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Systané

GEL DROPS
komfortgjengel

BRUGSANVISNING

@ Denne brugsanvisning indeholder vigtige oplysninger om produktets
lanvendelse og sikkerhed. Laes brugsanvisningen omhyggeligt, og gem den til
isenere brug.

PRODUKTNAVN:
ISYSTANE™ Gel Drops komfortgjengel

BESKRIVELSE:

ISYSTANE™ Gel Drops komfortgjengel er en steril emulsion, der indeholder
polyethylenglycol 400, propylenglycol, hydroxypropylguar, sorbitol,
laminomethylpropanol, borsyre, kaliumchlorid, natriumchlorid, dinatriumedetat,
POLYQUAD™ (polyquaternium-1) 0,001% som konserveringsmiddel og
renset vand. @jengelen kan indeholde saltsyre og/eller natriumhydroxid til
justering af pH.

KLINISKE FORDELE:
Nar SYSTANE™ Gel Drops komfortgjengel anvendes som anvist, har den
[felgende egenskaber:

«  Lindrer symptomer pa terre gjne dag og nat.

+  Giver komfort til terre gjne, nar du vagner.

« Beskytter gjets overflade.

FORMAL:

ISYSTANE™ Gel Drops komfortgjengel er beregnet til at smere gjets
overflade.

[TILSIGTEDE BRUGERE/MALGRUPPE:

‘oksne (18 ar og derover), der har symptomer pa terre gjne, og som er i
istand til at forsta og felge anvisningerne og brugsanvisningen (eller har en
lomsorgsperson, der kan hjzelpe).

INDIKATIONER (anvendelse):

ISYSTANE™ Gel Drops komfortajengel giver midlertidig lindring af ubehag og
irritation hos personer, der har symptomer pa terre gjne.

EGENSKABER:
Baseret pa den samlede evidens fra kliniske undersggelser, publiceret klinisk
litteratur og overvagning efter markedsfering virker SYSTANE™ Gel Drops
komfortejengel efter hensigten til midlertidig lindring af ubehag og irritation
hos personer, der har symptomer pa terre gjne.

BRUGSANVISNING:

* Omrystes grundigt fer brug.

* SYSTANE™ Gel Drops komfortgjengel kan bruges efter behov i lgbet af
dagen og ogsa om natten til at lindre symptomer pa terre gjne.

> Dryp 1- 2 draber i gjet efter behov, og blink.

KONTRAINDIKATIONER (grunde til ikke at bruge produktet):
Personer, der er allergiske over for et eller flere af indholdsstofferne i
ISYSTANE™ Gel Drops komfortgjengel, skal ikke anvende produktet.

IADVARSLER:

For korrekt brug af produktet er det vigtigt, at du felger anvisninger fra
isundhedsfagligt personale og alle instruktionerne pa emballagen. Hvis
du oplever vedvarende ubehag i gjet, tareflad, synseendringer eller hvis
ojet bliver rgdt, skal du stoppe med at bruge SYSTANE™ Gel Drops
komfortgjengel og kontakte sundhedsfagligt personale, da problemet kan
blive mere alvorligt.

Midlertidigt slgret syn eller andre synsforstyrrelser kan pavirke evnen til at
[fere motorkeretgj eller betiene maskiner. Hvis dit syn bliver slgret, efter du har
dryppet gjnene, ma du ikke fere motorkeretej eller arbejde med maskiner, for
dit syn er klart igen.

FORHOLDSREGLER:
* Kun til anvendelse i gjet.

FORSEGLING: Ma ikke anvendes, hvis forseglingen er brudt eller mangler,
eller hvis haetten er beskadiget.

Fjern den Iose sikkerhedsring omkring haetten nér flasken &bnes farste gang.

» Ma ikke anvendes, hvis emballagen eller flasken (den sterile
emballage) er beskadiget.

» For at undga forurening ma flaskens drabespids aldrig komme i kontakt med
andre overflader.

Seg leegehjeelp i tilfelde af indtagelse.

Ma ikke anvendes, hvis gjengelen aendrer farve eller bliver uklar.
Skru haetten pa efter brug.

Flasken skal veere lukket helt til, nar den ikke er i brug.

Dette produkt indeholder en maengde af borsyre, som det er sikkert at
anvende, nar produktet anvendes i henhold til anvisningerne.
Anvendes for udlgbsdatoen, som er angivet pa emballagen. g

-~ Overskydende komfortgjengel skal kasseres 3 maneder efter abning ﬁSM
af flasken. 30'c

Opbevares mellem 15 °C og 30 °C. 15°¢

Opbevares utilgeengeligt for barn.

BIVIRKNINGER (mulige problemer og hvad der skal geres):

Hvis du oplever vedvarende ubehag i gjet, tareflad, synsaendringer eller
hvis gjet bliver redt, skal du stoppe med at bruge SYSTANE™ Gel Drops
komfortgjengel og kontakte sundhedsfagligt personale, da problemet kan
blive mere alvorligt.

Indberetning af alvorlige handelser:
Enhver alvorlig haendelse, der er relateret til brug af dette produkt, skal
indberettes til Alcon Laboratories, Inc.:

Kontakt den lokale Alcon distributer
E-mail: ga.complaints@alcon.com
|Alvorlige haendelser skal ogsa indberettes til Laegemiddelstyrelsen.

LEVERING:
ISYSTANE™ Gel Drops komfortgjengel leveres i plastikflasker som indeholder
10 ml

STERILE : Steriliseret ved brug af aseptiske teknikker.
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Systané

GEL DROPS
komfortoyegel
BRUKSANVISNING

Denne bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om produktets
bruk og sikkerhet. Les bruksanvisningen grundig, og ta vare pa den for
fremtidig bruk.

PRODUKTNAVN:
SYSTANE™ Gel Drops komfortayegel

BESKRIVELSE:

SYSTANE™ Gel Drops komfortayegel er en steril emulsjon som inneholder
polyetylenglykol 400, propylenglykol, hydroksypropylguar, sorbitol,
aminometylpropanol, borsyre, kaliumklorid, natriumklorid, dinatriumedetat,
POLYQUAD™ (polykvaternium -1) 0,001 % som konserveringsmiddel og
renset vann. @yegelen kan inneholde saltsyre og/eller natriumhydroksid for
justering av pH.

KLINISKE FORDELER:

Nar SYSTANE™ Gel Drops komfortgyegel brukes som anvist:

« Lindrer symptomer pa terre gyne pa dagtid og om natten.
+  Gir komfort for terre gyne nar du vakner.
« Beskytter gyets overflate.

TILTENKT FORMAL:

SYSTANE™ Gel Drops komfortayegel er beregnet pa a smere gyets
overflate.

TILTENKTE BRUKERE / MALGRUPPE:

Voksne (18 ar og eldre) med symptomer pa terre gyne, som er i stand til &
forsta og felge bruksanvisningen (eller som har en omsorgsperson som kan
hjelpe).

INDIKASJON (Bruk):
SYSTANE™ Gel Drops komfortayegel er indisert for midlertidig lindring av
ubehag og irritasjon hos personer som opplever symptomer pa terre gyne.

EGENSKAPER:

Basert pa den totale evidens fra kliniske undersekelser, publisert klinisk
litteratur og overvakning etter markedsfering, yter SYSTANE™ Gel Drops
komfortayegel som tiltenkt for midlertidig lindring av ubehag og irritasjon hos
personer som opplever symptomer pa tarre gyne.

BRUKSANVISNING:

* Ristes godt for bruk.

« SYSTANE™ Gel Drops komfortayegel kan brukes etter behov gjennom hele|
dagen og ogsa om natten for a lindre symptomer pa tgrre gyne.

« Drypp 1- 2 draper i yet etter behov og blunk.

KONTRAINDIKASJONER (grunner til 4 unnga bruk):
Personer som er allergiske overfor noen av innholdsstoffene i SYSTANE™
Gel Drops komfortayegel, skal ikke bruke produktet.

ADVARSLER:

Det er sveert viktig at du felger alle anvisninger fra helsepersonell samt

alle instruksjoner angitt pa emballasjen for riktig bruk av produktet. Hvis

du opplever vedvarende ubehag i eyet, okt tareflod, synsforandringer

eller hvis gyet blir radt, skal du avslutte bruken av SYSTANE™ Gel Drops
komforteyegel og kontakte helsepersonell da problemet kan bli mer alvorlig.
Midlertidig 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 klart for du kjerer bil eller bruker maskiner.

FORHOLDSREGLER:

« Kun til bruk i gynene.

FORSEGLING: Mé ikke brukes dersom forseglingen er brutt eller mangler, eller|
hvis korken er skadet.

« Hvis remsen pa forseglingen er Igs etter at korken er skrudd av, ma den fiernes|
for produktet tas i bruk.

Ma ikke brukes hvis emballasjen eller flasken (den sterile emballasjen) @
er skadet.

« For & unnga forurensing ma flaskens drapespiss aldri komme i kontakt med
andre overflater.

Ta kontakt med lege ved utilsiktet svelging.

« Dersom gyegelen endrer farge eller blir uklar, skal den ikke brukes.
Skru korken pa etter bruk.

Flasken skal veere godt lukket nar den ikke er i bruk.

Dette produktet inneholder borsyre i en mengde som er trygg nar produktet
brukes i henhold til instruksjonene.

Brukes for utlopsdatoen som vises pa emballasjen. g

Gjenveerende komfortgyegel skal kastes 3 maneder etter at flasken ﬁSM
er apnet forste gang. 30°C

+ Oppbevares mellom 15 ° C og 30 °C. 15'C

Oppbevares utilgjengelig for barn
BIVIRKNINGER (mulige problemer og hva du ber gjere):

Hvis du opplever vedvarende ubehag i ayet, okt tareflod, synsforandringer
eller hvis oyet blir radt, skal du avslutte bruken av SYSTANE™ Gel Drops
komfortayegel og kontakte helsepersonell da problemet kan bli mer alvorlig.

Rapportering av alvorlige hendelser:
Alle alvorlige hendelser som er relatert til bruken av dette produktet, skal
rapporteres til Alcon Laboratories Inc.:

Kontakt den lokale Alcon distributgren
E-post: ga.complaints@alcon.com
Alvorlige hendelser skal ogsa rapporteres til Statens legemiddelverk.

PAKNING:

SYSTANE™ Gel Drops komfortayegel leveres i plastflasker som inneholder
10 ml.

Sterilisert ved bruk av aseptiske teknikker.

SYMBOLFORKLARING
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Systane

GEL DROPS

BRUKSANVISNING

Denna bruksanvisning innehaller viktig information om produktanvandning
och sékerhet. Las bruksanvisningen noga och spara den fér framtida bruk.

PRODUKTNAMN:
ISYSTANE™ Gel Drops komfort-6gongel

[BESKRIVNING:

SYSTANE™ Gel Drops komfort-dgongel &r en steril emulsion som
innehaller polyetylenglykol 400, propylenglykol, hydroxypropylguar, sorbitol,
)aminometylpropanol, borsyra, kaliumklorid, natriumklorid, dinatriumedetat,
konserveringsmedlet POLYQUAD ™ (polyquatemlum 1) 0,001 % och renat
vatten. Ogongelen kan innehalla saltsyra och/eller natriumhydroxid for
pH-justering.

KLINISKA FORDELAR:

Nar SYSTANE™ Gel Drops komfort-6gongel anvands enligt anvisningarna:
+ Lindrar torra 6gon under dagen och natten.
+  Ger komfort fér torra 6gon nar du vaknar.
+ Skyddar dgats yta.

IANVANDNING
SYSTANE™ Gel Drops komfort-gongel ar avsedd att smorja 6gats yta.

IAVSEDDA ANVANDARE/MALPOPULATION:

\Vuxna (18 ar och &ldre) med symtom pé torra 6gon som kan férsta och félja
bruksanvisningen (eller har en vardgivare som kan hjélpa).

INDIKATIONER (anvéandning):
'SYSTANE™ Gel Drops komfort-dgongel ar avsedd for tillféllig lindring av
obehag och irritation hos personer med symtom pé torra 6gon.

[EGENSKAPER:

De sammanlagda beléggen fran kliniska undersokningar, publicerad

klinisk litteratur och erfarenhet efter godkannande fér férsaljning visar att
SYSTANE™ Gel Drops komfort-6gongel har avsedd effekt for tillféllig lindring
av obehag och irritation hos personer med symtom pé torra 6gon.

w

e vél fore ]

+ SYSTANE™ Gel Drops komfort- ogongel kan anvéndas efter behov under
dagen och &ven pa natten for att lindra symtom pa torra 6gon.

= Droppa 1 eller 2 droppar i 6gat vid behov och blinka.

KONTRAINDIKATIONER (skal att inte anvanda produkten):
Personer som &r allergiska mot nagot innehallsamne i SYSTANE™ Gel Drops
komfort-6gongel ska inte anvanda denna produkt.

IVARNINGAR:

Det &r mycket viktigt att du féljer anvisningar fran vardpersonal och alla
instruktioner pa férpackningen om rétt anvandnlng av produkten. Om du
upplever ihallande obehag i 6gonen, okat tarflode, synforandringar eller
rodnad i 6gonen ska du sluta anvanda SYSTANE™ Gel Drops komfort-
6gongel och kontakta vardpersonal eftersom problemet kan forvarras.
Tillfallig dimsyn eller andra synstdrningar kan paverka férmégan att framféra
fordon eller anvanda maskiner. Om dimsyn uppstar efter att du har droppat
imed 6gondropparna, vénta med att framféra fordon eller anvédnda maskiner
ttills synen klarnat.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

* Endast foér anvandning i 6gonen.

'~ FORSEGLAD: Anvand inte om forseglingen &r skadad eller saknas eller om
korken &r skadat.

+ Om sakerhetskragen &r 16s nar korken har avlagsnats ska den tas bort
innan produkten anvands. g

+ Anvand inte produkten om férpackningen eller flaskan (den sterila
forpackningen) ar skadad.
For att undvika fororening far inga ytor vidréras med flaskans droppspets.
Uppsok lakare om produkten svéljs.

* Anvand inte 6gongelen om den andrar farg eller blir grumlig.
Satt pa korken efter anvandning.
Férvara flaskan tétt forsluten nar den inte anvands.

» Denna produkt innehaller en mangd av borsyra som ar ofarlig vid
anvandning enligt anvisningarna.

* Anvands fore det utgangsdatum som anges pa férpackningen. g

* Nar flaskan &r 6ppnad ska kvarvarande komfort-6gongel kasseras
efter 3 manader.

30°C
Forvaras mellan 15 °C och 30 °C. ‘5.5/1[

ﬁsm

» Forvaras utom rackhall fér barn.

BIVERKNINGAR (eventuella problem och méjliga I6sningar):

'Om du upplever ihallande obehag i 6gonen, 6kat tarflode, synférandringar
eller rodnad i 6gonen ska du sluta anvanda SYSTANE™ Gel Drops komfort-
6gongel och kontakta vardpersonal eftersom problemet kan forvarras.

Rapportering av allvarliga incidenter:
|Alla allvarliga incidenter i samband med anvéandning av denna produkt ska
rapporteras till Alcon Laboratories Inc.:

Kontakta den lokala Alcon-distributéren
E-post: ga.complaints@alcon.com
|Allvarliga incidenter ska aven rapporteras till Likemedelsverket.

FORPACKNING:

SYSTANE™ Gel Drops komfort-6gongel levereras i plastflaskor som
innehaller 10 ml.

Steriliserad med aseptiska tekniker.

SYMBOLFORKLARING
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Systane

GEL DROPS

KAYTTOOHJE

Tama kayttoohje siséltaa tarkeaa tietoa valmisteen kéytosta ja
turvallisuudesta. Lue kayttéohje huolellisesti ja sailytd se myohempaa kayttoa
varten.

KAUPPANIMI:
SYSTANE™ Gel Drops -voitelevat geelisilmatipat

KUVAUS:

SYSTANE™ Gel Drops -voitelevat geelisiimétipat on steriili emulsio, joka
siséltaa polyeteeniglykoli 400:aa, propyleeniglykolia, hydroksipropyyliguaria,
sorbitolia, aminometyylipropanolia, boorihappoa, kaliumkloridia,
natriumkloridia, dinatriumedetaattia, sailéntaaine POLYQUAD™
(polykvaternium-1) 0,001 % ja puhdistettu vesi. Saattaa sisaltaa
kloorivetyhappoa ja/tai natriumhydroksidia pH:n saéatelya varten.

KLIINISET HYODYT:

-voitelevat geelisilmatipat:

ja yokaytossa.
« Lievittavat kuivien silmien epamukavuuden tunnetta heratessa.
* Suojaavat silman pintaa.

KAYTTOTARKOITUS:

SYSTANE™ Gel Drops -voitelevat geelisilmatipat on tarkoitettu silman pinnan
voiteluun.

KAYTTOTARKOITUS/KOHDERYHMA

Aikuisille (yli 18-vuotiaille), joilla on kuivasilmaisyyden oireita ja jotka
ymmanavat kéyttoohjeet ja osaavat noudattaa niité (tai joiden hoitaja pystyy
hoitamaan asian heidan puolestaan).

KAYTTOAIHEET (kyttd):

SYSTANE™ Gel Drops -voitelevat geelisilmétipat on tarkoitettu silmien
epamukavuuden ja arsytyksen tilapaiseen lievitykseen kuivasilmaisyyden
oireita kokeville henkildille.

TOIMINNALLISET OMINAISUUDET:

Kliinisten tutkimusten kokonaisnaytén, julkaistun kliinisen kirjallisuuden
ja myyntiin tulon jalkeisen seurannan perusteella SYSTANE™ Gel Drops
-voitelevat geelisilmétipat vastaavat kayttotarkoitustaan epdmukavuuden
ja arsytyksen tilapaisessa lievittamisessa henkil6illa, jotka kokevat
kuivasilméisyyden oireita.

KAYTTOOHJEET:

+ Ravista hyvin ennen kayttoa.

« SYSTANE™ Gel Drops -voitelevia geelisilmatippoja voi kayttaa
tarpeen mukaan pitkin paivaa ja myés yolla kuivasilmaisyyden oireiden
lievittamiseen.

. Tiputa 1 tai 2 tippaa silmaan tarpeen mukaan ja répayta.

Ala kayta tata valmistetta, jos olet allerginen jollekin SYSTANE™ Gel Drops
-voitelevat geelisilmatipat aineosalle.

VAROITUKSET:
On erittain tarkeaa, etta noudatat terveydenhuollon ammattilaisen ja taman
pakkauksen ohjeita valmisteen oikeasta kaytosta. Jos sinulla iimenee silmissal
jatkuvaa epdmukavuuden tunnetta, voimakasta kyynelehtimista, muutoksia
nakokyvyssa tai silmien punoitusta, lopeta SYSTANE™ Gel Drops -voitelevien|
geelisilmétippojen kaytto ja ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen, ettei
tilanne pahenisi.

Tilapdinen nadn hamértyminen tai muut nékoaistin hairiot voivat heikentaa
kykyé ajaa autoa tai kayttaé koneita. Jos geelisilmatippojen kaytto aiheuttaa
naon hamartymista, ala aja autoa alaka kayta koneita ennen kuin nakoé on
kirkastunut.

VAROTOIMET:

* Vain silméan.
TURVASINETOINTI: Al& kayt:
tai jos korkki on vahingoittunut.

Kun olet poistanut korkin ja turvasinetin sisaltava irrotuskaulus on l6ysalla,
irrota se ennen valmisteen kayttamista.
Ala kéyta jos pakkaus tai pullo (steriili pakkaus) on vaurioitunut.

« Ala koskaan kosketa pullon tippakérjelld mihinkaan, jotta valmisteeseen ei
paase mikrobeja.

Jos valmistetta niellaén, on hakeuduttava laakariin.

Al kayta, jos emulsio siind on varimuutoksia tai se nayttaa samealta.
Sulje korkki kayt
Pida pullo hyvin suljettuna, kun se ei ole kaytdssa.

« Tuote sisaltaa boorihappoa méaaran, jotka on turvallinenn, kun tuotetta
kaytetdan pakkauksen ohjeiden mukaisesti.

» Kéayta ennen pakkaukseen merkittya viimeista kayttopaiva
HZ Aljella olevat geelisilmatipat 3 kuukauden kuluttua pullon ﬁSM
avaamisesta.

30°C
Sailyta 15-30 °C. wc/ﬂ/
Ei lasten ulottuville.

HAITTAVAIKUTUKSET (mahdolliset ongelmat ja ohjeet ongelmien varalle):
Jos sinulla iimenee silmissa jatkuvaa epamukavuuden tunnetta, voimakasta
kyynelehtimisté, muutoksia nékokyvyssa tai silmien punoitusta, lopeta
SYSTANE™ Gel Drops -voitelevien geelisilmatippojen kaytto ja ota yhteys
terveydenhuollon ammattilaiseen, ettei tilanne pahenisi.

Vakavia tapauksia koskevat ilmoitukset:
Téamaén laakinnallisen laitteen kayttoon liittyvisté vakavista tapauksista pitaa
ilmoittaa Alcon Laboratories Inc. -yhticlle:

Ota yhteys paikalliseen Alconin jakelijaan

Sahkoposti: ga.complaints@alcon.com
Nama tapaukset on ilmoitettava myés FIMEAlle.
PAKKAUKSET:

SYSTANE™ Gel Drops -voitelevat geelisiimatipat toimitetaan 10 ml
muovipulloissa.

, jos turvasinetti on vahingoittunut tai puuttuu

alkeen.

Steriloitu aseptista tekniikkaa kayttaen.

KAYTETTYJEN SYMBOLIEN SELITYKSET

Madritelmat

Huomio

Lue kayttdohjeet/sahkoiset kayttdohjeet

Ala kéyta, jos pakkaus ei ole ehja. Lue kayttdohjeet

Valmistuspaivamaara

Siséltaa haitallista aineita

Yksinkertainen steriili estojarjestelma

Laakinnallinen laite

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

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

=
&

I Jakelija
Alcon Nordic A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kédpenhamina S

Tanska
Puh: (0) 20340000

CEn

© 2023 Alcon Inc.

Alcon
E[i] www.ifu.alcon.com

Paivitetty: 2023-12
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