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Prectéte si pozorné cely navod k pouziti, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje. Ponechte si navod
k pouziti pro pfipad, Ze si jej budete potfebovat
precist znovu. Mate-li jakékoli dalsi otazky nebo
potrebujete radu, zeptejte se Vaseho lékare nebo
lékarnika. Pokud u Vas dojde ke zhorseni priznakui
nebo nedojde k 2Zddnému zlepseni, sdélte to Vasemu
lékafi nebo lékarnikovi.

EvoTears® OMEGA

Stabilizace lipidové vrstvy slzného filmu
K ochrané a lubrikaci povrchu oci
UtiSeni pfiznakd u suchych oci

Navod k pouziti

Sterilni o¢ni kapky bez fosfatu a antimikrobialnich
konzervaénich latek obsahujici EyeSol®
(perfluorohexyloktan) s 0,2% omega-3 mastngmi
kyselinami.

Co je EvoTears® OMEGA a k ¢emu se pouziva?
EvoTears” OMEGA je zdravotnicky prostfedek
obsahujici bezvodé ocni kapky bez fosfatl a
antimikrobialnich konzervacnich latek.

EvoTears” OMEGA obsahuje perfluorohexyloktan
(EyeSol®) s 0,2% omega-3 mastngmi kyselinami.
EvoTears” OMEGA stabilizuje lipidovou vrstvu slzného
filmu a snizuje vyparovani zdkladni vodni faze slzného
filmu. EvoTears® OMEGA lubrikuje a chrdni povrch oti
a3 zmirnuje tak pfiznaky suchého oka, jako jsou

paleni, svédéni, pichdni a pocit ciziho téliska v oku.
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete
EvoTears” OMEGA pouzivat?

Nepouzivejte EvoTears® OMEGA, jestlize jste pFecitlivé-
14/3 (alergicky/3) na slozku perfluorohexyloktan nebo
omega-3 mastné kyseliny.

2Zvlastni opatrnosti pfi pouzivani EvoTears” OMEGA je
zapotrebi, pokud pouzivdte jesté jiné léky aplikované
do oka. Pri aplikaci je nutno dodrzet odstup nejméné
15 minut.

Pokud nosite kontaktni ¢otky, EvoTears® OMEGA
nepouzivejte, protoze neni zndm dostatek Udaji o
snasenlivosti s materidlem kontaktnich ¢ocek.

Pouzivani v obdobi téhotenstvi, kojeni a u déti:
Doposud nejsou k dispozici z3dné Gdaje o bezpecnosti
pri uzivani v obdobi téhotenstvi, kojeni a u déti, proto
nedoporucujeme pouzivani EvoTears” OMEGA.

Jak se EvoTears” OMEGA pouziva?

Jestlize |ékar nebo lékdrnik nedoporucijinak, kdpnéte
si nejvyse 4krat denné 1 kapku do oka pod spodni ocni
vitko. ProtoZe EvoTears” OMEGA je bez antimikrobiél-
nich konzervacnich latek, mdZete jej pouzivat denné.

Diky svgm zvlastnim vlastnostem se pfipravek
EvoTears” OMEGA odliuje pfi nakapani od béznich
ocnich kapek. Proto si pfed pouZitim proctéte tento
ndvod na pouziti.

1. Odsroubujte uzavér z lahvicky.

2. Pred prvnim pouzitim odstrante zajistovaci krou-
zek.

3. Posejmuti uzdvéru byste se méli vyvarovat jaké-
hokoliv doteku Spicky kapatka s kizi, okem nebo
fasami.

4. Drive nez lahvicku pfilozZite k oku, prectéte si
prosim body 5 a 6 a ndsledné tyto kroky provedte.

5. Pridrzte otevienou lahvicku Spickou
kapatka smérem nahoru a lahvicku
palcem a ukazovackem mirné stlacte.
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6. Dfive nez lahvicku pfilozite k oku,
otocte lahvicku Spickou kapatka
smérem dold a uvolnéte okamzité tlak
na lahvicku. Vzduch pronikne tekuti-
nou do lahvi¢ky. Ponechte lahvitkuv |75

této poloze, tzn. aby Spicka kapatka
smérovala dold.

7. Lehce zaklonte hlavu a opatrné odtdhnéte spodni
vicko od oka.

8. Pridrzte otocenou otevienou lahvicku
kolmo nad okem. Lehk{m stisknutim
lahvicky kadpnéte jednu kapku do
kazdého oka.

Upozornéni: Z divodu specidlnich viastnosti
pfipravku EvoTears” OMEGA je mozné, ze kapku
v oku neucitite. Pro tento pfipad doporucujeme
pouziti pred zrcadlem.

9. Prorovnomérné rozptyleni kapek
EvoTears” OMEGA zaviete po aplikaci odi.

10. Po pouziti lahvicku uzavrete uzavérem.

EvoTears” OMEGA lze po prvnim otevieni pouZivat
8 tgdnu. Poznamenejte si datum prvniho otevieni na
obal pripravku.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky k pouZiti tohoto zdravot-
nického prostredku, zeptejte se Vaseho lékare nebo
lékarnika.

Jaké nezadouci ucinky se pfi pouzivani

EvoTears® OMEGA mohou vyskytnout?

V ojedinélych pripadech byly pfi pouzivani

EvoTears OMEGA" hldSeny pfechodné priznaky
podrazdéni oci jako paleni, svédéni ¢i zarudnuti oci.
Tyto priznaky mohou byt zndmkou alergické reakce.
Pokud se u Vs projevi pretrvavajici podrazdéni oci,
ukoncete pouzivani a vyhledejte radu lékare nebo
lékdrnika. Pokud se u Vas vyskytne jakygkoliv zadvazny
nezadouci Gcinek, sdélte to prosime virobci a
pfislusnému Gradu ve Vasi zemi.

Dalsi pokyny:

EvoTears” OMEGA nepouZzivejte, je-li podkozena
lahvicka nebo je pred prvnim pouzitim porusena
ochrannd nalepka na obalu (®).

Zapiste si datum prvniho otevreni lahvicky na
krabicku.

Po uplynuti vytiSténého data pouZitelnosti (E) se
EvoTears® OMEGA jiz nesmf pouZivat.

Kapky nepijte.

Jaké pokyny k uchovavani pfipravku
EvoTears® OMEGA je tieba dodrzovat?
Uchovavejte mimo dosah déti. 25°C
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C (/ﬂ/ ).

Na trhu jsou nasledujici velikosti baleni:

1 lahvicka s obsahem 3 ml ocnich kapek.
Neprodejng vzorek: 1 lahvi¢ka s obsahem

1 ml o¢nich kapek.

Pro lepsi manipulaci jsou o¢ni kapky plnény do
lahvicek o objemu 5 ml, které jsou naplnény jen z¢3sti.
Plnici proces je kontrolovdn tak, aby nedoslo k
nedostatecnému naplnéni lahvicky.

Datum posledni aktualizace tohoto navodu
k pouziti:
fijen 2019

V{robce (“):
Novalig GmbH, Im Neuenheimer Feld 515,
69120 Heidelberg, Némecko

Distributor pro Cesko:
URSAPHARM spol. s r.o.

Kubanské ndmésti 1391/11

100 00 Praha 10, Ceska republika
Tel.: +420 295 560 468

e-mail: info@ursapharm.cz
www.ursapharm.cz
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Pozorne si precitajte celyj navod na pouzitie, pretoze
obsahuje pre Vas dédlezité udaje. Tento ndvod na
pouzitie si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby
ste si ho neskor znovu precitali. Ak mate akékolvek
dalSie otdzky, obratte sa na Vasho lekara alebo
lekdrnika. Ked'u V3s pride k zhorSeniu priznakov
alebo nedéjde k Ziadnemu zlepSeniu, oznamte to
Vasmu lekarovi alebo lekarnikovi.

EvoTears® OMEGA

Stabilizacia lipidovej vrstvy slzného filmu
K ochrane a lubrikacii oéného povrchu
UtiSenie priznakov u suchych oci

svenLe 1]

Navod na pouzitie

Sterilné o¢né kvapky bez fosfatov a
antimikrobialnych konzervaénych latok obsahujice
EyeSol” (perfluérohexyloktan) s 0,2% omega-3
mastngmi kyselinami.

Co je EvoTears® OMEGA a na ¢o sa pouziva?
EvoTears® OMEGA je zdravotnicka pomdcka
obsahujlca bezvodé ocné kvapky bez fosfatov a
antimikrobiadlnych konzervaénych latok.
EvoTears” OMEGA obsahuje perfluérhexyloktdn
(EyeSol®) s 0,2% omega-3 mastngmi kyselinami.
EvoTears® OMEGA stabilizuje lipidov( vrstvu slzného
filmu a znizuje odparovanie zdkladnej vodnej fazy
slzného filmu. EvoTears® OMEGA lubrikuje a chrani
o¢ny povrch, a tym zmierfiuje priznaky spojené so
suchym okom, ako je palenie, svrbenie, pichanie a
pocit cudzieho telesa.

Na ¢o musite prihliadat skér,

ako zaénete EvoTears® OMEGA pouzivat?
Nepouzivajte EvoTears® OMEGA ak ste precitliveny
(alergicky) na Gcinnd zlozku perfluérohexyloktan
alebo omega-3 mastné kyseliny.

Budte opatrny pri pouziti EvoTears” OMEGA, ak
sucasne pouzivate aj iné ocné pripravky. Vo vseobec-
nosti sa odporica dodrzat aspon 15 mindtovy odstup
medzi aplikaciou jednotlivgch pripravkov.

Ak ste nositelom kontaktn(ch SoSoviek, nepouZivajte
EvoTears® OMEGA, nakolko doteraz nie st zndme (daje
0 znaSanlivosti s materidlom kontaktnygch 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
sa neodporli¢a pouZivanie EvoTears® OMEGA.

Ako pouzivat EvoTears® OMEGA?

Ak lekar alebo lekdrnik neodporuci inak, kvapnite si
maximalne 4-krdt denne 1 kvapku do oka pod spodné
o&né vietko. PretoZe EvoTears® OMEGA je bez antimik-
robidlnych konzerva¢nych ldtok, mozete ho pouzivat
denne.

Vdaka svojim mimoriadnym vlastnostiam sa pripravok
EvoTears® OMEGA odlisuje pri nakvapkani od bezngch
oc¢nych kvapiek. Preto si pred pouzitim precitajte tento
ndvod na pouzitie.

1. Odskrutkujte uzaver flasticky.

2. Pred prvgm pouzitim odstrafite poistny krizok.

3. Poodstrdneni uzdveru by ste sa mali vyvarovat
akémukolvek dotyku Spicky kvapkadla s pokoz-
kou, s okom alebo s mihalnicami.

4. Skor nez prilozite flasticku k oku si najprv preci-
tajte body 5 a 6, a potom vykonajte tieto kroky.

5. Otvorend flasticku drzte Spickou a2
kvapkadla smerom nahor ajemne ju [ <
stlacte medzi palcom a ukazovakom.

6. Skor nez prilozite flasticku k oku,
otocte flasticku Spickou kvapkadla
smerom nadol a uvolnite okamzite
tlak na flasticku. Vzduch prenikne
tekutinou do flasticky. Ponechajte
flasticku v tejto polohe, t.j. Spi¢kou
kvapkadla smerom nadol.

7. Mierne zaklofite hlavu dozadu a opatrne odtiah-
nite spodné viecko oka.

8. Otocenu otvorenu flasticku podrzte
kolmo nad okom. Flasticku jemne
stlacte a aplikujte jednu kvapku do
kazdého oka.

Upozornenie: Na zklade Specidlnych vlastnosti
kvapiek EvoTears® OMEGA je mozné, ze kvapku v
oku nebudete citit. V tomto pripade odporicame,
aby ste pouzili zrkadlo.

S URSAPHARM

LAC

90.2732



9. Pre rovnomerné rozptglenie kvapiek
EvoTears” OMEGA zatvorte po aplikcii oti.
10. Po pouziti uzavrite flasticku uzaverom.

EvoTears” OMEGA moZno po prvom otvoreni pouzivat
8 tyzdfov. Zaznamenajte si ddtum prvého otvorenia
na vonkajsom obale.

Ak mate akékolvek dalSie otdzky k pouzivaniu tejto
zdravotnickej pomdcky, obratte sa na Vasho lekara
alebo lekarnika.
Aké vedlajsie ucinky sa pri pouzivaniu
EvoTears® OMEGA mézu vyskytnit?
V ojedinelych pripadoch bolo pri aplikdcii
EvoTears” OMEGA hldsené prechodné podrézdenie
oci, ako palenie, svrbenie oci a ich s¢ervenanie. Toto
moze byt zndmkou alergickej reakcie. Ked'sa u Vas
prejavi pretrvavajlce podrazdenie oci, ukoncite apli-
kaciu a vyhladajte radu lekéra alebo lekarnika. Ak sa
u vas vyskytne akgkolvek zavazny vedlajsi ucinok,
ozndmte to prosim vyrobcovi 3 prislusnému Gradu vo
Vasej krajine.
Dalsie upozornenia:
NepouzZivajte EvoTears® OMEGA, ked je poskodend
flasticka alebo je pred prvgm otvorenim poskodend
ochrannd nalepka na obale (®).
Zapiste si ddtum prvého otvorenia flasticky na
krabicku.
Po uplynuti vytlaceného ddtumu pouzitelnosti nesmie
(g) byt EvoTears® OMEGA viac pouzity.
Kvapky nepite.
Aké pokyny na uchovavanie pripravku
EvoTears” OMEGA je potrebné dodrziavat?
Uchovavajte mimo dosahu deti. 25°C

()l/ )

Uchovavajte pri teplote do 25 °C

Na trhu st dostupné nasledujice velkosti balenia:

1 flasticka s obsahom 3 ml o¢nych kvapiek.
Nepredajnd vzorka: 1 flasticka s obsahom

1 ml o¢nych kvapiek.

Pre lepSiu manipuldciu st o¢né kvapky plnené do
flasticky o objeme 5 ml, ktoré st naplnené len cias-
tocne. Naplnenie prebieha za dodrzania Standardnygch
bezpecnostnych podmienok tak, aby bolo vyldcené
chybné naplnenie.

Tento navod na pouzitie bol naposledy
aktualizovany:
oktéber 2019

Virobca ( wl)
Novalig GmbH, Im Neuenheimer Feld 515,
69120 Heidelberg, Nemecko

Distributor pre Slovenskd republiku:
URSAPHARM spol. s r.o.

Kubdnské ndmésti 1391/11

100 00 Praha 10, Ceska republika
Tel.: +420 295 560 468

e-mail: info@ursapharm.cz
www.ursapharm.cz
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Nalezy przeczytac uwaznie instrukcje uzycia,
poniewaz zawiera ona wazne informacje dla
uzytkownika. Zachowac instrukcje uzycia, aby
w razie potrzeby ponownie przeczytac jej tresc.
Zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy
potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja. Jesli
objawy nasilg sie lub nie ustapia nalezy koniecznie
skontaktowac sie z lekarzem.

EvoTears®” OMEGA

Do Stabilizacji warstwy lipidowej filmu tzowego,
Nawilzanie i ochrona powierzchni oka, tagodzenie
objawdow wystepujacych przy suchosci oczu

Instrukcja uzycia

Sterylne, wolne od fasforanéw, krople do oczu bez
przeciwbakteryjnych srodkéw konserwujacych,
zawierajgce EyeSol® (perfluoroheksylooktan) i
0,2% kwasoéw ttuszczowych Omega- 3.

Jak dziatajg krople EvoTears® OMEGA i kiedy nalezy
je stosowac?

EvoTears® OMEGA to wyréb medyczny sktadajacy

sie z kropli do oczu w postaci bezwodnego ptynu bez
dodatku przeciwbakteryjnych srodkéw konserwuja-
cych i nie zawierajace fosforandéw.

EvoTears” OMEGA zawiera perfluoroheksylooktan
(EyeSol®) i 0,2 % kwaséw ttuszczowych Omega- 3.
EvoTears® OMEGA stabilizuje warstwe lipidowa filmu
tzowego i zmniejsza parowanie warstwy wodnej
filmu tzowego. EvoTears® OMEGA nawilza i chroni
powierzchnie oka oraz tagodzi objawy towarzyszace
zespotowi suchego oka takie jak pieczenie, swedzenie,
ktucie oraz obecnos¢ ciata obcego w oku.

0 czym nalezy pamietac przed uzyciem

EvoTears® OMEGA?

Nie stosowa¢ EvoTears® OMEGA, jesli u uzytkownika
stwierdzono nadwrazliwos¢ (uczulenie) na zawarty
w preparacie perfluoroheksylooktan lub kwasy ttusz-
czowe Omega- 3.

Zachowac szczegblng ostroznos¢ podczas stosowania
EvoTears® OMEGA, jezeli uzytkownik stosuje réw-
noczesnie dodatkowo inne leki do oczu. Zachowad
odstep miedzy kolejnymi aplikacjami lekdw, wyno-
sz3cy co najmniej 15 min.

Preparat EvoTears® OMEGA nie jest przeznaczony dla
0s6b noszacych soczewki kontaktowe ze wzgledu na
brak wystarczajacych danych dotyczacych tolerangji
produktu oraz materiatow, z ktdrych wykonywane s3
soczewki.

Stosowanie u kobiet ciezarnych, matek karmigcych
piersia i u dzieci:

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpie-
czeAstwa stosowania u kobiet ciezarnych, matek
karmigcych piersia i u dzieci nie zaleca sie stosowania
preparatu EvoTears” OMEGA u takich oséb.

Jak stosowa¢ EvoTears® OMEGA?

Jesli lekarz lub farmaceuta nie zaleci inaczej, nalezy

zakraplac 1 krople preparatu do 4 razy dziennie,

kierujac jg na dolng powieke. W zwigzku z tym, ze

EvoTears® OMEGA nie zawiera konserwantéw preparat

moze byc uzywany codziennie.

Ze wzgledu na swoje wyjgtkowe wiasciwosci preparat

EvoTears” OMEGA zachowuje sie inaczej niz konwen-

cjonalne krople do oczu. Dlatego nalezy przed zasto-

sowaniem uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje.

1. Odkrecic¢ zakretke z butelki.

2. Przed zastosowaniem po raz pierwszy usunac
pierécien plombujgcy EvoTears” OMEGA.

3. Pozdjeciu zakretki unikac¢ dotykania koficowki
zakraplacza do skéry, oka lub rzes.

4. Aby unikng¢ niepotrzebnej utraty kropel prosze
uwaznie przeczytac punkty 5 6, a nastepnie
stosowac sie do ich tresci.

5. Skierowac otwartg butelke kofcéwka [ 4 )
zakraplacza do gory i lekko ja Scisnac. *g*

4—5*

6. Przed zblizeniem butelki do oka
obréci¢ butelke $ci$nieta miedzy
palcami koncéwka zakraplacza ku
dotowi i natychmiast zwolnic nacisk
na butelke. Spowoduje to przeptyw
powietrza przez ptyn zawarty w
butelce. Przytrzymac butelke w tym
potozeniu, tj. koficdwka zakraplacza
skierowana w dot.

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

8. Trzymac obrécona otwartg butelke
pionowo nad okiem. Lekko nacisngc
butelke i podac po jednej kropli do
kazdego oka.

Uwaga: Ze wzgledu na wyjatkowe cechy pro-
duktu EvoTears® OMEGA istnieje mozliwos¢, ze
nie poczuje sie kropli w oku. W takim przypadku
przydatne moze by¢ podawanie produktu przed
lustrem.

9. Dla réwnomiernego rozprowadzenia
EvoTears® OMEGA nalezy zamkna¢ oko po
podaniu kropli.

10. Po zastosowaniu zamknac butelke zakretka.

Po otwarciu butelki po raz pierwszy preparat
EvoTears® OMEGA nalezy zuzy¢ w ciggu 8 tygodni.
Zanotowac date otwarcia na pudetku.

W razie dodatkowych pytan dotyczacych stosowania
wyrobu medycznego skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Jakie dziatania niepozadane moga wystapic podczas
przyjmowania preparatu EvoTears® OMEGA?

W pojedynczych przypadkach stosowania

EvoTears® OMEGA zgtaszano przypadki przejscio-
wego podraznienia oczu: pieczenia, swedzenia lub
zaczerwienienia oczu. Moze to wskazywac na reakcje
alergiczna. W razie wystapienia podraznienia oczu
utrzymujacego sie przez dtuzszy czas nalezy zakon-
czyc stosowanie preparatu i skontaktowac sie z leka-
rzem lub farmaceutg. Prosimy o zgtaszanie wszelkich
powaznych zdarzen niepozadanych producentowi i
wiadciwemu organowi w swoim kraju.

Dalsze wskazéwki:

Nie stosowa¢ preparatu EvoTears” OMEGA w
przypadku stwierdzenia uszkodzenia butelki lub
pierécienia plombujacego zamkniecia butelki (&),

Nie wolno stosowac EvoTears” OMEGA po uptywie
terminu przydatnosci do uzycia ().
Ptyn nie jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Jak przechowywacé EvoTears® OMEGA?
Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywad w 4/25 ¢

temperaturze powyzej 25 °C ( ).

Dostepne s3 nastepujgce wielkosci opakowan:
Butelka z 3 ml roztworu.

Prébka nie przeznaczona do sprzedazy z

1 ml roztworu.

W celu utatwienia aplikacji butelka ma pojemnos¢
5 mlijest wypetniona mniej wiecej do potowy. Roz-
lewanie roztworu do butelek podlega statej kontroli,
wykluczajac napetnienie butelki mniejsza iloscia
ptynu od tej zadeklarowanej.

Data zatwierdzenia ulotki:

Pazdziernik 2019

Wytwoérca (d):

Novalig GmbH, Im Neuenheimer Feld 515,
69120 Heidelberg, Niemcy

Dystrybucja w Polsce:

URSAPHARM Poland sp. z 0.0., 05-092 tomianki
Tel: 22 732 07 90, Faks: 22 732 07 99

e-mail: info@ursapharm.pl

www.ursapharm.pl
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