POLE TEKSTOWE/

TEXT BOX
130 mm x 280 mm

Materiat/ ULOTKA INFORMACYJNA/
Material: LEAFLET:

Wzér/

Artwork: ULT-009792_1

Preparat/ Softeye LIPID BALANCE
Product: (Sodium hyaluronate, Castor oil) POLAND

Adnotacje/ | Rozmiar ulotki/
Annotations: | Leaflet size: 150 x 300 mm

Czcionki/ Nazwa/Name: Panton 15 pt

Fonts: Tekst/ Text: Myriad Pro Condensed 9 pt
Kolorystyka/ ] Opracowal/ 31.12.2024
Colours: BLACK Prepared by: | M.Matodzinska-Lamek




ULT-009792_1

Instrukcja uzycia - nalezy uwaznie przeczytac

@ polpharma

SOFTEYE LIPID BALANCE

krople do oczu, emulsja

Krople do oczu SOFTEYE LIPID BALANCE stuza do
tagodzenia objawow suchego oka o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego spowodowanych
niedoborem warstwy lipidowej filmu fzowego, ktéry
prowadzi do nadmiernego parowania warstwy wodnej
i suchosci oczu.

SKtAD

0,15% hialuronian sodu, 0,25% olej rycynowy,
tokofersolan (witamina E TPGS), glicerol, polisorbat 80,
hydroksystearynian makrogologlicerolu, trometamol,
kwas chlorowodorowy, edetynian disodu, chlorek
sodu, wode oczyszczona.

Olej rycynowy, witamina E TPGS i hydroksystearynian
makrogologlicerolu tworza kompleks
dtugotancuchowych tréjglicerydéw (LCT).

SOFTEYE LIPID BALANCE to jatowe krople do oczu,
emulsja.

Nie zawiera substancji konserwujacych.
Nie zawiera fosforandw.

PRZEZNACZENIE

Krople do oczu SOFTEYE LIPID BALANCE stuz3

do tagodzenia objawdw suchego oka o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego. Przywracaja warstwe
lipidowa filmu tzowego, stabilizuja film tzowy

i optymalnie nawilzaja powierzchnie oka.

Niezaleznie od tego, czy suchos¢ oka jest
spowodowana niedoborem warstwy wodnej

lub lipidowej filmu tzowego, wysuszona powierzchnia
oka powoduje dyskomfort, ktéry nasila sie

z czasem, gdy nie zastosuje si¢ odpowiedniego
leczenia. Sucho$¢ oka moze objawiac sie uczuciem
piasku lub ciata obcego w oku, podraznieniem,
pieczeniem, swedzeniem, nadmiernym

tzawieniem i zaczerwienieniem oka.

Suchos¢ oczu moze by¢ zwigzana z procesem

starzenia sie, stosowaniem niektdrych lekéw,
zmianami hormonalnymi, noszenie soczewek
kontaktowych, réznymi czynnikami Srodowiskowymi
(suche powietrze, wiatr, klimatyzacja) oraz licznymi
zagrozeniami wspétczesnego stylu zycia, takimi jak
dtugotrwate wpatrywanie sie w ekrany urzadzen
(komputerdw, telefondw komdrkowych, telewizorow),
kiedy istotnie zmniejsza sie liczba mrugnie¢ w ciagu
minuty, a tym samym optymalne wydzielanie tez.

Krople do oczu SOFTEYE LIPID BALANCE zawieraja
nano krople kompleksu LCT (utworzonego

z oleju rycynowego, witaminy E i Srodkéw
powierzchniowo czynnych), ktérego zadaniem jest
przywrdcenie i ochrona warstwy lipidowej
filmu tzowego stanowigcej naturalng bariere
zabezpieczajaca przed parowaniem wilgoci.
Dodatkowo, hialuronian sodu zawarty w kroplach do
oczu SOFTEYE LIPID BALANCE skutecznie nawilza
oko i natychmiast fagodzi objawy suchosci.
Odpowiednie dla wszystkich rodzajow suchego oka.

OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI

Kiedy nie stosowac kropli SOFTEYE

LIPID BALANCE:

« w przypadku nadwrazliwosci (uczulenia) na
ktérykolwiek sktadnik tego produktu.

W razie wystapienia reakdji alergicznej nalezy

natychmiast przerwac stosowanie produktu

i skonsultowac sie z lekarzem.

Inne ostrzezenia:

« Nie stosowac produktu w przypadku stwierdzenia
uszkodzenia butelki z kroplami lub aplikatora.

« Aby zapewni¢ bezpieczne stosowanie i higiene,
kazda butelka powinna by¢ uzywana tylko przez
jedna osobe.

« Nie wystepuja znane interakgje kropli do oczu
SOFTEYE LIPID BALANCE z innymi kroplami
do oczu lub masciami do oczu. W przypadku
stosowania innego produktu do oczu przed
uzyciem kropli SOFTEYE LIPID BALANCE nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

Krople SOFTEYE LIPID BALANCE sa przeznaczone
do stosowania przez osoby doroste w wieku 18 lat
i starsze.

W przypadku stosowania u dzieci i mtodziezy przed
podaniem tych kropli do oczu nalezy poradzic sie

przedstawiciela fachowego personelu medycznego,
aby upewnic sie, ze s3 one odpowiednie dla dziecka.

Uwaga:

Produkt moze powodowac

nieznacznie nieostre widzenie. W takim przypadku
zaleca sie powstrzymanie przez ten krotki czas od
prowadzenia samochodu albo obstugiwania pojazdéw
lub maszyn i zaczekanie, az powrdci prawidtowa
ostro$¢ wzroku.

BEZPIECZENSTWO PRODUKTU

Krople do oczu SOFTEYE LIPID BALANCE

nie zawieraja srodkow konserwujacych ani
fosforanow, co zmniejsza prawdopodobieristwo
podraznienia i uszkodzenia powierzchni oka.
Zakraplacz zawiera filtr, dzieki ktéremu produkt
jest bezpieczny w uzyciu, poniewaz zapobiega on
zanieczyszczeniu kropli do oczu i zachowuje jatowos¢
opakowania nawet przez 6 miesiecy po otwarciu.
Produkt jest na 0gét bardzo dobrze tolerowany,
jednak w przypadku wystapienia jakichkolwiek
dziatan niepozadanych nalezy zwrdci¢ sie do lekarza
lub farmaceuty.

JAK STOSOWAC PRODUKT SOFTEYE LIPID BALANCE
Produkt SOFTEYE LIPID BALANCE nalezy zawsze
stosowac zgodnie z instrukgjq uzycia. W razie
watpliwosci przed zastosowaniem produktu nalezy
zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Jedli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy zakraplac 1-2
krople do oczu kilka razy na dobe, w zaleznosci

od potrzeb.

Mrugnac kilka razy, aby réwnomiernie rozprowadzic
krople na powierzchni oka.

Unikac kontaktu koncowki zakraplacza
z powierzchnia oka lub jakakolwiek
inng powierzchnia.

Przed pierwszym zastosowaniem nalezy uaktywnic
mechanizm butelki. W tym celu nalezy zdja¢
zatyczke z pompki, odwrdcic butelke do gory dnem
i kilkakrotnie nacisnac aplikator, az pojawi sie
pierwsza kropla.

Informacja dla oséb noszacych soczewki
kontaktowe

Produkt moze by stosowany podczas noszenia
soczewek kontaktowych.



Instrukcja uzycia

1. Doktadnie umy¢ rece.

2. Zdjac¢ zatyczke z pompki (rysunek 1).

3. Chwyci¢ pompke reka, jak na rysunku 2.

4. 0dwrdci¢ butelke do géry dnem i naciskac aplikator,
az pojawi sie pierwsza kropla (rysunek 3).

5. 0dchyli¢ gtowe do tytu i ostroznie wpusci¢ 1 krople
do oka (rysunek 4).

6. Natozy¢ zatyczke na pompke.

Ill»

1. Zdja¢ zatyczke z pompki.

®

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY

TEKSTU
Marzec 2024 r.
Objasnienie symboli umieszczonych na
produkcie
Symbol Objasnienie

Przeczytacinstrukcje uzycia

Wyréb medyczny

Producent

Dystrybutor

Termin waznosci

Numer serii

STERILE

HHEIRSES =

Produkt jatowy, sterylizowany
z zachowaniem zasad aseptyki

2. Chwyci¢ pompke reka jednym z dwdch sposobdw
pokazanych na rysunku 2.

\
1

3. 0dwrdci¢ butelke do géry dnem i uruchomi¢ pompke
naciskajac ja, az pojawi sie pierwsza kropla.

¥

&)
4]

4. Przytrzymac butelke do géry dnem i ciskajac
pompke wpusci¢ do oka przepisang ilos¢ kropli.

PRODUCENT
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d. Svilno 20,
51000 Rijeka, Chorwacja

DYSTRYBUTOR
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelpliriska 19, 83-200 Starogard Gdariski, Polska

TERMIN WAZNOSCI

Wydrukowano na opakowaniu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi
6 miesiecy.

Nie stosowac produktu po uptywie terminu waznosci.
PRZECHOWYWANIE

Przechowywac produkt w temperaturze ponizej 30°C
w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

OPAKOWANIE
10 ml

C € 1304

(e}

<

Gorna granica temperatury 30°C

Zastosowanie wielokrotne
u jednego pacjenta

Nie uzywac produktéw
uszkodzonych ani przektutych

> @&

Uwaga, patrz instrukcja
uzycia (zawierajaca wazne
ostrzezenia/Srodki ostroznosci)

C € 1304

0Oznakowanie CE znumerem
Jednostki Notyfikowanej

Dodatkowe symbole na pudetku:

my,

& ©

Nawilzanie i ochrona w zespole suchego
oka o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego

Uzupetnienie i stabilizacja warstwy
lipidowej i wodnej filmu fzowego

Odbudowa warstwy lipidowej filmu
tzowego stanowiacej naturalng
bariere zabezpieczajaca przed
parowaniem wilgoci

Termin waznosci po otwarciu wynosi
6 miesiecy
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