P1ALHUTRO02_184084731W-01_Renu_Multiplus_120219_02.pdf 1 2019-02-12 16:26:11

Graphics&Packing
Technology Section

ULOTKA PIL

ICN POLFA RZESZOW S.A.

BAUSCH+LOMB

Nazwa produktu
Product Name

ReNu Multiplus

Kolor nadruku Colours

Black

Kraj Albania/Hungary/Turkey | Nr wykrojnika 55147
Country (ISO) (AL/HU/TR) Spec No

Mateusz Fron .
gz:c:::fge przez Mateusz.Fron@bauschhealth.com '\Kﬂzixgém?gyco de 184084731W-01

gned by phone: +48 17 865 51 10

Nr korekty Data 09 Kod farmaceutyczny
Proof No 2 Date ‘ 12-02-2019 Pharmacode
Kod wersji Inny kod .
Code version P1ALHUTR02 Other code
Rozmiar czcionki minimum 3 pt Wymiar ulotki 120 x 170 mm
Font size PIL size
Kréj czcionki Myriad Pro Regular Gramatura papieru | - g/m?
Font used Myriad Pro Semibold Paper weight

Myriad Pro Bold

Komentarze Comments (Reason for the change)

- PMR_ICN-19-0112-A
- RA request for text changes

Akceptacja Techniczna Technical Approval

Akceptacja Dziatu ds. Rejestracji Regulatory Affairs Dept. Approval

BU KULLANIM KILAVUZUNU DIKKATLE OKUYUN VE GELECEKTE BASVURMAK UZERE SAKLAYIN.

BAUSCH+LOMB

ReNu MultiPlus®
cok amacli soliisyon

TALIMATLAR: Giinliik olarak . inleri tmek

iin liitfen bu basit adimlari hklp edin.

ADIM 1:

Lenslerin her iki yiiziine 3 damla ReNu MultiPlus cok amagh soliisyon damlatin ve 20
saniye siireyle yumusak sekilde ovalayin.

ADIM 2:

Lenslerin her iki yiiziini 5 saniye siireyle ReNu MultiPlus cok amagli soliisyon ile durulayin.

ADIM 3:

Temizlenmis kontak lensleri lens kabina yerlestirin ve taze ReNu MultiPlus cok-amagli
soliisyon ile doldurun. En az 4 saat siireyle islatin. Her zaman taze soliisyon kullanmayi
unutmayin.

Lensleriniz simdi kullanima hazir. Salin ile durulama gerekmemektedir. Eger lensler
iizerinde herhangi bir tortu kalmissa, takmadan once ReNu gok amagli soliisyon ile
durulayin.

Her zaman géz i izleyin. kendine has kimyasina
ve lens takma dayali olarak, gbz ek iiriin veya

snerebilir.

SAKLAMA:

Lenslerinizi 30 giin siireyle onlan takmaya hazir oluncaya kadar agilmamis lens
kutusunda saklayabilirsiniz.

ICERIKLER:

HYDRANATE® (hidroksilalkilfosfonat) %0.03, borik asit, edetat disodyum, %1
poloksamin, sodyum borat ve sodyum Klorid iceren steril, izotonik bir soliisyon;
90.0001 DYMED™ biguanid) ile

EYLEM:

Yumusak lenslerden tabaka, protein, diger birikinti ve tortular temizler, sker ve yok
eder. Lens yiizeyindeki zararli mikroorganizmalari yok eder. Lensleri takmadan énce
durular, saklar ve nemlendirir.

ENDIKASYONLAR (Kullanim|
BAUSCH + LOMB ReNu MultiPlus cok amagh soliisyonu gz doktorunuzca tavsiye edilen
yumusak _(hidrofilik) kontakt lenslerin  ginliik ~kullanim, ~protein ntilerinin

durulama, kimyasal (1s1 olmadan) ve

ARI i
Bu iiriindeki herhangi bir maddeye alerjiniz olmasi durumunda, kullanmayniz.

UYARI: KONTAK LENS VE LENS BAKIM OURUNLERINDE SORUNLAR KORNEA
ENFEKSIYONU VE/VEYA ULSERLE SONUGLANARAK GORUS KAYBINA YOL AGABILIR.
Lens ve lens kaplari dahil lens bakim iiriinlerinin uygun kullanimiigin etiket izerinde yer
alan tiim talimatlara uymaniz 6nem tagimaktadir.

Kornea iilserleri dahil g6z problemleri hizla gelisip, gériis kaybina yol acabilir. Giinliik
kullanilan lensler gece boyunca kullanilmamali veya uyurken takilmamalidir. Klinik
arastirmalar bu lenslerin gece boyunca kullanildiginda ciddi yan etki riskininin arttigini

in endikedir.

Uzun kullanmli lensler, temizleme ve dezenfekte icin veya géz
doktorunuzca diizenlenen programa gére yenileriyle degistirilmelidir. Klinik calismalar,
giinliik kullanilan lenslere kiyasla uzun émirlii lenslerde ciddi ters etki vakalarinda bir
artis gostermistir. Calismalar aynca ciddi yan etki riskinin, uzun Smiirlii lenslerin
temizleme ve iin veya yenileriyle daha uzun

rttigin da alismalar, sigara icenlerde yan
et riskinin daha da arthgum gostermistr Gozlerlmxde rahatsizi, agin gtz yasarms,
gériiste degisiklik, kirmizilik ntak
fens kullaniciarinin yida iki kee veya talimat verimisse daha sikikla 662 hekimiering
basvurmalan tavsiye olunur.

Lenslerinizi saklarken lens kabinizi her seferinde taze soliisyonla doldurun. Asla eski
soliisyonu tekrar kullanmayin, eski soliisyon iizerine ekleme yapmayn. Lensi kabindan
cikarir gikarmaz lens kabindaki soliisyonu dékiin. Lenslerinizi musluk suyu, siselenmis
ya da damitilmis herhangi bir su veya steril olmayan bir soliisyonla temas ettirmemeli;
lenslerinizi bunlarla durulamamalisiniz.

Lens kabinizi bosaltin ve daha sonra ReNu MultiPlus ok amagli soliisyon ile temizleyip
durulayin. Lenslerinizi her gikardiginizda, lens kabinizi hava ile kurumaya birakin. Fazla
soliisyonun akmasini saglamak igin hava ile kurutma sirasinda lens kabinizi tersine
gevirebilirsiniz. Lens kabiniz her ay degistirin.

Uyar: Her kullanimdan sonra lens kabindaki soliisyonu bosaltmamak, veya lenslerin
bakimi icin su_ kullanmak géz yaralanmasi ya da potansiyel gérme kaybiyla
sonuglanabilecek bir kirlenmeye yol agabilir. Onemli giivenlik bilgileri icin ekli
talimatlara bakiniz.

ONLEMLER:

Kullanim icin her zaman iiriin talimatlarini izleyiniz. Uriin talimatlanna uymamak
gdriis kaybina yol acabilir.

Gz doktorunuzu diizenli olarak ziyaret edin.

Lenslere dokunmadan énce ellerinizi her zaman yikayip, durulayin.

Lensler veya lens kaplarinda musluk suyu, sise su veya tiikiiriik kullanmayn.

Lensleri temizlemek ve dezenfekte etmek icin sadece taze soliisyon kullanin.

Lensleri her dezenfekte et de lens kabinda kalan solusyonu
Tuzlu suveya
Soliisyon ve lenslerinizi her zaman talimatlara uygun olarak degistirin.
Lens kabinizi her zaman ayda
Kirlilikten kagmnmak igin, §|§en|n agzini hicbir yiizeye dokundurmayin. Kullanimdan
sonra kapagini hemen kapatin.

Doktor gézetimi altinda olmadiksa bu soliisyonu herhangi bir g6z ilaci ile birlikte
kullanmayin.

Isi (termal) dezenfeksiyonda kullanim icin degildir.

Kullanmadiginiz zamanlarda siseyi sikica kapall tutun

Kutu veya sise iizerindeki son kullanma tarihinder
Agildiktan 90 giin sonra, varsa, kalan soliisyonu d
Gocuklanin ulasamayacagi yerlerde muhafaza edin.
Oda sicakhiginda saklaym.

ce tilketin.

GNEMLI: Eger tahris veya asin yasarma meydana gelirse, uzun siirer veya artarsa veya
gbriiste bozulma gereklesirse kullanmayi birakin ve hemen gz doktorunuza danisin.

Basim Tarihi: 2019-02

FIGYELMESEN OLVASSA EL ES ORIZZE MEG EZT A HASZNALATI UTMUTATOT!

BAUSCH+LOMB

ReNu MultiPlus®
multifunkciés apolészer

HASZNALATI UTASITAS: A napi tisztitas,
kbvesse az alabbi egyszerii lépéseket!

1. LEPES:
A lencsék mindkét oldaléra cseppentsen 3 csepp ReNu MultiPlus

HATAS
Megtisztitja, fellazitja és eltavolitja a lgy kontaktlencse felszinén taldlhaté filmréteget,
lerakédast, fehérjét és szennyezédést. Elpusztitja a kontaktlencsék felszinén talalhaté
kéros mikroorganizmusokat. Az apolészer a lencsék dblitésére, tarolasara és a szemre

polészert, majd a lencsék mindkét oldalat 20 masodpercig gyengéden dérzsslje at.

2. LEPES:
A lencsék mindkét oldaldt 5 masodpercig alaposan Gblitse le ReNu MultiPlus
multifunkciés apolészerrel.

3. LEPE:
e

helyezze a 6 dobozba és éntsén rajuk friss
ReNa MultiPlus multifunkeios Spolsssert A lencscket legalébt 4 éran keresztal hagyya
4zni az apolészerben. Ne felejtsen el mindig friss apoldszert hasznalnit

Ezt kdvetden a lencséi viselésre készen 4llnak. Nincs sziikség séoldatos oblitésre.
Amennyiben barmilyen szennyezédés maradna a lencsén, tgy hasznalat eldtt Sblitse
azt le ReNu multifunkciés dpolészerrel.

JAVASOLT (hasznilata):
A BAUSCH + LOMB ReNu MultiPlus multifunkciés apolészer a napi és kiterjesztett
viselésii lagy (hidrofil) kontaktlencsék napi tisztitasara, oblitésére, a lerakédott fehérjék
eltévolitasara és a lencsék taroldséra tovabba kémiai (nem hékezeléssel torténd)
fertétlenitésére szolgalo készitmény. A termék helyes hasznalata érdekében kovesse
kontaktolégusa utasitasait ist

ELLENJAVALLAT (hasznalatot kizar okok):
Ne hasznalja a terméket, ha annak barmely 6sszetevsjére allergias!

FIGYELMEZTETES: A KONTAKTLENCSEKKEL ES AZ APOLOSZEREKKEL KAPCSOLATOS
PROBLEMAK SZARUHARTYA FERTOZESEHEZ ES/VAGY FEKELYEHEZ, EZALTAL A
LATAS ELVESZTESEHEZ VEZETHETNEK! Fontos, hogy lencsék, lencseapolok és a
lencsetarolé dobozok helyes betartsa a ésa
leirtakat!

Mindig tartsa be kontaktologusa tandcsait. Konnye egyedi kémiai & &
zokdsai alapjan egyéb élatat vagy
egyéb tennivaldkat is javasolhat Onnek.

ALENCSEK TAROLAS
Lencséit azok viselé: tartsa a lezart lencsetarol6 dobozban - ennek idétartama a 30
napot nem haladhatja meg.

OSSZETEVOK:
Steril, izotonids oldat, mely 003% HVDRANATE' o (Hydroxyalkylphosphonate)
bérsavat, nétri L 1% bora tartalmaz;
0.0001%-05 DVMED’”‘-deI tartésitva 1polyam|nopropyl blguamdel

A igy a ély gyorsan ki és a latas
elvesztéséhez is vezethetnek. A nappall viseletii kontaktlencsék nem egész éjszakan at
tarté viselésre késziiltek, igy tilos azokban aludni! Klinikai kutatasok kimutattak, hngy a
lencsék alvas kozbeni viselése noveli a
tisztitas és fertGtlenités érdekében a kiterjesztett viselési lencséket is rendszeresen kl
kell venni a szembél. A lencséket a kontaktol6gusa altal el6irt id6kozonként dobja ki é
cserélje Ujra azokat! Klinikai kutatésok blxonquak hogy a kiterjesztett viselésii |
a napi viseletii lencsékkel 6 sol ki
stlyos mellékhatasokat. E kutatasok azt is hog;

lencsék esetén a ritkabb tisztitas és fertGtlenités, valamint a Ien(sek 'elhelyezese és

JOVAHAGYOTT
Eva Dios : 09:40, 13/2/19

lecserélése kozott eltelt idé névekedésével egyenes ardnyban né a silyosabb
mellékhatasok dalakuldsdnak o veszelye. A kutatasok szerint 2 dohanyosok Grében
gyakoribb érzést, erbs

tartdsa akdr a latds elvesztésével is jarhat.

a

mei ki észleli, vegye ki a szemébdl a

Kontaktlencseket és azonnal  beszéljen .uemo,évell Javasolt, hogy a kontaktlencse
A

+ Alencsékhez csak kézmosas utan, szaraz kézzel nydljon!
6 dobozhoz ne

csapvizet, vizet

« A é ésa
vagy nyalat!
- A

csakfriss polészert hasznaljon!
kévetden 6ntse ki a lencsetérolé dobozban

viselok évente kétszer vi meg magukat &
Kontroll vizsgalatokea ennél gyakrabban i sor kerdlhet, ibena + A fertétlenitési folyamat
eztirtak eld. maradt dpolészert!
A'sdoldat vagy amiikénny nem fertdtleniti a lencséket.
alencsék ta mindig friss téltse fel, soha Alencséket és az dpoloszert az eldirt gyakorisaggal cserélje ujakrat

ne “toltsén ra” vagy hasznalja fel a korabban mar hasznlt folyadékot! A lencsék
folyadékbol val6 kivételét kbvetden az apolészert azonnal éntse kil Figyeljen ra, hogy
lencséi vizzel ne érintkezzenek, azokat vizben ne térolja, legyen az akar csap-,
palackozott- vagy desztillalt viz vagy mas nem sterilt apolészer.

A kidritett lencsetérolé dobozt mossa meg, &blitse at ReNu MultiPlus

Minden hénapban hasznaljon j lencsetarolé dobozt
A fertézést elkeriilends az apolészer ﬂakon,anak kintsje semmilyen idegen
anyaggal ne érintkezzen! Hasznalat utan mindig csavarja ra a kupakot!

Az dpolészer hasznalatanak idején szemcseppet csak orvosi feliigyelet mellett
hasznaljon!

. pasznaljo stlenitésre nem

apolészerrel, majd hagyja, hogy az magatsl minden olyan
miutén a lencséket kivette beldle. Hogy a lencsetarolé dobozban maradt apolészer
i ] e is ja a A 4

dobozt havonta cserélje!

Figyelem! A szem fertézéséhez vagy akér a latés elvesztéséhez is vezethet, ha a
lencsetarol6 dobozban minden hasznélat alkalmaval nem j adag apolészert haszn
vagy ha a kontaktlencsék dpolasét vizzel végzil Olvassa el a toval

+ Mindig jél csavarja ra a kupakot a flakonra!

+ A terméket csak a csomagolson és a flakonon jelzett szavatosségi id6 lejértaig
hasznaljal

+ Amegmaradt polészert a palack felnyitésat kbvets 90 nap elteltével dobja kit

Gyermekektd| tavol tartando!

+ Szobahdmérsékleten taroljal

el6irasokat is!

ELOIRASOK:
+ Mindig kévesse a hasznalati utasitasban foglaltakat! A hasznélati utasitas be nem

FONTOS: irritaciét vagy fokozott kénnyezést tapasztal, és az llandésul
vagy mértéke fokozédik, vagy ha latésa romlik, azonnal hagyja abba a termék
és forduljon

A kiadas datuma: 2019-02

LUTEMI LEXOJENI ME KUJDES DHE | MBANI KETO UDHEZIME PER REFERENCA TE MEVONSHME

BAUSCH+LOMB

ReNu MultiPlus®
solucion multi-funksional

pastruar,

Per te mil dhe larguar proteinat cdo dite
ndiqni hapat e ne vazhdim.

HAPI 1:
Hidh te pakten nga 3 pika te solucionit multi-funksional ReNu MultiPlus ne secilen ane
telentes dhe ferkoje me kujdes per 20 sekonda

HAPI 2:
Shpelaj plotesisht secilen ane te lentes per 5 sekonda me solucionin multi-funksional
ReNu MultiPlus.

HAPI 3:

Vendos lentet e sapo pastruara te kontaktit ne mbajtesen e tyre dhe mbushe me
solucionin multi-funksional ReNu MultiPlus. Lere per te pakten 4 ore. Kujtohu te
zevendesosh solucionin e mbajteseve te lenteve gjithmone me solucion te paster pas
cdo perdorimi.

Lentet tuaja tani jane gati per tu vendosur. Nese ka ngelur ndonje papasterti shplajeni
me solucionin multi-funksional ReNu MultiPlus para se ti vendosni.

Ndigni gjithmone udhezimet e specislistit te syve. Duke u bazuar ne permbajtjen e
loteve tuaj si dhe grafikun e mbajtjes se lenteve specialist | syve mund t'ju rekomandoje
produkte apo procedura te tjera.

RUAJTJA:
Lentet mund te ruhen te mbyllura ne mbajteset e tyre maksimumi deri ne 30 di

PERMBAJT),
Solucion steril izotonik ge permban HYDRANATE®

treguar nje rritje te incidences se demtimeve ne personat ge perdorin lente me
perdorim te zgjatur krahasuar me ata me perdorim ditor.Studimet gjithashtu kane
treguar ge rreziku | demtimeve serioze eshte me llarte kur keto lente perdoren per kohe
me te gjata para hegjes per pastrim ,desinfektim apo zevendesim.Studimet gjithashtu
tregojne qe tek piresit e duhanit verehet njeinci mete larte e k
Nese ju vereni discomfort te syve,lotim te tepruar,ndryshime te shikimit,skugje te
syve,hlqnl menjehere lentet e kontaktit dhe kontaktoni pa humbur kohe specialistin e
e rekomandueshme ge mbajtesit e lenteve te kontaktit te vizitojne
“hecialistine syve te pakten dy here ne vit ose me shpesh nese eshte e indikuar.

Ju duhet te ndiqni udhezimet e rekomanduara per kohet e pastrimit dhe shplarjes sipas
etiketes per nje desinfektim te plote te lenteve dhe uljen e rrezikut te kontaminimit te
tyre. Ulja e kohes se ferkimit apo shplarjes mund te mos arrije nje pastrim te plote te
lenteve.

Ju duhet te mbushni mbajteset e lenteve cdo here me solucion te paster dhe asnjehere
mos perdomni solucioniin e mbetur ne mbajtese. Ju duhet ta_hidhni solucionin
menjehere sapo keni marre lentet prej mbajteseve te tyre. Ju asnjehere nuk duhet ti
fusni apo shplani lentet me uje qofte nga cezma, shishe apo uje | distiluar si dhe ndonje
soluciuon tieter jo steril.

Pastro, shplaj dhe thaj ne ajer te paster mbajtesen e lenteve cdo here e hiqni lentet.
Per te larguar cdo solucion te tepert prej mbajteseve | permbysni ato ne ajer te paster.
Zevendesoje mbajtesen e lenteve cdo muaj.

KUJDES: Mos hedhja e solucionit te perdorur prej mbajteseve te lenteve apo perdorimi
1 ujit per pastrimin e lenteve mund te rezultoje ne kontaminim te tyre duke rezultuar ne
demtim te syrit dhe humbje potenciae te shikimi. Shiko udhezimet shogeruese per

0. "
acid boric, edateat natriumi, polaksamlne 1%, borat natriumi dhe klorur natriumi dhe
dhe 0.0001%

MENYRA E VEPRIMIT:

Pastron shkrin dhe largon akumulimin e proteinave. Asgjeson te gjitha
mikroorganizmat e demshem prej lentes. Shplan, ruan dhe lageshton lentet para
vendosjes.

INDIKACIONI(Perdorimi)

Solucioni multi-funksional BAUSCH + LOMB ReNu MultiPlus eshte | indikuar per
perdorim te perditshem per mirmbajtjen, pastrimin, largimin e proteinave te
depozituara, shplarjen, disinfektimin, dhe ruajtjen e lenteve te buta (hidrofilikejte
kontaktit perfshire dhe lentet e kontaktit silicon hidroxhel sipas rekomandimit te
specialistit te syve.

KUNDERINDIKACIONET:
Mos perdorni nese jeni alergjike te ndonje prej perberesve te ketij produkti.

KUJDES: PROBLEMET ME LENTET E KONTAKTIT DHE PRODUKTET MIREMBAJTESE TE
TYRE MUND TE REZULTOJNE NE INFEKSIONE TE KORNESE DHE/OSE ULCERACIONE
DERI NE HUMBJE TE SHIKIMIT. Eshte shume e rendesishme qe jut e ndigni keshillat e
imin e lenteve dhe mi jtjen e tyre

per
perfshire dhe mbajteset e lenteve.

Problemet e syve ,perfshire dhe ulceracionet korneale mund te ndodhin shpejt dhe
mund te arrijne deri ne humbje te shikimit. Lentet e perditshme nuk jane per perdorim
gjate nates dhe nuk duhet te mbahen gjate gjumit. Studime te ndryshme kane treguar
nje rritje te demtimeve serioze nese lentet mbahen gjate nates. Lentet me perdorim te
zgjatur gjithashtu duhen hequr rregullisht per pastrimin dhe disinfektimin si dhe
zevendesimin periodic sipas grafikut te specialistit te syve. Studime te ndryshme kane

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman St.
Rochester, NY 14609, USA

-E [REp] Bauschi Lomb incorporated
Cork Road Industrial Estate, Waterford, X91 V383, Ireland

perdorimi te sigurte.

ion | ishem rreth
Zbatoni gjithmone udhezimet e
Tezultoje derine humbjs te shikimit
Shkoni rregullisht per vizite tek specialist I syve.
uart gjithmone para kontaktit me lentet.

Mos hidhni uje cesme, shishje apo peshtyme ne lente apo mbajteset e tyre.

Perdorni vetem solucion te paster per pastrimin dhe desinfektimin e lenteve te
kontaktit.
Flakeni soluclonin  perdorur rej mkatesavo to lsnteve pas cilo perdorimi.

Lengjet saline apo pikat te syrit nuk

Zevendesonii gjithmone solucionin e lenteve si dhe mbajteset e tyre sipas
udhezimeve.

Zevendesoni mbajteset e lenteve cdo muaj

Per parandalimin e cdo kontaminimi pos prek gryken e shishes. Vendosni gjithmone
kapakun.

Mos perdorni asnj mjekim per syte pervec atyre qe ju ka rekomanduar mjeku

Mos perdorni desinfektim termal( me nxehtesi)

Mbajeni shishen te mbyllur fort kur nuk e perdorni

Perdor para dates se skadences shenuar ne kuti apo shishe

Flakni cdo solucion te pa perdorur pas 90 diteve

Mbajeni larg prej femijeve

Ruaj ne temperature ambjenti.

erdorimit te produktit. Mos zbatimi | tyre mund te

E RENDESIDHME:
Nese ver itim ose lotim I tepruar| hikimi juaj nuk eshte
1qarte ndalo he in tuaj te syve.
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