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SOFTEYE Net to jatowy wyréb medyczny.
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NUMER PATENTU: EP 1 358 883

OPIS SYMBOLI UMIESZCZONYCH NA OPAKOWANIU:

“ Wytwoérca

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Gorny limit temperatury magazynowania
Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki

Numer partii

Termin waznosci

Wyrob jednorazowego uzytku / nie uzywac powtornie

I@WEE*@

STERILE Wysterylizowane przy uzyciu aseptycznych technik wytwarzania

SOFTEYE

SOFTEYE

Wyréb medyczny
Klarowny, jatlowy zel do oczu bez konserwantow
zawierajacy hialuronian sodu 0,15%, gume ksantanowa 1%
i netylmycyne 0,3%

Wskazania

Produkt SOFTEYE Net jest wskazany w leczeniu ran i otar¢ na powierzchni
gafki ocznej, bedgcych skutkiem urazu lub zabiegu chirurgicznego na oku.
Stosowanie produktu SOFTEYE Net jest zalecane osobom, ktére w ocenie
lekarza sg zagrozone wystgpieniem infekcji bakteryjne;j.

Skiad

Hialuronian sodu 0,15%, guma ksantanowa 1%, netylmycyna 0,3%,
dwunastowodny fosforan disodu, jednozasadowy jednowodny fosforan sodu,
cytrynian sodu, woda oczyszczona.

Zawartos¢ opakowania
20 pojemnikéw jednodawkowych po 0,4 ml.
1 ulotka informacyjna.

Charakterystyka i mechanizm dziatania

SOFTEYE Net zawiera dwa naturalne polimery: hialuronian sodu i gume
ksantanowa. Po zaaplikowaniu produktu do worka spojéwkowego tgczy

sie on z filmem tzowym i tworzy przezroczystg, lepkg powtoke, ktéra dzieki
zmniejszeniu tarcia wywotanego ruchami gatki ocznej i mruganiem chroni
powierzchnie oka i przyspiesza proces gojenia ran i otar¢.

SOFTEYE Net zawiera takze netylmycyne, antybiotyk aminoglikozydowy

o szerokim spektrum dziatania, ktéry pomaga zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia
infekcji bakteryjnej.

Produkt nie zawiera konserwantow.

Dawkowanie i spos6b podawania

Nalezy aplikowa¢ 1 krople produktu SOFTEYE Net do worka spojéwkowego
4 razy dziennie, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Produkt nalezy stosowac

nie dtuzej niz przez 3-4 kolejne dni.



Sposéb uzycia

1.  Przed zastosowaniem nalezy umyc/zdezynfekowac rece.

2 Upewnic sie, ze pojemnik jednodawkowy jest nienaruszony.
3.  Oderwac¢ pojemnik jednodawkowy od paska.
4

Przytrzymac¢ pojemnik jednodawkowy w dolnej czesci i potrzgsngc
nim w dot.

Otworzyé¢, przekrecajgc i odrywajgc gorng czese.
Zaaplikowa¢ SOFTEYE Net, unikajgc dotykania oka lub jakiejkolwiek
innej powierzchni koricéwka pojemnika.
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Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$é na aminoglikozydy lub inne sktadniki produktu.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dtugotrwate stosowanie miejscowych antybiotykéw moze doprowadzi¢ do
rozwoju opornych drobnoustrojow.

W przypadku braku istotnej klinicznej poprawy we wzglednie krotkim czasie
(3-4 dni) lub w przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawéw podraznienia lub
uczulenia, nalezy przerwac leczenie i zgtosi¢ sie do okulisty.

U noworodkéw produkt moze by¢ stosowany jedynie w przypadku wyraznej
potrzeby i pod Scistg kontrolg lekarza.

Nie zaleca sie stosowaniu produktu SOFTEYE Net w przypadku
powtarzajgcych sie otaré.

Interakcje z innymi okulistycznymi lekami i wyrobami medycznymi

Nie zgtoszono zadnych istotnych interakcji farmakologicznych zwigzanych
ze stosowaniem netylmycyny w postaci kropli do oczu. Ze wzgledu jednakze
na witasciwosci fizyczne zelu do oczu, inne produkty okulistyczne nalezy
stosowac dopiero po uptywie 60 minut od aplikacji produktu SOFTEYE Net.
Jednoczesne stosowanie innych antybiotykéw o potencjalnym dziataniu
nefro- i oto-toksycznym, nawet miejscowo, a zwtaszcza wewnatrzjamowo,
moze zwiekszac ryzyko wystgpienia takiego dziatania.

Istnieje podwyzszone ryzyko wystgpienia dziatania nefrotoksycznego
niektérych aminoglikozydéw w przypadku przyjmowania jednego po drugim

lub réwnoczesnie innych lekéw nefrotoksycznych, takich jak cisplatyna,
polimyksyna B, kolistyna, wiomycyna, streptomycyna, wankomycyna,

inne aminoglikozydy i niektore cefalosporyny (cefalorydyna) lub silne leki
moczopedne, na przyktad kwas etakrynowy czy furosemid, ze wzgledu na ich
dziatanie na nerki. Nalezy unika¢ takiego stosowania.

Potaczenie aminoglikozyddw i antybiotykéw beta-laktamowych (penicylin

lub cefalosporyn) w warunkach in vitro moze prowadzi¢ do wzajemnej
inaktywacji w znacznym stopniu. U pacjentow z niewydolnoscig nerek, a takze
u niektorych pacjentow z prawidtowg czynnoscig nerek stwierdzono skrocenie
biologicznego okresu pottrwania aminoglikozydu lub obnizenie jego stezenia
we krwi, nawet jesli aminoglikozyd i antybiotyk z grupy penicylin zostaty
podane réznymi drogami.

Inne interakcje

Jednoczesne stosowanie terapeutycznych soczewek kontaktowych

po zabiegu keratektomii fotorefrakcyjnej (PRK, ang. photorefractive
keratectomy) nie stanowi przeciwwskazania dla stosowania produktu.
Zaleca sie zaktadanie innych rodzajow soczewek kontaktowych dopiero
po uptywie 60 minut od aplikacji produktu SOFTEYE Net.

Cigza i karmienie piersia

Badania przedkliniczne wykazujg brak toksycznosci dla ptodu po miejscowym
podaniu netylmycyny, ze wzgledu na jej stabe wchtanianie ogdlnoustrojowe.
Jednakze w czasie cigzy produkt moze by¢ stosowany jedynie w przypadku
wyraznej potrzeby i pod Scistg kontrolg lekarza.

Poniewaz aminoglikozydy przenikajg do mleka matki, nie nalezy ich stosowac
w czasie karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Nalezy unika¢ dotykania koncéwka otwartego pojemnika powierzchni
oka i rak.

Nie stosowac¢ produktu SOFTEYE Net po uptywie terminu waznosci.

Nie stosowac¢ produktu SOFTEYE Net, jesli pojemnik jednodawkowy jest
otwarty lub uszkodzony.

Poniewaz SOFTEYE Net nie zawiera konserwantéw, zawartos¢ kazdego
pojemnika jednodawkowego nalezy zuzy¢ zaraz po otwarciu.

Nie wykorzystywac ponownie pozostatosci produktu, poniewaz mogta ulec
zanieczyszczeniu.

Pojemniki jednodawkowe nalezy wykorzysta¢ w ciggu 12 tygodni

od otworzenia torebki aluminiowe;.

Nie stosowac produktu SOFTEYE Net, jesli nie jest on klarowny.
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Produkt SOFTEYE Net powinien by¢ podawany dzieciom i osobom

0 ograniczonej zdolnosci ruchu jedynie pod nadzorem odpowiedzialnej
osoby doroste;j.

Nie wyrzuca¢ zuzytego produktu do srodowiska.

Dziatania niepozadane

SOFTEYE Net moze powodowac reakcje nadwrazliwosci, takie jak
zaczerwienienie spojowek, pieczenie lub $wigd. Nalezy poinformowac lekarza
lub farmaceute o wystgpieniu jakichkolwiek dziatan niepozgdanych, nawet
jesli nie zostaty one opisane w ulotce informacyjnej.

WYLACZNIE DO MIEJSCOWEGO STOSOWANIA OKULISTYCZNEGO.

PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Produkt nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.



