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Por favor, lea detenidamente estas instrucciones de uso, ya que

contienen informacién importante sobre la forma de utilizar el
a su profesional del cuidado de la vision o péngase en contacto con nosotros.
BAUSCH+LOMB
B | Otrue Gel Oftalmico
asi como carbdmero, edetato disddico, hidréxido sédico, agua para inyectables y
cetrimida como agente consenvante.
Uso previsto: Solucion viscosa con dexpantenol para mejorar la hidratacion de la
AJicaclon de Biotrue® Gel Oftalmico
Biotrue™ Gel Oftalmico produce un efecto refrescante y calmante en los ojos. Mejora la
humectacion de la superficie ocular en caso de sensacion de sequedad, quemazon o
0 por trabajar frente a pantallas de ordenador, asi como por el aire de los sistemas de
calefacci6n o de aire acondicionado. Biotrue” Gel Oftélmico contiene dexpantenol para
proteger los ojos saludables. EI dexpantenol es el precursor de la vitamina BY.
veces al dia. ¢Como se utiliza correctamente y de forma segura Biotrue® Gel
Oftalmico? Se recomlenda lavarse las manos antes de usar Biotrug™ Gel Oftalmico
1. ; 2. 1. Retire la tapa
@ punta del tubo
antes de cada uso.
& 2. Incline ligeramen-
= atrés y tire
ligeramente del parpado inferior hacia abajo con un dedo de la mano libre y sostenga
el tubo verticalmente por encima del ojo con la boquilla apuntando hacia abajo. A
colocar la tapa protectora en el tubo tras cada uso. A continuacion, cierre el 0jo y
muévalo a un lado y a otro, para que la gota se reparta bien por toda la superficie del
0jo. ¢Cudndo no debes utilizar Biotrue’ Gel Oftalmico? No utilice el producto si
concomitante de queratitis neurotrdfica con Oxervate.
Informaclon importante sobre el uso de Biotrue’ Gel Oftalmico: .
+ Enraras ocasiones se han registrado reacciones de hipersensibilidad local. Si esto
persistentes, deje de utilizar el producto y consulte a su médico.
+ Este producto puede provocar vision borrosa transitoria tras la aplicacion, por lo que
puede afectar negativamente a la capacidad de conducir 0 manejar maquinaria.
del ojo.
 Evite el contacto de la punta del tubo con los 0jos o dedos para evitar cualquier
p05|b|e contaminacion del gel.
* Quitese las lentes de contacto antes de su uso.
+ Espere unos 15 minutos antes de utilizar otro producto ocular o volverse a poner las
lentes de contacto.
* No utilizar si el tubo esta dafiado.
+ Biotrue® Gel Oftalmico esta compuesto de pequefias partes de plastico que
podrian tra (?arse los nifios pequerios. Riesgo de asfixia. Por tanto, Biotrue® Gel
+ Este producto puede ser utilizado por personas sin formacion especifica.
 Antes de utilizarse en nifios, durante el embarazo o durante la lactancia, consulte a
su médico. ¢Como conservar?: Aimacenar el producto a temperaturas comprendidas
apertura.
Eliminacion: EI producto debe ser eliminado de acuerdo con la normativa local. Todo
incidente grave ocurido en relacion con el producto debe notificarse al fabricante y a
en la base de datos europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED): https://ec.euro-
pa.eu/tools/eudamed UDI basico: 4030571B030074.
Presentacion: Biotrue® Gel Oftalmico esta disponible en envases de 10 por tubo.

Por favor, leia estas instrucdes de utilizacao atentamente, pois contém
duvidas, pergunte ao seu farmacéutico, médico, profissional dos cuidados da visao ou
entre em contacto connosco.

BAUSCH +LOMB

Composicéo: 1 ¢ de gel oftalmico contém 50 mg de dexpantenol (substancia
medicinal), bem como carbdmero, edetato dissodico, hidrdxido de sodio, dgua para
injetaveis e cetrimida como agente conservante.

superficie ocular e para proteger o olho saudavel.

Para que é utilizado Biotrue® Gel Oftalmico? Biotrue® Gel Oftalmico tem um efeito
refrescante e calmante nos olhos. Melhora a hidratagao da superficie ocular na
exemplo, por ver televisao durante muito tempo ou por um trabalho que exija olhar
para 0 ecra por longos periodos e pelo ar dos sistemas de aquecimento ou ar
condicionado. Biotrue® Gel Oftaimico contém a substancia dexpantenol para a

Com que frequéncia e durante quanto tempo deve utilizar Biotrue® Gel Oftélmico?
Instile 1 a 2 gotas de gel de Biotrue® Gel Oftalmico no olho. Pode ser utilizado até 4
vezes ao dia. Como utilizar de forma correta e segura Biotrue® Gel Oftalmico?

producto. Si tiene alguna duda, consulte a su farmaceutico, a su médico,
Composicion: 1 ¢ de gel oftalmico contiene 50 mg de dexpantenol (sustancia activa)
superficie ocular y proteger los ojos sanos.
fatiga en los ojos, provocada, por ejemplo, por ver la television durante mucho tiempo
ﬁ{Con qué frecuencia y durante cuanto tiempo debe utilizar Biotrue’ Gel Oftalmico?
plique 1-2 gotas del gel Biotrue™ Gel Oftalmico en el ojo. Puede utilizarse hasta 4
protectora de la
\/\
(@) te la cabeza hacia
continuacion, apriete suavemente el tubo para aplicar una gota del gel. 3. Vuelva a
presenta hipersensibilidad a alguno de sus componentes. No usar con terapia
sucede, debera interrumpir el tratamiento. Si experimenta molestias o irritaciones
+ Para evitar lesiones oculares, procure que la punta del tubo no toque la superficie
+ Una vez abierto, no comparta el tubo con ninguna otra persona.
+ No utilice el producto después de la fecha de caducidad.
Oftalmico debe mantenerse alejado del alcance de los nifios.
entre +1°C y +25°C. Deseche el producto sanitario después de 1,5 meses tras su
la autoridad competente. El informe de seguridad y rendimiento clinico esta disponible
@ informacdes importantes sobre como utilizar este produto. Em caso de
B | Otrue Gel Oftdlmico
Utilizagao: Solucdo viscosa com dexpantenol para mehorar a lubrificacao da
presenca de sensacao de olho seco, ardor ou cansaco dos olhos causados, por
protecdo de olhos saudaveis. O dexpantenol é a provitamina da vitamina Bb.
Recomenda-se a lavagem das maos antes de utilizar Biotrue® Gel Oftaimico.
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1. Remova a tampa
protetora da ponta
dla bisnaga antes de
cada utilizacdo. 2.
Incline a sua cabeca

1. ' 2. g: 3. !
[N
bx ligeiramente para
tras, puxe a sua

pélpebra inferior para baixo com um dedo da mao livre e segure a hisnaga na vertical
acima do seu olho com a ponta virada para baixo. Depois, aperte delicadamente a
bisnaga para aplicar uma gota de gel. 3. Cologue a tampa novamente na bisnaga
apds cada utilizacao. Feche o olho e mova o globo ocular lentamente de um lado para
0 outro para espalhar a gota de gel da melhor forma na superficie do seu olho.
Quando néo deve utilizar Biotrue® Gel Oftalmico? Nao utilize este produto se
apresenta hipersensibilidade a algum dos seus componentes. Nao utilize caso esteja
a fazer tratamento para queratite neurotréfica com Oxervate.
Informagdes importantes sobre a utilizaco de Biotrue® Gel Oftalmico:
+ Foram muito raramente comunicadas reaces de hipersensibilidade local. Nesses
casos, 0 tratamento deve ser interrompido. Se sentir desconforto ou irritagao
persistentes, pare de utilizar o produto e consulte 0 seu médico.
+ Este produto pode temporariamente causar visao turva apds a aplicagao, 0 que
poderd ter um impacto negativo na condugao de veiculos ou operacao de maquinas.
- Nao toque na superficie ocular com a ponta da hisnaga para evitar quaisquer
possiveis lesoes.
+ Evite 0 contacto da ponta da hisnaga com o seu olho ou dedos para evitar qualquer
possivel contaminagdo do gel.
- Apds a abertura, nao partilhe a bisnaga com outra pessoa.
+ Retire as lentes de contacto antes da utilizacao.
+ Aguarde aproximadamente 15 minutos antes de utilizar outro produto ocular ou
antes de voltar a colocar as lentes de contacto.
+ Nao utilize apds a data de validade.
- N&o utilize se a bisnaga estiver danificada.
+ Biotrue® Gel Oftalmico contém pequenas pecas de plastico que podem ser
in%eridas por criancas pequenas. Risco de asfixia. Por conseguinte, Biotrue® Gel
Oftdlmico deve ser mantido fora do alcance das criancas.
+ Este dispositivo pode ser utilizado por pessoas inexperientes, sem formacao
especifica.
+ Antes da utilizacdo em criangas, durante a gravidez e amamentacao, consulte um
médico. Como conservar? Conservar a temperatura entre +1 °C e +25 °C.
Depois de aberto, descarte o dispositivo medico apds 1,5 meses.
Eliminacdo: O produto deve ser eliminado de acordo com os regulamentos locais.
Qualquer acidente grave que tenha ocorrido relacionado com o produto deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente. O relatdrio resumido de
seguranca e desempenho clinico esta disponivel na base de dados europeia referente
aos dispositivos médicos (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed UDI
basico: 4030571B030074
Qpresentagéo: Biotrue® Gel Oftdlmico esta disponivel em embalagens de 10 g por
Isnaga.
Explicacion de los simbolos / Explicacao dos simholos
e a)) Esterilizado mediante técnicas
e de procesamiento aséptico y c € 0483 .
envasado en un tnico sistema de barréra Evaluacion europea de conformidad de
estéril./ Esterilizado por técnicas de  productos sanitarios. .
processamento assético e acondicionado Marcado CE con nimero de organismo
em sistema de barreira Unica e estéril,  notificado./

i Avaliacdo Europeia de Conformidade de
#25C Limite de temperatura./ Dispositivos Médicos.
+1°c/ﬂ/ Limite de temperatura. Marcacao CE com o nimero de
organismo notificado.

Lote / Codigo do lote

Deseche el producto después
de 1,5 meses tras la apertura./
Eliminar o dispositivo médico 1,5
meses apds a abertura.

@ No utilice el producto si el
embalaje 0 el tubo estan dafados./

Nao utilizar se a embalagem ou bishaga
estiverem danificadas.

@ Contiene una sustancia activa

(contiene dexpantenol)./
Contém uma substancia medicinal
(contém dexpantenol).

A Precaucion (consulte las
instrucciones de uso para obtener
informacion sobre precauciones
importantes) /Atencao (consultar as
instrucdes de utilizacdo para informacdes
sobre precaucdes importantes)

dentificacion tinica del producto

GTIN (01) identificacion del producto

EXP (17) fecha de caducidad (formato:
aammdd) LOT (10) niimero de lote
Identificacdo tinica de dispositivo. GTIN
(01) identificacdo do dispositivo. EXP (17)
data de validade (formato: aammdd). LOT
(10) ndmero de lote

Fabricante: Dr. Gerhard Mann

chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunshiitteler Damm 165/173
13581 Berlin, Germany

Producto sanitario/ Dispositivo médico

@ Fecha de fabricacidn./
Data de fabrico.

Consulte las instrucciones de
uso. / Consultar as instrucoes .
de utilizac&o. Fecha de caducidad./

Data de validade.

Date of issue: Biotrue® Gel Oftalmico, “I300EU-05", national revision date 2024-08.
® /M are trademarks of Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates. ©2024 Bausch &
Lomb Incorporated or its affiliates.
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