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Lea detenidamente estas instrucciones de uso, ya que contienen informacion importante sobre la
forma de utilizar el producto. Si tiene alguna pregunta, consulte a su farmacéutico o a su médico, o bien
contacte con nosotros

BAUSCH+LOMB

Biotrue Duo® &

Composicion:
Acido hialurdnico al 0,2 % (como hialuronato de sodio), Ectoin® al 2%, cloruro de sodio, hidroxido de
sodio (para ajustar el pH) y agua para inyectables.

Uso previsto:

Tratamiento de soporte y prevencion de los sintomas de conjuntivitis alérgica, alivio de la irritacion por
inflamacion ocular y lubricacion calmante para ojos secos.

¢Qué es Biotrue® DUO ?

Biotrue® DUO es un producto sanitario que contiene Ectoin®, una molécula protectora de células
natural, con propiedadpes reductoras de la inflamacion y estabilizadoras de las membranas; y acido
hialuronico, una molécula natural que calma el ojo por su elevada capacidad de retencion del agua y sus
proFiedades estabilizadoras. No contiene estabilizadores de pH.

Su formulacion avanzada posee una muy alta tolerabilidad ya que no contiene conservantes.

¢Para qué se utiliza Biotrue® DUO?

Biotrue® DUO es un colirio isotonico que puede utilizarse para tratar y prevenir los sintomas de la

conjuntivitis alérgica estacional y perenne causada, por ejemplo, por el polen, los acaros del polvo, el pelo

de los animales o los hongos. Los sintomas, como el picor, la irritacion, el enrojecimiento o el lagrimeo, se

reduciran de manera eficaz; ademas la lubricacion aportara alivio a los ojos. Biotrue® DUO, a través de

un mecanismo de accion no farmacologico, reduce ra inflamacion de la conjuntiva causada por estimulos

quimicos-fisicos y proporciona hidratacion en las formas moderadas-severas de ojo seco, incluyendo

aquellas con sintomas inflamatorios.

¢Cuando debe utilizarse Biotrue® DUO?

Biotrue® DUO estabiliza la pelicula lagrimal natural de dos maneras: el acido hialuronico tiene un efecto
ositivo en la fase acuosa y Ectoin® re%uerza la fase lipidica. Esta doble accion protege el ojo contra

ros efectos dafiinos de los alérgenos y otros factores externos, ademas de contribuir al proceso de

regeneracion de la conjuntiva irritada y sensible. Biotrue® DUO no contiene conservantes y es apto para

personas con ojos sensibles o que usan lentes de contacto.

¢Con qué frecuencia y durante cuanto tiempo se debe utilizar Biotrue® DUO?

Aplique una o dos gotas de Biotrue® DUO en el ojo cuando sea necesario. Puede utilizarlo a diario y
tantas veces como quiera. No hay ningln limite en el periodo de uso.

Deseche el envase monodosis después de su uso.

:Como se utiliza Biotrue® DUO?

2. Gire el tapon de la parte superior
(sin tirar de él) para abrir el envase
monodosis.

1. Separe con cuidado un
| - ‘ ‘ \H & envase monodosis de la tira

3. Incline ligeramente la cabeza hacia atras y tire suavemente del parpado inferior
hacia abajo con un dedo de la mano libre. Sujete el envase monodosis lo mas
verticalmente rosible sobre el ojo con la boquilla apuntando hacia abajo. Para
evitar danos o lesiones oculares, procure que el envase monodosis no toque el ojo.
A continuacion, apriete suavemente el envase para aplicar una o dos gotas.

A continuacion, cierre el ojo y muévalo lentamente en circulos para que la gota se distribuya por toda la
superficie del ojo.

¢Cuando no debe usarse Biotrue® DUO?

No utilice este producto si tiene hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

Informacion importante sobre el uso de Biotrue® DUO

+ En raras ocasiones se han registrado reacciones de hipersensibilidad local. En tales casos debera
suspender el uso del producto. Si sufre molestias o irritacion constantes, deje de utilizar el producto y
consulte a su médico.

+ Este producto puede causar vision borrosa de forma temporal después de la aplicacion, lo que puede
afectar negativamente a la capacidad para conducir vehiculos o manejar maquinaria.

+ Para evitar lesiones oculares, procure que |aj>unta del envase monodosis no toque la superficie del ojo.

« Espere arroximadamente 15 minutos antes de utilizar otro producto para los ojos.

+ No reutilice el producto; el liquido restante debe desecharse.

« Sireutiliza el producto, corre el riesgo de sufrir una infeccion.

« No lo utilice después de la fecha de caducidad.

« No lo utilice si erenvase monodosis esta danado.

« Biotrue® DUO viene en pequerios envases de plastico que podrian tragarse los nifios pequefios.
Peligro de asfixia. Por lo tanto, Biotrue® DUQ debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

« Biotrue® DUO se puede utilizar con lentes de contacto blandas y rigidas.

« Este producto pueden utilizarlo personas sin formacion especifica.

+ De acuerdo con los conocimientos actuales, el producto puede ser usado tanto por nifios como
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

+ Sisu hijo tiene los ojos secos, consulte a su médico antes de utilizar un lubricante ocular.

Conservacién

Conservar a una temperatura de entre 2 °C y 25 °C. Mantener el producto alejado de la luz solar
directa.

Eliminacion:

El producto debe desecharse de acuerdo con las normativas locales.

Cualquier incidencia grave que se produzca en relacion con el producto debera comunicarse al fabricante
y a la autoridad competente.

Explicacion de los simbolos
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LOT Codigo de lote
Precaucion (consulte las instrucciones de uso
C | A para obtener informacion sobre precauciones
onsulte las f
. ) importantes)
instrucciones de uso Mentifcacion Gnica del orod
T entificacion Gnica del producto
Producto sanitario GTIN (O1) Identificacion del producto
&I Fecha de fabricacion EXP (17) Fecha de caducidad (formato: aammdd)
LOT (10) Nimero de lote

Distribuidor en Espana: Bausch & Lomb S.A. Atencion al Cliente: 902 386 666

Fecha de expedicion: Biotrue® DUO, «I227EU-04»; fecha de revision nacional (2023-09)
Ectoin® es una marca comercial de Bitop AG. Todos los demas simbolos ®/™ indican marcas
comerciales de Bausch & Lomb Incorporated o sus filiales.

©2023 Bausch & Lomb Incorporated o sus filiales.
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Por favor, leia atentamente estas instrugdes de utilizagao pois contém informagdes importantes sobre
como utilizar este produto. Se tiver alguma divida, consulte o seu farmacéutico, médico ou contacte-nos.

BAUSCH+LOMB

Biotrue DUO®

Composicao:
Acido hialuronico a 0,2% (na forma de hialuronato de sodio), Ectoin® a 2%, cloreto de sodio, hidroxido
de sodio (para ajuste de pH) e agua para injetaveis.

Utilizagao prevista:
Tratamento de suporte e prevencao dos sintomas de conjuntivite alérgica, alivio da irritagao devido
a inflamagao ocular e lubrificagao calmante para olhos secos.

O que é Biotrue® DUO?

Biotrue® DUO é um dispositivo médico que contém Ectoin®, uma molécula natural que protege as
células com propriedades de redugao da inflamagao e estabilizagao das membranas e acido hialurénico,
uma molécula natural que da conforto ocular devido as suas caracteristicas de estabilizagao e ligagao a
agua. Nao contém estabilizadores de pH.

A 'sua formulagdo avangada possui uma tolerabilidade muito elevada, uma vez que ndo contém
conservantes.

Para que é utilizado Biotrue® DUO?

Biotrue® DUO é uma solugao ocular isotonica que pode ser utilizada para tratar e prevenir sintomas de
conjuntivite alérgica sazonal e perene provocada, por exemplo, por polen, acaros do po, pelo de animais
ou éolor. A comicho, irritagao, vermelhiddo e lacrimejo sao redPuzidos de forma eficaz; a sua lubrificagao
calmante resulta em alivio. Biotrue® DUO reduz a inflamagao da conjuntiva através de estimulos fisico-
quimicos via agao nao farmacologica e hidrata as formas moderadas a graves de olho seco, incluindo
sintomas de inflamagao.

Quando deve utilizar Biotrue®2 DUO?

Biotrue® DUO estabiliza o filme lacrimal natural de duas formas: o acido hialurénico tem um impacto
positivo na fase aquosa e Ectoin® reforga a fase Ii:ridica. Esta dupla acao protege os olhos contra

a influéncia nociva das substancias alergénicas e de outros fatores externos, servindo de suporte

ao processo de regeneragao do tecido conjuntivo irritado e sensivel. Biotrue® DUO néo contém
conservantes e é adequado para utilizadores de lentes de contacto e para quem tem olhos sensiveis.

Com que frequéncia e durante quanto tempo deve utilizar Biotrue® DUO?

Aplicar no olho 1a 2 gotas de Biotrue® DUO sempre que necessario. Pode utilizar todos os dias e com
a frequéncia que desejar. N3o existe limite da duragdo de utilizagdo.

Descarte a monodose apos a utilizagao.

Como utilizar Biotrue® DUO?

1. Separe uma monodose

2. Gire (nao puxe) a parte superior da
das restantes, com cuidado.

monodose

A 3. Incline a cabega ligeiramente para tras e puxe suavemente para baixo a palpebra
@ . inferior com um dedo da mao livre. Segure a monodose o mais vertical possivel
sobre o olho com a ponta para baixo. Assegure—se que a ponta da monodose
% nao toca nos seus oﬁmos para evitar possiveis lesGes ou danos. De seguida, aperte
& a monodose cuidadosamente para aplicar uma a duas gotas no olho.

Derois, feche o olho e mova-o lentamente de um lado para o outro e pestaneje para espalhar a gota da
melhor forma na superficie ocular.

Quando nao deve utilizar Biotrue® DUO?

Nao utilize este produto se aEresenta hipersensibilidade a qlelalquer um dos seus componentes.
Informagoes importantes sol @ puUo

re a utilizacao de Biotrue® :

« Foram muito raramente comunicadas reacées de hipersensibilidade local. Nesses casos, o tratamento
deve ser interrompido. Se sentir desconforto ou irritagao persistente, pare de utilizar o produto e
consulte o seu médico.

« Este produto pode temporariamente provocar visao turva apos aplicagao, o que podera ter um
impacto negativo na condugao ou utilizagao de maquinas.

« Nao toque na superficie do olho com a ponta da monodose para evitar possiveis lesoes.

+ Aguarde aproximadamente 15 minutos antes de utilizar outro produto ocular.

« Nao reutilizar. Deve descartar o liquido restante.

+ A reutilizagao do produto apresenta um potencial risco de infegao para o utilizador.

« Nao utilize o procfuto apos o prazo de validade.

+ Nao utilize se a embalagem ou a monodose estiverem danificadas.

« Biotrue® DUOQ & composto por pequenas unidades de plastico que podem ser ingeridas por criangas

equenas. Risco de asfixia. Desta forma, Biotrue® DUS deve ser mantido fora do alcance das criangas.

PBiotrue® DUO é compativel com a utilizagao de lentes de contacto flexiveis e rigidas.

+ Este dispositivo pode ser utilizado por pessoas inexperientes sem formagao especifica.

« Com base nos conhecimentos atuais, este produto também pode ser utilizado por mulheres gravidas,
lactantes e criangas.

« Se o/a seu/sua filho/a experienciar secura ocular, consulte um médico antes de utilizar um lubrificante
ocular.

Conservagao:
Conservar a uma temperatura entre 2 e 25 °C. Manter afastado da luz solar.

Eliminacao:
O produto deve ser eliminado de acordo com os regulamentos locais.

Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente.

Explicagao dos simbolos
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Fabricante:

Dr. Gerhard Mann
chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbutteler Damm 165/173
13581 Berlim,
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Esterilizado por técnicas de processamento
assetico e acondicionado em sistema de barreira
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Limite de temperatura

<

Manter afastado da luz solar
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Nao utilizar se a embalagem ou as monodoses
estiverem danificadas

Data de validade
Nao reutilizar

Cédigo do lote

Atencao (consultar informagdes sobre
precaugoes importantes nas instrucoes de
utilizagao)

I:E Consultar as instrugdes

Identificagao Gnica do discrositivo

de utilizagdo
Dispositivo médico ! ! . : .
GTIN (01) identificagao do dispositivo
EXP (17) data de validade (formato: aammdd)

Data de fabrico
LOT (10) nimero de lote

Distribuidor em Portugal: Bausch & Lomb, S.A. - Suc. Portugal
Apoio ao Cliente: 808 202 351
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Data de emissao: Biotrue® Duo, “I227EU-04"; data da revisao nacional 2023-09
Ectoin® & uma marca comercial da Bitop AG. Todas as outras ®/™ sdo marcas comerciais da Bausch &
Lomb Incorporated ou respetivas afiliadas.

©2023 Bausch & Lomb Incorporated ou respetivas afiliadas.
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