Systane

ULTRA
Benetzungstropfen fiir die Augen

GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen zur Anwendung und Sicherheit des
Produktes. Bitte lesen Sie die Informationen sorgfaltig durch und bewahren Sie sie auf, um sie
spater noch einmal nachlesen zu kénnen.

Produktbezeichnung
SYSTANE™ ULTRA Benetzungstropfen fiir die Augen

Beschreibung

SYSTANE™ ULTRA Benetzungstropfen fiir die Augen sind eine sterile, konservierungsmittelfreie
L6sung, die Polyethylenglykol 400, Propylenglykol, Hydroxypropyl-Guar, Sorbitol,
Aminomethylpropanol, Borsaure, Kaliumchlorid, Natriumchlorid und gereinigtes Wasser enthalt.
Zur Einstellung des pH-Wertes kdnnen Salzsdure und/oder Natriumhydroxid enthalten sein.

Klinischer Nutzen

SYSTANE™ ULTRA Benetzungstropfen fiir die Augen sind eine konservierungsmittelfreie
Formulierung. Sie befeuchten die Augenoberflache, um Symptome trockener Augen zu lindern und
die Augenoberflache zu schitzen. AuBerdem lindern SYSTANE™ ULTRA Benetzungstropfen fiir
die Augen vorlibergehend die Trockenheit, die beim Tragen von Kontaktlinsen entstehen kann.

Verwendungszweck

SYSTANE™ ULTRA Benetzungstropfen fiir die Augen dienen zur Befeuchtung der
Augenoberflache und zur Nachbenetzung weicher Kontaktlinsen (einschlieRlich Silikon-Hydrogel-
Kontaktlinsen).

Vorgesehene Anwender

Erwachsene (ab 18 Jahre) mit Symptomen trockener Augen, einschliellich Kontaktlinsentréger,
die in der Lage sind, die Gebrauchsanweisung zu verstehen und zu befolgen (oder eine
Betreuungsperson haben, die dies fiir sie Gbernimmt).

Anwendungsgebiete
SYSTANE™ ULTRA Benetzungstropfen fiir die Augen werden angewendet zur voriibergehenden
Linderung der Symptome trockener Augen wie Brennen und Irritationen.

Leistungsmerkmale

Die gesammelten Nachweise aus klinischen Studien, veroffentlichter klinischer Fachliteratur und
Erfahrungen nach der Markteinfiihrung zeigen, dass SYSTANE™ ULTRA Benetzungstropfen fir
die Augen ihre Zweckbestimmung erfiillen. Sie lindern voriibergehend die Symptome trockener

Augen wie Brennen und Irritationen.

Anwendungshinweise
« Halten Sie die Flasche direkt unter der Verschlusskappe fest und drehen Sie diese ab.
+ VOR DER ERSTEN ANWENDUNG halten Sie die Flasche in einem Winkel von etwa 90 Grad
und lassen einen Tropfen des Produktes ungenutzt heraustropfen. Schitteln Sie die Flasche
kraftig nach unten (siehe Abbildung), um Reste des Produktes von der Spitze zu entfernen.

SYSTANE™ ULTRA Benetzungstropfen fiir die Augen kénnen nach Bedarf mehrmals taglich
angewendet werden, um die Symptome trockener Augen zu lindern.

Geben Sie 1 oder 2 Tropfen in das betroffene Auge oder in beide Augen und blinzeln Sie.
Wenn es wahrend des Tragens von Kontaktlinsen zu leichten Reizungen,
Tragekomfortstdrungen oder verschwommenem Sehen kommt, geben Sie 1 oder 2 Tropfen
in das betroffene Auge oder in beide Augen und blinzeln Sie 2 bis 3 Mal.

Nach der Anwendung und bevor Sie die Flasche mit der Kappe verschlieBen, schiitteln
Sie die Flasche kraftig nach unten (siehe Abbildung), um Reste des Produktes von der
Spitze zu entfernen.

®
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« VerschlieRen Sie die Flasche.

Gegenanzeigen (Griinde gegen eine Anwendun:
Wenn Sie allergisch gegen einen der Inhaltsstoffe von SYSTANE™ ULTRA Benetzungstropfen fiir
die Augen sind, sollten Sie dieses Produkt nicht verwenden.

Warnhinweise

Es ist wichtig, dass Sie die Anweisungen lhres Augenspezialisten oder Fachberaters und die
Hinweise zur korrekten Anwendung des Produktes in der Gebrauchsanweisung beachten. Wenn
es bei lhnen zu anhaltenden Augenbeschwerden, Augenschmerzen, (ibermaRigem Trénenfluss,
Sehveranderungen oder Augenrétung kommt, beenden Sie die Anwendung von SYSTANE™
ULTRA Benetzungstropfen fiir die Augen und suchen Sie Ihren Augenspezialisten oder
Fachberater auf, da sich diese Beschwerden verschlimmern kénnten.

Voriibergehendes verschwommenes Sehen und andere Seheinschrankungen kénnen lhre
Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen. Wenn
Sie nach dem Eintropfen verschwommen sehen, dirfen Sie erst wieder am StraRenverkehr
teilnehmen oder Maschinen bedienen, wenn diese Beeintrachtigung abgeklungen ist.

VorsichtsmaBnahmen
« Darf nur am Auge verwendet werden.

+  ANBRUCHSCHUTZ: Nicht verwenden, wenn die Versiegelung der Verschlusskappe beschadigt
ist oder fehlt.

« Nicht verwenden, wenn die Packung oder die Flasche (Sterilverpackung) beschadigt ist. @

« Vermeiden Sie Beriihrungen der Tropferspitze der Flasche mit Oberflachen, um Verunreinigungen
zu verhindern.

« Suchen Sie bei Verschlucken des Produktes einen Arzt auf.
« Sie diirfen das Produkt nicht verwenden, wenn die Losung verfarbt oder triib ist.

+ Nach Gebrauch Flasche wieder verschlieRen.



« Flasche bei Nichtgebrauch stets fest verschlossen halten.
« Vor dem auf der Packung und Flasche angegebenen Verfalldatum verwenden. E

« Borsaure kann mdglicherweise reproduktionstoxisch sein. Dieses Produkt enthalt Borséure in
einer Menge, die unbedenklich ist, wenn das Produkt gemanR Gebrauchsanweisung angewendet
wird.

« Entsorgen Sie Restmengen der Lésung nach Anbruch der Flasche wie folgt:

30D
o 3 ml Fillvolumen: Restmengen der Lésung 30 Tage nach Anbruch entsorgen. ﬁ Zaum
o 10 ml Edillvolumen: Restmengen der Losung drei Monate nach Anbruch entsorgen. p\

. o o 30°C
« Zwischen 2°C und 30°C aufbewahren. ZQCX

+ Fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Restrisiken und unerwiinschte Nebenwirkungen

Mégliche Restrisiken und/oder unerwiinschte Nebenwirkungen von SYSTANE™ ULTRA
Benetzungstropfen fiir die Augen umfassen: Allergische Reaktion/Uberempfindlichkeit,
vermindertes Sehvermdgen (voriibergehend und dauerhaft), Augenschmerzen, Reizungen,
mikrobielle Infektionen, Augenrétung, systemische Toxizitat und Toxizitatsreaktion.

Wenn es zu anhaltenden Augenbeschwerden, Augenschmerzen, (iberméRigem Tranenfluss,
Sehveranderungen oder Augenrétung kommt, beenden Sie die Anwendung von SYSTANE™
ULTRA Benetzungstropfen fiir die Augen und suchen Sie lhren Augenspezialisten oder
Fachberater auf, da sich die Beschwerden verschlimmern kénnten.

Meldung schwerwiegender Vorkommnisse
Melden Sie alle schwerwiegenden Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Anwendung dieses
Produktes an Alcon Laboratories, Inc.:

Kontaktieren Sie die lokale Alcon Niederlassung oder lhren Alcon Vertriebshéndler.
E-Mail: ga.complaints@alcon.com

Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse auch an die fir Medizinprodukte zustandige Behorde
in Ihrem Land.

PackungsgroBe

SYSTANE™ ULTRA Benetzungstropfen fiir die Augen sind in Kunststoffflaschen mit 10 ml
Fiillvolumen erhaltlich.

Steril durch Anwendung aseptischer Verfahrenstechniken.

Erlduterung der Symbole

Symbol Definition

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung
beachten

Nicht verwenden, wenn die Packung beschéadigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten.

Herstellungsdatum

Enthalt gefahrliche Substanzen

Einfaches Sterilbarrieresystem

Medizinprodukt

BlEle < BEEE

Eindeutige Produktidentifizierung

“ Hersteller

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas 76134-2099, USA

Bevollmachtigter in der Européischen Union

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien
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