REFRESH
Contacts®

HASZNALATI UTASITAS

Az eszkoz rendeltetése és a javallatok

A REFRESH Contactse barmilyen tipusu kontaktlencse nedvesitésére

és nedvességpotlasara szolgal. A kontaktlencse viselésével 6sszefiiggd
szemszarazsag, kellemetlen érzés és szemirritacié enyhitésére javallott.

A csomagolas tartalma

A REFRESH Contactseegy hegyes kupakkal, cseppentdvel és betéttel
ellatott mGanyag tartalyba és kartondobozba van csomagolva.

A REFRESH Contactseoldat 0,5% natrium-karboximetil-cellulozt,

0,6% bdrsavat, 0,035% natrium-borat-dekahidratot , natrium-kloridot,
kalium-kloridot, kalcium-klorid-dihidratot, magnézium-klorid-hexahidratot,

a pH beallitdsara szolgal6 sésavat vagy natrium-hidroxidot és

0,005% PURITEetartésitoszert tartalmaz.

Klinikai elény6k

A REFRESH Contactseazonnali nyugtato enyhulést biztosit a kontaktlencse
viselés kellemetlen tlinetei, példaul a szemszarazsag és a szemirritacio
esetén. Meghosszabbitja a kontaktlencse viselési idejét, mivel hosszan
tartdé kényelmet biztosit minden kontaktlencsét visel6 szamara. Barmilyen
anyagbol készlilt kontaktlencsével (lagy vagy merev gazateresztd)
hasznalhaté. Biztonsagosan alkalmazhaté a szemfelszinen kontaktlencse
jelenlétében vagy anélkul is.

Teljesitoképesség

A REFRESH Contactse:

1. Csokkentheti a kontaktlencse viselésével jaro kellemetlen érzést,
szemszarazsagot és szemirritaciot.

2. Névelheti a lencse viselési idejét

A REFRESH Contactse kompatibilis minden tipusu lencsével (lagy és merev
gazatereszt6 kontaktlencsékkel), és altalaban biztonsagos a szemfelszinen
torténé hasznalatra.

A REFRESH Contactse a kontaktlencse viselése el6tt, alatt és utan
hasznalhato, és sziikség szerint ismételten alkalmazhaté anélkiil, hogy a két
becseppentés kozott sziinetet kellene tartani.

Célzott betegcsoport és célfelhasznalok

A REFRESH Contactseegy vény nélkil kaphaté szemészeti készitmény,
laikus kontaktlencsét hasznalé személyek szamara. Alkalmazasahoz nincs
szlkseég specialis képzésre.

Az eszkdz hasznalatanak nincsenek a kezelt célcsoportra vonatkozo
korlatozasai, kivéve az Ellenjavallatokban felsoroltakat. A biztonsagossagot
és a hatékonysagot azonban gyermekeknél nem igazoltak. A gyermekek és
serdulék nem az eszkdzok elsbédleges célcsoportja, mivel a kontaktlencse
hasznalata ebben a korcsoportban nem megszokott, és a szaraz szem
tiinetei sem gyakoriak ebben a korcsoportban. A készitmény terhesség

és szoptatas ideje alatt térténd hasznalatara vonatkozéan nem élinak
rendelkezésre human vizsgalati adatok.

Ellenjavallatok

A REFRESH Contactseellenjavallt

olyan betegeknél, akik tulérzékenyek

a készitmény barmely 6sszetevéjével

szemben.

Figyelmeztetések és intézkedések

* Ne hasznalja a készitményen feltiintetett lejarati idé utan!

* Ne hasznalja, ha a csomagolason hamisitasra utalé6 nyomok vannak!

* Ne hasznalja a tartalyt, ha a nyakan Iévé biztonsagi zar az els6 hasznalat elétt nyitva van!
* Ne hasznalja, ha az oldat szine megvaltozik vagy az oldat zavarossa valik!
* Ne nyelje le az oldatot!

» A szennyezd8dés vagy az esetleges szemsérilés elkeriilése érdekében ne érintse hozza a tartaly
cseppentéhegyét semmilyen felllethez, és kerilje a szemmel valo kdzvetlen érintkezést!
» Hasznalat utan azonnal szorosan zarja vissza a tartalyt!

* A felbontast kdvetd 90 nap elmultaval a megmaradt oldatot ki kell dobni!

* Gyermekektdl elzarva tartandé!

* Szobah6mérsékleten tarolando!

* Mas szemészeti készitmények hasznalata esetén 5 percet varjon ennek



a készitménynek a becseppentésével.

* Hagyja abba a készitmény alkalmazasat és forduljon orvoshoz, ha
szemfajdalom, latasvaltozas, nem mulé szemvordsség vagy -irritacio
jelentkezik, vagy ha az allapota rosszabbodik.

* A készitmény atmeneti homalyos latast okozhat, ami ronthatja

a gépjarmlvezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. A betegnek meg kell varnia, amig latasa kitisztul, miel&tt
elkezdene vezetni vagy gépet kezelni.

* A bér nagy dozisban allatoknal karos reprodukciés hatasokat okozott.

A termék 0,6 tdmegszazalék bérsavat és 0,035 tdmegszazalék
natrium-borat-dekahidratot tartalmaz, a borsavbodl és a natrium-boratdekahidratbol
szarmazo teljes borexpozicid

1 mg boér/nap alatt van, ami kevesebb, mint a felnétteknél és gyermekeknél
megengedett napi expozicidja, és jelentésen alacsonyabb, mint az allatoknal
karos hatasokat okozo szint. A készitmény terhesség vagy szoptatas
ideje alatt térténé hasznalataval kapcsolatban forduljon orvosahoz vagy
egészseégugyi szakemberhez.

Nemkivanatos mellékhatasok

A REFRESH Contactse készitménnyel kapcsolatos klinikai vizsgalatokban
és a forgalomba hozatalt kdvetéen a kdvetkezd nemkivanatos
mellékhatasokat észlelték:

» szem valadékozasa, szemirritacio, égé és kellemetlen érzés

a szemben, szemfajdalom, szemviszketés, lataszavar, idegentest

érzés a szemben, szemvordsség.

« tulérzékenység, beleértve a szemallergiat, melynek tiinetei a szem
duzzanata, a szemhéjédéma vagy a szemhéj vorosddése

Hasznalat

* Ne hasznalja, ha a csomagolason hamisitds nyomai lathatok!

» Szikség szerint 1-2 cseppet a kontaktlencsére is cseppenthet, miel6tt
behelyezi a szembe. Kivansag szerint 1-2 cseppet a kontaktlencsére is
lehet cseppenteni annak behelyezése elétt.

» Hasznalat utan kupakkal ismét zarja le!

* Ha nem hasznalja, akkor a tartalyt szorosan zarva kell tartani!

+ A fel nem hasznalt készitményt vagy hulladékanyagot a helyi
eléirasoknak megfeleléen kell megsemmisiteni. A megsemmisitésre
vonatkozéan nincsenek kuldnleges el8irasok.

Jelentés

Jelentse be a készitménnyel kapcsolatos minden feltételezett mellékhatast
a pharmacovigilance.hu@abbvie.com cimre, és jelentse a termékkel
kapcsolatos eseményeket a nemzeti egészségugyi hatdosagnak.

Kiszerelés

A REFRESH Contactseegy 15 ml oldatot tartalmaz6 miianyag tartalyban
kerll forgalomba, és minden doboz tartalmaz egy tartaly készitményt és egy
mellékelt hasznalati utasitast.
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