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Leia com atencao estas instrugées, pois contém
informacao importante para si. Conserve este folheto.
Pode ter necessidade de o ler novamente. Caso precise de
esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu médico ou
farmacéutico. Em caso de agravamento ou persisténcia
dos sintomas, consulte o seu médico.

EvoTears® OMEGA

Para estabilizacdo da camada lipidica
da pelicula lacrimal.
Lubrificacdo e protecao da superficie ocular e
Alivio dos sintomas de olhos secos.

Instrugdes de utilizacdo

Colirio estéril e livre de fosfatos, sem conservantes,
contendo Perfluorohexiloctano
com 0,2% de acidos gordos Omega-3.

0 que é EvoTears® OMEGA e para que é utilizado?
EvoTears® OMEGA é um dispositivo médico composto por gotas
oftalmicas sem dgua, livres de conservantes e que ndo contém
fosfato.

EvoTears® OMEGA contém Perfluorohexiloctano (EyeSol®) com
0,2% de acidos gordos Omega-3 (extraido de algas).

EvoTears® OMEGA estabiliza a barreira lipidica da pelicula lacri-
mal e reduz a evaporacdo da fase aquosa subjacente da pelicula
lacrimal. EvoTears® OMEGA lubrifica e protege a superficie
ocular e, desse modo, alivia os sintomas associados a olho seco,
como ardor, comichdo, sensacdo de picadas e sensagdo de corpo
estranho.

0 que precisa de saber antes de utilizar

EvoTears® OMEGA?

Néo utilize EvoTears® OMEGA se tem alergia aos componentes
Perfluorohexiloctano ou acidos gordos Omega-3.

Tome especial cuidado com EvoTears® OMEGA se utiliza atual-
mente outros medicamentos para os olhos.

Oiintervalo de tempo entre aplicacdes deve ser de, pelo menos,
15 min.

Nao utilize EvoTears® OMEGA se utilizar lentes de contacto,
devido a falta de dados relativamente a compatibilidade de
EvoTears® OMEGA com os materiais das lentes de contacto.

UtilizagGo em mulheres grdvidas ou a amamentar e criangas:
Devido a falta de dados de sequranca para a utilizacao em
mulheres gravidas ou aamamentar e criancas, a utilizagao de
EvoTears® OMEGA ndo é recomendada.

Como utilizar EvoTears® OMEGA?

Salvo instrucdes em contrério do seu médico, utilize até 4 vezes

por dia, espremendo uma gota para dentro da palpebra inferior.
Uma vez que EvoTears® OMEGA ndo tem conservantes, pode ser
utilizado diariamente.

Note: Devido as propriedades especiais de EvoTears® OMEGA, é
possivel que ndo sinta a gota no seu olho. Neste caso, poderd ser
(til usar um espelho para ajudar na aplicacdo.

1. Desenrosque a tampa do frasco do colirio.

2. Retire o anel de selagem da tampa antes da primeira
aplicacao de EvoTears® OMEGA.

3. Depois de retirar a tampa, evite qualquer contacto da ponta
do conta-gotas com a pele, 0 olho e as pestanas.

4. Para evitar perda de solucdo, leia atentamente os passos
5 e 6 antes de aplicar o colirio.

5. Segure o frasco aberto com a ponta do
conta-gotas virada para cima e aperte ligei- | ¢
ramente o frasco com o seu polegar e o dedo
indicador.

6. Antes de colocar o frasco conta-gotas
sobre o olho, a ponta do conta-gotas do
frasco ainda comprimida tem de ser virada ]
para baixo. De sequida, liberte a pressao ime-
diatamente. 0 ar é puxado através do liquido
para dentro do frasco. Mantenha o frasco
com a ponta do conta-gotas apontada para
baixo.

7. Incline a cabeqa ligeiramente para trds e puxe suavemente
asua pélpebra inferior para baixo. Olhar para cima.

8. Segure o frasco do colirio na vertical acima do
olho. Aperte ligeiramente o frasco e aplique
uma gota em cada olho.

<+ >

9. Para uma distribuicao uniforme de EvoTears® OMEGA, feche
os olhos apés a aplicacao.
10. Volte a tapar o frasco depois de utilizar.

EvoTears® OMEGA pode ser utilizado durante 8 semanas apds a
primeira abertura. Anote a data da primeira abertura na emba-
lagem exterior.

(aso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste dispositivo
médico, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Efeitos indesejaveis possiveis do tratamento com
EvoTears® OMEGA

Sinais de irritacdo ocular tempordria (como ardor, prurido

ou vermelhidao do olho) e visdo temporariamente desfo-

cada sdo potenciais efeitos secunddrios apds a aplicacdo de
EvoTears® OMEGA. Se sofrer irritacdo ocular mais duradoura,
interrompa o tratamento e consulte o seu médico ou farmacéu-
tico. Pede-se a notificacao de quaisquer acontecimentos adver-
s0s graves ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.
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Outras informacdes:

Ndo utilize EvoTears® OMEGA se o frasco ou o selo

original da tampa estiverem danificados (®).

Néo utilize EvoTears® OMEGA apds o prazo de validade impresso

().
Nao beba o liquido.

Como conservar EvoTears® OMEGA?
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

25°C
Nao conservar acima de 25°C ( /ﬂ/ ).

Encontram-se disponiveis as seguintes apresentacdes:
Embalagem de 3 ml de colirio. Amostra de 1 ml de colirio ndo
destinada a venda.

Para melhor manuseamento, o colirio esté disponivel em frascos
de 5 ml e, consequentemente, os frascos apenas ficam meio
cheios. 0 processo de enchimento € constantemente controlado
para excluir um enchimento insuficiente dos frascos.

Data da informacao:

Janeiro 2023
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Dispositivo médico

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso, perché
contengono informazioni importanti. Conservare queste
istruzioni per I'uso. Potrebbe essere necessario leggerle
di nuovo. Se si desiderano maggiori informazioni o
consigli, rivolgersi al proprio medico o al farmacista.
Rivolgersi al medico, se non si notano miglioramenti o se
si nota un peggioramento dei sintomi.

EvoTears® OMEGA

Da usare per la stabilizzazione dello strato lipidico
del film lacrimale, lubrificazione e protezione della
superficie oculare e attenuazione dei sintomi dovuti
all'occhio secco.

Istruzioni per 'uso

Gocce oculari sterili senza fosfati e conservanti
contenenti Perfluoroesilottan
con 0,2% di Acidi grassi Omega-3
Che cos'@ EvoTears® OMEGA e a cosa serve
EvoTears® OMEGA é un dispositivo medico costituito da un
collirio liquido senza acqua, senza conservanti e fosfati.
EvoTears® OMEGA contiene Perfluoroesilottano (EyeSol®) con
0,2% di Acidi grassi Omega-3 (estratto dalle alghe).
EvoTears® OMEGA stabilizza lo strato lipidico del film lacrimale
e riduce l'evaporazione della fase acquosa sottostante il film
lacrimale. EvoTears® OMEGA lubrifica e protegge la superficie
oculare e pertanto attenua i sintomi associati all'occhio secco
come sensazione di bruciore, prurito, dolore e sensazione di
orpo estraneo.

Cosa si deve sapere prima di usare EvoTears® OMEGA?
EvoTears® OMEGA non deve essere impiegato in caso di ipersen-
sibilita (allergia) ai componenti perfluoroesilottano e acidi grassi
Omega-3.

L'uso di EvoTears® OMEGA richiede particolare cautela, se lo si
usa contemporaneamente ad altri farmaci per l'occhio. Se si usa
qualsiasi altro trattamento & consigliabile aspettare almeno

15 minuti tra le due applicazioni.

Se si portano le lenti a contatto, non utilizzare EvoTears® OMEGA,
perché non sono disponibili dati sufficienti sulla compatibilita

di EvoTears® OMEGA con i materiali che compongono le lenti a
contatto.

Uso in gravidanza, durante I'allattamento e nei bambini:

Non disponendo ancora di dati sulla sicurezza relativamente
all'uso nei bambini e in gravidanza o durante I'allattamento,
I'uso di EvoTears® OMEGA non & raccomandato.

Come usare EvoTears® OMEGA?

Se non altrimenti prescritto dal medico, applicare 1 goccia nella
palpebra inferiore 4 volte al giorno. EvoTears® OMEGA puo essere
utilizzato ogni giorno dato che & privo di conservanti.

Attenzione: a causa della speciale natura di EvoTears® OMEGA, &
possibile che non si senta la presenza della goccia nell‘occhio. In
questo caso, i consiglia I'applicazione davanti allo specchio.

1. Svitare il tappo del collirio.

2. Rimuovere I'anello di tenuta dal tappo prima della prima
applicazione di EvoTears® OMEGA.

3. Evitare di toccare la punta del contagocce con la pelle, occhi
e ciglia dopo aver tolto il tappo.

4. Prima dell'applicazione delle gocce oculari, al fine di evitare
la perdita di soluzione, leggere attentamente e seguire
ipunti5eé6.

5. Tenereil flaconcino aperto con la punta del
contagocce rivolta verso I'alto e schiacciare
lievemente il flaconcino con pollice e indice.

90.2743 LBB



6. Prima di portare il flaconcino all'occhio,
capovolgerlo con la punta del contagocce
verso il basso, tenendolo premuto. Poi
rilasciare subito per togliere pressione. In tal
modo, un po’ d'aria attraversa il liquido ed
entra nel flaconcino. Lasciare il flaconcino con
la punta del contagocce rivolta verso il basso.

7. Inclinare la testa lievemente all'indietro e tirare delicata-
mente verso il basso la palpebra inferiore. Guardare verso
Ialto.

8. Mantenere il flaconcino aperto capovolto
verticalmente al di sopra dell'occhio. Premere
lievemente sul flaconcino e applicare una
goccia in ciascun occhio.

9. Dopo I'applicazione, chiudere gli occhi per distribuire uni-
formemente EvoTears® OMEGA.

10. Dopo I'uso richiudere il flaconcino con il tappo.

EvoTears® OMEGA pud essere utilizzato entro 8 settimane
dall'apertura del flaconcino. Annotare la data di prima apertura
sulla scatola.

Se ha qualsiasi domanda sull'uso di questo dispositivo medico, si
rivolga al proprio medico o farmacista.

Quali effetti indesiderati puo avere l'uso di

EvoTears® OMEGA?

Segni di temporanea irritazione oculare (come bruciore, prurito
0 arrossamento dell'occhio) e temporaneo offuscamento della
vista sono potenziali effetti collaterali dell'applicazione di
EvoTears® OMEGA. Se l'irritazione persiste, sospendere I'uso del
prodotto e rivolgersi al medico o al farmacista. Riportare ogni
evento avverso serio al Fabbricante e all'Autorita competente
del tuo Paese.

Ulteriori indicazioni:
Non utilizzare EvoTears® OMEGA se il flaconcino o la chiusura
originale sono danneggiati (&)).

Non utilizzare EvoTears® OMEGA dopo la data di scadenza indi-
cata sulla confezione (&).

Non bere il liquido.

Come conservare EvoTears® OMEGA?
Tenere lontano dalla vista e dalla portata dei bambini.

25°C
Non conservare a temperatura superiore ai 25 °C ( )i[ )

Le seguenti confezione sono disponibili:

Flaconcino contenente 3 ml di collirio.

Campione gratuito contenente 1 ml di collirio.

Per praticita il collirio & confezionato in flaconcini da 5 ml riem-
piti solo per circa la meta. Il riempimento avviene sotto controllo
costante, in modo da escludere che vi sia meno quantita del
necessario.

Data di ultima revisione del testo:
Gennaio 2023

Fabbricante (d) :
Novaliq GmbH, Im Neuenheimer Feld 515,
69120 Heidelberg, Germania

Distributore in Italia
URSAPHARM S.r..

Via Vittor Pisani, 16

20124 Milano - Italia

Tel.: +39(02) 94.75.21.25
E-mail: info@ursapharm.it
Web site: www.ursapharm.it
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Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch,
denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie. Heben
Sie diese Gebrauchsanweisung auf. Maglicherweise
miissen Sie diese spater nochmals lesen. Fragen Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen. Wenn sich lhre
Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt,
miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

EvoTears® OMEGA

Zur Stabilisierung der Lipidschicht des Tranenfilms,
Benetzung und Schutz der Augenoberflache und
Linderung der Symptome bei trockenen Augen.

Gebrauchsanweisung

Sterile, phosphatfreie Augentropfen,
ohne Konservierungsmittel, mit Perfluorohexyloctane
und 0,2 % Omega-3-Fettsauren

Was ist EvoTears® OMEGA und wofiir wird es
angewendet?

EvoTears® OMEGA ist ein Medizinprodukt aus einer wasserfreien
Augentropfenfliissigkeit, die keine Konservierungsmittel und
kein Phosphat enthdlt.

EvoTears® OMEGA enthdlt Perfluorohexyloctane (EyeSol®) mit
0,2 % Omega-3 Fettsduren (gewonnen aus Algen).

EvoTears® OMEGA stabilisiert die Lipidschicht des Tranen-
films und verringert die Verdunstung der darunterliegenden
wassrigen Schicht. EvoTears® OMEGA benetzt und schiitzt die
Augenoberflache und lindert hierdurch die Symptome bei
trockenen Augen, wie Augenbrennen, Jucken, Stechen und
Fremdkorpergefiihl.

Was miissen Sie vor der Anwendung von

EvoTears® OMEGA beachten?

EvoTears® OMEGA darf nicht angewendet werden, wenn Sie
tiberempfindlich (allergisch) gegen die Inhaltsstoffe Perfluoro-
hexyloctane oder Omega-3 Fettsauren sind.

Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von EvoTears® OMEGA
erforderlich, wenn Sie gleichzeitig noch andere Medikamente
am Auge anwenden.

Es sollte ein Anwendungsabstand von mindestens 15 Minuten
eingehalten werden.

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, sollten Sie EvoTears® OMEGA
nicht anwenden, da keine hinreichenden Daten zur Vertrdglich-
keit mit den Kontaktlinsenmaterialien vorliegen.

Anwendung bei Schwangeren, stillenden Frauen und Kindern:

Es liegen noch keine Daten zur Sicherheit bei Kindern, Schwan-
geren oder Stillenden vor, daher wird die Anwendung von
EvoTears® OMEGA hier nicht empfohlen.

Wie ist EvoTears® OMEGA anzuwenden?

Soweit nicht anders von Ihrem Arzt empfohlen, tropfen Sie
bis zu 4-mal tdglich 1 Tropfen in das untere Augenlid. Da
EvoTears® OMEGA frei von Konservierungsmitteln ist, knnen
Sie es taglich benutzen.

Hinweis: Aufgrund der speziellen Beschaffenheit von

EvoTears® OMEGA ist es mglich, dass Sie den Tropfen im Auge

nicht spiiren. In diesem Fall empfehlen wir die Anwendung vor

dem Spiegel.

1. Schrauben Sie die Verschlusskappe von der Flasche ab.

2. Vor der erstmaligen Anwendung von
EvoTears® OMEGA |6sen Sie die Verschlusskappe vom
Versiegelungsring und entfernen diesen.

3. Vermeiden Sie nach Entfernung der Verschlusskappe jede
Beriihrung der Tropferspitze mit der Haut, dem Auge und
den Wimpern.

4. Um einen Verlust von Tropfen zu vermeiden, lesen Sie bitte
erst Punkt 5.-6. durch, bevor Sie die Schritte ausfiihren.

5. Halten Sie die gedffnete Flasche mit der Trop-
ferspitze nach oben und driicken diese mit |- ¢ -
Daumen und Zeigefinger leicht zusammen.

6. Bevor Sie die Flasche zum Auge fiihren,
drehen Sie die zusammengedriickte Flasche
mit der Tropferspitze nach unten und losen
anschlieBend sofort den Druck. Hierbei
stromt etwas Luft in die Flasche. Halten Sie
weiterhin die Flasche mit der Tropferspitze
nach unten.

7. Neigen Sie den Kopf leicht nach hinten, ziehen Sie vorsich-
tig das untere Augenlid etwas vom Auge ab. Schauen Sie
nach oben.

8. Halten Sie die umgedrehte gedffnete Flasche
senkrecht iiber das Auge. Durch einen leich- -
ten Druck auf die Flasche geben Sie nur einen (¥ —
Tropfen in jedes Auge.

9. Zur gleichm@Rigen Verteilung von EvoTears® OMEGA schlie-
Ben Sie nach der Anwendung die Augen.

10. VerschlieBen Sie die Flasche nach Gebrauch
wieder mit der Verschlusskappe.

EvoTears® OMEGA kann nach dem ersten Gffnen 8 Wochen
verwendet werden. Bitte notieren Sie das Anbruchsdatum auf
der Faltschachtel.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Medizinproduktes haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen konnen bei der Anwendung
von EvoTears® OMEGA auftreten?

Anzeichen einer voriibergehenden Augenreizung (wie Brennen,
Jucken oder Rotung des Auges) und voriibergehend ver-
schwommenes Sehen sind mdgliche Nebenwirkungen nach der
Anwendung von EvoTears® OMEGA. Wenn bei Ihnen eine langer
anhaltende Reizung der Augen auftreten sollte, beenden Sie die
Anwendung und suchen Sie Rat bei Ihrem Arzt oder Apotheker.
Schwerwiegende Vorkommnisse melden Sie bitte dem Herstel-
ler und der zusténdigen Uberwachungsbehérde.

Weitere Hinweise:

Verwenden Sie EvoTears® OMEGA nicht, wenn die Flasche oder
der Originalitatsverschluss beschadigt ist (&).

Nach Ablauf des aufgedruckten Verfallsdatums ( =) darf
EvoTears® OMEGA nicht mehr verwendet werden.

Fliissigkeit nicht einnehmen.

Wie ist EvoTears® OMEGA aufzubewahren?
Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

25°C
Nicht iiber 25 °Clagern (Ji[ ).

Folgende PackungsgroBe ist erhaltlich:

Packung mit 3 ml Augentropfen. Unverkdufliches Muster mit

1 ml Augentropfen.

Zur besseren Handhabung werden die Augentropfen in Flaschen
mit 5 ml Nennvolumen abgefiillt, die dadurch nur zu etwa der
Halfte gefiillt sind. Die Abfiillung erfolgt unter standiger Kont-
rolle, so dass eine Minderfiillung der Flasche ausgeschlossen ist.

Stand der Information:
Januar 2023

Hersteller (all):
Novalig GmbH, Im Neuenheimer Feld 515,
69120 Heidelberg, Deutschland
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