Graphics&Packing
Technology Section
ICN POLFA RZESZOW S.A.

ULOTKA PIL

BAUSCH+LOMB

Nazwa produktu Biotrue MPS

Product Name

Kolor nadruku Colours

Black
Kraj Poland/Slovakia/Czech Nr wykrojnika 55147
Country (ISO) Republic (PL/SK/CZ) Spec No
Opracowane przez | ¢\ na Wojdanowska | <09 VWytworcy 151084997W-01
Designed by Manufacturer code
Nr korekty Data Kod farmaceutyczny
Proof No 1 | pate | 177932021 | ppoimacode
Kod wers;ji Inny kod
Version code PIPLSKCZ04 Other code )
Rozmllar czcionki minimum 5 pt Wym!ar ulotki 120 x 170 mm
Font size PIL size
Kroj czcionki Myriad Pro font family Gramatura papieru | - g/m?
Font used Paper weight

Komentarze Comments (Reason for the change)

— PMR_ICN-21-0242

— Revise the artworks replacing the existing texts with the provided texts in Word format (for the

MDD changes).

Akceptacja Techniczna Technical Approval

APPROVATO

Da Massimo Brambilla alle 8.25,29/05/2021

Akceptacja Dziatu ds. Rejestracji Regulatory Affairs Dept. Approval

APPROVED

By Chris Parr at 9:05 pm, May 09, 2021

pl: Ulotke

przetman zachowacna przyszhsc
Wielofunkeyjny ptyn Bausch-+Lomb Biotrue® pielegnuje, zysd,
odbiatcza, dezynfekuje i ptucze soczewki kontaktowe oraz umozliwia
ich przechowywanie.

owki: 1ynnns’d na\ezy
pielegnowac, aysdc, i odbialczac

¢ codziennie, aby

« Pokazdym wngdu sqae\ﬁ{ek wyays'rl(’] optukac 23 pomoG pfynu

, anastepnie wysuszyc gona
P "

powietrzu. Aby umozliwi¢
pojemnika, mozna go odwrocic na czas suszenia.

= Czestowymieniac pojemnik na soczewki, w zaleznosci od nawykow
higienicznych.

na co dzienjest

Bausch +Lomb w zdrowie oczu ora:

“ho

I |wyWuka( pn]emmk

o
Sposob dostarczania: W\elufunktymy pkyn Bmtme Jest dostepny

wslerylny(h p\asllkowy(h butelkach o pojemnosci 60 ml, 120 ml 240 ml
300mli48
Data opra:owama uloti: 2021 03

sk: Tento pribalovy leték si pozorne precitajte a uschovajte
pre prl'pad pomhy v budli(nnsti.

. Bausch b Bi tenie
stosowania soczewek kontaktowych: y prowadzic do mafove " e a3 o
e 6 Vi ]
KROK 1: Nalac 3 krople wielofunkcyjnego piynu Biotrue na kazda strong akazenia, Ui ku. ;%i:f:é:iﬂ?ﬁ:::&::lf‘kwm 20 Sofoviek, na dezinfekc
souewk\|de||katmepo(|eva(przezZOsekund » Nalety przestrzegac wszystich zalecanych qasw pzecieraniai pukania - pojoyny iprave,disten;, 05 s
KROK 2: wki 5sekund oczewel bielkovin zo Soovi j Spolocnost Bausch +Lomb
wwelomnk(ymym plynem Bmtme . suaewkuzmme]szy(ryzyko \(hzame(zyszaema Knnszy as po(leramalub (entodenny veiim adpomfa na zabezpecenie zdravého a pohodiného nosenia
KROK 3: Umiescic Poje
wiezym plynem Biotrue®. Moczy¢ « Nigdy nie uzywac wody, soli d 1. KROK: Naneste 3 kvapky viaci " asdi
b i 4 dod: ¢4 ji Te plyny nie de kuj k Nieuzywame ok
Ll Y W P . - Py " A wkayalﬂsekund snsevky JEW\EC\SU(E
Soczewkisa teraz g " "
i, przed ftukacje pogorszenia, anawet utraty wzroku. Tuztokom Biotrue®
plynem Biotrue®. ¢zqodniezzaleceniami  + phukac pojemnika iwodg 3.K P 650 #te do puzdra na Sosovk i
specalisty. W zaleznosci od indywi hemi ez pacienta Uzywac wi © Roztok ssobita
ora; n Py ! ahwuezamea Csoqewek anipojemnikana 4hndmy Vzdypnuzwane erstyy mzluk
aledc lub socewki. fy asesosouysitera Ak nakontaktnyich osovkich
tzynnnsa Jedlisozewki Cje pogorszenie, a nawet é achnit yi mzloknm
kuna soczew. N Csocewekwzwykle) + i e skutk Blotrue® Vi hyov ol o o
seh p .56l fgologizna i ic o dizkich infeki, pogorszenia, chemického zlozena kvim maze ocny
I aqawgtutralyv{zmku. . lekar odporudit dalsi Ak nemyme
pojemniku przez30 temat ksl p s P
przechowywane przez dhuiszy czas, pvzedzaiozemem nalezy JEW‘/(ZyS(I( « Tawsze postepowac zgodnie z instrukeja stosowania produktu. " Solny
Wiezym i owek d h do ie dezinfekeiu. Sosovk o ival
ufobetaina, poloksamina, kwas borowy, boran utraty waroku (Sepoty). Ky avenéanosen “:\I;?vvl:‘;.viakmdni
sodu, sl dwusodowa kwasu etylenodiaminotetraoctowego, chlorek sodu; . Naleiypo’ﬁf dospecjalisty na kontrole dwa razy wroku lub  jedl Akosovky dlhsie, musia sa im vycistt a vydezi

Cerstvym viaccelovym roztokom Biotrue®.

0,0001% P"'YQ"E‘EV"WJ"}‘ X _— . Przeddmkmg(mmso(zewekzawszeumy(lususly(vg(e Obsah: Hyaluronan,sufbetain, poloxamin,kyselna borit, boritan sodn,
daas oz s phyn Biotrue « Nie uzywac wody bute klub edetat disodnj, chlorid biguanidom
odrywaiusuwa pojemnika na smzewkl 0,00013 % a polykvaterniom 0,0001 %.
osady d « Dogyszc ji uzywaé wylaznie Utinky: Pri kaz Efvani viactcelovy ® rozpista
pyn Biotrue® mpuumga u sie drazniacych osadéw na powerzchni bi yadstimakké Ktorvch uvolfiie 3 odstrariui
oczewki « Pokaidy lezy wylac plynzpojemnika  nahromadend vrstvu neistot a usadenin. Viactelovy roztok Biotrue® pomdha
soazewki,plyn powleka jg warstwa o duze; wilgotnosd, dﬂ?kl aemusozewka  nasoczewki. predchddzat tvolbedrazmvych usadenin na povrchu Sosovky. Zabija Skodiive
przez caly dzien. plyn Biotrue® mozna « Krople soli fizj lzajace nie dg kuji k na o ovke. K| y wuvw, vy\von
rowniez stosowac do phukania soczewek. « Tawsze wymieniac plyny, soczewki i pojemnik na soczewki na nowe i,
Zale(yplvnu Biotrue®: Inspuedhythehwlogyofyeure\/es"‘ 290dnie 2 zaleceniami. 4 cely den. Viacicelovy 2 fitajna
plyn Bt zi n « Abyuniknaé ia, nie dotykackoricowha pojemnika zadnej \échnutie oSoviek
i rownie Vi m H pewwerzmm Po uzy(mzahzy( nakretke. Vyhody roztoku Biotrue®: Inspired bymehm\oqyafynureyes"“ Viacicelovy
adrowychfez. plyn Biotrue® zm « Nie uzywac uw potaczeniu ztym plynem, chybaze roztok Biotrue® obsahuje lubrkant, ktoryje j o vasich ociach, a e vyvézeny
Zapewniajac plyn Biotrue® pomaga pod nadzorem lekarza. tak, nmwrnl y Bmtme obaluje
apobiegac 6 wizach, zapewniajac lvn nie nadaie si ). hyd Sovky, aby sa

aystosc soczewek, |zapoh\ega tworzeniu sie ‘osadow, ktdre moga powodowac
dyskomfort i skracac: k. Zapewniajac odpowiedni

MRA A
Srodki ostroznosdi:

stopiefi nawilz Y piyn Bi ‘u. sprawia,

o i qdy nie jest uzywana.

ef ywa P pokojowej.

pnmaha pri prevenci dena\umvama uvmy(h s\my(h pm\emuv zahezpe(we

a kmmdnhu ia S03 y Biotrue*
2 p 0

dyskomfortu oka. Biotrue® — plyn, ktdry dziata jak Twoje oczy.

+ LugyCprzed up i
« Pouplywie 90 dni od otwarcia wylac pozostaly piyn.
. A arde

cely defi. Biotrue™ — roztok, ktory posobiako vase oi.

Wkazania (zastosowanie): Wielofurkqjny piyn Biotrue® jest przeznaczony Indikécie (pouzitia): Viacicelovy roztok Biotrue® je urceny na kazdodennii
i ayszczenia biatkowych, e ediwystani bed tolub nasil s onie ub ipravua distenie sosoviek fiovanie bielkovinovj i
plukania, dezynfek j h i ot (b i dordria d o, nalezy ~ Oplachovanie, chemicki (ne tepelnc) dezifekciu a skladovanie makkjch
e s WYy aprzestal sty atychmiastzasiegag porady spedlsty. i ytogél,p [EmiviRto cénéhe e, 0
ia (kiedy k k posoby W A e o poudivath: Akste
kteryknlwwekskiadmklegopmduklu i ki, pieczenia swed Hars s o alergicki ikolvek Zlosku duk ho.
UPOZORNENIA: PROBLEMY S KONTAKTNYMI SOSOVKAMI A VYROBKAMI

OSTRZEZENIA: PROBLEMY Z SOCZEWKAMI )
| PRODUKTAMI DO PIELEGNACI SOCZEWEK MOGA DOPROWADZIC DO

charakterze

ZAKAZENIA 1/LUB OWRZODZENIA ROGOWKI | UTRAT
WZROKU (SLEPOTE). Uzytkowmkznbewquany Jest przestrzegac zalecen

pedalisty «

oy . .
« Dyskomfort w oku (np. uczucie obecnod ciata obcego, zadrapania)
i O R " e

NAICH CISTENIE MOZU VIEST K INFEKCII ROHOVKY A/ALEBO K VREDU
AMOZU MAT ZA NASLEDOK STRATU ZRAKU (SI.EPOTU) Jenewyhnutné,

. Wit j wydzieliny z oczu

W ik ki. Choroby N . - Omepmh\emywalanevvedavmhnvkyxamnzunhawlly(hlaawestaz
oau, min. moga pojawicie nagle i do utraty N ENle OSLI0SC ! iz y X n
waroku (Slepoty). i i jawnoy  * Niewyraine _""W{\"_ﬂquy lub poswiaty wok przedmiotow anemahhy sanoit podas spanku. Kinideé s\udleukazah, eked'aSosovky na
i naledy ch nosié podczas snu. W badaniach Klinicznych stwierd: + Nadwra oG ayiesariako cinkov,
7 W « Suchosc oczu oiovky na dlhodobé { distta dezinfikovat
hwnog ystap m . i natos /! d p o
iadanyd e bie sy tapi ktory z alebo avyment vasim onjm
nalezy Iy chmiast dja soczewki. ) o \ekirom. Kinické étadi i
wyrm(enla\wylnlduy godnie: w p! Py i itie v porovnani
by, zeu sie sozewce. Stidie tie? preukazal Z izko
i l « Jedliwi i niewkladasozewki  z3vainyich neii i sa zvysuje, cim dIhsi ky na dihodobé
kich 6 osobai do oka. Umiescié soczewke w pojemniku i skontaktowac ie pnuzmennsmbezmhvybramana dstenie  dezifekcualebo na ikvidécu
dni wykazaly ze specalisy. avjmenu.Stidie te? preukizal vy
rbwniez, Ze yzyko wystapienia igzkich ; wigksza j iejzgsy lub Ak méte nepri dmemé sizenie, zmeny
sie, i i ia przed na{aobcegu,quiteues'hr bl ydaje sie by¢ idenia afalebo zate ka, Sosovky si okamii bezodklad:
ich wyjeciem w celu iai jilub wy i . S, wyphukaci soazewke, kontak jho oéného lekdra. P lom kontaktnjch Sooviek
ykazaly rownie, ze reakj epuja zecij u 0sob ¢ja ponowie. ého lekira dvak lebo astefe, ak
palacych. W i i 2djac izasiggnaé toichlekar nariadi.
zmlanywmema \/\uhzaqemlememaoka nalezynaty(hmlastzd]qt soczewki poradyspeqallsty Namocenie a ulozenie Sosoviek:
i Lalase owbyuzywaqce g3 wekazywa ka, m.n. akasenie, « Prifaid Sokovi p
ozewek [ G i Nalezy roztokom. Nikd) i
tak zaledi spedjalista — czesciej. na‘\y(hmmnuda( ie do lek e Y 0
Mnamieiprze(hnwywaniesme'wek: |mzpnqq(\e(1eme abyumknq((lgzk\eqo uszkodzema oka. qu(du spedjalisty Sovky nevystavuj . Neskladujte ich vo vode aniich
M i qonapehic fekioka, nalezy zabac na pbnyipaemnik  neoplachuj leb vodou,
$wiezym p q i ply nasoczewkiw el i precyzyjniej ztokom.
anidolewac wiezeqo dostarego, Phyn na\ezywy\a(naly(hmlaslvuwy]g(m zidentyfikowat obecne drobnoustroje. Starostllvostopundmna Sosovky:
soczewekzpojemnika na soczewki. k « Pokaidom pl puzdro nasoSovky
« Soczewek na kontakt ~Zawszeumycm;ﬂuka(vg(eprzeddotkmgqemso(zewek pomocou viacicelovel ku. Prebytocné} bavite tak, Ze
. kranowa, butelkowang ani destylowang, anitezna kontakt « Gaysad,plukac puzdrona SoSovky pocas sus druhu
niesterylnym plynem. Podobnie ni ] G, p “ b lewej, aby « Puzdro na Sosovky Casto vymiefiajt jch hygienickych
W wodzie ani pukac pojemnika woda. umkan pumylk\. ndvykov.
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Varovanie: 2 i ¢ocky dikladné jte po dobu 5 sekund Dﬁleiile’bemeinnslniinlormaw
Asztokwuzdra nasosovky pok iti anite, alebo ak pri (icelowyn kem Biotrue®. i i i
len dop\nne" lebo ich namacite do vody, 3. KROK: Vioite neken(ak!m(od(ydopouzdra na cofkyapouldm kuuuzmpmdukm muze venkematezraku 1s\epo|e}
moze dojst ku kontamindci, 0z byt poranenie oci plite cerstvym vi né nebo, e teno, Castéii.
apolenuzilnasualazvaku. dobu alespori 4 hodin. Vady pouivejte ce k.
*+ Dadriujte kompletné odpori lach Vasedotkyjs i kpouiit. Pokud na kontaktnich ockich nepouzivejte voduz vodovodu, balenou
dcie j jiek. PrikratSej Bu)lrue Vzdypuslupuj!epodlepukynunmﬂmlekave Nazakladé cek pouzivef cerstvy roztok
oplachovania sa So3ovky nemusia dostatoéne vyistit. Vasichslza ilék jte veSkery
- N pouzivate vodu yziologicky roztok ani d postupy. P poui
ihcovacie kvapky. Tieto roztoky vase Sosovky infikuji. Nepouzitie  okamité, ulozte g fend Cocky. Neukladejte cocky d ni i
licané! ind e viest k vainej infekdii strate ejné . anmk (mkyapouzdmnam(kyvzdyvymenuﬁepodlepokynu
araku alebokslepote. Fyziologicky infek Co(kymohoubyt
. avaj puzdro naoSovky vodou alebo uchovavany v fené a do doby, ne podobu novr(hu Popouzm (nasadte zpétvido.
injm rozokom. Pouzivaje ba lovjrozok, aby manmalne}ﬂdnu Pokud své o avd 6 dobu, must byt Iy pokudneistepod
i infikovany cerstyjm vicetielowm Iékaiskjm dohled
roztoku maze viestk zavanej miekm slratezvakualehakslepme mztokem Biotrue®. « Nepouzivejte p i pl
o f z) u\fhhamm nnlnv)mm kyselina boritd, boritan sodny, i
moe vestkzivainejinfekci, state fe « Pokud lahvicku nepouzwate,u(huvaveﬁep pevné uzavienou.
zvakua\ebokx\epute h\guamd000013%&po\yqvalemlumoﬂﬂm% . U(hovave}lepn pokn]nvelep\n{e
DéleZité bezpetnostné informadie: § Biotrue® rozpousti eném na krabicce
i jte podla pok it I Il én| nefistot lahvice.

al 3
« Zlikvidujte veskery. zb}'rvajid ronok% dnii po otevieni.
- Uchovivelt b

Vidy
moze viest k strate zraku (slepote). . ausazemnzmekkyth kan(aklm ek. V\'t e\avy’ mzmk Biotmea bréni
eyl e lebo Gasteigie, ak vém
tonariadi. i . na oice. Kdyzse(mka naméci, mmkuhahm(ku vihkjm poitakem, aby DULEZITE UPOZORN k“ﬂ*WXkW'E pretrvava nebose zhorduje
« Pred k dy Ste ruky. fotka k pﬂ(elyden Viceticelovy roztok Biotrue® Ize také raku,
« NaSosovky puzdro na So3ovky nepouzivajt vodovodu, baleni  pouzit I
voduanislny. ekt etttk V)”hodyvmnku Biotrue®: Inspired by the biology ofyour eyes™. Nllidﬂllﬂ"ik(!(?ﬂ"l!ﬂ}ikPMNIPWE') N
. St ib roztok.  Vicedcelovy Biotrue
- Pok uk ki e vady Zikvidujt 2vysny roztok v puzdre aJevyvazenymk abyudpowda\ pHadravjchslz. Vlteu(eluvymmkﬂwwe S“I’ﬂﬂl plen, svedem(podrazdenﬂm Jhﬂlhﬂ?i!lﬂki
nasosovky. y, P pw
. FYl\ﬂ‘Dﬂl(kY S0t roztok Biotrue® bréniu o I . "EDbV‘/k‘Y it,Ze néco spadlo do oka (napf. izi tleso, poskrdband obl
d fa pokynov. in, které: i jiflemné 1z (slzeni) yvjtokz ot
. Neda!yka](esaspukounaduhyzladnehupovv(hu,abymzahvanlh azkrdtit Fivani cocek vKEu(g\ovy Rmmn@udrﬁuje('gfky . Zamdnut I
komamma(u Pupnuzmnasad\evlerko hyd daisté i anil ichéocekpo  * Zhorsend ]
ky na ofi, pokial d celden. Biorue® - ook klerypumhuakuau . ni, duha nebo halo efekt okolo pedmétd
\ekarskym dohfadom. : Vicedcelovy Biotrue® je ur i i, Citlivostna svétlo (fotofobi
. Nepouzwasas\epe\nnu(levmalnuu]deszek(mu in, oplachovani k ch . Su(héoE\
Preventivne opatrenia: pelné) dezinfek k i v3i 3 k
« Akflasu nepouzivate, uchovévaijte ju pevne uzavretd. cetné silik k cek iak doporucuje ocnilékaf. vy;mete
-U(hova'vailepriizhuveileplnte (ditvody, pro Pokud stealergick/i diiladné prohlédnéte.
Skatulia flasi. Kteroukolislozku tohoto produktu,nepouivejte . « Jestlize |e(o<ka Jakkah poskozena,nezavade] ejijii do oka. Cotku vloite do

. Vselnk 2vy3ny roztok zlikvidujte 90 dni po otvoreni.

'VAROVANI: PROBLEMY S KONTAKTNIMI COCKAMI A S PRODUKTY K PECI

uuuzdva a kumaktuﬁe etmhe Iekave

- Uchovavtemim dosou det. ) OCOCKY MOAOU MITZA NASLEDEKINFEACE ROHOVKY A a otce it nedistot,fasu nebojiné iz téles, nebo el

DOLEZ nému i VREDY ANOHOU VEST KE ZTRATEZRAKU (SLEPOTEP a opléchnéte
alebo sa zhorsuje, alebo ak sa zhorsi vas zrak, ék a novu ijizavedte do oka.

pouzivat'a okamZite sa poradte s oénym lekdrom. edené naitc péi P iie petrvavaji, ok 6 Cocku vyjmeé

Nefiaduce reakcie (problémy a riesenia): i . Oni potize, napf éviedy, se mohou cnim léka o .

Pamétajte,ze modu nasat nasledujiceproblémy: vyvmoutvelm\ ry(h\eavestazkemalezraku(slepole) Co(kypmdenm Pokuds ol jch potd mizejt

« Stipanie, palenie, ind bolest ofi ko je infek Vyhledele

i a okamiit \e(bu,abynedoslukzavaznemu

-Nepohpdlyevpomvgamhspwy!nnasadewmnaau spanku. Klinické i u(mkuse dMZIE ¢ vy

« Nezvycajn ku (napr. 3 Suje pi jené Kdy

pﬂikvy'\ah‘ana'nh\ast) 0 infekee, pii ékafi VaSe cocky, roztoky a pouzdro na cocky, aby
. | - aleby o bylomoing

« ZaCervenanie odf Spravné hy

+ Inizené aleb maku) i ich

. é videnie, ddhové vi kruhy okolo p Studie také ukazaly duje ti jjmuti oistéte, oplachnéte a

« (Gtlivost na svetlo (fotofdbia) &imdel i yimutim za Géelem i od P'ﬂV"“HEl’“'EW“ aby
« Suchéodi fek avjméng. Studie také ukazaly, 7e u kufdki - .

k denjch [vyerte. jevy: kytnezadou(lmurmku PakudseuVasvyxkymou nepn]emne yplich d Y
Ak lebo problé 0 Sosovk oty votich miité navzduchu.

« Akje Sosovk: poskodend, tna oko. Sosovku fho 6k Ipi Biotrue® ze zakoupit ve sterilnich

vlozte do puzdra  obrétte sa na svojho ocného lekdra.
« Ak jena S03ovke nedistota, otnd iasa alebo cudzie teleso, pripadne ak
neposkodend, ku doklad

ky niho lékaf cuj 2h"u1|va‘ele

e

to doporuceno, Casté
Nan e (4

atrocné, nebo, pokud je

P

oistite, opléchnite a dezinfikujte, a potom ju znova vio i,

« Pouzdro na cocky plite cerstvym roztokem vdy, kdyz cocky ukladate,
aroztok nikdy ,nedopliiujte” ani znovu nepouzivejte. Roztok byste méli

lovy
plasmvych \ahvwd\a(h 0 ubjemu 60 ml 100 mI 120 ml, 240m\ a 300ml.

Datum vydani: ZUZW -03

z‘;ﬂihﬂ otnéholekdra. » likvidovat ihned po vyjmuti cocek 2 pouzdra na cocky.
I dohovk « Cotky byste nemélivystavovat vodé ani je uchovavat ve vodé a neoplachovat
P U, vred 10MOVKY, neovas vodou, jako e voda  vodovodu, lahvova nebo destilovand voda, ani ktomu
o JH10¢ fld [GEALTIRAS nepoufivat zadny nesterilni roztok.
nedos\on Kpd éce 0 pouzdrona cocky oy i i &Lomb
Pouzd po kazdém vyjmuti cocek ocistéte, oplachnéte vicedcelovym
apudmnascsevkyLso‘sebeu ahylch\ekarmoho\preskumat ratokemanediteoscnoutavduch. Aby " jebyccncho /™ sicchvamné znimly poloénst Bausch & lebojej
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