REFRESH Contactse

UPUTE ZA UPORABU

Namjena i indikacija

REFRESH CONTACTSekapi namijenjene su za podmazivanje i ovlazivanje svih vrsta kontaktnih leca. Indicirane su za
ublazavanje suhoce, nelagode i nadrazenosti povezanih s noSenjem kontaktnih lec¢a.

Sadrzaj pakiranja

REFRESH CONTACTS Sekapi dolaze u plasti¢noj bodici s kapaljkom na vrhu i zatvaracem, koja je zajedno s uputama za
uporabu zapakirana u kartonsku kutiju.

REFRESH CONTACTSeotopina sadrzi natrijevu karboksimetil celulozu 0,5 %, boratnu kiselinu 0,6%, natrijev borat dekahidrat
0,035%, natrijev klorid, kalijev klorid, kalcijev klorid dihidrat, magnezijev klorid heksahidrat, klorovodi¢nu kiselinu ili natrijev
hidroksid za pode$avanje pH te konzervans PURITE® 0,005%.

Klinicke koristi

REFRESH CONTACTSekapi omogucuju trenutacno ublazavanje neugodnih simptoma povezanih s noSenjem kontaktnih
leca, kao $to su suhoca i nadrazenost oka. Osiguravaju dugotrajnu udobnost svim korisnicima kontaktnih lec¢a i tako
omogucuiju njihovo dulje noSenje. Mogu se koristiti sa svim vrstama kontaktnih le¢a (mekim ili tvrdim plinopropusnim le¢ama).
Sigurne su za primjenu na povrsini oka, neovisno o prisutnosti kontaktnih leca.

Djelovanje

REFRESH CONTACTSekapi mogu:

1. ublaziti nelagodu, suhocu i nadrazenost oka povezane s noSenjem kontaktnih le¢a

2. omoguciti dulje noSenje le¢a

REFRESH CONTACTS Sekapi kompatibilne su sa svim vrstama kontaktnih le¢a (mekim i tvrdim plinopropusnim le¢ama)

i opcenito sigurne za primjenu na povrsini oka.

REFRESH CONTACTSekapi mogu se primjenijivati prije, tijekom i nakon noSenja kontaktnih le¢a te koristiti onoliko ¢esto
koliko je potrebno, bez minimalnog vremenskog razmaka izmedu dvaju ukapavanja.

Ciljna populacija i predvideni korisnici

REFRESH CONTACTSekapi bezreceptni su oftalmoloski proizvod namijenjen opéoj populaciji korisnika kontaktnih leca i ne
zahtijevaju posebnu obuku za primjenu.

Ovaj proizvod nema ograni¢enja za primjenu u ciljnoj populaciji, osim onih navedenih u kontraindikacijama. Medutim, njegova
sigurnost i u€inkovitost nisu dokazane u pedijatrijskoj populaciji. Djeca i adolescenti nisu primarna ciljna populacija za ovaj
proizvod jer je koriStenje kontaktnih leca nije uobi¢ajeno u tim dobnim skupinama, a ni simptomi suhog oka nisu €esti. Nema
podataka iz posebnih ispitivanja primjene ovog proizvoda tijekom trudnoée i dojenja u ljudi.

Kontraindikacije

REFRESH CONTACTSekapi kontraindicirane su u osoba s preosjetljivos¢u na bilo koji sastojak ovog proizvoda.
Upozorenja i mjere opreza

* Ne smije se upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na proizvodu.

* Ne smije se upotrijebiti ako su na pakiranju vidljivi znakovi neovlastenog otvaranja.

* Bocica se ne smije upotrijebiti ako je zastitni omot na vratu bocCice oStecen prije prvog otvaranja.

* Ne smije se upotrijebiti ako je otopina mutna ili je promijenila boju.

+» Otopina se ne smije gutati.

+ Da bi se sprijecilo oneciSéenje ili potencijalna ozljeda oka, vrhom bocice nemojte dodirivati nikakvu povrsinu i izbjegavajte
izravan doticaj s okom.

» Cvrsto zatvorite bogicu odmah nakon uporabe.

* Preostalu otopinu bacite 90 dana nakon otvaranja.

* Cuvajte izvan dohvata djece.

+ Cuvajte na sobnoj temperaturi.

* Pricekajte 5 minuta izmedu primjene drugih oftalmolos$kih proizvoda.

* Prekinite uporabu i obratite se lije€niku ako primijetite bol u oku ili promjene vida, ako crvenilo ili nadrazenost oka ne prolaze
ili ako Vam se stanje pogorsa.

» Moze uzrokovati prolazno zamucenje vida, koje moze utjecati na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima. Korisnik
treba pri¢ekati da mu se vid razbistri prije upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

* Bor je u visokim dozama povezan sa Stetnim ucincima na reprodukciju u Zivotinja. Ovaj proizvod sadrzi 0,6% masenog udjela
boratne kiseline i 0,035% masenog udjela natrijeva borata dekahidrata, pri €emu ukupna izloZzenost boru iz boratne kiseline
i natrijeva borata dekahidrata iznosi manje od 1 mg bora na dan, §to je manje od dopustene dnevne izlozenosti u odraslih

i djece i znac¢ajno manje od razina izloZenosti koje su dovele do Stetnih u¢inaka u Zivotinja. Obratite se svom lije¢niku ili
specijaliziranom zdravstvenom radniku za medicinski savjet u vezi s primjenom ovog proizvoda tijekom trudnoc¢e/dojenja.
Nuspojave

Na temelju klini¢kih ispitivanja proizvoda REFRESH CONTACTSei iskustva nakon njegova stavljanja u promet utvrdene su
sljedec¢e nuspojave:

« iscjedak iz oka, nadrazenost, peckanje i nelagoda u oku, bol u oku, svrbez oka, poremec¢aj vida, osjec¢aj stranog tijela u oku,
crvenilo oka

« preosijetljivost, ukljuujuci o€nu alergiju €iji su simptomi oticanje oka te oticanje ili crvenilo vjede

Upute

* Ne smije se upotrijebiti ako su na pakiranju vidljivi znakovi neovlastenog otvaranja.

* Po potrebi ukapajte 1 do 2 kapi u svako oko tijekom noSenja kontaktnih le¢a. Ako Zelite, mozete nakapati 1 do 2 kapi na
kontaktne leée prije nego $to ih stavite u oko.

* Vratite zatvara¢ na bocicu nakon uporabe.

+» Bocica mora biti €vrsto zatvorena kad se ne koristi.

* NeiskoriSteni proizvod ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti

sukladno nacionalnim propisima. Nema posebnih zahtjeva za

zbrinjavanje.

Prijavljivanje nuspojava

Svaku sumnju na nuspojavu treba prijaviti na adriaticmedinfo@abbvie.com,



a dogadaje povezane s ovim proizvodom treba prijaviti nacionalnom
nadleznom tijelu.

Nacin isporuke

REFRESH CONTACT Sekapi dolaze u plasti¢noj bogici koja sadrzi

15 ml otopine, a svaka kutija sadrzi jednu bocicu proizvoda i upute za uporabu.
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