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Hyabak®
Navod k pouziti
Tento pripravek je zdravotnicky prostredek.
Pfred pouzitim si prectéte navod k pouziti.
Uchovejte tento navod k pouziti, protoze je mozné, ze ho
budete potrebovat cist znova.

INDIKACE

HYABAK je ur¢eny k zvlhéeni a lubrikaci o¢i a kontaktnich ¢ocek.
Pouze pro o¢ni podani.

VHODNY

- Pouze pro dospélé,
- Pro uzivatele v8ech typ( kontaktnich ¢ocek.

KONTRAINDIKACE

Neinjikujte a nepolykeijte.

Nepouzivejte HYABAK, pokud jste alergicky(-a) na kteroukoli slozku
pfipravku (viz Popis pfipravku).

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici dostate¢né udaje, pfipravek
HYABAK nepouzivejte, pokud jste téhotna nebo kojite, neuréi-li Vas
lékar jinak.

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici dostatecné tdaje, nemél by byt
pripravek HYABAK pouzivan u déti, neurci-li Vas lékar jinak.

POPIS PRIPRAVKU

HYABAK je o¢ni roztok slozeny z hyaluronatu sodného (0,15%), chloridu
sodného, aktinochinolu, trometamolu, kyseliny chlorovodikové a vody na
injekci.

HYABAK je sterilni, bezfosfatovy, hypotonicky a pH neutralni roztok.
Roztok je dodavan ve vicedavkové ABAK® lahvicce. Toto inovativni a
patentované zafizeni davkuje o¢ni kapky pres 0,2 pm filtr, ktery zabrariuje
bakterialni kontaminaci roztoku bez pouZiti jakychkoli konzervacénich latek.
HYABAK je Setrny k o¢im, protoZze neobsahuje konzervacni latky. Absence
konzervaénich latek umoZiiuje ochranu o¢nich tkani a nezpusobuje Zzadné
reakce uzivatelim, ktefi jsou na konzervacéni latky citlivi.

PRINOSY, PUSOBENi A MECHANISMUS UCINKU
HYABAK je doporuc¢ovan ke zvlhéeni a lubrikaci o¢i v pfipadé pocitt

vitr, kout, znecisténi, prach, suché teplo, klimatizace, letecka doprava,
dlouhodoba prace s pocitatem. Poskytuje okamZitou Ulevu a zpusobuije, Ze
oci se béhem dne citi pohodIngji.

HYABAK je také doporuc¢ovan pro uzivatele kontaktnich ¢ocek. Po cely den
kontaktni €ocky zvlhéuje a hydratuje, coz usnadriuje manipulaci s nimi.

Hlavni slozkou pfipravku HYABAK je hyaluronat sodny, pfirodni
polysacharid, ktery se nachazi v lidském oku a ktery zadrzuje vodu za
ucelem hydratace a lubrikace povrchu oka. Udrzuje roztok na povrchu oka,
&imz poskytuje dlouhodobou ulevu a zkracuje dobu hojeni o¢ni plochy.

HYABAK obsahuje také aktinochinol (latka s anti-UV vlastnostmi).

OBECNA DOPORUCENI K POUZITI

Pro pouziti pfipravku HYABAK nejsou potfebné Zzadné zvlastni ukony.

Pred pouzitim si dukladné umyijte ruce.

K otevieni lahvicky nepouzivejte Zadny nastroj.

P¥i prvnim pouziti pfipravku HYABAK zjistite, Ze prvni kapka kape déle diky
jedine¢nému filtratnimu systému v lahvi¢ce (viz Popis pfipravku).

Po pouZiti nasadte zpét uzaveér lahvicky.

Pro zvlhéeni a lubrikaci oka:
Davkovani: 1 kapka do kazdého oka v prabéhu dne tak ¢asto, jak je potfeba.

Jemné odtahnéte spodni vicko doll, divejte se smérem nahoru a kdpnéte
jednu kapku do spojivkového vaku (prostor mezi okem a vickem).
Po aplikaci oko opatrné zavrete.

Pro zvlhéeni a lubrikaci kontaktnich ¢ocek:

Davkovani: 1 kapka na kazdou ¢o¢ku pfi nasazovani a vyjimani, a také tak
Casto, jak je béhem dne potfeba.

Pred nasazenim kontaktni ¢ocky jednoduse vkapnéte kapku dovniti cocky
ve chvili, kdy ji mate na prsté.

Nasadte kontaktni ¢ocku obvyklym zpusobem a nékolikrat zamrkejte okem,
aby se roztok usadil, ¢imzZ docilite rovhomérného rozloZeni pfipravku
HYABAK pres oko a povrch kontaktnich ¢ocek.

UPOZORNENI PRED POUZITIM

Pripravek je uréen pro opakované pouziti pro jednoho pacienta.
Nesdilejte pripravek s nikym dal$im kvuli moznosti pfipadné kfizové
kontaminace.

Pred prvnim pouzitim zkontrolujte, zda je obal a bezpe¢nostni krouzek na
lahvi¢ce neporuseny.

Nedotykejte se ni¢im Spicky lahvi¢ky, aby nedoslo k jeji kontaminaci.
Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo nezlep$i, obratte se na lékare.

UPOZORNENI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Po pouziti nefidte dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, pokud je Vas
zrak rozmazany: pockejte nékolik minut, nez se Vase vidéni vyjasni.
Vyckejte nejméné 10 minut mezi pouzitim dvou rliznych o¢nich pfipravku.
Nikdy pfipravek HYABAK nefedte ani nemichejte s jinymi roztoky.

Pokud je lahvicka vystavena nizkému atmosférickému tlaku, mize roztok po
prvnim pouziti unikat.

UV filtr nenahrazuje no$eni slune¢nich bryli.

NEZADOUCI UCINKY

Byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky: vzacné moznost mirného
podrazdéni a zarudnuti oci. V takovych pripadech by uZivatelé kontaktnich
cocek méli vyjmout své kontaktni Cocky.

PFi pouzivani o€nich kapek se mohou na kratkou dobu vyskytnout
neprijemné pocity, jako je pocit paleni, pichani, pocit ciziho télesa v oku a
rozmazané vidéni.

Pokud si po pouziti tohoto pfipravku vS§imnete jakychkoli nezadoucich
ucinkd nebo neobvyklych pocitl, obratte se na zdravotnického pracovnika a
informujte o tom mistniho distributora, vyrobce nebo pfislusny zdravotni urad
(viz kontakty na konci navodu k pouziti).

PODMINKY PRO SKLADOVANI A LIKVIDACI

Uchovaveijte pfi teploté 8 °C - 30 °C.

Nevystavujte vyrobek pfimému slune¢nimu zareni nebo vlhkosti.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyzna¢ené na lahvi¢ce a na
vnéjsi krabicce.

Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice, pokud je
obal neporuseny a pripravek byl spravné skladovan.

Pripravek muze byt pouzit do 3 mésicl po prvnim otevieni. Po uplynuti této
doby zlikvidujte zbyvajici produkt zodpovédné a v souladu s mistnimi pokyny
(lahvicka by méla byt zlikvidovana jako komunalini odpad, vnéjsi obal a
navod k pouziti jsou recyklovatelné).

Datum posledni revize textu: 11/2019 — verze 3

Vyrobce:

I Laboratoires Théa

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 France
www.laboratoires-thea.com
Cast « Contact us »

Distributor: B

Glim Care s. r. 0., Choustnik 12, Choustnik, Ceska republika

Narodni organ:

Statni Ustav pro kontrolu 1&&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, www.sukl.cz
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Sterilizovano pomoci
aseptickych technickych
procesu

Katalogové ¢islo

Hyabak®

Ta izdelek je medicinski pripomoéek. Pred uporabo
preberite navodilo za uporabo. Navodilo obdrzite. Morda
ga boste kasneje morali zopet prebrati.

NAMEN UPORABE

Kapljice HYABAK so namenjene vlaZenju in negi oCesa ter kontaktnih le¢.
SAMO ZA OKO.

PRIPOMOCEK JE PRIMEREN

- samo za odrasle,
- za uporabnike katerihkoli kontaktnih le¢.

KONTRAINDIKACIJE

Izdelka se ne sme injicirati ali ga zauziti.

Kapljic HYABAK ne uporabljajte, ¢e ste alergi¢ni na katero od sestavin
izdelka (glejte Opis medicinskega pripomocka).

Ker ni na voljo dovolj podatkov, kapljic HYABAK ne uporabljajte, e ste
noseci ali dojite, razen ¢e ste tako dogovorili z zdravnikom.

Ker ni na voljo dovolj podatkov, kapljic HYABAK ne uporabljajte pri
otrocih, razen ¢e ste tako dogovorili z zdravnikom.

OPIS MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA

HYABAK je raztopina za oko, ki vsebuje natrijev hialuronat (0,15%),
aktinokinol, natrijev klorid, trometamol, klorovodikovo kislino in vodo za
injekcije.

HYABAK je sterilna, hipotoni¢na in pH nevtralna raztopina za oko brez
fosfatov.

Raztopina je v ve¢odmerni plastenki ABAK®. Ta inovativen in patentiran
sistem omogo¢a nanasanje kapljic za oko skozi 0,2 ym membranski filter

in s tem preprecuje kakrs§nokoli bakterijsko onesnazenje raztopine brez
uporabe konzervansov.

Zato je HYABAK prijazen do o¢i, saj ne vsebuje konzervansov. Odsotnost
konzervansov omogoci zas¢ito oCesnih tkiv in ne draZi oCesa pri ljudeh, ki so
obgdutljivi na konzervanse.

KORISTI, UCINKOVITOST IN NACIN DELOVANJA

Uporaba kapljic HYABAK je priporoéljiva za vlaZenje in nego oci v primeru
suhih ali utrujenih o€i zaradi zunanjih dejavnikov, kot so veter, dim,
onesnazenost, prah, suh zrak, klima, potovanje z letalom ali dalj$e delo pred
racunalniskim zaslonom.

HYABAK omogoca takoj$nje olaj$anje in obcutek udobja oci skozi celoten
dan.

Kapljice HYABAK so priporo¢ljive tudi za uporabnike kontaktnih le¢.
Kapljice vlazijo in negujejo le€e, s ¢imer se olaj$a njihovo vstavljanje in
odstranjevanje z ocesa ter omogoci njihovo noenje cel dan.

Glavna sestavina kapljic HYABAK je natrijev hialuronat, naravni polisaharid,
ki ga najdemo v ¢loveskem ocesu. Le-ta zadrzuje vodo in tako vlazi ter
neguje oc¢esno povrsino. Raztopino zadrzuje na o€esni povrsini, kar nudi
dolgotrajen ob&utek olajSanja in skrajSa ¢as celjenja ocesne povrsine.
HYABAK vsebuje tudi aktinokinol (snov, ki §¢iti pred UV-zarki).

KAKO UPORABLJATI TA PRIPOMOCEK
Za uporabo kapljic HYABAK ni potrebnega posebnega usposabljanja.

Pred uporabo si temeljito umijte roke.

Za odprtje plastenke ne uporabljajte nobenega orodja.

Zaradi edinstvenega sistema filtracije v plastenki bo, ko boste prvi¢ uporabili
HYABAK, trajalo dlje ¢asa, preden bo pritekla prva kapljica (glejte Opis
medicinskega pripomocka).

Po vsaki uporabi plastenko zaprite.

Za vlaZenje in nego ocesa:

Odmerjanje: 1 kapljica v vsako oko, tako pogosto kot je potrebno preko
celotnega dne.

Kapnite eno kapljico v Zepek spodnje veke, pri tem nezno vlecite spodnjo
veko navzdol in glejte navzgor. Po vkapljanju kapljice nezno zaprite oko.

o>

Za vlaZenje in nego le¢:
Odmerjanje: 1 kapljica v vsako le¢o preden si jih vstavite in ko si jih

odstranite in tudi ez dan, kolikorkrat je potrebno.

Preden si le¢o vstavite, vanjo preprosto kanite 1 kapljico, medtem ko jo
drzite na prstu. Nato si leo vstavite kot obic¢ajno in z o€esom nekajkrat
pomeziknite, s ¢imer omogocite, da se raztopina HYABAK enakomerno
porazdeli po o€esu in leci.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Izdelek je za veckratno uporabo pri istem uporabniku.

Plastenk ne sme uporabljati ve¢ ljudi, da ne bi priSlo do navzkriznega
onesnazenja in okuzbe.

Pred prvo uporabo preverite, da je ovojnina nepo$kodovana.

Pred prvo uporabo preverite, da je varnostni obro¢ek na plastenki
neposkodovan.

Za preprecitev onesnazenja raztopine se s konico plastenke ni¢esar ne
dotikajte.

Ce se simptomi poslab$ajo ali ne izboljajo, obvestite zdravstvenega
delavca.

OPOZORILA

Shranjujte nedosegljivo otrokom.

Po uporabi ne vozite niti ne upravljajte strojev, ¢e je vas vid zamegljen:
pocakajte nekaj minut, da se vam vid ponovno zbistri.

Ce uporabljate $e katerikoli drug preparat za oko, morate med uporabo
enega in drugega pocakati vsaj 10 minut.

Raztopine HYABAK ne smete redciti ali je meSati z drugimi raztopinami.

Ce je plastenka po prvi uporabi izpostavljena nizkemu atmosferskemu tlaku,
lahko za¢ne pus¢ati.

UV filter ne nadomes$c¢a nosenja son¢nih ocal.

»
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NEZELENI UCINKI

Porocali so o sledecih nezelenih u€inkih: blag draze¢ obc¢utek v o¢esu
in rdecina ocesa v redkih primerih. V takih primerih si morajo uporabniki
kontaktnih le€ le-te odstraniti.

Ob uporabi kapljic za oko lahko pride za kratek ¢as do neprijetnih
simptomov, kot so peko¢ obc&utek v o€esu, zbadanje, ob&utek tujka v ocesu
in zamegljen vid.

Ce opatzite katerikoli neZeleni uginek ali nenavadne obd&utke po uporabi
tega izdelka, obvestite zdravstvenega delavca in sporocite to informacijo ali
lokalnemu distributerju, proizvajalcu ali pristojnemu regulatornemu organu
(kontaktne informacije so na koncu teh navodil).

SHRANJEVANJE IZDELKA IN ODLAGANJE

Shranjujte pri temperaturi med 8 °C in 30 °C.

Izdelka ne izpostavljajte neposredni sonéni svetlobi ali viagi.

Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
plastenki in Skatlici.

Rok uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca in velja, ¢e je
izdelek neodprt in neposkodovan in je bil shranjen pravilno.

Po prvem odprtju se izdelek lahko uporablja 3 mesece. Po tem obdobju je
treba vso morebitno preostalo raztopino kapljic zavredi.

Izdelek zavrzite odgovorno v skladu z lokalnimi smernicami (plastenko je
treba zavreci med gospodinjske odpadke, Skatlico in navodilo za uporabo je
mogoce reciklirati).

Razli¢ica navodil za uporabo in datum izdaje: Ver. 3, 11/2019

Proizvajalec:

Laboratoires Théa
M 12 rue Louis Blériot

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

Distributer:
INSPHARMA d.o.0., Bravni¢arjeva ulica 13, 1000 Ljubljana

Pristojni regulatorni organ:

Agencija za zdravila in medicinske pripomocke
Ptujska ulica 21, 1000 Ljubljana, Slovenija
Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 630

e-mail: info@jazmp.si; meddev@jazmp.si
WWWw.jazmp.si
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Sterilizirano z uporabo

STERILE asepti¢nih postopkov

Kataloska Stevilka

Hyabak®

Ovo je medicinski proizvod. Prije uporabe procitajte
uputu. Sacuvajte ovu uputu.
Mozda cete je trebati ponovno procitati.

NAMJENA

HYABAK je namijenjen vlaZenju i njezi oka i kontaktnih le¢a.
SAMO ZA OKO.

PROIZVOD JE POGODAN

- Samo za odrasle,
- Za osobe koje nose bilo koju vrstu kontaktnih le¢a.

KONTRAINDIKACIJE

Proizvod ne smijete injicirati ili gutati.

Nemoijte koristiti HYABAK ako ste alergi¢ni na bilo koji od njegovih sastojaka
(vidjeti Opis medicinskog proizvoda).

Zbog nedovoljno podataka, nemojte koristiti HYABAK ako ste trudni ili

dojite, osim ako ste tako dogovorili s lijeénikom.

Zbog nedovoljno podataka, HYABAK se ne smije primjenjivati u djece,

osim ako ste tako dogovorili s lijeénikom.

OPIS MEDICINSKOG PROIZVODA

HYABAK je otopina za oko koja sadrzi natrijev hijaluronidat (0,15%), natrijev
klorid, aktinokinol, trometamol, klorovodi¢nu kiselinu i vodu za injekcije.
HYABAK je sterilna, hipotoni¢na i pH neutralna otopina za oko, bez fosfata.
Otopina je dostupna u vis§edoznoj bocici ABAK®. Ovaj inovativan i patentiran
sustav omogucava nano$enje kapi za oko putem 0,2 um-og membranskog
filtera sprjecavajuci na taj nacin bilo kakvu bakterijsku kontaminaciju otopine
bez uporabe konzervansa.

HYABAK ugodan je za o¢i jer ne sadrzi konzervanse. Odsutnost
konzervansa omogucava zastitu o¢nog tkiva i ne izaziva reakcije kod osoba
koje su osjetljive na konzervanse.

KORIST, UCINKOVITOST | NACIN DJELOVANJA

Uporaba HYABAK kapi preporuca se za vlazenje i njegu ociju pri osjec¢aju
suhih ili umornih o€iju, koji se javlja zbog vanjskih ¢imbenika kao $to su
vjetar, dim, zagadenja, prasina, suhi zrak, klimatizacija, putovanja avionom
ili dugotrajan rad pred ekranom ra¢unala. HYABAK pruza trenutno olakSanje
koje traje tijekom ¢itavog dana.

HYABAK se takoder preporu¢a osobama koje nose kontaktne le¢e. Otopina
vlaZi i njeguje lece, olakSavajuéi njihovo stavljanje ili uklanjanje, te koristenje
tijekom cijelog dana.

Glavni sastojak HYABAK kapi je natrijev hijaluronidat, prirodni polisaharid
koji se nalazi u ljudskom oku, zadrzava vodu te vlazi i njeguje povrsinu oka.
Zadrzava vlagu na o¢noj povrsini $to pruza dugotrajno olaksanje i skracuje
vrijeme oporavka o¢ne povrsine.

HYABAK sadrzi i aktinokinol (tvar koja stiti od UV-zraka).

NACIN UPORABE

Za uporabu otopine HYABAK nije potrebna posebna obuka.

Prije uporabe temeljito operite ruke.

Nemojte Kkoristiti alat za otvaranje bocice.

Kod prve uporabe otopine HYABAK, pojava prve kapi traje duze zbog
jedinstvenog sustava filtracije u bocici (vidjeti Opis medicinskog proizvoda).
Nakon uporabe zatvorite bocicu.

Za vlaZenje i podmazivanje oka:

Doziranje: 1 kap u svako oko, po potrebi, nekoliko puta na dan.

Lagano povucite donju vjedu prema dolje, pogledajte prema gore i pri tom
kapnite jednu kap u vrecicu donje vjede. Nakon nano$enja, pazljivo zatvorite
oko.

Za vlazZenje i njequ leca:

Doziranje: 1 kap na svaku le¢u prilikom stavljanja i uklanjanja, te po potrebi,
nekoliko puta na dan.

Prije stavljanja kontaktne lec¢e, drzeci ja na prstu, jednostavno nanesite kap
u sredinu lece.

Stavite le¢u i nekoliko puta trepnite da bi se otopina HYABAK ravnomjerno

raspodijelila po oku i povrsini kontaktnih lec¢a.

MJERE OPREZA

Proizvod je za viSestruku uporabu ali za samo jednog korisnika.

Bocicu ne smije koristiti viSe osoba da ne bi doslo unakrsne
kontaminacije.

Prije prve uporabe provjerite je li pakiranje neosteceno.

Prije prve uporabe, provjerite je li sigurnosni prsten na bocici neostecen.
Da biste izbjegli kontaminaciju otopine, ne dodirujte nista vrhom bocice.
Ako se vasi simptomi pogorsaju ili se ne poboljSaju, obratite se
zdravstvenom djelatniku.

UPOZORENJA

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ako vam je nakon uporabe kapi vid zamagljen, nemojte voziti i koristiti
strojeve: pri¢ekajte nekoliko minuta dok vam vid ne bude ponovno jasan.
Ako koristite jo$ neki preparat za oko, pricekajte najmanje 10 minuta izmedu
njihove uporabe.

Ne razrjedujte HYABAK i ne mije$ajte ga s drugim otopinama.

Ako je bocica nakon prve uporabe izloZena niskom atmosferskom tlaku,
moze procuriti.

UV filter nije zamjena za sun¢ane naocale.

NUSPOJAVE

Zabiljezene su sljedecée nuspojave: u rijetkim slu¢ajevima blaga iritacija oka
i crvenilo oka.

U takvim sluc¢ajevima, osobe koje koriste kontaktne le¢a trebaju ih ukloniti.
Pri uporabi kapi za oko, mogli biste nakratko osjetiti neugodne simptome kao
Sto su zarenje, peckanje, osjecaj stranog tijela u oku i zamagljen vid.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu ili se nakon koristenja ovog proizvoda
osjecate neuobicajeno, obratite se zdravstvenom djelatniku i obavijestite

o tome lokalnog distributera, proizvodaca ili nadlezno regulatorno tijelo
(kontaktni podaci nalaze se na kraju ove upute).

CUVANJA | ODLAGANJE PROIZVODA

Cuvati na temperaturi izmedu 8 °C i 30 °C.

Ne izlazite proizvod izravnoj suncevoj svjetlosti ili vlazi.

Ne koristite nakon isteka roka valjanosti, koji je oznacen na bocici i kutiji.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca, ako je proizvod
neostecen i pravilno ¢uvan.

Nakon prvog otvaranja proizvod se moze koristiti 3 mjeseca. Nakon toga
bocicu bacite, ¢ak i ako je u njoj ostalo jo$ nesto otopine.

Proizvod odlozite odgovorno i u skladu s lokalnim propisima (bogicu treba
odlagati kao ku¢ni otpad, kutija i uputa mogu se reciklirati).

Verzija upute za uporabu i datum izdavanja: verzija 3 11/2019.

Proizvodac:

Laboratoires Théa
M 12 rue Louis Blériot

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

Distributer:
INSPHARMA d.o.0., OreSkovi¢eva ulica 1 a, 10 000 Zagreb

Regulatorna tijela :

Ministarstvo zdravstva, Uprava za zastitu zdravlja
Ksaver 200a, 10000 Zagreb

Tel: +385 1 4607555, Faks: +385 1 4677076
www.zdravlje.hr

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
Ksaverska cesta 4, 10000 Zagreb

Tel: +385 1 4884 100, Faks: +385 1 4884 110
e-mail: halmed@halmed.hr — www.halmed.hr
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