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SYSTANE™ COMPLETE mykjandi augndropa ma nota yfir daginn eftir porfum til ad draga ir

ginkennum augnburrks. M einnig nota til ad draga tr einkennum augnpurrks vid notkun

augnlinsa med pvi ad setja dropa f ddur en linsurnar eru settar i og eftir ad linsurnar eru teknar r.

« Hristid vel fyrir notkun.

« Setjid 1 eda 2 dropa i augad/augun og blikkid.

+ Ad notkun lokinni, og adur en lokid er sett aftur a glasid, skal hrista glasid nidur a
vid til ad losa um leifar sem kunna ad hafa ordid eftir a stitnum (sja mynd).

)
« Lokid glasinu.
IFRABENDINGAR (dstzedur til ad fordast notkun):
Ipeir sem hafa ofnaemi fyrir einhverjum innihaldsefna SYSTANE™ COMPLETE mykjandi augndropa
ettu ekki ad nota pessa vru.
[VARNADARORD:
IMikilvaegt er ad fylgja fyrirmaelum augnlaeknis og leibeiningum & umbudum til ad tryggja rétta

otkun. Ef fram koma pralat pzegindi i augum, mikil tiramyndun, sjnbreytingar eda rodii.
laugum skal hatta notkun SYSTANE™ COMPLETE mykjandi augndropa og hafa samband vid
laugnleekni par sem dstandid getur orid alvarlegra.

bundin pokusyn eda adrar sjontruflanir geta haft ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
Ef sjonin verdur pokukennd eftir notkun skal bida med ad aka bifreid eda nota vélar par til sjonin
\verdur aftur skyr.
VARUDARRADSTAFANIR:

« Einungis til notkunar i augu.

+ INNSIGLI: Notid ekki ef innsiglid er rofid eda pad vantar.

« Notid ekki ef skemmdir eru & umbtidum eda glasi (sotthreinsadar umbudir).

« Til'ad koma i veg fyrir mengun ma aldrei ldta stiitinn & flatinu snerta neitt yfirbord.

[ Leitid il eknis ef efninu hefurverio kyngt. .~~~

« Ekki nota fleytid ef litabreytingar verda d pvi.

« Setjid lokid aftur & eftir notkun.

« Lokid glasinu vandlega pegar pad er ekki i notkun.

« bessi vara inniheldur magn af bérsyru sem er heettulaust pegar varan er notud samkvaemt
leidbeiningum.

« Notist fyrir fyringardagsetningu sem fram kemur 4 vérunni. g

« Eftir ad glasio hefur verid opnad skal fleygja pvi sem eftir er af fleytinu eins og hér segir:

o 3ml glds, fleygid leifum eftir 30 daga.
o 10 ml glds, fleyqid leifum eftir prja manudi. ﬁ

- Geymidid2°C130°C. o f 30C

« Geymid par sem born nd ekki til.
AUKAVERKANIR (hugsanleg vandamal og rad vid peim):
Ef fram koma pralét oaegindi  augum, mikil taramyndun, sjonbreytingar eda rodi { augum skal
haetta notkun SYSTANE™ COMPLETE mykjandi augndropa og hafa samband vid augnlaekni par
sem dstandid getur ordid alvarlegra.
Tilkynningar um alvarleg atvik:
Tilkynna skal um oll alvarleg atvik sem tengjast notkun pessa lekningataekis til Alcon
Laboratories, Inc.:

| Hafid samband vid dreifingaradila Mon
Netfang: ga.complaints@alcon.com

Einnig skal tilkynna um bessi alvarlequ atvik til [agbzerra yfirvalda fyrir lekningataeki i
vidkomandi riki.

AFHENDINGARFORM:
SYSTANE™ COMPLETE mykjandi augndropar fast i plastglsum sem innihalda 3 ml eda 10 ml.

Sotthreinsad ad vidhafdri smitgat.

YFIRLITSTAFLA FYRIR TAKN
Skilgreiningar ‘
Varid ‘

Lesi0 notkunarleidbeiningar eda rafranar
notkunarleidbeiningar

I @ Notio ekki ef umbudir eri skemmdar 0g
lesid notkunarleidbeiningar

Framleidsludagsetning

Inniheldur heettuleg efni

Einfalt sétthreinsunarinnsigli

Leekningataeki

Vidurkenndur fulltrdi { Evrdpubandalaginu
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—skyldes torregjne.

rﬂwldes torre gjne.
ANVENDELSE:

Systane

o COMPLETE
KOMFORT@JENDRABER
@ Dennel isning indeholder vigtige opl om produktets anvendelse og
sikkerhed. Laes brugsanvisningen omhyggeligt, og gem den til senere brug. @
PRODUKTNAVN:
SYSTANE™ COMPLETE komfortgjendraber N @
BESKRIVELSE:

SYSTANE™ COMPLETE komfortajendraber er en steril, hvid emulsion uden
konservringsmidler, der indeholder [ i
dimyristoylphosphatidylglycerol, polyoxyl 40 stearate, sorbitantristearate, borsyre, sorbitol
og renset vand. Kan indeholde saltsyre og/eller natriumhydroxid til justering af pH.

+ Luk flasken.

bruge produktet):

KONTRAINDIKATIONER (grunde til ikke at

Personer, der er allergiske over for et eller flere

SYSTANE™ COMPLETE komfovmﬂdréherhl et naturligt hvidt udseende, for de dryM A L SYSTANE™ COMPLETE iendriber ma.ikke anyende -
ojet produktet.

KLINISKE FORDELE: ADVARSLER;

n W _— ) ADVARSLER:

E;;smf COMPLETE komfortajendraber anvendes som anvist har de falgende For kortekt brug af produktet er det vigtigt, at du folger anvisninger fra sundhedsfagligt

ersonale og alle
« Beskytter gjets overflade. P 9

« Forbedrer synet.
« Hjelper med at genoprette sundhed pa gjets overflade.
« Lindrer symptomer pa torre gjne.

INDIKATIONER (anvendelse):
SYSTANE™ COMPLETE komfortajendraber giver midlertidig lindring af svie og irritation der

TILSIGTET BRUG/BRUGERE: FORHOIDSREGLER:

SYSTANE™ COMPLETE komfortajendraber er beregnet til personer, der har brug for
midlertidig lindring af symptomer pa tarre gjne. Kan ogsé anvendes til lindring af

I patorre gjne, i med brug af ved at dryppe gjet, inden
kontaktlinsen sattes pd, og efter at kontaktlinsen er taget af.
EGENSKABER:

Baseret pa den samlede evidens fra kliniske undersggelser, publiceret klinisk litteratur og
klinisk erfaring (overvégning efter markedsfaring) fungerer SYSTANE™ COMPLETE
komfortajendraber efter hensigten til midlertidig lindring af svie eller initation, der

produktetanvende.

ojet, tareflad, synsaendringer, eller hvis jet bliver radt, skal du stoppe med at bruge
SYSTANE™ COMPLETE komfortgjendraber og kontakte sundhedsfagligt personale, da
problemet kan blive mere alvorligt.

Midlertidigt slaret syn eller andre synsforstyrrelser kan pavirke evnen til at fare
motorkaretoj eller betjene maskiner. His dit syn bliver slaret, efter du har dryppet gjnene,
ma du ikke fore motorkaretej eller arbejde med maskiner, for dit syn er klartigen.

« Kun til anvendelse i gjet.

+ FORSEGLING: Ma ikke anvendes, hvis forseglingshaetten er brudt eller mangler.

« Maikke anvendes, hvis pakningen eller flasken (den sterile emballage) er beskadiget. @
+ Foratundga forurening ma drabespidsen aldrig berare andre overflader.

« Soglegehjelp i tilfeelde af indtagelse.

« Hvis emulsion andrer farve, ma det ikke anvendes.

« Skru ldget pé efter brug.

+ Flasken skal vaere lukket helt til, ndr den ikke er i brug.

« Dette produkt indeholder en mangde af borsyre, som det er sikkert at anvende, nar

pa Huis du oplever ubehag i

ihenhold til

« Omryst flasken grundigt for brug.

« Hold flasken lige under haetten, og drej haetten for at dbne flasken.

« INDEN BRUG FORSTE GANG: Hold flasken i en vinkel pa cirka 90 grader, og dryp én
drabe ud, som kasseres. Ryst flasken i en nedadgaende bevaegelse for at fierne
produktrester (se billedet).

®

SYSTANE™ COMPLETE komfortajendraber kan anvendes efter behov hele dagen til at lindre
symptomer pa tarre gjne. Kan ogsa anvendes til lindring af symptomer pa tarre gjne, i
forbindelse med brug af kontaktlinser, ved at dryppe ojet, inden kontaktlinsen szttes pa,
og efter at kontaktlinsen er taget af.

« Omrystes grundigt for brug.

« Dryp 1- 2 draber i ojet efter behov, og blink.

« Efter brug, inden hetten sattes pa flasken, ryst flasken i en nedadgaende

Alcon Laboratories Inc.:

LEVERING:

« Anvendes for udlabsdatoen, som er angivet pa produktet. ?
« Nar flasken har vaeret dbnet, skal resterende emulsion kasseres i henhold til
nedenstaende instruktion. 230D
o For3ml flasker skal resterende emulsion kasseres efter 30 dage. fq
o For 10 ml flasker skal resterende vaeske kasseres efter 3 maneder. ﬁ3M
« Opbevares ved 2 °Ctil 30°C.__ I
+ Opbevares utilgaengeligt for born.
BIVIRKNINGER (mulige problemer og hvad der skal gores):
Hvis du oplever vedvarende ubehag i gjet, tareflad, synsaendringer, eller hvis ojet bliver
rodt, skal du stoppe med at bruge SYSTANE"™ COMPLETE k jendrat
sundhedsfagligt personale, da problemet kan blive mere alvorligt.

Indberetning af alvorlige haendelser:
Enhver alvorlig haendelse, der er relateret til brug af dette produkt, skal indberettes til

Kontakt den lokale Alcon-distributor
E-mail: ga.complaints@alcon.com

Alvorlige hendelser skal ogsé indberettes til Leegemiddelstyrelsen.

r og kontakte

FILE NAME: 300049056 | SYSCOMP MDPF 10mL DKN

forat feme i paispidsen (s billedet). SYSTANE™ COMPLETE komfortajendraber leveres i plastikflasker som indeholder 3 ml eller
- - - 1 . ___10ml.__ - I,
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BESKRIVELSE:

SYSTANE™ COMPLETE komfortayedraper er en steril, hvnemulsmn uten
konser idler, som inneholder p
dimyristoy! fosfatidylglyserol, polyoksyl 40 stearat, surbnamnsiearat borsyre, sorbitol og
renset vann. Gyedraperne kan inneholde saltsyre og/eller natriumhydroksid for justering
avpH.

SYSTANE"™ COMPLETE komfortayedraper har et naturlig hvit utseende for den brukes.
KLINISKE FORDELER:

Nér SYSTANE™ COMPLETE komfortayedraper brukes som anvist:

« Beskyfter oyets overflate.
« Forbedrer synet.
« Bidrar til & gjenopprette helsen til ayets overflate.
« Lindrer symptomer pa torre ayne.
INDIKASJON (bruk):
SYSTANE"™ COMPLETE komfortayedraper er indisert for midlertidig lindring av svie og
irritasjon som skyldes torre ayne.
TILTENKT FORMAL/BRUKERE:
SYSTANE™ COMPLETE komfortayedraper er tiltenkt for bruk av personer for midlertidig

beskadiget. Se

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er

brugsanvisningen. « Rist flasken godt for bruk.

_| Fremstillingsdato

« Hold flasken rett under korken, og vri korken for & dpne.

Indeholder farlige stoffer

kastes. Rist flasken nedover for & fieme gjenvaerende produkt (se bildet).

Et sterilt barrieresystem

®

8o o=

Medicinsk udstyr

d Fremstiller

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

<

Distributor
Alcon Nordic A/S
Edvard Thomsens Veej 14
2300 Kabenhavn §

TIf: 3636 4360

©2021 Alcon Inc.
Opdateret: 05/2021

)
Autoriseret repraesentantiEU  SYSTANE™ COMPLETE komfortayedraper kan brukes etter behov gjennom dagen for &
Alcon Laboratories Belgium Jindre symptomene pé tarte ayne. Kan ogs3 brukes tilindring av symptomer pé torre ayne
Iig%egnﬁlgiim— Amands i forbindelse med bruk av kontaktlinser ved & dryppe ayedraper for pasetting av
. — kontaktlinser og etter at kontaktlinsene er tatt av.
« Ristes godt for bruk.

« Drypp 1 -2 drdperi oyet/oynene etter behov og blunk.
0123

« Rist flasken nedover etter bruk og for korken settes pa flasken for a fierne
rester av produktet som kan vzere igjen pa tippen (se bildet).

®

STANE™ COMPLETE komfortayedraper

Systane

o COMPLETE
KOMFORT@YEDRAPER

Denne bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om produktets bruk og
ikkefhet. Les pakningsvedlegget noye og ta vare pa det til senere bruk.

- lukkflasken, J—
KONTRAINDIKASJONER (grunner til & unnga bruk):
Personer som er allergiske overfor noen av innholdsstoffene i SYSTANE™ COMPLETE
komfortoyedraper, skal ikke bruke produktet.
ADVARSLER:

Det er sveert viktig at du falger eventuelle anvisninger fra helsepersonell samt alle
instruksjoner angitt pa etiketten for riktig bruk av produktet. Hvis du opplever vedvarende
ubehag i oyet, okt tareflom, synsforandringer eller hvis ayet blir rodt, skal du avslutte
bruken av SYSTANE™ COMPLETE komfortayedraper og kontakte helsepersonell da
problemet kan bli mer alvorlig.

B00049056-0521

« FOR FORSTE GANGS BRUK: Hold flasken i ca. 90 graders vinkel og hell ut én drépe som

]

Widlertidig uskarpt syn og andre synsforstyrrelser kan pavirke evnen til Kjore bil eller bruke
maskiner. Ved uskarpt syn etter drypping, ma du vente til synet dit er lart for du kjorer bil eller
bruker maskiner.

FORHOLDSREGLER:
« Kun til bruki gynene.
« FORSEGLING: Ma ikke brukes his forseglingen er skadet eller mangler.
‘ « Mé ikke brukes hvis pakken eller flasken (den sterile emballasjen) er skadet. @
« For & unngé forurensning skal drapespissen aldri komme i kontakt med noen overflate.
«Ta kontakt med lege ved lm\mkm svelglng

endrerfarge:

« Skru korken pa etter bruk.

« Flasken skal veere godt lukket ndr den ikke er i bruk.

« Dette produktet inneholder borsyre i en mengde som er trygg ndr produktet brukes i
henhold til instruksjonene pa etiketten.

« Brukes for utlopsdatoen som stér pa produktet. E

« Kast eventuelt resterende emulsjon etter at flasken er dpnet forste gang, i henhold til
instruksjonene nedenfor: 230D

‘ o For flaske med 3 ml: Kast gjenvaerende emulsjon etter 30 dager. A

o Forflaske pa 10 ml: Kast gjenvaerende emuISJon etter 3 mineder. &53M

lindring av symptomer pa tarre ayne. Kan ogsa brukesul lindring avsymptomerpa mrreJ + Oppbevares mellom 2°Cog 30 °C. ji'
STERILE| E Sterilisecet ved brug af asepticke teknikker — ayneforbindelse med-bruk av i dryppe ayedriperfor plsetting-av ———Gppbevares ttiigiengelig forbarn 2 .7 5
SYMBOLFORKLARING kontaktlinser og etter at kontaktlinsene er tatt av. BIVIRKNINGER (mulige problemer og hva du bar gigre):
— EGENSKAPER: Huis du opplever vedvarende ubehag i oyet, okt téreflom, synsforandringer eller hvis ayet blir
Symbol Definitioner Basert p den totale bewsmengden fra k||n|ske undersokelser, publisert klinisk litteratur og radt, skal du avslutte bruken av SYSTANE™ COMPLETE komfortayedraper og kontakte

Vigtigt erfaring etter (overvakning etter yter SYSTANE™ COMPLETE helsepersonell da problemet kan bli mer alvorlig.
komfortayedraper som tiltenkt for midlertidig lindring av svie og irritasjon som skyldes . .

Se brugsanvisningen/den tore oynz " ginding gl / Rapportering av alvorlige hendelser:

elektroniske brugsanvisning ) Alle alvorlige hendelser som er relatert til bruken av dette produktet, skal rapporteres til Alcon
BRUKSANVISNING:

Laboratories, Inc.:
‘ Kontakt den lokale Alcon-distributoren
E-post: ga.complaints@alcon.com

Jelsene ma ogsa il Statens |

‘ Disse alvorlige h

LEVERING:
SYSTANE™ COMPLETE komfortayedraper leveres i plastflasker med 3 ml eller 10 ml.

Sterilisert ved bruk av aseptiske teknikker.

SYMBOLFORKLARING

Definisjoner

Symbol

Viktig
Se bruksanvisningen/elektronisk
bruksanvisning

Ma ikke brukes hvis pakken er skadet.
Se bruksanvisningen.

Produksjonsdato

Inneholder farlige stoffer

Et sterilt barrieresystem
Medisinsk utstyr

B ek|e=p

MD
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Systane

— &« COMPLETE _ _|

MYKJANDI AUGNDROPAR

@ 1 hessum notkunarleidbeiningum eru mikilvegar upplysingar um notkun og dryggi
vorunnar. Lesi péer vandlega og geymid til sidari nota.
VORUHEITI:
SYSTANE™ COMPLETE mykjandi augndropar
LVSING:
SYSTANE™ COMPLETE mykjandl augndropar eru seeft hvitt fleyti an mtvamarefna sem
inniheldur propylenglykal, hydroxyprop jardoliu,
poljoxylsterat 40, sorbitanbristerat, bérsjru, sorbitdl og eimad vatn. Getur innihaldid sahsyru
" og/eda natriumhydroxd til ad stila syrustig.
SYSTANE™ COMPLETE mykjandi augndropar eru hvitir ddur en peir eru settir { augu.
KLINISKUR AVINNINGUR:
Vi rétta notkun hafa SYSTANE™ COMPLETE mykjandi augndropar eftirfarandi ahrif:
« Veitir yfirbordsvrn fyrir augu.
« Sjon verdur skyrari.
« Yfirbord augans verdur heilbrigdara.
« Dregur tr einkennum augnpurrks.
ABENDINGAR (notkun):
SYSTANE™ COMPLETE mykjandi augndropar en aellaélr il ad draga timabundid dr svida o |
" ertingu vegna augnpurrks.
TILGANGUR/FYRIRHUGUD NOTKUN 0G FYRIRHUGADIR NOTENDUR:
SYSTANE™ COMPLETE mykjandi augndropar eru ztladir til almennrar notkunar til ad draga ir
einkennum augnpurrks. Md einnig nota til ad draga Gr einkennum augnurrks vid notkun
augnlinsur med pvi ad setja dropa { aur en linsumar eru settar f og eftir ad linsurnar eru teknar r.
NOTKUNAREIGINLEIKAR:
Samkvaemt heildarsafni gagna tr kliniskum rannsoknum, birtum Kliniskum heimildum og
reynslu af markadi (eftirlit eftir markadssetningu) virka SYSTANE™ COMPLETE mykjandi
augndropar sem skyldi til ad draga timabundi dr svida og ertingu vegna augnpurrks.
LEIDBEININGAR:
T« Hristio glasid veTfyrirnotkun.
« Haldid 4 glasinu rétt fyrir nedan lokid og sndid lokinu til ad opna.
« FYRIRFYRSTU NOTKUN skal halla glasinu u.p.b. 90 grédur og hella einum dropa r pvi.
Hristid glasid nidur & vid til ad fjarlaegja leifar (sja mynd).

®
)
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