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®

Hyabak®

Dette produkt er medicinsk udstyr.

Laes indlaegssedlen for brug.

Gem indlaegssedlen. Du kan f& brug for at laese
den igen.

ANVENDELSE

HYABAK anvendes til at fugte og smere gjne og
kontaktlinser.
Til anvendelse i gjet.

MA ANVENDES AF

- Kun til voksne,
- Brugere af alle typer kontaktlinser.

S/AERLIGE ADVARSLER

Ma ikke injiceres eller indtages gennem munden.

Brug ikke HYABAK, hvis du er allergisk over for et eller flere
af indholdsstofferne (se pkt. Produktbeskrivelse).

Da der ikke findes tilstreekkelige data, ma du ikke
anvende HYABAK, hvis du er gravid eller ammer,
medmindre det er aftalt med laegen.

Da der ikke findes tilstreekkelige data, bar HYABAK ikke
anvendes til barn, medmindre det er aftalt med laegen.

PRODUKTBESKRIVELSE

HYABAK er gjendraber, der indeholder natriumhyaluronat
(0,15 9%), natriumchlorid, actinoquinol, trometamol,
saltsyre og vand til injektionsvaesker.

HYABAK er en steril, hypotonisk og pH-neutral oplesning
uden fosfat.

Oplesningen fas i en ABAK® multidosis-flaske. Denne
innovative og patenterede anordning sender gjendraber
gennem et 0,2 mikrometer filter forhindrer derved, at
oplesningen foruerenes af bakterier, uden anvendelse af
konserveringsmiddel.

Da HYABAK ikke indeholder konserveringsmidler, er det
skansomt for gjnene og beskytter ydermere vaevet i gjet.
Det kan uden problemer anvendes af personer, som ikke
taler konserveringsmidler.

EGENSKABER

HYABAK er beregnet til at fugte og smere gjnene, nar

de foles torre eller traette pa grund af ydre faktorer som
f.eks. blaest, reg, luftforurening, stev, ter varme, klimanlaeg,
flyrejse, laengerevarende arbejde foran en computerskaerm.
HYABAK giver gjeblikkelig lindring og en behagelig folelse i
ejnene, der varer lenge.

HYABAK er ogsa beregnet til kontaktlinsebrugere. Det
smaerer og fugter linsen og ger det lettere at iseette
og fierne linsen. Det gor det mere behageligt at have
kontaktlinserne i hele dagen.

Hovedingrediensen i HYABAK er det fugtgivende
natriumhyaluronat (et polysaccharid som findes naturligt

i det menneskelige gje), der fugter og smarer gjets
overflade. Hyaluronsyren ger, at oplesningen heefter
bedre til gjets overflade, hvilket sikrer langvarig lindring og
hurtigere helingsproces af gjets overflade.

HYABAK indeholder ogsa actinoquinol (et stof der
beskytter mod UV-lys).

GENERELLE ANBEFALINGER
HYABAK er let at bruge.

Vask handerne grundigt fer brug.

Du ma ikke anvende et redskab til at dbne flasken med.
Ferste gang du bruger HYABAK, vil du opleve, at den
forste drébe er laengere tid om at komme ud pé

grund af flaskens seerlige filtreringssystem (se pkt,
Produktbeskrivelse).

Seet laget pa flasken efter brug.

Til at fugte og smere gjet:

Dosis: 1 drabe i hvert gje efter behov i lebet af dagen.
Dryp en drébe i gjet, mens du forsigtigt traekker let ned
i det nederste gjenlég og kigger opad. Luk forsigtigt ejet
efter drypning.

Os>

Til at smere og fugte linsen:

Dosis: 1 drabe pa hver kontaktlinse, nar den seettes i og
nar den fiernes og ligeledes efter behov i lebet af dagen.
Fer du seetter linsen i, dryppes en drdbe i linsens hveelving,
mens den sidder pa din finger.

Seet linsen i som saedvanligt og blink med gjnene et par
gange. Derved sikres, at HYABAK fordeles jeevnt i gjet og
pa kontaktlinsens overflade.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Produktet kan anvendes flere gange af samme person.
For at undgd krydskontaminering ma du ikke lane
flasken ud til andre.

Kontrollér at emballagen er ubeskadiget, fer du anvender
produktet ferste gang.

Kontrollér at sikkerhedsringen pa flasken er ubeskadiget,
for du anvender flasken ferste gang.

For at undga kontaminering skal du undgd, at spidsen af
flasken bererer enhver overflade.

Kontakt laegen, hvis dine symptomer bliver veerre, eller hvis
du ikke oplever nogen bedring.

ADVARSLER

Opbevar HYABAK utilgeengeligt for barn.

Du ma ikke fere motorkeretej eller betjene maskiner, hvis
dit syn er sleret efter brug af gjendréberne. Vent et par
minutter, indtil dit syn igen er normalt.

Der skal g& mindst 10 minutter imellem anvendelsen af to
forskellige ejenpreeparater.

HYABAK ma ikke fortyndes eller blandes med andre
oplesninger.

Huvis flasken udseettes for lavt atmosfaerisk tryk efter
abning, kan den blive uteet.

UV-filteret erstatter ikke anvendelsen af solbriller.

BIVIRKNINGER

Der er rapporteret folgende bivirkninger: sjaeldne tilfeelde
af let irritation og redme i gjet. | sddanne tilfaelde skal
kontaktlinsebrugere fierne deres kontaktlinser.

Nar du bruger gjendrdber, kan du i en kort periode opleve
symptomer som f.eks. en breendende fornemmelse, svien,
en fornemmelse af at have et fremmedlegeme i gjet og
sleret syn.

Hvis du oplever bivirkninger eller en unormal
fornemmelse efter brug af dette praeparat, skal du tale
med din leege eller apotekspersonalet og indberette
det til den lokale distributer, til fremstilleren eller til
sundhedsmyndighederne (se kontaktoplysninger i
slutningen af denne brugsanvisning).

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

Opbevares ved temperaturer mellem 8 °C og 30 °C.

M4 ikke udseettes for direkte sollys eller fugt.

Brug ikke HYABAK efter den udlebsdato, der star pa
flasken og den ydre karton.

Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned,
safremt emballagen er ubeskadiget og er blevet opbevaret
korrekt.

Anvendes inden for 3 médneder efter anbrud. Herefter skal
eventuelle resterende gjendraber bortskaffes pa forsvarlig
vis.

Produktet skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer
(flasken bortskaffes i skraldespanden, yderkartonen og
brugsanvisningen kan genanvendes).

Dato for seneste andring og version af brugsanvisning:
Ver.3 11/2019

Fremstiller:

Laboratoires Théa

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Frankrig
www.laboratoires-thea.com
Sektion “Contact us”

Distributer:

Théa Nordic AB, Storgatan 55, 70363 Orebro, Sverige
www.thea-nordic.com

Sundhedsmyndigheder:

Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
2300 Kebenhavn

Tel. +45 72 22 74 00 - Fax +45 44 88 95 99
e-post: med-udstyr@dkma.dk; dkma@dkma.dk -
www.medicinskudstyr.dk
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®

Hyabak®

Dette produktet er et medisinsk utstyr.

Les pakningsvedlegget for bruk. Ta vare pa dette
pakningsvedlegget.

Du kan fa behov for & lese det igjen.

INDIKASJONER

HYABAK er indisert til & fukte og smere gyne og
kontaktlinser.
Til bruk i gynene.

EGNET FOR

- Kun voksne,
- Brukere av alle typer kontaktlinser.

KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke injiseres, skal ikke svelges.

Bruk ikke HYABAK hvis du er allergisk overfor noen av
innholdsstoffene (se Utstyrsbeskrivelse).

I mangel av tilstrekkelige data skal HYABAK ikke brukes
dersom du er gravid eller ammer, med mindre legen
har anbefalt det.

I mangel av tilstrekkelige data skal HYABAK ikke brukes
til barn, med mindre legen har anbefalt det.

UTSTYRSBESKRIVELSE

HYABAK er gyedrdper bestdende av natriumhyaluronat
(0,15 %), natriumklorid, aktinokvinol, trometamol, saltsyre
og vann til injeksjonsvaesker.

HYABAK er en steril, fosfatfri, hypoton og pH-naytral
opplesning.

Opplasningen leveres i ABAK" flerdoseflaske. Dette
innovative og patenterte utstyret leverer gyedrdper
giennom en 0,2 mikrometer filtermembran, som hindrer
bakterieforurensning av opplesningen uten bruk av
konserveringsmiddel.

HYABAK er derfor skansomt for @ynene siden det er uten
konserveringsmiddel. Fraveer av konserveringsmiddel bidrar
ogsa til beskyttelse av ayevevet, og gir ingen reaksjoner
hos brukere som er felsomme for konserveringsmidler.

FORDELER, EFFEKT OG VIRKNINGSMEKANISME

HYABAK anbefales for & fukte og smere aynene

ved tarrhetsfolelse eller trette ayne utlest av ytre
faktorer som vind, reyk, forurensning, stev, terr varme,
klimaanlegg, flyreise, langvarig arbeid foran dataskjerm.
Det gir umiddelbar lindring og gjer at eynene feles mer
komfortable gjennom dagen.

HYABAK anbefales ogsa til kontaktlinsebrukere. Det smarer
og fukter linsene slik at det blir lettere a sette dem inn og
ta dem ut, samt & bruke kontaktlinsene hele dagen.

Hovedingrediensen i HYABAK er natriumhyaluronat, et
naturlig polysakkarid som finnes i synene hos mennesker,
som holder pé vaeske og fukter og smerer gyets overflate.
Det gir langvarig lindring og forkorter tilhelingstiden i ayets
overflate.

HYABAK inneholder ogsa aktinokvinol (middel med anti-
UV-egenskaper).

GENERELLE ANBEFALINGER FOR BRUK

HYABAK er enkelt & bruke.

Vask hendene godt fer bruk.

Bruk ikke verktey til dpning av flasken.

Ferste gang du bruker HYABAK vil du merke at det
tar lengre tid for den ferste drapen kommer ut, pa
grunn av det unike filtreringssystemet i flasken (se
Utstyrsbeskrivelse).

Sett korken pé flasken etter bruk.

For & fukte og smere synene:
Dosering: 1 drdpe i hvert gye sd ofte som nedvendig i
lopet av dagen.

Drypp én drépe pa innsiden av nedre ayelokk, mens
du trekker ayelokket forsiktig ned og ser opp. Lukk gyet
forsiktig etter drypping.

For & smere og fukte kontaktlinser:

Dosering: 1 drdpe pé hver linse ndr de settes inn og tas ut,
samt ved behov i lepet av dagen.

Fer du setter inn kontaktlinsen, drypp en drape pa innsiden
av linsen mens du har den pa fingeren.

Sett inn linsen pé vanlig méte og blunk noen ganger slik

at lesningen flyter ut slik at HYABAK fordeles jevnt pa hele

oyet og kontaktlinsens overflate.

FORSIKTIGHETSREGLER

Produkt til flergangsbruk hos én pasient.

For & hindre smitteoverforing skal flasker ikke deles
mellom flere personer.

Sjekk at pakningen er intakt fer ferste gangs bruk av
produktet.

Sjekk at sikkerhetsringen pa flasken er intakt fer forste
gangs bruk av flasken.

For & unngé forurensning skal flasketuppen ikke berere
noe som helst.

Du mé kontakte helsepersonell dersom symptomene dine
forverres eller ikke bedres.

ADVARSLER

Oppbevares utilgiengelig for barn.

Ikke kjer eller bruk maskiner dersom du fér takesyn etter
bruk: vent noen minutter til synet blir klart igjen.

Vent minst 10 minutter mellom bruk av to forskjellige
gyepreparater.

HYABAK skal aldri fortynnes eller blandes med andre
opplesninger.

Flasken kan lekke dersom den etter ferste gangs bruk
utsettes for lavt atmosfeeretrykk.

UV-filteret erstatter ikke bruk av solbriller.

BIVIRKNINGER

Felgende bivirkninger er rapportert: | sjeldne tilfeller kan lett
oyeirritasjon og redhet i aynene forekomme. | slike tilfeller
bar kontaktlinsebrukere ta ut kontaktlinsene.

Nér du bruker eyedraper kan du i en kort periode oppleve
plagsomme symptomer, som svie, stikking, felelse av
fremmedlegeme i oyet og takesyn.

Dersom du merker bivirkninger eller uvanlige
fornemmelser etter bruk av dette produktet, kontakt
helsepersonell og meld opplysningene til den
lokale distributeren, til tilvirkeren eller til din lokale
helsemyndighet (se kontakter pa slutten av denne
bruksanvisningen).

OPPBEVARINGS- OG AVHENDINGSBETINGELSER

Oppbevares ved 8 °C til 30 °C.

Skal ikke utsettes for direkte sollys eller fuktighet.

Skal ikke brukes etter utlepsdatoen som er angitt pa
flasken og esken.

Utlepsdatoen er den siste dagen i den angitte mdneden s
lenge pakningen er intakt og har blitt oppbevart riktig.
Dette produktet kan brukes inntil 3 maneder etter &pning.
Etter dette skal eventuelle rester kastes pa forsvarlig vis.
Kast produktet pa forsvarlig vis i overensstemmelse

med lokale krav (flasken skal kastes sammen med
husholdningsavfall, ytteresken og pakningsvedlegget kan
gienvinnes).

Bruksanvisningens utgivelsesdato og versjonsnummer:
Ver.3 11/2019

Tilvirker:

Laboratoires Théa

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Frankrike
www.laboratoires-thea.com
«Contact us» avsnitt

Distributer: )
Théa Nordic AB, Storgatan 55, 70363 Orebro, Sverige
www.thea-nordic.com

Helsemyndigheter:

Statens legemiddelverk, Postboks 240 Skeyen, 0213 Oslo
Tel: +47 22 89 77 00

e-post: meddev-no@noma.no - www.legemiddelverket.no
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