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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 duda, consulte a su médico, a su farmacéutico, al profesional del cuidado de la vision
0 péngase en contacto con nosotros.

BAUSCH+LOMB

YArtelac’ Complete Spray

Composicion:
0,05 % hialuronato sddico, carbémero, glicerol, componente lipidico, hidréxido de sodio y agua para inyectables.

Uso previsto:
Lubricacion de los ojos y parpados

¢Qué es Artelac Complete Spray?

Artelac® Complete Spray es una solucion oftdlmica estéril que contiene acido hialurénico al 0,05 % (en forma

de hialuronato sddico), carbdmero, glicerol, un componente lipidico (triglicéridos de cadena media), hidréxido de
sodio y agua para inyectables.

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

El spray oftdlmico se presenta en un envase multidosis sin conservantes, cuyo uso es mas sencillo y seguro. Una vez
abierto, se puede utilizar durante 6 meses.

¢Para qué se utiliza Artelac® Complete Spray?

Artelac® Complete Spray es un lubricante ocular que acttia sobre las tres capas de la pelicula lagrimal para
mejorar la humectacion de la superficie ocular cuando hay sensacion de ojo seco. Cuando se aplica sobre los 0jos
cerrados, proporciona una sensacion refrescante.

¢Cuando debe utilizarse Artelac® Complete Spray?

Artelac® Complete Spray esta inspirado en el disefio de la pelicula lagrimal natural. Contiene &cido hialurénico

(en forma de hialuronato s6dico), un humectante natural que se encuentra en las estructuras del 0jo humano sano

y en la pelicula lagrimal natural, y dos humectantes adicionales: glicerol y carbémero. Al incluir un componente

lipidico adicional (triglicéridos de cadena media), Artelac® Complete Spray actlia sobre las tres capas de la

pelicula lagrimal: lipidica, acuosa y mucinosa.

 Artelac® Complete Spray es adecuado para su uso sobre los 0jos abiertos o cerrados (parpados). Es una
solucién lubricante en spray que aporta una hidratacion intensa y una sensacion refrescante cuando se utiliza
sobre los ojos abiertos. Esta disefiado para aliviar de forma inmediata y duradera los sintomas de sequedad

ocular, como ojos cansados, con tension, sensacion de arenilla, escozor o lagrimeo. La sequedad ocular esta ——
causada por: I
- Factores externos, como el uso prolongado del ordenador, el aire acondicionado, la calefaccion y el humo del
tabaco, asi como el viento o las lentes de contacto. —_—
- Otros factores, como determinados farmacos (pildora anticonceptiva, antihistaminicos, betabloqueantes,
antiespasmadicos y diuréticos) y algunas enfermedades, que pueden desempefiar un papel importante en la
sequedad ocular.
e Cuando se usa sobre los ojos cerrados, Artelac® Complete Spray proporciona una refrescante sensacion
a los parpados y la zona periocular y aporta un rapido alivio en casos de descamacion de la piel, irritaciones
del parpado o alergias oculares. Puede utilizarse como coadyuvante en el tratamiento de la blefaritis y la
blefaroconjuntivitis.
 Doble accion con aplicacion rapida y facil: aplicado en spray sobre los parpados cerrados para refrescar y
vivificar los ojos cansados; aplicado directamente sobre la superficie del 0jo, mientras se parpadea, para
rehidratar rapidamente y estabilizar la pelicula lagrimal natural.
e Humecta los parpados y la zona periocular.
* Humectacion duradera y alivio inmediato.
— * Parausos a largo plazo.
Emm . Rehidrata/lubrica rapidamente y estabiliza la capa lipidica natural del ojo y la pelicula lagrimal.
Emmm—— .« Contiene acido hialurdnico para reponer la capa humectante protectora del ojo. Contiene un componente
I lipidico que actua para reponer la capa lipidica de la pelicula lagrimal y lubricar los ojos de forma natural al
- retener la humedad.
« El formato en spray rehidrata y protege rapidamente los ojos, los parpados y la zona periocular.
¢Con qué frecuencia y durante cuanto tiempo se puede utilizar Artelac® Complete Spray?
Aplique 1-2 pulverizaciones de Artelac® Complete Spray sobre el 0jo abierto o sobre los parpados siempre que lo
necesite. Puede utilizarlo todos los dias y con la frecuencia que desee. No hay ninguna limitacion sobre el tiempo de uso.
Artelac® Complete Spray se tolera muy bien ya que no contiene conservantes ni estabilizadores de pH.
Como usar Artelac® Complete Spray
El mecanismo de bombeo patentado de Artelac® Complete Spray permite que la solucion oftalmica no contenga
conservantes.
Nota general: El spray oftalmico esta disefiado para su uso sobre los 0jos abiertos o cerrados (parpados).
1. Antes de cada uso, retire la tapa protectora blanca traslicida del difusor del envase tirando de ella hacia arriba.
2. Antes de utilizarlo por primera vez o si hace alglin tiempo que no utiliza el envase: Presione repetidamente el —
mecanismo de bombeo 5-10 veces hasta que salga un patron de pulverizacion homogéneo. —_—
3. Aplicacion sobre los ojos abiertos: Coloque el nebulizador a unos 10 cm del ojo, a un lado de la cara, y presione  p—
rapidamente el mecanismo de bombeo hasta que se libere el producto. —_—
4. Aplicacion sobre los ojos cerrados o los parpados: Sujete el nebulizador a unos 10 cm del parpado cerrado y
presione rapidamente el mecanismo de bombeo hasta que se libere el producto.
5. Inmediatamente después del uso, vuelva a colocar la tapa protectora traslicida blanca sobre el difusor del
envase.
¢ Cuando no debe utilizarse Artelac® Complete Spray?
No utilice el producto si presenta hipersensibilidad a alguno de sus componentes.
Informacion importante sobre el uso de Artelac® Complete Spray
* En raras ocasiones se han registrado reacciones de ¢ Espere unos 15 minutos antes de utilizar otro
hipersensibilidad local. Si esto sucediera, debera producto ocular o volver a colocarse las lentes de
— interrumpirse el tratamiento. Si siente molestias contacto.
e— o initacion persistente, deje de usar el producto y ¢ Deseche el producto 6 meses después de su
— consulte a su médico. apertura.
_— Tenga en cuenta que antes de utilizarlo por primera ¢ No utilice el producto después de la fecha de
vez, 0 si hace algin tiempo que no lo usa, tendra caducidad.

que bombear inicialmente el sistema. o
* No toque la punta del envase con los dedos ni con
ninguna otra superficie para evitar que la solucion o
se contamine.
¢ Quitese las lentes de contacto antes de usar el
producto.

No utilice el producto si observa alglin dafio en la
caja o el envase.

Artelac® Complete Spray contiene pequefias piezas
de plastico que podrian tragar los nifios pequefos.
Peligro de asfixia. Por tanto, mantenga Artelac®
Complete Spray fuera del alcance de los nifios.

Conservacion de Artelac® Complete Spray?
Conservar a una temperatura comprendida entre +2 °Cy +25 °C
El disefio del envase permite utilizar Artelac® Complete Spray durante 6 meses después de su apertura.

Presentacion:
Artelac® Complete Spray esta disponible en envases de 10 ml de solucion oftalmica

C€os

M 2°C /ﬂ/ -

Fabricante: Dr. Gerhard Mann

Esterilizado mediante técnicas
de procesamiento aséptico

Cadigo del lote

Limite de temperatura Precaucion (consulte las
instrucciones de uso para ver

informacion importante sobre la

chem.-pharm. Fabrik GmbH seguridad)
Brunsbitteler Damm 165-173
13581 Berlin. Alemania. . . .

No utilice el producto si “ Fabricante

obsenva algin dano en el

Distribui Espafia:
istribuidor en Espana paquete 0 2l envase

Bausch & Lomb S.A.

Avda. Valdelaparra, 4
28108 Alcobendas - Madrid Puede utilizarse durante
6 meses después de su
apertura

c € 0483

Evaluado de conformidad con la Directiva
europea de productos sanitarios
Marcado CE con ndmero del organismo

Consulte las instrucciones
de uso

g Fecha de caducidad

Artelac Complete Spray, “L898EU-01"; fecha de revision nacional 2020-09
Los simbolos ®™son marcas comerciales de Bausch & Lomb Incorporated o sus filiales. © Bausch & Lomb
Incorporated
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Leia atentamente estas instrugdes de utilizagao - contém informacao importante sobre como utilizar este produto.
Caso tenha duvidas, fale com o seu farmacéutico, o seu médico, profissional de cuidados da visdo ou contacte-nos.

BAUSCH+LOMB

YArtelac’ Complete Spray

Composicao
Hialuronato de Sddio a 0,05 % carbomero, glicerol, componente lipidico, hidréxido de sédio e agua para
preparagdes injetaveis

Utilizacao pretendida:
Lubrificagao dos olhos e palpebras

0 que é Artelac® Complete Spray?

Artelac® Complete Spray é uma solugao oftdlmica estéril que contém 0,05% de &cido hialurénico (sob a forma
de hialuronato de sddio), carbémero, glicerol, um componente lipidico (triglicéridos de cadeia média), hidroxido de
sodio e gua para preparagoes injetaveis.

A formulagao avancgada possui uma tolerabilidade muito elevada, dado que ndo contém conservantes nem
estabilizadores de pH.

0 spray oftalmico é apresentado num sistema multidose sem conservantes (PFMD), facil de utilizar e seguro. Uma
vez aberto, pode ser utilizado durante 6 meses.

Para que se utiliza Artelac® Complete Spray?

Artelac® Complete Spray é um lubrificante ocular que suporta as trés camadas do filme lacrimal para melhorar
a hidratagao da superficie ocular na presenga de sensagao de olho seco. Quando aplicado nos olhos fechados,
proporciona uma sensagao refrescante.

Quando deve utilizar Artelac® Complete Spray?

Artelac Complete Spray € inspirado na estrutura do filme lacrimal natural. Contém um hidratante natural, o acido

hialurénico (sob a forma de hialuronato de sddio), existente nas estruturas do olho humano saudavel e no filme

lacrimal natural, e dois hidratantes adicionais: Glicerol e Carbémero. Contendo um componente lipidico adicional

(triglicéridos de cadeia média), Artelac® Complete Spray atua sobre as trés camadas do filme lacrimal: lipidica,

aquosa e mucinica.

 Artelac® Complete Spray é adequado para utilizagdo nos olhos abertos ou fechados (pélpebras). Trata-se
de uma solucéao lubrificante em formato de spray que proporciona uma hidratagao intensa e uma sensacao
refrescante quando utilizada nos olhos abertos. Foi concebida para o alivio sintomatico imediato e duradouro
dos sintomas de olhos secos, como olhos cansados, sob tens@o, com sensacao de areia, com ardor e/ou
lacrimejantes.

A secura ocular é causada por:

- fatores externos, como uma utilizagao extensa do computador, ar condicionado, aquecimento, fumo de tabaco,
bem como ambientes ventosos no exterior e/ou a utilizagdo de lentes de contacto.

- outros fatores, como certos medicamentos (como a pilula contracetiva, anti-histaminicos, betabloqueadores,
antiespasmadicos e diuréticos) ou determinadas doengas que tém um papel no desenvolvimento da secura
ocular.

e Quando utilizado sobre os olhos fechados, Artelac® Complete Spray proporciona uma sensacao refrescante
nas palpebras e superficie periocular e um alivio rapido nos casos de descamagao cutanea, iritagao
nas pélpebras ou alergias oculares. Pode ser utilizado como coadjuvante no tratamento da blefarite e
blefaroconjuntivite.

* Uma agao dupla com uma aplicagéo rapida e facil - aplique o spray sobre as palpebras fechadas e refresque

e rejuvenesca os olhos cansados ou aplique diretamente na superficie ocular, pestanejando rapidamente, para

reidratar e estabilizar rapidamente o filme lacrimal natural.

Hidrata as palpebras e a zona periocular

Hidratacao prolongada para o alivio imediato

Para utilizagao a longo prazo

Reidrata/lubrifica e estabiliza rapidamente a camada lipidica natural dos olhos e do filme lacrimal

Contém Acido Hialurdnico para restabelecer a camada hidratante protetora do olho. Contém um componente

lipidico que atua no restabelecimento da camada lipidica do seu filme lacrimal, lubrificando naturalmente os

olhos por retencdo da humidade.

0 formato em spray reidrata e protege rapidamente os olhos, palpebras e zona periocular

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

Aplique 1 a 2 pulverizagdes de Artelac® Complete Spray no olho aberto ou palpebras, conforme necessario. Pode

utiliza-lo todos os dias e com a frequéncia que desejar. Nao ha limite para o tempo de utilizagéo.

Artelac® Complete Spray é muito bem tolerado, dado que ndo contém conservantes nem estabilizadores de pH.

Como utilizar Artelac® Complete Spray

0 mecanismo de bomba patenteado de Artelac® Complete Spray permite que a solugdo oftalmica seja isenta de

conservantes.

Nota geral: O spray oftdlmico foi concebido para ser utilizado sobre os olhos abertos ou fechados (palpebras).

1. Antes de cada utilizagéo, remova a tampa protetora branca translicida do dispositivo de spray/difusor do frasco
puxando para cima

2. Antes da primeira utilizagao ou se o frasco nao tiver sido utilizado durante algum tempo: Pressione repetidamente
0 mecanismo de bomba entre 5 - 10 vezes até ser libertado um padrao de pulverizagdo homogéneo

3. Aplicagéo sobre os olhos abertos: Aproxime o spray cerca de 10 ¢cm do olho, numa posicao lateral em relagéo
ao seu rosto, e pressione rapidamente o mecanismo de bomba até ser libertada uma pulverizacao.

4. Aplicagao sobre os olhos fechados ou palpebras: Aproxime o spray cerca de 10 ¢cm da palpebra fechada e
pressione rapidamente 0 mecanismo de bomba até ser libertada uma pulverizagao

5. Imediatamente apds a utilizagao, volte a colocar a tampa protetora branca translicida sobre o dispositivo de
spray do frasco

Quando nao deve utilizar Artelac® Complete Spray?

Nao utilize este produto se tem hipersensibilidade a algum dos seus componentes.

Informacao importante sobre a utilizagao de Artelac® Complete Spray

* Foram muito raramente notificadas reacoes * Aguarde aproximadamente 15 minutos antes de
de hipersensibilidade local. Nestes casos, utilizar outro produto ocular ou antes de colocar as
o0 tratamento deve ser interrompido. Se sentir um lentes de contacto.

desconforto ou irritacéo persistente, interrompa ¢ Elimine o dispositivo médico 6 meses apos
imediatamente a utilizagdo do produto e consulte a abertura.
0 seu médico. e Nao utilize apds a data de validade.
* Tenha em atencao que, na primeira utilizagao * Nao utilize se a embalagem ou frasco estiverem
ou quando ja nao se utiliza ha algum tempo, é danificados.
necessario um bombeamento inicial do sistema. ¢ Artelac® Complete Spray contém pequenas pegas

* Nao toque na ponta do frasco com os dedos ou
outras superficies para prevenir a contaminagao
da solucao.

* Retire as lentes de contacto antes da utilizacao.

plasticas que podem ser engolidas por criangas
pequenas. Perigo de asfixia. Por essa razao,
Artelac® Complete Spray deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

Como conservar Artelac® Complete Spray?
Conservar a uma temperatura entre +2 e +25°C.
0 design do frasco permite-lhe utilizar Artelac® Complete Spray por 6 meses ap6s a abertura.

Apresentacao:

Artelac® Complete Spray esta disponivel em embalagens de 10 ml de solugao oftalmica.

C E sterLe[a]  Esterilizado utilizando técnicas Data de validade
0483 de processamento assético
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Fabricante:
Dr. Gerhard Mann
chem.-pharm. Fabrik GmbH

Nao utilizar se a embalagem A Precaucao (consulte as instrucbes
ou frasco estiverem de utilizacao para informacGes de
danificados adverténcia importantes)

B EN @

Brunshiitteler Damm 165-173 Pode ser utilizado por .
13581 Berlin. Alemania 6 meses apos a primeira M Fabricante
abertura
Distribuidor:
Consultar as instrugdes de
Bausch & Lomb, S.A. - Suc. utiizacao ¢ c E 0483
Portugal

Avaliacéo de Conformidade de acordo com
a Diretiva Europeia relativa a Dispositivos Médicos

Marcacao CE com niimero de organismo notificado
Artelac Complete Spray, “L898EU-01"; data da revisao nacional 2020-09
®™sd0 marcas registadas da Bausch & Lomb Incorporated ou suas afiliadas PLESPTO1
© Bausch & Lomb Incorporated 43310PB898/1-ESPT
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