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Por favor, lea detenidamente estas instrucciones de uso, ya que contienen informacién importante
sobre la forma de utilizar el producto. Si tiene alguna duda, consulte a su farmacéutico, su
médico, su profesional de la visién o péngase en contacto con nosotros.

&

BAUSCH #LOMB

UArtelac Complete muLTiposis

Hialuronato sédico al 0,24 %, carbdémero, glicerol, componente lipidico (triglicéridos de cadena media),
hidréxido de sodio y agua para preparaciones inyectables.
Uso previsto: lubricante ocular

¢Qué es Artelac® Complete?

Artelac® Complete es un colirio opaco que contiene acido hialurénico al 0,24 % (en forma de hialuronato
sodico), carbémero, glicerol, componente lipidico (triglicéridos de cadena media), hidréxido sodico y agua
para preparaciones inyectables.

Su avanzada formulacion presenta una tolerabilidad muy elevada, ya que no contiene conservantes ni
estabilizadores de pH.

El colirio se presenta en un envase multidosis sin conservantes (PFMD, por sus siglas en inglés), cuyo uso
es mas sencillo y seguro. Una vez abierto, puede utilizarse durante 6 meses.

¢Para qué se utiliza Artelac® Complete ?
Artelac® Complete es un lubricante ocular que contribuye al mantenimiento de las tres capas de la
pelicula lagrimal para mejorar la humectacion de la superficie ocular cuando hay sensacion de ojo seco.

¢Cuando debe utilizarse Artelac® Complete?

Artelac® Complete esta inspirado en el disefo de la pelicula lagrimal natural. Contiene acido hialurénico

(en forma de hialuronato sédico), un humectante natural que se encuentra en las estructuras del ojo

humano sano y en la pelicula lagrimal natural, y dos humectantes adicionales: glicerol y carbomero. Al

incluir un componente lipidico adicional (triglicéridos de cadena media), Artelac® Complete actla sobre

las tres capas de la pelicula lagrimal: lipidica, acuosa y mucinica.

Artelac® Complete esta disenado para permanecer en la superficie del ojo y proporcionar la humedad

necesaria para el alivio inmediato y duradero de los sintomas. Es un producto ideal para las personas que

sufren diversos sintomas de sequedad ocular, como ojos cansados, con tension, arenilla, quemazon u ojos

llorosos.

La sequedad ocular esta causada por:

- Factores externos como el uso prolongado del ordenador, el aire acondicionado, la calefaccion y el humo
del tabaco, asi como el viento o el uso de lentes de contacto.

- Otros factores, como algunos farmacos (antihistaminicos, betabloqueantes, antiespasmadicos, diuréticos y L
pildora anticonceptiva) y enfermedades, pueden jugar un papel importante en la sequedad ocular. —
¢Con qué frecuencia y durante cuanto tiempo se puede utilizar Artelac® Complete? —
Instile una gota de Artelac® Complete en el ojo siempre que lo necesite. Puede utilizarlo todos los dias y ——
con la frecuencia que desee. No hay ninguna limitacion sobre el tiempo de uso. _—
¢Como usar Artelac® Complete?
El mecanismo de bombeo patentado de Artelac® Complete permite que la solucién no contenga
conservantes, pero puede que no se parezca a otros envases que haya podido utilizar en el pasado.
Nota general: Lave sus manos antes de cada uso. Evite que la punta del bote entre en contacto con sus
dedos o con sus 0jos para prevenir cualquier posible contaminacion de la solucion o lesiones.
1. Antes de cada uso, retire el tapon protector blanco
translucido de la punta del envase mediante un
movimiento giratorio.
2. jAtencion! Antes del primer uso o si hace tiempo
que no utiliza el envase: Coloque el envase con la punta
hacia abajo y presione repetidamente el mecanismo de
bombeo hasta que salga una gota.
3. Sujete el envase como se indica: coloque el pulgar en
el soporte ergonémico para el pulgar y sujete la parte
inferior con los dedos. Debe colocar dos dedos en la
parte inferior del envase.
4. Coloque el envase con la punta hacia abajo. Incline
ligeramente la cabeza hacia atras. Tire suavemente del
parpado inferior hacia abajo con un dedo de la mano
que tiene libre y sujete el envase en una posicion vertical
sobre su ojo. Presione suavemente el mecanismo de
bombeo a la vez para aplicar una gota en el ojo.
Después, cierre el 0jo y parpadeé para distribuir la gota por
todo la superficie del ojo.
5. Inmediatamente después de su uso, sacuda el envase para eliminar cualquier gota residual y coloque
de nuevo el tapon protector blanco translicido en la punta del envase. —
Debido al disefio del envase, una pequefa cantidad de solucion se mantiene en el mismo. Sin embargo, el I 8
volumen de llenado especificado puede ser eliminado del envase por completo. —
........................................................................................................................

¢Cuando no debe utilizarse Artelac® Complete?
No utilice este producto si presenta hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

Informacion importante sobre el uso de Artelac® Complete

* En raras ocasiones se han regjstrado reacciones
de hipersensibilidad local. Si esto sucediera,
debera interrumpirse el tratamiento. Si
experimenta incomodidad persistente o irritacion,
deje de utilizar el producto y consulte a su médico.

« Este producto puede causar vision borrosa

¢ Quitese las lentes de contacto antes de utilizar
el producto.

Deseche el producto después de 6 meses tras la
primera apertura

Espere unos 15 minutos antes de utilizar

otro colirio o volver a colocarse las lentes de

transitoria después de la instilacion, lo que contacto.
puefie afectar negativamente a la conduccion de « No utilice el producto después de la fecha de
vehiculos o0 al manejo de maquinaria. caducidad.

¢ No toque la superficie del ojo con la punta
del envase para evitar posibles lesiones en la
superficie ocular o que la solucién se contamine.
e Sacuda el envase para eliminar las posibles gotas
residuales después de cada aplicacion.
¢ Una vez abierto, no comparta el envase con nadie.
Utilizar el producto descuidadamente y de forma
contraria a las instrucciones de uso, podria dar
como resultado que el producto se resbale de las
manos y cause una lesion ocular.

No utilice el producto si observa que el envase
esta danado.

¢ Artelac® Complete se suministra en un envase
que contiene pequenas partes de plastico

que pueden ser tragadas por ninos pequenos.
Peligro de asfixia. Por eso Artelac® Complete
debe guardarse fuera del alcance de los ninos.

¢Como conservar de Artelac® Complete?

Conservar a temperaturas comprendidas entre +1y +25 °C.

El disefio del envase le permite utilizar Artelac® Complete durante 6 meses tras la apertura.
Presentacion:

Artelac® Complete se presenta en un colirio de 10 ml.

Artelac® Complete también esta disponible en envases monodosis sin conservantes.

C€ o3 e

“ +1°C
Limite de temperatura Desechar el producto 6 meses

Fabricante 5

Dr. Gerhard Mann @ después de su apertura.
chem.-pharm. Fabrik GmbH . . P LoT

Brunsbiitteler Damm 165,173 No utilizar si el envase esta dafado Lote

13581 Berlin [EI Sreiea]

Distribuidor en Espana: Consulte las instrucciones de uso
Bausch & Lomb S.A.

Avda. Valdelaparra, 4 g

28108 Alcobendas - Madrid

Método de esterilizacién aséptico

A

Advertencia: Consulte las
instrucciones de uso porque
contienen informacion importante
como las advertencias y
precauciones
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Por favor, leia atentamente estas instrucdes de utilizacdo - contém informacgao importante sobre
como utilizar este produto. Caso tenha duvidas, fale com o seu farmacéutico, médico, profissional
de cuidados da visao ou contacte-nos.

BAUSCH #LOMB

UArtelac Complete mMuLTiDOSE

Hialuronato de sédio a 0,24%, carbémero, glicerol, componente lipidico (triglicéridos de cadeia média),

hidréxido de s6dio e agua para injetaveis.

Utilizacao pretendida: lubrificante ocular

0 que é Artelac® Complete?

Artelac® Complete € um colirio opaco que contém &cido hialurénico a 0,24% (na forma de hialuronato de

sédio), carbémero, glicerol, componente lipidico (triglicéridos de cadeia média), hidroxido de sodio e dgua

para injetaveis.

A formulacédo avancada possui uma tolerabilidade muito elevada, dado que ndo contém conservantes nem

estabilizadores de pH.

O colirio apresenta-se num sistema multidose sem conservantes (PFMD), de facil utilizacéo e seguro.

Depois de aberto, pode ser utilizado durante 6 meses.

Para que é utilizado o Artelac® Complete?

Artelac® Complete é um lubrificante ocular que contribui para a manutencao das trés camadas do filme

lacrimal melhorando a hidratacédo da superficie ocular quando ha sensacao de olho seco.

Quando deve utilizar Artelac® Complete?

Artelac® Complete € inspirado na composicao do filme lacrimal natural. Contém acido hialurénico (na

forma de hialuronato de sédio), um hidratante natural que se encontra na estrutura do olho humano

saudavel e no filme lacrimal natural, e dois hidratantes adicionais: o glicerol e o carbémero. Ao incluir

um componente lipidico adicional (triglicéridos de cadeia média), Artelac® Complete atua sobre as trés

camadas do filme lacrimal: lipidica, aquosa e mucinica.

Artelac® Complete esta formulado para permanecer na superficie do olho e proporcionar a hidratagao

necessaria para o alivio imediato e duradouro dos sintomas. E o produto ideal para pessoas que sofram

dos diversos sintomas de secura ocular, como olhos cansados, com ardor, sensacao de queimadura e/ou
lacrimejantes.

A secura ocular é causada por:

- Fatores externos, como a utilizacao prolongada de computador, ar condicionado, aquecimento e fumo de
cigarros, bem como o vento e o uso de lentes de contacto.

- Outros fatores, como alguns medicamentos (como a pilula contracetiva, anti-histaminicos, beta-
bloqueadores, antiespasmaodicos e diuréticos) e certas doencas podem desempenhar um papel
importante no desenvolvimento de secura ocular.

Com que frequéncia e durante quanto tempo deve utilizar Artelac® Complete?

Instile uma gota de Artelac® Complete no olho sempre que necessario. Pode utilizar todos os dias e com a

frequéncia que desejar. Nao existe limite de duracao de utilizagdo.

Como utilizar Artelac® Complete?

0 mecanismo de bomba patenteada de Artelac® Complete permite que a solucado seja isenta de

conservantes, mas o recipiente pode nao se parecer com os recipientes de gotas que utilizou no passado.

Nota: Lave as maos antes de cada utilizagao. Evite o contacto da ponta do recipiente com os dedos e
com a superficie ocular para prevenir possiveis contaminacoes da solugéo ou lesoes.

1. Antes de cada utilizagao, remova a tampa protetora
branca transllcida da ponta do recipiente com um
movimento rotacional.

2. Atencao! Antes da primeira utilizacao e se o
recipiente nao foi utilizado durante algum tempo:
Inverta o recipiente, pressione repetidamente 0 mecanismo
de bomba até que uma gota seja liberta.

3. Segure o recipiente tal como indicado:

Cologue o seu polegar no suporte ergonémico para o
polegar e coloque os restantes dedos na parte inferior do
recipiente. Dois dedos deverao ser colocados no fundo
do recipiente.

4. Posicione o recipiente com a ponta para baixo.

Incline a sua cabeca ligeiramente para tras. Puxe
cuidadosamente a palpebra inferior para baixo com um
dedo da sua mao livre, segure o recipiente numa posicao
vertical sobre os seus olhos. Pressione ligeiramente o
mecanismo de bomba para aplicar uma gota no seu olho.
_/ Em seguida, feche o olho e pestaneje para espalhar
melhor a gota na superficie do seu olho.

5. Imediatamente apos a utilizacdo, sacuda qualquer possivel gota residual e coloque a tampa protetora
branca translicida na ponta do recipiente.

Devido ao formato do recipiente, uma pequena quantidade de solu¢cao permanece no recipiente. Contudo,
o volume de enchimento declarado pode ser completamente retirado do recipiente.

Quando nao deve utilizar Artelac® Complete?
Nao utilize este produto se tiver hipersensibilidade a algum dos componentes.

Informagoes importantes sobre a utilizacao do Artelac® Complete:

recipiente deslize da mao e cause uma lesao na
superficie ocular.

Foram muito raramente reportadas reacoes
de hipersensibilidade local. Nestes casos, o
tratamento deve ser descontinuado. Se sentir Retire as lentes de contacto antes de utilizar o
um desconforto ou irritacdo persistente, deve produto.

parar o tratamento e consultar o seu médico. « Espere aproximadamente 15 minutos antes de
Este produto pode causar visao turva utilizar outro produto ocular ou antes de colocar
temporaria ap6s a instilacao, o que pode as lentes de contacto.

afetar negativamente a condugao de veiculos e « Descarte o dispositivo médico 6 meses apos a
manuseamento de maquinaria. primeira abertura.

Nao togque na superficie ocular com a ponta do « Nao utilize apés a data de validade.

recipiente para evitar uma possivel lesao da
superficie ocular ou a contaminacéo da solucdo.
Sacuda o recipiente para eliminar possiveis gotas
residuais ap6s cada utilizacao.

Uma vez aberto, nao partilhe o recipiente com
ninguém.

A utilizacao incorreta do produto, contraria as
instrucoes de utilizacao, pode fazer com que o

* Nao utilize se a embalagem ou o recipiente
estiverem danificados.

¢ Artelac® Complete encontra-se num recipiente
constituido por pequenas partes plasticas que
podem ser engolidas por criancas pequenas.
Existe perigo de asfixia. Por este motivo,
Artelac® Complete deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

Como conservar Artelac® Complete?

Conservar a temperatura entre +1 e +25°C.

0 formato do recipiente permite a utilizacao de Artelac® Complete durante 6 meses apds abertura.
Apresentacao:

Artelac® Complete esta disponivel em colirios de 10 ml.

Artelac® Complete também esta disponivel em comodas monodoses, isentas de conservante.

25°C
C€ o i
ol &)
Fabricante Limite de temperatura Descartar o produto 6 meses ap6s

Dr. Gerhard Mann @ a primeira abertura.

chem.-pharm. Fabrik GmbH = - LOT
Nao utilizar se a embalagem

Brunsbuttelfar Damm 165/173 estiver danificada Cédigo do lote

13581 Berlin
Sreie a]

Distribuidor em Portugal: [ . . Esterilizado por técnica asséptica

Bausch & Lomb, S.A. - Suc. Portugal qu)sultfar as instrucoes de

Av. da Republica, n° 25, 6-A utilizacao A

1050-186 Lisboa g Atencao: Consulte as “Instrucoes
de Utilizacao” para informacgoes

Data de validade de alerta importantes, como

adverténcias e precaucodes
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