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

INDIKACE

HYABAK je urcen k zvlh&eni a lubrikaci oka v pfipadé suchych nebo
unavenych o¢i.

HYABAK je také ur€en k lubrikaci kontaktnich ¢ocek pfi pocitu diskomfortu
oka pfi nasazenych kontaktnich ¢oc¢kach.

Pouze pro o¢ni podani.

VHODNY

- Pouze pro dospélé,

- Pro nositele v§ech typu kontaktnich ¢ocek.

KONTRAINDIKACE

Neinjikujte a nepolykeijte.

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

Protoze nejsou k dispozici dostatec¢né udaje, pfipravek HYABAK
nepouzivejte, jste-li téhotna nebo kojite, pokud Vam to nedoporuéi Vas
lékar.

Protoze nejsou k dispozici dostate¢né udaje, nemél by byt pripravek
HYABAK pouzivan u déti, neurci-li Vas lékar jinak.

POPIS PRIPRAVKU

HYABAK je o¢ni roztok sloZeny z kyseliny hyaluronové (jako hyaluronat
sodny 0,15 %), chloridu sodného, aktinochinolu, trometamolu, kyseliny
chlorovodikové a vody na injekci (T1552 formula).

HYABAK je sterilni, bezfosfatovy, hypotonicky a pH neutralni roztok.

Roztok je dodavan ve vicedavkové ABAK® lahvi¢ce. Toto inovativni a
patentované zafizeni davkuje o¢ni kapky pres 0,2 um filtr, ktery zabranuje
bakterialni kontaminaci roztoku bez pouZziti jakychkoli konzervacnich latek.
HYABAK je Setrny k o¢im, protoZe neobsahuje konzervaéni latky. Absence
konzervaénich latek umozriuje ochranu o¢nich tkani a nezpusobuje zadné
reakce uzivatelim, ktefi jsou na konzervacéni latky citlivi.

PRINOSY, PUSOBENi A MECHANISMUS UCINKU
HYABAK je doporuc¢ovan ke zvlhéeni a lubrikaci oci 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 nositele kontaktnich ¢ocek. Po cely den
kontaktni ¢ocky zvlhéuje a hydratuje, coz usnadriuje manipulaci s nimi.

Hlavni slozkou pfipravku HYABAK je kyselina hyaluronova (jako hyaluronat
sodny), pfirodni polysacharid, ktery se nachazi v lidském oku a ktery
zadrzuje vodu za U€elem hydratace a lubrikace povrchu oka. Udrzuje roztok
na o¢nim povrchu, ¢imz poskytuje dlouhodobou tlevu a zkracuje dobu
hojeni povrchu oka.

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 lahvicce (viz Popis pfipravku).

Po pouziti nasadte zpét uzavér lahvicky.

Pro zvlhéeni a lubrikaci oka:

Davkovani: 1 kapka do kazdého oka v pribéhu dne tak ¢asto, jak je potfeba.
Jemné odtahnéte spodni vicko doll, divejte se smérem nahoru a képnéte
jednu kapku do spojivkového vaku (prostor mezi okem a vickem).

Po aplikaci oko opatrné zavfete.

OS>

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 potieba.

Pred nasazenim kontaktni Coc¢ky jednoduse vkapnéte kapku dovnitf Cocky
ve chvili, kdy ji mate na prsté.

Nasadte kontaktni ¢o¢ku obvyklym zpusobem a nékolikrat zamrkejte okem,
aby se roztok usadil, ¢imz docilite rovhomérného rozlozeni pripravku
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 pripadné kfizové
kontaminace.

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

Nedotykejte se ni¢im hrotu lahvi¢ky, aby nedoslo k jeji kontaminaci.

Pokud se Vase pfiznaky zhorsi nebo nezlep$i, obratte se na Iékare.
UPOZORNENI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Pokud je lahvi¢ka vystavena nizkému atmosférickému tlaku, mize roztok po
prvnim pouziti unikat.

UV filtr nenahrazuje no$eni slune¢nich bryli.

NEZADOUCI UCINKY

Byly hlaseny nasledujici nezadouci uc¢inky: vzacné moznost mirného
podrazdéni a zarudnuti o¢i. V takovych pfipadech by nositelé kontaktnich
¢ocek méli vyjmout své kontaktni Cocky.

PFi pouzivani o€nich kapek se mohou na kratkou dobu vyskytnout
nepfijemné 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 tfad
(viz kontakty na konci navodu k pouziti).

PODMINKY PRO SKLADOVANI A LIKVIDACI

Uchovavejte pfi teploté 8 °C - 30 °C.

Nevystavujte vyrobek pfimému slune¢nimu zareni nebo vihkosti.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti vyznacené na lahvi¢ce a na
vnéjsi krabicce.

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

Pripravek muze byt pouzit do 6 mésicti 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, vné&jsi obal a
navod k pouziti jsou recyklovatelné).

Datum posledni revize textu: 08/2022 - verze 5
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Hyabak®

Orvostechnikai eszk6z. Alkalmazas elétt kérjiik olvassa el
a hasznalati utmutatot.
Orizze meg az utmutatot, a késSbbiekben még sziiksége
lehet ra.

JAVALLAT

A HYABAK szemcsepp a szemek és nedvesitésére és sikositasara javallott
szemszarazsag érzete vagy a szemek faradtsaga esetén.

A HYABAK a lencsék sikositasara is hasznalhaté amennyiben a
kontaktlencsék viselése kényelmetlenné valik.

Kizarélag szemészeti alkalmazasra.

KINEK JAVASOLHATO

- Felnéttek szamara,
- Barmilyen tipusu kontaktlencsét viselék szamara.

ELLENJAVALLATOK

Ne fecskendezze be, illetve ne nyelje le az oldatot.

Ne haszndlja, ha allergias a HYABAK szemcsepp barmely 0sszetevéjére
(lasd A készitmény leirasa).

Varandoéssag vagy szoptatas esetén csak kifejezetten kezel6orvosa
tanacsara hasznalja, mivel nem all rendelkezésre megfelelé
mennyiségli adat ezen esetekben torténé alkalmazasrol.
Gyermekek esetében csak kifejezetten a kezel6orvos tanacsara
hasznalja, mivel nem all rendelkezésre megfelel6 mennyiségii adat
ezen esetben torténd alkalmazasrol.

A KESZITMENY LEIRASA

A HYABAK szemcsepp egy szemészeti oldat, amely hialuronsavat (0,15%
natrium-hialuronatként), natrium-kloridot, aktinokinolt, trometamolt, hidrogén-
kloridot és injekciéhoz valé vizet (T1552 formula) tartalmaz.

A HYABAK egy steril, foszfatmentes, hipoténias és pH-semleges oldat.

Az oldat ABAK® tdbbadagos cseppentétartalyban kertl forgalomba. Ez az
innovativ és szabadalmaztatott eszkoz 0,2 pm-es sz(irén keresztil szdri
az oldatot, amely megakadalyozza annak bakterialis szennyezédését
tartésitoszerek hasznalata nélkil. A HYABAK ezéltal kiméli a szemet,
mivel tartésitdszer-mentes. A tartdsitdszer mentesség biztositja a szem
szoveteinek védelmét, és nem okoz tiineteket a tartdsitdszerekre érzékeny
felhasznaloknal sem.

TULAJDONSAGOK, HATASMECHANIZMUS

A HYABAK szemcsepp hasznalata a szemek nedvesitésére és sikositasara
javasolt, a szemet ért kiilsé irritalo tényez6k — mint példaul szél, fist,
szennyezés, por, szaraz meleg, légkondicionalas, repliléut, a szamitégeép
képernydje el6tt végzett hosszu ideig tartd munka — kovetkeztében

fellépd szarazsagérzet vagy szemfaradtsag esetén. Hasznalata azonnali
megkdnnyebbiilést nyujt és a szemeknek kellemes érzetet biztosit a nap
folyaman.

A HYABAK szemcsepp kontaktlencsét visel6k szamara is javasolt. Sikositja
és nedvesiti a lencséket, igy biztositva a komfortos viseletet a nap folyaman,
valamint kdnnyebbé téve a lencse behelyezését illetve eltavolitasat.

A HYABAK szemcsepp f6 6sszetevéje a hialuronsav (natrium-
hialuronatként), mely természetes kdrilmények kdzétt az emberi szemben
is megtalalhato, megkdti a vizet, hogy nedvesitse és sikositsa a szem
felszinét. Ez az anyag segit a szemcsepp oldatat a szemfelszinen tartani,
igy biztositva a kellemetlen tlinetek hosszan tarté enyhlilését, és roviditve a
szaruhartya felszinének gyogyulasi idejét.

A HYABAK szemcsepp aktinokinolt (UV-sugarzas ellen védd
tulajdonsagokkal rendelkez6 6sszetevo) is tartalmaz.

ALTALANOS HASZNALATI JAVASLATOK
A HYABAK szemcsepp hasznalata nem igényel kiilénleges ismereteket.

Alaposan mosson kezet hasznalat el6tt.

A cseppentétartaly kinyitdsahoz nem sziikséges egyéb eszkdzt hasznalnia.
A HYABAK szemcsepp els6 hasznalatakor ugy talalhatja, hogy az elsé
csepp megjelenése hosszabb ideig tart, ez az egyedi sz(irérendszer
kialakitasa miatt (lasd A készitmény leirasa) lehet igy.

Hasznalat utan a cseppentétartaly kupakjat csavarja vissza.

A szem nedvesitése és sikositasa:

Adagolas: mindkét szembe egy-egy csepp, szlikség szerinti gyakorisaggal
a nap folyaman.

Cseppentsen egy csepp HYABAK szemcseppet a kotéhartyazsakba,
mikdzben 6vatosan lehlizza az als6 szemhéjat és felfelé néz. Ezt kdvetéen
dvatosan csukja be a szemét.

Kontaktlencsék nedvesitése és sikositasa:

Adagolas: egy csepp az egyes lencsékre behelyezéskor és eltavolitaskor,
illetve a nap folyaman sziikség szerinti gyakorisaggal.

Miel6tt a kontaktlencséjét beteszi, tegyen egy csepp oldatot a kontaktlencse
belsé oldalara, amikor az még az ujjan van.

Helyezze be a kontaktlencsét a szokasos médon, majd pislogjon, hogy a
folyadék egyenletesen el tudjon teriilni a kontaktlencse és a szemfelszin
kozott.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK

A készitmény egy személy tébbszdri hasznalatara készdlt.

A fertézések atvitelének elkeriilése érdekében tobb ember ne
hasznaljon kdzosen azonos cseppentétartalyt.

Ellenérizze a csomagolas sértetlenségét az elsé hasznalat el6tt.

A biztonsagi gylrl sérlilése esetén ne hasznalja a készitményt.

A cseppentétartaly cseppentdjének cstcsat soha ne érintse hozza
semmilyen felllethez, igy a szeméhez sem, mivel ez a készitmény
szennyezédését eredményezheti.

Ha tlinetei nem sziinnek vagy sulyosabba valnak, vegye fel a kapcsolatot
egészségligyi szakemberrel.

»
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FIGYELMEZTETESEK

Gyermekektél elzarva tartando.

Hasznalat utéan ne vezessen vagy kezeljen gépeket, ha a latasa elmosédott,
varjon néhany percet, amig a latasa kitisztul.

Keét kiilonb6z6 szemészeti készitmény alkalmazasa kozott varjon legalabb
10 percet.

Ne higitsa fel, vagy keverje 6ssze mas készitménnyel.

Az els6 hasznalat utan alacsony légkdri nyomas esetén a tartaly szivaroghat.
A készitmény UV-sugarzas ellen védé tulajdonsaga nem helyettesiti a
napszemiveg viselését.

MELLEKHATASOK

A kovetkez6 mellékhatasokat jelentették: ritkan eléfordulhat a szem enyhe
irritacioja és vorésodése. Ezekben az esetekben a kontaktlencsét viseldk el
kell tavolitsak a kontaktlencséjiket.

Amikor szemcseppet hasznal, tapasztalhat zavar6 tiineteket, mint példaul
€90, szuro érzést, idegentest érzését a szemben és homalyos latast rovid
ideig.

Ha a termék hasznalata utan barmilyen mellékhatast vagy szokatlan

érzést észlel, kérjik, forduljon egészségligyi szakemberhez, és jelentse az
informaciot a helyi forgalmazénak, a gyarténak vagy a helyi egészségugyi
hatésagnak (az elérhetdségeket lasd a hasznalati Gtmutatd végén).
TAROLASI ELOIRASOK ES EGYEB, A KESZITMENY KEZELESEVEL
KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Tarolja a készitményt 8 °C — 30 °C kozott.

Ne tegye ki a terméket kdzvetlen napfénynek vagy nedvességnek.

Ne hasznalja a cimkén és a dobozon feltlintetett lejarati id6 utan.

A lejarati id6 a honap utolsé napjara vonatkozik, feltéve, hogy a csomagolas
sértetlen és megfeleléen taroltak.

Felbontas utan legfeljebb 6 honapig hasznalhatd. Ezt kévetéen a megmaradt
készitményt ki kell dobni.

A készitményt a helyi utmutatasoknak megfeleléen (a tartalyt haztartasi
hulladékként, a dobozt és a hasznalati Utmutatét djrahasznosithatod
papirként) kell kezelni.

A hasznalati utmutaté kiadasi datuma és verziészama:
2022. augusztus, 5. verzié

Gyarto:
M 12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 Franciaorszag
www.laboratoires-thea.com
Rész « Contact us »
Forgalmazo:
Sager Pharma Kft. 1026 Budapest, Pasaréti ut 122-124.
liletékes egészségligyi hatésag:
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet
1135 Budapest, Szabolcs u. 33. (amd.vig@ogyei.gov.hu)
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Hyabak®

Acest produs este un dispozitiv medical. Va rugam sa
cititi instructiunile inainte de utilizare.
Pastrati acest prospect. Este posibil sa fie nevoie sa il
cititi din nou.
INDICATII
HYABAK are rolul de a umezi si lubrifia ochiul in cazul in care aveti o
senzatie de uscaciune sau ochii obositi.
HYABAK este, de asemenea, destinat lubrifierii lentilelor de contact in cazul
in care acestea va product un disconfort.
Doar pentru administrare oftalmica.
POTRIVIT PENTRU

- Exclusiv adulti,

- Purtatori de orice tip de lentile de contact.

CONTRAINDICATII

Nu injectati si nu inghititi.

Nu utilizati HYABAK daca sunteti alergic la oricare dintre ingredientele sale
(consultati Descrierea dispozitivului).

In absenta datelor suficiente, nu utilizati HYABAK daca sunteti
insarcinata sau alaptati, decat daca este recomandat de medicul
f]umneavoastré.

In absenta datelor suficiente, HYABAK nu trebuie utilizat la copii, decat
daca este recomandat de medicul dumneavoastra.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

HYABAK este o solutie oftalmica ce contine acid hialuronic ( sub forma de
hialuronat de sodiu (0,15%), clorura de sodiu, actinoquinol, trometamol, acid
clorhidric si apa pentru preparate injectabile formula T1552.

HYABAK este o solutie sterila, fara fosfati, hipotonica avand pH neutru.
Solutia este disponibild intr-un flacon multidoza ABAK®. Acest dispozitiv
inovator si patentat elibereaza picaturile oftalmice printr-un filtru de 0,2 um,
prevenind orice contaminare bacteriana a solutiei in absenta conservantilor.
Prin urmare, utilizarea HYABAK este blanda pentru ochi, deoarece nu
contine conservanti. Absenta conservantilor permite protejarea tesuturilor
oculare si, de asemenea, nu provoaca reactii la utilizatorii care sunt sensibili
la conservanti.

BENEFICIUL, PERFORMANTA $| MECANISMUL DE ACTIUNE

HYABAK este recomandat pentru umezirea si lubrifierea ochiului in caz de
senzatii de uscaciune sau ochi obositi cauzate de factori externi precum
vant, fum, poluare, praf, caldura uscata, aer conditionat, calatoria cu avionul,
lucru prelungit in fata ecranului calculatorului. Asigura calmarea imediata a
ochilor oferind o senzatie de confort pe tot parcursul zilei.

HYABAK este, de asemenea, recomandat pentru purtatorii de lentile de
contact. Lubrifiaza si hidrateaza lentila, facilitand aplicarea, indepartarea si
purtarea lentilelor de contact pe tot parcursul zilei.

Principalul ingredient al HYABAK este acidul hialuronic ( sub forma de
hialuronat de sodiu), o polizaharida naturala care se gaseste in ochiul uman,
care retine apa pentru a hidrata si lubrifia suprafata ochiului. Solutia se va
mentine mai mult timp pe suprafata oculara si va oferi o senzatie de confort
sporit, totodata reducand timpul de vindecare a suprafetei oculare.

HYABAK contine de asemenea actinoquinol (agent cu proprietati anti-UV).
RECOMANDARI GENERALE DE UTILIZARE

Nu este necesara o pregatire speciala pentru a utiliza HYABAK.

Spalati-va bine pe maini inainte de utilizare.

Nu folositi niciun instrument pentru a deschide flaconul.

Cand utilizati prima data HYABAK, veti vedea ca dureaza mai mult timp
pana cand apare prima picatura datorita sistemului unic de filtrare din flacon

(consultati Descrierea dispozitivului).

Puneti la loc capacul flaconului dupa utilizare.

Pentru a umezi si lubrifia ochiul:

Dozare: 1 picatura in fiecare ochi, ori de cate ori este necesar in timpul zilei.
Aplicati o picatura in sacul conjunctival, in timp ce trageti usor pleoapa
inferioara in jos si priviti in sus. Inchideti usor ochiul dupa aplicare.

Pentru a lubrifia si hidrata lentilele:

Dozare: 1 picatura pe fiecare lentild atunci cand le aplicati si le indepartati si,
de asemenea, de céte ori este necesar in timpul zilei.

Tnainte de a aplica lentilele de contact, pur si simplu puneti o picatura in
interiorul lentilei atunci cand este pe deget.

Puneti lentila in mod obisnuit si clipiti din ochi de cateva ori pentru a permite
solutiei sa se depuna, asigurand o distributie uniforma a HYABAK in ochi si
pe suprafata lentilelor de contact.

PRECAUTII DE UTILIZARE

Produs destinat mai multor utilizéri pentru acelasi pacient.

Pentru a preveni contaminarea incrucisata nu dati flacoanele altor
persoane.

Tnainte de prima utilizare a produsul verificati dac& ambalajul este intact.
Tnainte de prima utilizare a produsul asigutati-va ca inelul de sigilare de pe
flacon este intact.

Pentru a evita contaminarea, nu atingeti varful flaconului de nimic.

Trebuie sa contactati un profesionist din domeniul sanatatii daca simptomele
dumneavoastra se agraveaza sau nu se imbunatatesc.

ATENTIONARI

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Dupa utilizare, nu conduceti vehicule si nu folositi masini in cazul in care
vederea dumneavoastra este neclara: asteptati cateva minute pana va
revine vederea clara.

Asteptati cel putin 10 minute intre utilizarea a doua produse pentru ochi
diferite.

Nu diluati niciodatda HYABAK sau nu il amestecati cu alte solutii.

Dupa prima utilizare, daca este expus la presiune atmosferica scazuta,
flaconul se poate scurge.

Filtrul UV nu inlocuieste purtarea ochelarilor de soare.

EFECTE SECUNDARE

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse: posibilitatea rara de iritare
usoara a ochilor si roseata oculara.

Tn astfel de cazuri, purtatorii de lentile de contact trebuie sa-si indeparteze
lentilele de contact.

Cand utilizati picaturi de ochi, puteti prezenta simptome deranjante, cum ar fi
senzatie de arsura, senzatie de intepatura, senzatie de corp strdin in ochi si
vedere incetosata o perioada scurta de timp.

Daca observati efecte secundare sau senzatii neobisnuite dupa utilizarea
acestui produs, va rugam sa contactati un profesionist din domeniul sanatatii
si sa raportati informatiile distribuitorului local, producatorului sau Autoritatii
Competente locale (consultati datele de contact de la sfarsitul instructiunilor
de utilizare).

CONDITII DE DEPOZITARE $I DE ELIMINARE

A se pastra intre 8 °C si 30 °C.

Nu expuneti produsul la lumina directa a soarelui sau la umiditate.

Nu folositi dupa data de expirare, care este marcata pe flacon si pe cutia
exterioara.

Data de expirare se refera la ultima zi din acea luna, atat timp cat ambalajul
este intact si a fost pastrat in mod corect.

Produsul poate fi utilizat pana la 6 luni de la prima deschidere. Dupa acest
timp, aruncati produsul in mod responsabil.

Eliminati produsul in mod responsabil si in conformitate cu indrumarile locale
(flaconul trebuie eliminat ca deseu menajer, ambalajul exterior si prospectul
sunt reciclabile).
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