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Fermavisc’

BEFEUCHTENDE & SCHUTZENDE AUGENTROPFEN
‘COLLYRE HYDRATANT ET PROTECTEUR
COLLIRIO IDRATANTE E PROTETTIVO

Sine
sterile Natriumhyaluronat-Ldsung (0,1%)/solution stérile d’hyaluronate de sodium (0,1 %)/
soluzione sterile di ialuronato di sodio (0,1 %)

@ Bitte lesen Sie diese Information sorgfaltig — sie wird
lhnen helfen, die Augentropfen richtig anzuwenden.

Benetzende Augentropfen mit Hyaluronséure zur Befeuch-
tung der Augenoberflache.

Zur Linderung und Beruhigung der Symptome bei leichten
Reizungen, Trockenheitsgefiihl und umgebungsbedingten
Befindlichkeitsstorungen des Auges wie z. B. Brennen,
Trénen und Sandkorngefiihl.

Sterile Losung ohne Konservierungsmittel.
Wohltuend, gut vertréglich und langanhaltend.
Fiir weiche und harte Kontaktlinsen geeignet.

Was ist Fermavisc® Sine?

Fermavisc® Sine ist ein steriles, konservierungsmittelfreies und
leichtviskoses Benetzungsmittel, das Hyaluronsdure zur Be-
feuchtung der Augenoberfléche enthélt. Hyaluronsaure ist eine
natlirliche Substanz, die auch in Strukturen des menschlichen
Auges und im Trénenfilm vorkommt und dadurch besonders gut
vertraglich ist. Sie zeichnet sich durch ein hohes Wasserbindungs-
vermdgen aus, haftet gut auf der Augenoberflache (mucoadhésive
Eigenschaften) und ist viskoelastisch. Somit befeuchtet und benetzt
Fermavisc® Sine die Oberflache des Auges. Fermavisc® Sine ist
zur Benetzung von Kontaktlinsen gut geeignet. Dadurch wird der
Tragekomfort der Kontaktlinsen deutlich verbessert.

Wofiir wird Fermavisc® Sine angewendet?

Augentropfen zur Linderung der Symptome trockener Augen
mit Hyaluronsaure. Dank der befeuchtenden und benetzenden
Eigenschaften der Hyaluronsédure wird die Augenoberflache
beruhigt. Das Produkt ist fiir die Anwendung durch Laien bestimmt.

Klinischer Nutzen von Fermavisc® Sine

Dank der tranendhnlichen isotonischen Formulierung der Augen-
tropfen, in Verbindung mit der wasserbindenden Eigenschaft der
Hyaluronséure, lindert Fermavisc® Sine die klinischen Symptome,
die durch gereizte oder trockene Augen verursacht werden und
fordert so den Komfort der Augen des Anwenders. Bei bestim-
mungsgemésser Anwendung des Produktes werden die Symptome
gereizter oder trockener Augen klinisch relevant besser bewertet
als zu Beginn der Anwendung.

Zusammensetzung

Natriumhyaluronat (0,1 %), Natriumchlorid, Natriummonohydro-
genphosphat/Natriumdihydrogenphosphat (Puffer), gereinigtes
Wasser.

Fermavisc® Sine findet Anwendung zur Linderung und
Beruhigung der Symptome von trockenen oder leicht
gereizten Augen verursacht durch:

o Umweltstress, z.B. durch Klimaanlagen, Wind, Kélte, Trockenheit
oder Luftverschmutzung, beispielsweise durch Zigarettenrauch

o Miidigkeit und Sehstress durch intensives Sehen, z.B. an
Computerbildschirmen, Mikroskopen oder langen Autofahrten

e mechanischer Beanspruchung, z.B. durch das Tragen von
Kontaktlinsen

Wann sollte man Fermavisc® Sine nicht anwenden?

o hei einer bestehenden Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniiber
einem der Inhaltsstoffe,

 bei schweren Hornhautschaden am Auge

Fiir wen ist Fermavisc® Sine geeignet?

¢ Geeignet zur Anwendung bei Jugendlichen (ab 16 Jahren) und
Erwachsenen.

e Fiir Fermavisc® Sine liegen keine klinischen Daten fiir die
Anwendung an schwangeren Frauen, stillenden Frauen und
Kindern vor. Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen kdnnen bei der Anwendung von

Fermavisc® Sine auftreten?

Unmittelbar nach der Anwendung kénnen in seltenen Féllen

voriibergehende Symptome wie Irritationen, z. B. Juckreiz, Augen-

rétungen, leichtes Brennen oder Trénen der Augen sowie lokale

allergische Reaktionen, Fremdkdrpergefiihl, Augenschmerzen,

Verkrustungen der Augen und geschwollene Augenlider auftreten.

In sehr seltenen Féllen wurde bei Patienten mit schweren Schéden

an der Hornhaut (klare Schicht auf der Augenvorderseite) wéahrend

der Anwendung von Préparaten mit hoher Phosphatkonzentration

die Entwicklung triiber Flecken (Kalkablagerung) auf der Hornhaut

beobachtet. In Fermavisc® Sine wurde der Phosphatpuffer in sehr

geringer Konzentration eingesetzt. Eine Hornhauttriibung wurde

fiir Fermavisc® Sine bisher nicht beobachtet.

Des Weiteren kann nach der Anwendung voriibergehend eine

Beeintrachtigung der Sehscharfe (Schleiersehen) eintreten. In

diesem Fall sollte kein Fahrzeug gelenkt und keine Maschinen

bedient werden. Es empfiehlt sich zu warten, bis die normale

Sehschérfe wieder eingetreten ist.

Wie werden Nebenwirkungen gemeldet?

Bitte melden Sie alle im Zusammenhang mit dem Produkt auf-

getretenen schwerwiegenden Vorfélle der OmniVision GmbH

und der zusténdigen Behdrde Swissmedic, Hallerstrasse 7,

3012 Bern, Schweiz.

Was ist bei einer Uberdosierung zu beachten?

Fermavisc® Sine kann nicht iberdosiert werden.

Welche Vorsichtsmassnahmen und Warnhinweise sind zu

beachten?

o Fermavisc® Sine ist nur fiir den dusserlichen Gebrauch am Auge
bestimmt und dient nicht der oralen Einnahme.

e Fermavisc® Sine sollte nur zu den genannten Indikationen
angewendet werden.

*Bei Beschéddigung des Sicherheitssiegels der Faltschachtel
oder bei beschadigtem Ein-Dosis-Behaltnis soll Fermavisc®
Sine nicht verwendet werden.

e Das Auge mit dem Ein-Dosis-Behéltnis nicht beriihren, um
Infektionen oder Verletzungen des Auges zu vermeiden.

o Die Offnung des Ein-Dosis-Behiltnisses darf nicht mit dem
Auge, anderen Korperteilen oder anderen Gegensténden in
Beriihrung kommen. Andernfalls sollte das Ein-Dosis-Behaltnis
entsorgt werden, da die Sterilitdt des Produktes nicht mehr
gewdhrleistet werden kann und das Risiko einer Verkeimung
der Tropfen besteht.

o Fermavisc® Sine ist nicht als Aufbewahrungsfliissigkeit von
Kontaktlinsen geeignet.

 \or einer Kombination von Fermavisc® Sine mit anderen Augen-
préparaten fragen Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker. Generell
sollte zwischen beiden Anwendungen ein zeitlicher Abstand
von ca. 30 Minuten bestehen. Fermavisc® Sine sollte nach dem
anderen Produkt appliziert werden.

¢ Ein einzelnes Ein-Dosis-Behéltnis darf aus Hygienegriinden
nicht von mehreren Patienten benutzt werden.

e Fermavisc® Sine ist nicht zur alleinigen Behandlung einer
Augeninfektion geeignet. Bei Verdacht auf eine Augeninfektion
suchen Sie bitte Ihren Augenarzt auf.

e Bitte konsultieren Sie bei unerwiinschten Nebenwirkungen
einen Arzt.

o \erwenden Sie die Augentropfen nicht nach Ablauf des Ver-
fallsdatums. Dieses wird auf jedem Ein-Dosis-Behéltnis sowie
auf der Faltschachtel angegeben.

e Nach initialer Offnung kann das Ein-Dosis-Behéltnis zwolf
Stunden (12 h) angewendet werden.

¢ Nach Anwendung soll das Ein-Dosis-Behéltnis mit der Kappe
wieder verschlossen werden. Ist ein Verschliessen nicht mdglich
entsorgen Sie bitte das gedffnete Produkt.

* Wenn lhre Beschwerden wéhrend der Anwendung des Produktes
anhalten, suchen Sie bitte Ihren Augenarzt auf.

Wie wird Fermavisc® Sine angewendet?
Nur fiir den dusserlichen Gebrauch am Auge.

Schritt 1:
Waschen Sie vor jeder Anwendung die Hande.

Schritt 2:

Trennen Sie ein Ein-Dosis-Behéltnis vom Riegel ab und ver-
gewissern Sie sich vor jeder Anwendung, dass das Behaltnis
unbeschadigt ist.

Schritt 3:

Zum Offnen drehen Sie die Kappe des Ein-Dosis-Behéltnisses
ab (nicht ziehen).

Schritt 4:

Legen Sie nun den Kopf zuriick (Nackenposition) und ziehen Sie
das Unterlid mit der freien Hand leicht vom Auge ab. Halten Sie
das Ein-Dosis-Behaltnis mit der Offnung nach unten tber das
Auge. Bitte vermeiden Sie jeglichen Kontakt der Offnung mit
den Fingern und dem Auge. Traufeln Sie einen bis zwei Tropfen
Fermavisc® Sine in den Bindehautsack jeden Auges ein. Schliessen
Sie langsam die Augen, so dass sich die Tropfen gleichméssig
auf der Augenoberflache verteilen kdnnen.

Sollten Sie selbst nicht in der Lage sein die Augentropfen zu
applizieren, bitten Sie jemanden um Hilfe.

Alternativ, wenn die Tropfen in Verbindung mit Kontaktlinsen
angewendet werden, bringen Sie einen oder zwei Tropfen auf
jede Kontaktlinse auf, bevor Sie diese in Ihre Augen setzen,
anstatt die Tropfen direkt in [hre Augen zu geben.

Nach initialer Offnung kann ein Ein-Dosis-Behiltnis zwdlf Stunden
(12 h) angewendet werden. Bitte verschliessen Sie das Ein-Dosis-
Behéltnis nach Anwendung mit der Kappe.

Wie oft und wie lange sollte man Fermavisc® Sine
anwenden?

Wenden Sie Fermavisc® Sine nach Bedarf oder nach Anwei-
sung des Arztes an. Im Allgemeinen tropfen Erwachsene und
Jugendliche 3-mal taglich 1 -2 Tropfen Fermavisc® Sine in den
Bindehautsack jedes Auges. Das Produkt kann auch wahrend
des Tragens von Kontaktlinsen angewendet werden.
Fermavisc® Sine ist fiir eine Daueranwendung geeignet, allerdings
sollten Sie — wie bei allen anderen Erkrankungen — bei langer
anhaltenden Beschwerden einen Augenarzt um Rat fragen.
Vor einer Kombination Fermavisc® Sine mit anderen Augenpra-
paraten fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Folgende Packungsgrossen sind erhéltlich:
Augentropfen in 20 x 0,4 ml und 60 x 0,4 ml Ein-Dosis-Behéltnissen.

Welche Hinweise zur Haltbarkeit, Lagerung und Entsor-
gung sind zu beachten?

Bei 5°C bis 25°C lagern. Vor Frost und direkter Sonneneinstrahlung
schiitzen. Bitte bewahren Sie die Ein-Dosis-Behéltnisse in der
Faltschachtel auf, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Lagern Sie das Produkt ausserhalb der Reichweite von Kindern.
Nach initialer Offnung des Ein-Dosis-Behltnisses kann Fermavisc®
Sine zwolf Stunden (12 h) angewendet werden.

Angaben zur Lotnummer und zum Verfallsdatum finden Sie auf dem
Ein-Dosis-Behiltnis und sowie auf der Faltschachtel. Fermavisc®
Sine kann im Hausmiill entsorgt werden.
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Veuillez lire attentivement ces informations, elles vous
aideront a utiliser correctement les gouttes ophtalmiques.

Collyre humidifiant contenant de I'acide hyaluro-
nique pour I'hydratation de la surface oculaire.

Pour soulager et apaiser les symptomes en cas d'irritation
légere des yeux, de sensation de sécheresse et de troubles
oculaires liés a I'environnement, tels que briilures,
larmoiements et sensation de grain de sable.

Solution stérile sans conservateur.
Action bienfaisante, bien tolérée et durable.
Convient aux lentilles de contact souples et rigides.

Qu'est-ce que Fermavisc® Sine?

Fermavisc® Sine est un agent humidifiant stérile, sans conserva-
teur etlégérement visqueux, qui contient de I'acide hyaluronique
destiné a hydrater la surface de I'ceil. L'acide hyaluronique est
une substance naturelle qui est également présente dans les
structures de I'eeil humain et dans le film lacrymal, et qui est de
ce fait particulierement bien tolérée. Il se caractérise par une
capacité élevée de liaison a I'eau; il adhere bien a la surface
oculaire (propriétés muco-adhésives) et il est viscoélastique.
Ainsi, Fermavisc® Sine humidifie et hydrate la surface de I'ceil.
Fermavisc® Sine convient bien pour I'humidification des lentilles
de contact, améliorant ainsi nettement leur confort de port.

Dans quel cas Fermavisc® Sine est-il utilisé?

Collyre contenant de I'acide hyaluronique pour soulager la sen-
sation de sécheresse. Grace aux propriétés humidifiantes et
hydratantes de I'acide hyaluronique, la surface de I'ceil est
apaisée. Le produit est destiné a étre utilisé par le grand public.

Bénéfices cliniques de Fermavisc® Sine
Grace a la formulation isotonique du collyre, semblable a celle
des larmes, associée a la propriété de rétention d’eau de I'acide
hyaluronique, Fermavisc® Sine soulage les symptdmes cliniques
causés par une irritation ou une sécheresse oculaire, favori-
sant ainsi le confort oculaire de I'utilisateur. En cas d'utilisation
conforme du produit, on observe une amélioration cliniquement
significative des symptomes d'irritation ou de sécheresse oculaire
par rapport au début de I'utilisation.

Composition

Hyaluronate de sodium (0,1 %), chlorure de sodium, monohydro-

génophosphate de sodium/dihydrogénophosphate de sodium

(tampon), eau purifiée.

Fermavisc® Sine est utilisé pour soulager et apaiser les

symptomes de sécheresse oculaire ou d’irritation légere

des yeux en cas de:

e stress environnemental, provoqué par exemple par la clima-
tisation, le vent, le froid, la sécheresse ou la pollution due au
tabagisme notamment

o fatigue et de stress visuel causés par un effort de vision intense,
par exemple sur un écran d'ordinateur, des microscopes ou par
des trajets en voiture prolongés

e contrainte mécanique due, par exemple, au port de lentilles
de contact.

Dans quels cas ne pas utiliser Fermavisc® Sine?

¢ En cas d’hypersensibilité (allergie) existante a I'un des
composants,

e En cas de Iésion grave de la cornée.

A qui est destiné Fermavisc® Sine?

o Peut étre utilisé chez les adolescents (a partir de 16 ans) et
les adultes.

e |l n’existe aucune donnée relative a I'utilisation de Fermavisc®
Sine chez les femmes enceintes ou allaitantes et chez les enfants.
Sivous avez d'autres questions, veuillez-vous adresser a votre
médecin ou a votre pharmacien.

Quels effets secondaires peuvent survenir lors de I'utilisa-
tion de Fermavisc® Sine?

Juste aprés I'application, dans de rares cas, des symptomes
passagers et des irritations peuvent survenir, notamment, déman-
geaisons, rougeurs oculaires, briilure légére ou larmoiement, ainsi
que des réactions allergiques locales, une sensation de corps
étranger, des douleurs oculaires, I'apparition de crolites sur les
yeux et un gonflement des paupiéres.

Dans de trés rares cas, pendant ['utilisation de préparations
ayant une concentration élevée en phosphate, le développement
de taches opaques (dépét calcaire) sur la cornée a été observé
chez des patients présentant des |ésions graves de la cornée
(couche transparente sur la face antérieure de I'eeil). Dans le
cas de Fermavisc® Sine, le tampon de phosphate est utilisé a des
concentrations trés faibles. Aucune opacification de la cornée
n'a été observée a ce jour pour Fermavisc® Sine.

En outre, une dégradation transitoire de 'acuité visuelle (vision
trouble) peut se produire aprés I'application. Dans ce cas, il
convient de ne pas conduire de véhicule ni d’utiliser de machine.
Il est recommandé d'attendre que I'acuité visuelle se normalise.
Comment les effets indésirables sont-ils déclarés?

Veuillez déclarer tout incident grave survenu en lien avec le
produit a la société OmniVision GmbH et a I'autorité compétente
Swissmedic, Hallerstrasse 7, 3012 Berne, Suisse.

Quelle est la conduite a tenir en cas de surdosage?
Fermavisc® Sine ne peut pas étre surdosé.

Quelles sont les mesures de précaution et mises en garde

arespecter?

e Fermavisc® Sine est réservé uniquement a 'usage externe sur
I'eeil et n'est pas destiné a une administration orale.

¢ Fermavisc® Sine ne doit étre utilisé que pour les indications citées.

o Sile témoin d'inviolabilité de la boite ou le récipient unidose est
endommagé, Fermavisc® Sine ne doit pas étre utilisé.

o Ne pas toucher I'eeil avec le flacon unidose pour éviter les
infections ou les blessures de I'ceil.

o 'embout du flacon unidose ne doit pas entrer en contact avec
I'ceil, d"autres parties du corps ou tout autre objet. Dans le cas
contraire, il convient de jeter le flacon unidose car la stérilité



du produit ne peut plus étre garantie et il existe un risque de
contamination des gouttes.

 Fermavisc® Sine ne convient pas comme liquide de conservation
des lentilles de contact.

¢ Avant d'associer Fermavisc® Sine a d'autres collyres, veuillez
demander a votre médecin ou a votre pharmacien. Un intervalle
de 30 minutes environ doit généralement étre respecté entre
les deux applications. Fermavisc® Sine doit étre appliqué aprés
I'autre produit.

o Par mesure d'hygiéne, un flacon unidose ne doit pas étre utilisé
par plusieurs patients.

o Fermavisc® Sine n'est pas adapté a une utilisation en monothéra-
pie pour le traitement d'une infection oculaire. En cas de suspi-
cion d'infection oculaire, veuillez consulter votre ophtalmologue.

o Veuillez consulter un médecin si vous constatez I'apparition
d'effets indésirables.

o N'utilisez pas le collyre aprés la date de péremption. Celle-ci
estindiquée sur chaque flacon unidose et sur I'étui cartonné.

e Aprés ouverture initiale, le flacon unidose peut étre utilisé
pendant douze heures (12 h).

¢ Apreés utilisation, le récipient unidose doit étre refermé avec
son capuchon. Sila fermeture n’est pas possible, veuillez jeter
le produit ouvert.

 Si vos symptomes persistent pendant I'utilisation du produit,
veuillez consulter votre ophtalmologue.

Comment utiliser Fermavisc® Sine?

Réservé uniqguement a I'usage externe sur I'ceil.

Etape 1:

Lavez-vous les mains avant chaque utilisation.

Etape 2:

Détachez un flacon unidose de la plaquette et assurez-vous avant

chaque utilisation que le flacon est intact.

Etape 3:

Pour ouvrir, faites tourner le bouchon du flacon unidose (ne

tirez pas dessus).

Etape 4

Penchez la téte en arriére (position de la nuque) et, avec votre

main libre, tirez doucement la paupiére inférieure pour I'éloigner

de I'eeil. Placez le flacon unidose au-dessus de I'ceil, avec I'embout
vers le bas. Veuillez éviter tout contact de I'embout avec vos doigts
ou votre ceil. Instillez une a deux gouttes de collyre Fermavisc®

Sine dans le cul-de-sac conjonctival de chaque ceil. Fermez

doucement les yeux pour que les gouttes puissent se répartir

Sivous n'étes pas en mesure d'appliquer vous-méme le collyre,
veuillez demander de I'aide a quelqu'un.

Alternativement, en cas de port de lentilles de contact, appliquez
une ou deux gouttes sur chaque lentille avant de les mettre en
place sur vos yeux, au lieu d'instiller directement les gouttes
dans vos yeux.

Apres ouverture initiale, un flacon unidose peut étre utilisé pendant
douze heures (12 h). Veuillez refermer le flacon unidose avec le
bouchon aprés I'application.

Quelles sont la posologie et la durée d'utilisation de
Fermavisc® Sine?

Utilisez Fermavisc® Sine selon vos besoins, ou selon les recom-
mandations de I'ophtalmologue. Généralement, les adultes et les
adolescents instillent 1 a 2 gouttes de Fermavisc® Sine dans le
cul-de-sac conjonctival de chaque ceil 3 fois par jour. Le produit
peut aussi étre utilisé pendant le port de lentilles de contact.
Fermavisc® Sine convient pour une utilisation a long terme, mais
comme pour toute affection, vous devez demander conseil a un
ophtalmologue en cas de troubles de longue durée.

Avant d'associer Fermavisc® Sine a d’autres collyres, veuillez
demander a votre médecin ou a votre pharmacien.

Les emballages suivants sont disponibles:

Collyre en flacons unidoses de 20 x 0,4 ml et 60 x 0,4 ml.
Quelles sont les consignes de conservation et d'élimination
arespecter?

Conserver a une température comprise entre 5°C et 25°C. Pro-
téger du gel et des rayons directs du soleil. Veuillez conserver
les flacons unidoses dans I'étui cartonné afin de protéger le
contenu de la lumiere.

Veuillez conserver le produit hors de la portée et de la vue des
enfants.

Aprés la premiére ouverture du récipient unidose, Fermavisc®
Sine peut étre utilisé pendant douze heures (12 h).

Vous trouverez les indications sur le numéro de lot et la date de
péremption sur le flacon unidose et sur I'étui cartonné. Fermavisc®
Sine peut étre éliminé avec les ordures ménageéres.
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uniformément sur la surface de I'ceil.

@ Leggere attentamente queste informazioni — saranno
utili per applicare correttamente il collirio.

Collirio umettante con acido ialuronico per idratare la

superficie oculare.

Per lenire e calmare i sintomi in caso di lievi irritazioni,
secchezza e disturbi oculari dovuti a fattori ambientali,
come bruciore, lacrimazione e sensazione di corpo estra-
neo negli occhi.

Soluzione sterile senza conservanti.
Lenitivo, ben tollerato e ad azione prolungata.
Indicato per portatori di lenti a contatto morbide e rigide.

Che cos’e Fermavisc® Sine?

Fermavisc® Sine & un agente umettante sterile, privo di conser-
vanti e leggermente viscoso che contiene acido ialuronico per
idratare la superficie dell'occhio. Lacido ialuronico & una sostanza
naturale, presente anche nelle strutture dell'occhio umano e nel
film lacrimale, ed & quindi particolarmente ben tollerato. E carat-
terizzato da un’elevata capacita dilegare I'acqua, aderisce bene
alla superficie oculare (proprieta mucoadesive) ed & viscoelastico.
Fermavisc® Sine idrata e rende umida la superficie dell'occhio.
Fermavisc® Sine & indicato per umettare le lenti a contatto, che
risultano cosi molto piti confortevoli da indossare.

Perché si usa Fermavisc® Sine?

Collirio con acido ialuronico per alleviare i sintomi della secchezza
oculare. Le proprieta idratanti e umettanti dellacido ialuronico
leniscono la superficie dell'occhio. Il prodotto é destinato all'uso
da parte di non professionisti.

Vantaggi clinici di Fermavisc® Sine

Grazie alla formulazione isotonica del collirio simile alle lacrime,
combinata con le proprieta di legare I'acqua dell'acido ialuronico,
Fermavisc® Sine allevia i sintomi clinici causati da occhi irritati
o secchi, favorendo cosi il comfort degli occhi. Se il prodotto
viene utilizzato correttamente, i sintomi di irritazione o secchezza
oculare risultano clinicamente migliorati in modo rilevante rispetto
all'inizio del trattamento.

Composizione
Sodio ialuronato (0,1 %), sodio cloruro, sodio monoidrogenofosfato/
sodio diidrogenofosfato (tampone), acqua purificata.

Fermavisc® Sine e indicato per alleviare e lenire i sintomi

di occhi secchi o leggermente irritati causati da:

e stress ambientale, ad es. dovuto ad aria condizionata, vento,
freddo, aria secca o inquinamento atmosferico, ad es. da fumo
di sigaretta

e affaticamento e stress visivo causati da un‘intensa attivita di
visione ad es. dello schermo del computer, al microscopio oppure
in caso di lunghi viaggi in auto

e sollecitazioni meccaniche, ad es. uso di lenti a contatto

Quando non si deve usare Fermavisc® Sine?

* In caso diipersensibilita (allergia) a una delle sostanze componenti.

¢ In caso di gravi danni oculari a livello di cornea.

Per chi e indicato Fermavisc® Sine?
e Indicato per I'uso negli adolescenti (dai 16 anni) e negli adulti.

* Non sono disponibili dati clinici sull'uso di Fermavisc® Sine nelle
donne in gravidanza, in allattamento e nei bambini. In caso di
ulteriori domande, si rivolga al suo medico o al farmacista.

Quali effetti collaterali puo avere Fermavisc® Sine?

In rari casi, subito dopo I'uso possono comparire sintomi transi-

tori quali irritazione, ad es. prurito, arrossamento oculare, lieve

bruciore o lacrimazione, nonché reazioni allergiche locali, sensa-
zione di corpo estraneo, dolore oculare, incrostazioni nell'occhio

e palpebre gonfie.

In casi molto rari, & stato osservato lo sviluppo di macchie corneali

opache (depositi di calcio) in pazienti con gravi danni alla cornea

(strato trasparente sulla parte anteriore dell’'occhio) durante 'uso

di preparati con elevata concentrazione di fosfato. In Fermavisc®

Sine, il tampone fosfato é stato usato a concentrazioni molto

basse. Finora non e stata osservata alcuna opacita corneale

con Fermavisc® Sine.

Inoltre, dopo I'applicazione pud comparire una transitoria com-

promissione dell'acuita visiva (visione offuscata). In questo caso,

non guidare veicoli e non utilizzare macchinari. Si raccomanda

di attendere il ripristino dell'acuita visiva normale.

Come segnalare gli effetti collaterali?

Si prega di segnalare tutti gli episodi gravi comparsi in relazione
al prodotto a OmniVision GmbH e all'autorita competente Swiss-
medic, Hallerstrasse 7, 3012 Berna, Svizzera.

Cosa si deve considerare in caso di sovradosaggio?
Fermavisc® Sine non puo essere sovradosato.

Quali precauzioni e avvertenze si devono osservare?

e Fermavisc® Sine & destinato esclusivamente all'uso esterno
sull'occhio e non deve essere assunto per via orale.

¢ Fermavisc® Sine deve essere utilizzato solo per le indicazioni
specificate.

e Fermavisc® Sine non deve essere utilizzato in caso di danneg-
giamento del sigillo di sicurezza della scatola o del contenitore
monodose.

e Evitare il contatto dell'occhio con il contenitore monodose, per
evitare infezioni o lesioni oculari.

e |'apertura del contenitore monodose non deve entrare in contatto
conl'occhio, altre parti del corpo o altri oggetti. In caso contrario,
il contenitore monodose deve essere smaltito, poiché la sterilita
del prodotto non puo piti essere garantita e vi & il rischio di con-
taminazione delle gocce.

 Fermavisc® Sine non & indicato come soluzione per la conser-
vazione delle lenti a contatto.

 Prima di associare Fermavisc® Sine ad altri preparati oftalmici,
si prega di consultare il proprio medico o il farmacista. In ge-
nerale, devono passare circa 30 minuti tra le due applicazioni.
Fermavisc® Sine deve essere applicato dopo I'altro prodotto.

* Per motivi di igiene, lo stesso contenitore monodose non deve
essere utilizzato da piu pazienti.

e Fermavisc® Sine non é adatto come unico trattamento per
un’infezione oculare. Consulti il suo oculista se sospetta un’in-
fezione oculare.

o Consulti il suo medico in caso di effetti collaterali indesiderati.

* Non utilizzi il collirio dopo la data di scadenza riportata su ogni
contenitore monodose e sulla scatola pieghevole.

* || contenitore monodose puo essere utilizzato per dodici ore (12
h) dopo I'apertura iniziale.

*Dopo I'uso, il contenitore monodose deve essere richiuso
con il cappuccio. Se non & possibile richiuderlo, smaltisca il
prodotto aperto.

 Se i sintomi persistono durante I'utilizzo del prodotto, consulti
il suo oculista.

Come si usa Fermavisc® Sine?
Solo per uso esterno sull'occhio.
Punto 1:
Lavarsi le mani prima di ogni utilizzo.
Punto 2:
Staccare un contenitore monodose dalla striscia e, prima di ogni
applicazione, accertarsi che il contenitore sia integro.
Punto 3:
Per aprire, svitare il cappuccio del contenitore monodose (non
tirare).
Punto 4:
Inclinare ora la testa all'indietro (nella nuca) e, con la mano
libera, abbassare leggermente la palpebra inferiore. Tenere il
contenitore monodose con |'apertura rivolta verso il basso, al di
sopra dell'occhio. Evitare qualsiasi contatto dell’apertura con le
dita e I'occhio. Instillare una o due gocce di Fermavisc® Sine nel
sacco congiuntivale di ciascun occhio. Chiudere lentamente gli
occhi, in modo che le gocce possano distribuirsi uniformemente
sulla superficie dell'occhio.

Se non si & in grado di applicare il collirio da soli, chiedere

assistenza a qualcuno.

In alternativa, se si usa il collirio insieme alle lenti a contatto,

versare una o due gocce su ognuna di esse prima di applicarle

sugli occhi, invece diinstillare il collirio direttamente negli occhi.

Il contenitore monodose pud essere utilizzato per dodici ore

(12 h) dopo I'apertura iniziale. Dopo I'applicazione, chiudere il

contenitore monodose con il cappuccio.

Con che frequenza e per quanto tempo si deve usare

Fermavisc® Sine?

Applicare Fermavisc® Sine secondo necessita o secondo le

indicazioni del medico. In generale, in adulti e adolescenti ap-

plicare 1-2 gocce di Fermavisc® Sine 3 volte al giorno nel sacco
congiuntivale di ciascun occhio. Il prodotto puo anche essere
applicato mentre siindossano le lenti a contatto.

Fermavisc® Sine & indicato per un uso prolungato, tuttavia, come

per qualsiasi altra patologia, in caso di disturbi persistenti, si

consiglia di consultare un oculista.

Prima di combinare Fermavisc® Sine con altri preparati oftalmici,

consulti il suo medico o il farmacista

Sono disponibili le seguenti confezioni:

Collirio in contenitori monodose da 20 x 0,4 ml e 60 x 0,4 ml.

Quali istruzioni d 0 essere risp perla va-

zione e lo smaltimento?

Conservare tra 5°C e 25°C. Proteggere dal gelo e dall'esposizione

diretta alla luce del sole. Conservare i contenitori monodose

nella scatola pieghevole per proteggere il contenuto dalla luce.

Conservare il prodotto fuori dalla portata dei bambini.

Il contenitore monodose di Fermavisc® Sine puo essere utilizzato

per dodici ore (12 h) dopo I'apertura iniziale.

Le informazioni sul numero dilotto e sulla data di scadenza sono

riportate sul contenitore monodose e sulla scatola pieghevole.

Fermavisc® Sine puo essere smaltito nei rifiuti domestici.

Aggiornamento delle istruzioni per I'uso: marzo 2024

Hersteller/Fabricant/Fabbricante

Importeur/Importateur/ Importatore

Mand

Schweizer ire suisse/

Mandatario svizzero

/Date de fabrication/ Data di

Verwendbar bis/Date limite d'utilisation/ Data di scadenza

Fertigungslosnummer, Charge/Numéro de lot de fabrication, lot/
Codice del lotto, numero lotto

Gebrauchsanweisung beachten/Lire la notice d'emballage/
Consultare le istruzioni per I'uso

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden/

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé/
Non utilizzare se I'imballaggio non & integro

Medizinprodukt/ Dispositif médical/ Dispositivo medico

INuméro d'i de produit/ Numero di

identificazione del prodotto

Sterilisiert mit aseptischen Verfahren/Stérilisé & I'aide de procédés
Sterilizzato con procedimenti

Einfaches Sterilbarrieresystem/Systéme de barriére stérile simple/ Sistema di
barriera sterile semplice

Limites de . f Einfaches mit dusserer Systéme de
Limite di temperatura barrigre stérile simple avec emballage de protection externe/ Sistema di barriera
P sterile semplice con confezione esterna protettiva
ot Vor Sonneneinstrahlung und Hitze schiitzen/
ﬁt Protéger des rayons solaires et de la chaleur/
0 Tenere lontano dalla luce solare, proteggere dal calore
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