Ponechte lahvicku
v této poloze, tzn. aby Spicka kapatka sméfovala

dold.
7. Lehce zaklonte hlavu a opatrné odtahnéte spodni vicko od oka.
Pokud mozno se pfitom divejte mirné nahoru.
8. Pridrzte otocenou otevienou lahvicku kolmo
nad okem. Nyni lahvicku mimé stisknéte a do
kazdého oka kapnéte jednu kapku.

Upozornéni: Z diivodu specidInich vlastnosti pfipravku
EvoTears® je mozné, Ze kapku v oku neucitite. Pro tento pfipad
doporucujeme pouziti pred zrcadlem.

9. Nedotykejte se pfi pouiti Spickou kapatka oka ani fas.

10. Pro rovnomémé rozptyleni kapek EvoTears® zavfete po aplikaci
odi.

11. Po poufZiti lahvicku opét uzaviete uzdvérem.

EvoTears® Ize po otevieni pouzivat 6 mésicd.

Jaké nezadouci ucinky se pfi pouZivani EvoTears® mohou

vyskytnout?

V ojedinélych pipadech byly pfi pouzivéni EvoTears® hladeny pre-

chodné pfiznaky podrazdéni oci jako péleni, svédéni i zarudnuti oci.

Tyto pfiznaky mohou byt zndmkou alergické reakce. Pokud se u Vds

projevi pretrvavajici podrézdéni oci, ukoncete pouZivani a vyhledejte

radu lékare nebo Iékdrnika.

Dalsi pokyny:

EvoTears® nepouzivejte, je-li poskozena lahvicka nebo je pred prv-

nim pouitim porusena ochranné nalepka na obalu (&)).

Zapiste si datum prvniho otevreni lahvicky na krabicku.

Po uplynuti data pouZitelnosti ( &3) se EvoTears® jiz nesmi pouzivat.

Uchovévejte mimo dosah déti.

Kapky nepijte.

Neuchovévejte pfi teploté nad 25 °C (.. /ﬂ/ ).

Na trhu jsou nasledujici velikosti baleni:

1lahvicka s obsahem 3 ml o¢nich kapek.

Neprodejny vzorek: lahvicka s obsahem 1 ml o¢nich kapek.

Pro lepsi manipulaci jsou ocni kapky plnény do lahvicek o objemu

5ml, které jsou napInény jen zasti. Plnici proces je kontrolovan tak,

aby nedoslo k nedostatecnému napinéni lahvicky.
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SEIL

Vas nazor na nas vyrobek je pro nas diilezity!
Tésime se na Vase pisemné nebo telefonické podnéty.

D

Pozorne si precitajte cely navod na poufitie, pretoze
obsahuje pre Vas déleZité udaje. Tento navod na poutzitie
si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ho neskor

znovu precitali. Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa

na Vasho lekara alebo lekarnika. Ked'u Vas pride k zhorSeniu

priznakov alebo neddjde k Ziadnemu zlepSeniu, oznamte to
Vasmu lekarovi alebo lekarnikovi.

EvoTears®

Na lubrikaciu suchych, podrazdenych oci
Stabilizacia slzného filmu a utiSenie priznakov u suchych o¢i

Navod na pouzitie

Sterilné ocné kvapky bez fosfatov a konzervacnych latok
(o je EvoTears® a na ¢o sa pouziva?
EvoTears® sti bezvodé ocné kvapky, bez konzervacnych latok.
EvoTears® lubrikuje povrch oka, ustaluje slzny film a zmiernuje
priznaky suchého oka.
Zlozenie:
EvoTears® obsahuje len perfluorohexyloktan (EyeSol®).
Na ¢o musite prihliadat, skor ako zacnete EvoTears®
pouzivat?
Nepoutzivajte EvoTears® ak ste precitliveny (alergicky) na dcinnd
zlozku perfluorohexyloktan.
Budte opatrny pri poufiti EvoTears®, ak sicasne uzivate aj iné ocné
pripravky. Pre pripad pouzivani dalSich ocnych kvapiek je potrebné
dodrzat interval minimédlne 30 mintt medzi ich aplikaciou a apli-
kaciou EvoTears®. EvoTears® by sa mal vzdy podévat ako posledné
kvapky. O¢né maste by sa nemali pouzivat pocas liechy s ocnymi
kvapkami EvoTears®.
Ak ste nositefom kontaktnych So3oviek, nepouzivajte EvoTears®,
nakolko nie st zndme tdaje o znaSanlivosti s materidlom kontakt-
nych SoSoviek.
PouZivanie pocas tehotenstva, dojcenia a u deti:
Doposial nie st k dispozicii Ziadne Udaje o bezpecnosti pri uzivani
pocas tehotenstva, dojcenia a u deti, preto nedoporucujeme uziva-
nie EvoTears®.

Ako pouZivat EvoTears®?

Ak lekar alebo lekdrnik neodporudi inak, kvapnite si 4-krdt denne
1 kvapku do oka pod spodné ocné viecko. Podla potreby mozete
pouzivat EvoTears® denne.

Vdaka svojim mimoriadnym vlastnostiam sa pripravok EvoTears®

odlisuje pri nakvapkani od beznych ocnych kvapiek. Preto si pred

pouzitim precitajte tento ndvod na pouZitie.

1. Pred pouzitim si umyte ruky.

2. Odskrutkujte uzaver flasticky a pred prvym pouzitim odstrarite
poistny krizok.

3. Poodstraneni uzaveru by ste sa mali vyvarovat akémukolvek
dotyku Spicky kvapkadla.

4. Skor nez prilozite flasticku k oku si najprv precitajte body
5a6a potom vykonajte tieto kroky.

5. Otvorend flasticku drzte Spickou kvapkadla
smerom nahor a jemne ju stlacte.

6. Skor nez prilozite flasticku k oku, otocte
flasticku $pickou kvapkadla smerom nadol a
uvolhite okamdZite tlak na flasticku. Vzduch
prenikne tekutinou do flasticky. Ponechajte
flasticku v tejto polohe, t.j. Spickou kvapkadla

+§<—
smerom nadol. —_

7. Mierne zaklorite hlavu dozadu a opatme odtiahnite dolné
viecko oka. Podla moznosti sa pritom pozerajte nahor.

8. Otocend otvorend flasticku podrzte kolmo nad
okom. Flasticku jemne stlacte a aplikujte jednu @
kvapku do kazdého oka. @"&
Upozornenie: Na zaklade Specidlnych vlastnosti kvapiek
EvoTears® je mozné, Ze kvapku v oku nebudete citit. V tomto
pripade odporticame, aby ste pouzili zrkadlo.

9. Priaplikdcii sa nema Spicka kvapkadla dotykat oka ani
mihalnic.

10. Pre rovnomerné rozptylenie kvapiek EvoTears® zatvorte po
aplikdcii odi.

11. Po poufiti uzavrite flasticku uzéverom.

EvoTears® mozno po otvoreni pouzivat 6 mesiacov.

Aké vedlajsie ucinky sa pri pouzivaniu EvoTears® mozu

vyskytniit?

V ojedinelych pripadoch bolo pri aplikdcii EvoTears® hldsené pre-

chodné podrézdenie oci, ako palenie, svrbenie oci a ich scervenanie.

Toto mdze byt zndmkou alergickej reakcie. Ked'sa u Vs prejavi

pretrvévajuice podrazdenie oci, ukoncite aplikciu a vyhladajte radu

lekdra alebo lekdrnika.
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Dalsie upozornenia:

Nepouzivajte EvoTears®, ked je poskodena flasticka alebo je pred
prvym otvorenim poskodena ochrannd nélepka na obale (&) ).
Zapiste si datum prvého otvorenia flasticky na krabicku.

Po uplynuti détumu pouZitelnosti nesmie ( g3 ) byt EvoTears® viac
pouZity.

Uchovdvajte mimo dosahu deti.

Kvapky nepite. )

Uchovdvajte pri teplote do 25 °C(, . /ﬂ/ ).

Na trhu sii dostupné nasledujtice velkosti balenia:

1 flasticka s obsahom 3 ml oénych kvapiek.

Nepredajna vzorka: flasticka s obsahom 1 ml ocnych kvapiek.

Pre lepsiu manipuldciu st ocné kvapky pInené do flasticky o objeme
5ml, ktoré s naplnené len ciastocne. NapInenie prebieha za

dodrZania $tandardnych podmienok tak, aby bolo vylicené chybné
naplnenie.
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Stene A

Va3 nazor na nas vyrobok je pre nas dolezity! TeSime sana
Vase pisomne alebo telefonické podnety.

Instrukcja uzywania

[ PLJ

Nalezy przeczytac uwaznie instrukgje uzycia, poniewaz
zawiera ona wazne informacje dla uzytkownika. Zachowac
instrukcje uzycia, aby w razie potrzeby ponownie przeczytac
jej tresc. Zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy
potrzebna jest rada lub dodatkowa informagja. Jesli objawy
nasila sie lub nie ustapia nalezy koniecznie skontaktowac
sie zlekarzem.

EvoTears®

Do nawilzania suchych, podraznionych oczu
Stabilizacja filmu fzowego i tagodzenie objawow
wystepujacych przy suchosci oczu
Sterylne krople do oczu, bez dodatku fosforanéw
i konserwantow

Jak dziataja krople EvoTears® i kiedy nalezy je stosowac?
EvoTears® to niezawierajace wody i konserwantéw krople do oczu.
EvoTears® nawilza powierzchnie oka, stabilizuje film tzowy i fagodzi
objawy charakterystyczne dla suchosci oka.

Sktad:
EvoTears® zawiera tylko jeden sktadnik — oktan perfluoroheksylu
(EyeSol®).

0 czym nalezy pamietac przed uzyciem EvoTears®?

Nie stosowac EvoTears®, jesli u uzytkownika stwierdzono nadwrazli-
wosc¢ (uczulenie) na zawarty w preparacie oktan perfluoroheksylu.
Zachowac szczeg6Ing ostroznos¢ podczas stosowania Evolears®,
jezeli uzytkownik stosuje réwnoczesnie dodatkowo inne leki do
oczu. Jesli s3 one uzywane, nalezy odczekac co najmniej 30 minut
przed i po aplikacji EvoTears®. Krople EvoTears® powinny by¢ zawsze
zakraplane jako ostatnie.

Masci oczne nie powinny byc stosowane w trakcie leczenia kroplami
EvoTears®.

Preparat EvoTears® nie jest przeznaczony dla oséb noszacych
soczewki kontaktowe ze wzgledu na brak wystarczajacych danych
dotyczacych tolerancji produktu przez materiaty, z ktérych wykony-
wane s3 soczewki.

Stosowanie u kobiet ciezarnych, matek karmigcych piersiq i u dzieci:
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania
u kobiet cigzarnych, matek karmigcych piersia i u dzieci nie zaleca
sie stosowania preparatu EvoTears® u takich oséb.

Jak stosowac EvoTears®?

Jeslilekarz lub farmaceuta nie zaleci inaczej, nalezy 4 x dziennie

zakropli¢ 1 krople preparatu, kierujac ja na dolna powieke. W razie

potrzeby, mozna stosowac preparat Evolears® codziennie.

Ze wzgledu na swoje wyjatkowe wiasciwosci preparat EvoTears®

zachowuje sie inaczej niz konwencjonalne krople do oczu.

Dlatego nalezy przed zastosowaniem uwaznie przeczytac niniejsza

instrukcje.

1. Przed uzyciem umyc¢ dfonie.

2. Odkrecic zakretke z butelki i przed zastosowaniem po raz
pierwszy usnac pierscien uszczelniajacy.

3. Pozdjeciu zakretki unikac dotykania koricwki zakraplacza.

4.  Przed zblizeniem butelki do oka nalezy przeczytac
punkty 5i6, a nastepnie stosowac sie do ich tresci.

5. Skierowac otwartg butelke koricéwka zakrapla-
cza do gory i lekko ja Scisnac. > R

6. Przed zblizeniem butelki do oka obrdci¢
butelke Sci$nieta miedzy palcami korficéwka
zakraplacza ku dofowi i natychmiast zwolni¢
nacisk na butelke. Spowoduje to przeptyw
powietrza przez ptyn zawarty w butelce. Przy-

trzymac butelke w tym potozeniu, tj. koncowka
zakraplacza skierowang w dot.

7. Lekko odchyli¢ gtowe do tytu oraz ostroznie i nieznacznie odcia-
gnac dolna powieke od oka. W miare mozliwosci skierowac
przy tym wzrok nieco do gory.

8. Trzymac obrdcong otwarta butelke pionowo
nad okiem. Lekko nacisna¢ butelke i podac po
jednej kropli do kazdego oka.

Uwaga: Ze wzgledu na wyjatkowe cechy produktu EvoTears®
istnieje mozliwos¢, ze nie poczuje sie kropli w oku. W takim
przypadku zalecamy podawanie produktu przed lustrem.
9. Podczas stosowania unikac kontaktu koricwki zakraplacza z
okiem i rzesami.
10. W celu réwnomiernego rozprowadzenia produktu EvoTears®
zamknac oczy po zastosowaniu.
11. Po zastosowaniu zamknac butelke zakretka.
Po otwarciu butelki po raz pierwszy preparat EvoTears® nalezy zuzy¢
W Ciggu 6 miesiecy.
Jakie dziafania niepozadane moga wystapic podczas
przyjmowania preparatu EvoTears®?
W pojedynczych przypadkach stosowania EvoTears® zgtaszano
przypadki przejsciowego podraznienia oczu: pieczenia, swedzenia
lub zaczerwienienia oczu. Moze to wskazywac na reakcje alergiczna.
W razie wystapienia podraznienia oczu utrzymujacego sie przez
dtuzszy czas nalezy zakoriczy¢ stosowanie preparatu i skontaktowa¢
sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dalsze wskazéwki:

Nie stosowac preparatu EvoTears® w przypadku stwierdzenia
uszkodzenia butelki lub oryginalnego zamkniecia butelki (&)).
Zanotowac date otwarcia na pudetku.

Nie wolno stosowac EvoTears® po uptywie terminu przydatnosci do
uzycia (ga).

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Plyn nie jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 °C

A

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan:

Butelka z 3 ml roztworu.

Probka bezpfatna: butelka z 1 ml roztworu.

W celu utatwienia aplikacji butelka ma pojemno$¢ 5 ml i jest wypet-
niona mniej wiecej do potowy. Rozlewanie roztworu do butelek
podlega statej kontroli, wykluczajac napetnienie butelki mniejsza
iloscia ptynu od tej zadeklarowane.

Data zatwierdzenia ulotki:
Maj 2019
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URSAPHARM Arzneimittel GmbH
IndustriestraBe 35

66129 Saarbriicken, Niemcy
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Wyréb Medyczny

svenLe ]

Paristwa opinia o naszym produkcie jest dla nas niezmiernie
wazna! Prosimy o zgtaszanie swoich uwag droga pocztowa,
faksowa lub elektroniczna.
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