VISMED®

GEL

ZUR NACHHALTIGEN BENETZUNG DES AUGES .

Gebrauchsanweisung

VISMED® GEL

Natriumhyaluronat aus Fermentation 0,3 %. Transparentes Hydrogel aus natiirlichem, hochgereinigtem Natriumhyaluronat. Ohne
tierische Proteine. Steril, frei von Konservierungsstoffen.

Zusammensetzung: 1 ml Losung mit neutralem pH-Wert enthalt Natriumhyaluronat 3,0 mg, Natriumchlorid, Kaliumchlorid,
Dinatriumhydrogenphosphat, Natriumcitrat, Magnesiumchlorid, Calciumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke. Die Losung ist
hypoton.

Anwendungsgebiete: Symptome und Anzeichen eines trockenen Auges und/oder einer Schadigung der Augenoberfliche,
ohne Einschrénkung beziiglich des Schweregrads, aufgrund von Krankheiten wie superfizielle Keratitis, Sjogren-Syndrom oder
primérem Trockene-Augen-Syndrom. Zur nachhaltigen Benetzung des Auges bei Trackenheitsgefiihl sowie bei brennenden und
miiden Augen und anderen geringfiigigen Beschwerden ohne Krankheitswert, verursacht zum Beispiel durch Staub, Rauch, trockene
Hitze, Klimaanlagen, Wind, Kdlte, ldngeres Arbeiten am Bildschirm, Tragen von Kontaktlinsen oder durch augendrztliche
Untersuchungsverfahren.

Gegenanzeigen: Individuelle Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe des Produks.

VorsichtsmaBnahmen: Die Spitze des gediffneten Behalters nicht beriihren. Augenoberfléche nicht mit der Spitze des gedffneten
Behélters beriihren. Andernfalls sollte der Einzeldosisbehélter sofort nach Gebrauch entsorgt werden. VerschlieBen Sie den
Einzeldosisbehdlter nach Gebrauch wieder. Da VISMED® GEL keine Konservierungsstoffe enthalt, muss jegliche Losung, die nicht
innerhalb von 12 Stunden nach dem Offnen verwendet wird, verworfen werden. Andernfalls ist die Steriltat nicht mehr gewahrleistet,
was mit dem Risiko einer Infektion verbunden sein kann. VISMED® GEL nicht verwenden, wenn der Behélter beschddigt ist. Bei
anhaltenden Symptomen bei der Anwendung von VISMED® GEL einen Arzt aufsuchen.

Wechselwirkungen: Nicht gleichzeitig mit Arzneimitteln oder anderen Produkten, welche auf das Auge aufgetragen werden,
anwenden, daVISMED® GEL deren Wirkung verdndern kann. Bis zur Anwendung anderer Augenprodukte mindestens 15 Minuten
warten.

Nebenwirkungen: In sehr seltenen Fallen (weniger als 1 von 10.000 Patienten) konnen voriibergehende Stérungen wie
Bindehautreizungen, Fremdkérpergefiihl, Schmerzen, Rotung oder Brennen der Augen, oder kurzzeitig verschwommene Sicht
auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen: Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt muss dem
Hersteller TRB CHEMEDICA AG und der zustandigen lokalen Behdrde des Anwenders gemeldet werden.

Dosierung und Art der Anwendung: Waschen Sie sich vor der Anwendung von VISMED® GEL griindlich die Hande. Drehen
Sie die Verschlusskappe ab. Kopf nach hinten neigen und die Spitze des Behlters iber das zu behandelnde Auge halten. Das untere
Augenlid mit dem Zeigefinger einer Hand nach unten ziehen. Auf den Behalter driicken: Ein Tropfen VISMED® GEL wird freigesetzt
(siehe Abbildungen).

Sofern nicht anders empfohlen, nach Bedarf 1 oder 2 Tropfen VISMED® GEL in das Auge tropfen. Durch Lidschlag wird die Losung
verteilt und bildet eine transparente und haltbare Fliissigkeitsschicht auf der Augenoberflache. VISMED® GEL kann auch beim
Tragen von harten oder weichen Kontaktlinsen angewendet werden.

Eigenschaften und Wirkungsweise: VISMED® GEL enthélt Natriumhyaluronat, ein natiirliches Polymer, das auch in den
Strukturen des menschlichen Auges vorkommt. Die besonderen physikalischen Merkmale von Natriumhyaluronat verleihen VISMED®
GEL seine viskoelastischen und wasserbindenden Eigenschaften. VISMED® GEL bildet eine stabile Schicht auf der Augenoberfléche,
die nur allmahlich durch den Lidschlag entfernt wird. VISMED® GEL verbindet langanhaltende Linderung mit maximalem Komfort.
VISMED® GEL ist aufgrund seiner besonderen Zusammensetzung qut vertraglich.

Aufbewahrung und Entsorgung: Trocken und vor Licht geschiitzt unter 30 °C lagern! Nicht einfrieren! VISMED® GEL nach
dem Verfallsdatum, das auf dem Behalter und der Faltschachtel angegeben ist, nicht mehr verwenden. Fiir Kinder unzugénglich
aufbewahren. Leere sowie unbenutzte VISMED® GEL Einzeldosisbehalter kinnen iiber den Hausmiill entsorgt werden.
Darreichungsform: Erhiltlich in 20, 60 Einzeldosishehdltern zu 0,45 ml.

VISMED® GEL ist ein Medizinprodukt zur Anwendung durch Patienten.

Datum der letzten Uberarbeitung: 2025-06

FOR SUSTAINED LUBRICATION OF THE EYES

Instructions for use

VISMED® GEL

Sodium hyaluronate from fermentation 0.3 %. Transparent hydrogel of natural, highly purified sodium hyaluronate. Devoid of animal
proteins. Sterile, free from preservatives.

Composition: 1 ml solution with neutral pH contains sodium hyaluronate 3.0 mg, sodium chloride, potassium chloride, disodium
phosphate, sodium citrate, magnesium chloride, calcium chloride and water for injections. The solution is hypotonic.
Indications: Symptoms and signs of dry eye and/or ocular surface damage without restriction in regard to severity, due to diseases
such as superficial keratitis, Sjoigren syndrome or primary dry eye syndrome. For sustained lubrication of the eyesin case of sensation
of dryness, burning and ocular fatigue and other minor complaints of no pathological significance induced, for example, by dust,
smoke, dry heat, air conditioning, wind, cold, extended computer screen use, contact lens wear or by ophthalmological screening
methods.

Contra-Indications: Individual hypersensitivity to any constituent of the product.

Precautions: Do not touch the tip of the opened container and do not touch the surface of the eye with the tip of the opened
container. Otherwise, the container should be discarded immediately after use. Reclose the container after use. As VISMED® GEL
does not contain preservatives any solution not used within 12 hours after opening must be discarded. Otherwise, the sterility is
no longer quaranteed and this may be associated with a risk of infection. Do not use VISMED® GEL if the container is damaged. If
discomfort persists while using VISMED® GEL consult a physician.

Interactions: Do not use VISMED® GEL at the same time as any drug or other product applied to the eye since it may modify
their effects. Wait for at least 15 minutes until instillation of other eye products.

Undesirable effects: In very rare cases (less than Tin 10,000 patients), transient disorders such as irritation of the conjunctiva,
foreign body sensation, pain, redness or burning sensation of the eye, or short-term blurred vision may occur.

Reporting of side effects: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer
TRB CHEMEDICA AG and the local competent authority of the user.

Dosage and administration: \Wash your hands thoroughly before using VISMED® GEL. Twist off the cap. Tilt the head backwards
and position the tip of the container above the eye to be treated. Move the lower eyelid down with the forefinger of one hand. Press
the container and one drop of VISMED® GEL will be released (see illustrations).

If not otherwise recommended, instill 1 or 2 drops of VISMED® GEL onto the eye as often as needed. After blinking, the solution
will disperse and form a transparent and long lasting coating on the surface of the eye. VISMED® GEL may also be used while
wearing contact lenses (rigid or soft).

Characteristics and mode of action: VISMED® GEL contains sodium hyaluronate, a natural polymer, which is also present
inthe structures of the human eye. The particular physical characteristics of sodium hyaluronate confer to VISMED® GEL its viscoelastic
and water retaining properties. VISMED® GEL provides a stable coating on the surface of the eye which is only slowly eliminated
by blinking. Therefore VISMED® GEL combines long lasting relief with maximum comfort. VISMED® GEL is well tolerated due toits
unique composition.

Storage and disposal: Store below 30 °Cin a dry place, protected from light! Do not freezel Do not use VISMED® GEL after the
expiry date indicated on the container and the folding box. Keep out of reach of children! Empty as well as unused containers of
VISMED® GEL can be disposed of with household waste.

Presentation: Available as 20, 60 single-dose containers of 0.45 ml

VISMED® GEL is a medical device for use by patients.

Last revision date: 2025-06

POUR UNE LUBRIFICATION DURABLE DES YEUX @
Mode d’emploi

VISMED® GEL

Hyaluronate de sodium obtenu par fermentation 0,3 %. Hydrogel transparent d'hyaluronate de sodium naturel hautement purifié.
Sans protéine animale. Stérile, sans conservateur.

Composition : Tml de solution a pH neutre contient 3,0 mg d'hyaluronate de sodium, du chlorure de sodium, du chlorure de
potassium, du phosphate disodique, du citrate de sodium, du chlorure de magnésium, du chlorure de calcium et de Ieau pour
préparations injectables. La solution est hypotonique.

Indications : Symptomes et signes de sécheresse oculaire et/ou de Iésion de la surface oculaire sans restriction de gravité, causés
par des maladies telles que la kératite superficielle, le syndrome de Sjdigren ou le syndrome de sécheresse oculaire primaire. Pour
une lubrification durable des yeux en cas de sensation de sécheresse, de briilure et de fatigue oculaire et d'autres troubles mineurs
non pathologiques provoqués, par exemple, par la poussiere, la fumée, la chaleur seche, la climatisation, le vent, le froid, I'utilisation
prolongée des écrans dordinateur, le port de lentilles de contact ou par des méthodes d'examen ophtalmologique.
Contre-indications : Hypersensibilité individuelle a I'un des composants du produit.

Précautions : Ne pas toucher l'embout du récipient ouvert et ne pas toucher la surface de I'eeil avec l'embout. Dans le cas contraire,
le récipient doit étre jeté immédiatement aprés utilisation. Refermer le récipient apres utilisation. Etant donné que VISMED® GEL
ne contient pas de conservateurs, toute solution non utilisée dans les 12 heures suivant Iouverture doit étre jetée. Dans le cas
contraire, la stérilité n'est plus garantie et ceci peut étre associé a un risque dinfection. Ne pas utiliser VISMED® GEL si I'emballage
estendommagé. Si les troubles persistent pendant I'utilisation de VISMED® GEL, consulter un médecin.

Interactions : Ne pas utiliser VISMED® GEL en méme temps que d'autres médicaments ou produits ophtalmiques, car cela
pourrait en modifier les effets. Attendre au moins 15 minutes avant d'instiller d'autres produits ophtalmiques.

Effets indésirables : Dans de trés rares cas (moins de 1 cas pour 10 000 patients), des troubles transitoires peuvent survenir,
tels qu'uneirritation de la conjonctive, une sensation de corps étranger, une douleur, une rougeur ou une sensation de bréilure dans
I'ceil ou une vision momentanément trouble.

Dédlaration des effets indésirables : Tout incident grave survenant en lien avec le dispositif doit étre déclaré au fabricant
TRB CHEMEDICA AG et a 'autorité compétente locale de I'utilisateur.

Posologie etadministration : Selaver soigneusement les mains avant d'utiliser VISMED® GEL. Tourner et détacher le capuchon.
Incliner la téte vers I'arriére et positionner l'embout du récipient au-dessus de I'ceil a traiter. Tirer la paupiere inférieure vers le bas
avec l'index d'une main. Presser le récipient et une goutte de VISMED® GEL sera libérée (voir illustrations).

Sauf recommandation contraire, instiller 1ou 2 gouttes de VISMED® GEL dans I'ceil aussi souvent que nécessaire. Apres quelques
clignements des paupiéres, la solution se répartit sur la surface oculaire en formant un film transparent et durable. VISMED® GEL
peut égal étre utilisé pendant le port de lentilles de contact (rigides ou souples).

Caractéristiques et mode d’action : VISMED® GEL contient d'hyaluronate de sodium, un polymeére naturel également présent
dans les structures de I'ceil humain. Les caractéristiques physiques particuliéres d'hyaluronate de sodium conferent aVISMED® GEL
ses propriétés viscoélastiques et de rétention d'eau. VISMED® GEL forme ainsi un film protecteur stable a la surface de Ieeil qui nest
que lentement éliminé par le battement des paupiéres. VISMED® GEL allie ainsi un soulagement durable & un confort maximal.
VISMED® GEL est bien toléré gréce a sa composition unique.

Conservation et élimination : Conserver a une température inférieure a 30 °C dans un endroit sec, a 'abri de la lumiere !
Ne pas congeler ! Ne pas utiliser VISMED® GEL aprés |a date d'expiration indiquée surle récipient et le carton d'emballage. Conserver
hors de portée des enfants ! Les récipients vides et non utilisés de VISMED® GEL peuvent étre éliminés avec les ordures
ménageres.

Présentation : Existe en 20, 60 récipients unidoses de 0,45 ml.

VISMED® GEL est un dispositif médical destiné a étre utilisé par les patients.

Date de la derniére révision : 2025-06

PARA UNA LUBRICACION DURADERA DE LOS 0J0S ’

Instrucciones de uso

VISMED® GEL

Hialuronato sédico obtenido por fermentacion al 0,3 %. Hidrogel transparente de hialuronato sddico natural altamente purificado.
Sin proteinas animales. Estéril, sin conservantes.

Composicion: 1ml de solucin con pH neutro contiene 3,0 mg de hialuronato sédico, cloruro sédico, cloruro potdsico, fosfato
disédico, citrato de sodio, cloruro de magnesio, cloruro cdlcico y agua para preparaciones inyectables. La solucion es hipotonica.
Indicaciones: Sintomas y signos de ojo seco y/o dafios en la superficie ocular sin restricciones en cuanto a la gravedad, debido
aalgunas enfermedades como la queratitis superficial, el sindrome de Sjogren o el sindrome del ojo seco primario. Para la lubricacién
duradera de los ojos en caso de sensacion de sequedad, quemazon y fatiga ocular, asf como otras dolencias menores sinimportancia
patoldgica, inducidas, por ejemplo, por el polvo, el humo, el calor seco, el aire acondicionado, el viento, el frio, o el uso prolongado
de pantallas de ordenador, la utilizacién de lentes de contacto o examinaciones oftalmoldgicas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad individual a alguno de los componentes del producto.

Precauciones: No toque la punta del envase abierto ni la superficie del ojo con la punta del envase abierto. En caso contrario,
debe desecharse el envase inmediatamente después del uso. Vuelva a cerrar el envase después de su uso. Dado que VISMED® GEL
no contiene conservantes, debe desecharse toda solucion que no se haya utilizado en las 12 horas posteriores a la apertura. De lo
contrario, no se garantiza la esterilidad y esto se puede asociar con un riesgo de infeccién. No utilice VISMED® GEL si el envase estd
daniado. Consulte a un médico si persiste el malestar con el uso de VISMED® GEL.

Interacciones: No utilice VISMED® GEL al mismo tiempo que otro medicamento u otro producto aplicado al ojo dado que puede
modificar sus efectos. Espere al menos 15 minutos hasta la instilacién de otros productos oculares.

Reacciones adversas: En muy raras ocasiones (menos de 1 de cada 10000 pacientes), pueden aparecer trastornos transitorios
tales como irritacion de la conjuntiva, sensacidn de cuerpo extrafio, dolor, enrojecimiento o sensacion de quemazon en los ojos, asf
como vision borrosa a corto plazo.

Notificacion de efectos secundarios: Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debe
comunicarse al fabricante TRB CHEMEDICA AG y a la autoridad local competente del usuario.

Posologia y administracion: Lavese bien las manos antes de usar VISMED® GEL. Gire |a tapa para abrirla. Incline la cabeza
haciaatrdsy coloquela punta del envase sobre el ojo que va a tratar. Tire hacia abajo del parpado inferior con el dedo indice. Presione
el envase y saldrd una gota de VISMED® GEL (véanse las ilustraciones).

Salvo que se le haya recomendado algo distinto, instile 10 2 gotas de VISMED® GEL en el ojo tantas veces como sea necesario.
Después de parpadear, la solucion se dispersard formando una capa transparente y duradera en la superficie del ojo. VISMED®
GEL también puede usarse con lentes de contacto (duras o blandas) puestas.

Caracteristicas y modo de accion: VISMED® GEL contiene hialuronato sédico, un polimero natural que también estd presente
en las estructuras del ojo humano. Las caracteristicas fisicas especiales del hialuronato sédico confieren aVISMED® GEL sus propiedades
viscoeldsticas y de retencion de agua. VISMED® GEL crea una capa estable en la superficie del ojo que solamente se elimina lentamente
al parpadear. Por lo tanto, VISMED® GEL combina un alivio duradero con el maximo confort. VISMED® GEL es bien tolerado debido
asu composicion tnica.

Almacenamiento y eliminacion: Consérvese a menos de 30 °C en un lugar seco, protegido de Ia luz. No congelar. No usar
VISMED® GEL después de la fecha de caducidad indicada en el envase y en la caja. Manténgase fuera del alcance de los nifios. Tanto
los envases vacios como los no utilizados de VISMED® GEL pueden desecharse con los residuos domésticos.

Presentacion: Disponible en envases de 20, 60 monodosis de 0,45 ml.

VISMED® GEL es un producto sanitario para uso de los pacientes.
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VISMED®

GEL

VOOR LANGDURIGE BEVOCHTIGING VAN DE OGEN @

Gebruiksaanwijzing

VISMED® GEL

Natriumhyaluronaat uit fermentatie 0,3%. Transparante hydrogel van natuurlijk, hoog gezuiverd natriumhyaluronaat. Zonder dierlijke
eiwitten. Steriel, conserveermiddelvrij.

Samenstelling: 1 ml oplossing met neutrale pH bevat 3,0 mg natriumhyaluronaat, natriumchloride, kaliumchloride, dinatrium-
fosfaat, natriumcitraat, magnesiumchloride, calciumchloride en water voor injecties. De oplossing is hypotoon.

Indicaties: Symptomen en tekenen van droge ogen en/of schade aan het oogopperviak zonder beperking wat betreft de ernst,
als gevolg van ziekten zoals oppervlakkige keratitis, syndroom van Sjogren of primaire droge-ogensyndroom. Voor langdurige
bevochtiging van de ogen bij een gevoel van droogheid, branderig gevoel en oogvermoeidheid en andere lichte klachten van geen
pathologische betekenis veroorzaakt door bijvoorbeeld stof, rook, droge hitte, airconditioning, wind, koude, langdurig gebruik van
een computerscherm, dragen van contactlenzen of oogheelkundige screeningmethoden.

Contra-indicaties: Individuele overgevoeligheid voor één van de bestanddelen van het product.
Voorzorgsmaatregelen: Raak de punt van de geopende verpakking niet aan en raak het oogoppervlak niet aan met de punt
van de geopende verpakking. Anders dient de verpakking onmiddellijk na gebruik te worden weggegooid. Sluit de verpakking na
gebruik. Aangezien VISMED® GEL geen conserveringsmiddelen bevat, moeten oplossingen die niet binnen 12 uur na openen wordt
gebruikt, worden weggegooid. Anders is de steriliteit niet langer gegarandeerd en kan dit gepaard gaan met een risico op infectie.
Gebruik VISMED® GEL niet als de verpakking beschadigd is. Als het ongemak aanhoudt tijdens het gebruik van VISMED® GEL,
raadpleeg dan een arts.

Wisselwerkingen: Gebruik VISMED® GEL niet tegelijkertijd met geneesmiddelen of andere producten die op het 0og worden
aangebracht, aangezien dit de effecten ervan kan wijzigen. Wacht minimaal 15 minuten totdat u andere oogproducten gaat
indruppelen.

Bijwerkingen: In zeer zeldzame gevallen (minder dan 1 op de 10.000 patiénten) kunnen voorbijgaande aandoeningen optreden
z0alsirritatie van hetbindvlies, het gevoel van een vreemd lichaam, pijn, roodheid of een branderig gevoel in het oog, of kortstondig
wazig zicht.

Het melden van bijwerkingen: Elk emstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant TRB CHEMEDICA AG en de plaatselijke bevoegde autoriteit van de gebruiker.

Dosering en toediening: Was uw handen grondig voordat u VISMED® GEL gebruikt. Draai de dop eraf. Kantel het hoofd naar
achteren en plaats de punt van de verpakking boven het te behandelen oog. Trek het onderste ooglid naar beneden met de wijsvinger
van één hand. Druk op de verpakking en er komt één druppel VISMED® GEL uit (zie afbeeldingen).

Indien niet anders aanbevolen, druppel dan T of 2 druppels VISMED® GEL in het 0og, zo vaak als nodig. Na het knipperen zal de
oplossing zich verspreiden en een transparante en langdurige laag op het oogoppervlak vormen. VISMED® GEL kan ook worden
gebruikt tijdens het dragen van contactlenzen (hard of zacht).

Eigenschappen en werkingsmechanisme: VISMED® GEL bevat natriumhyaluronaat, een natuurlijk polymeer dat ook
aanwezig is in de structuren van het menselijk oog. De bijzondere fysieke eigenschappen van natriumhyaluronaat verlenen VISMED®
GEL zijnvisco-elastische en watervasthoudende eigenschappen. VISMED® GEL zorgt voor een stabiele coating op het oogopperviak,
die slechts langzaam wordt verwijderd door te knipperen. Daarom combineert VISMED® GEL langdurige verlichting met een
maximaal comfort. VISMED® GEL wordt goed verdragen door de unieke samenstelling.

Bewaren en verwijderen: Bewaren beneden 30 °Cop een droge plaats, beschermd tegen licht! Niet invriezen! Gebruik VISMED®
GEL niet meer na de uiterste gebruiksdatum die staat vermeld op de verpakking en het doosje. Buiten bereik van kinderen houden!
Lege en ongebruikte verpakkingen van VISMED® GEL kunnen met het huisvuil worden weggegooid.

Verpakking: Verkrijgbaar in 20, 60 verpakkingen voor éénmalig gebruik van 0,45 ml.

VISMED® GEL is een medisch hulpmiddel voor gebruik door patiénten.

Laatste revisiedatum: 2025-06

PER UNA LUBRIFICAZIONE PROLUNGATA DEGLI OCCHI @

Istruzioni per I'uso

VISMED® GEL

laluronato di sodio da fermentazione 0,3 %. Idrogel trasparente diialuronato di sodio naturale altamente purificato. Privo i proteine
animali. Sterile, senza conservanti.

Composizione: 1 ml di soluzione a pH neutro contiene 3,0 mg di ialuronato di sodio, cloruro di sodio, cloruro di potassio, fosfato
disodico, citrato di sodio, cloruro di magnesio, cloruro di calcio e acqua per preparazioni iniettabili. La soluzione & ipotonica.
Indicazioni: Sintomi e segni di secchezza oculare e/o danni alla superficie oculare senza limiti di gravita, dovuti a malattie quali
la cheratite superficiale, la sindrome di Sjégren o la sindrome primaria dell'occhio secco. Per una lubrificazione prolungata degli
occhiin caso di sensazione di secchezza, bruciore, affaticamento e altri disturbi minori senza rilevanza patologica indotti, ad es., da
polvere, fumo, caldo secco, aria condizionata, vento, freddo, uso prolungato di monitor o di lenti a contatto o causate da procedure
diagnostiche oftalmologiche.

Controindicazioni: Ipersensibilita individuale a qualsiasi componente del prodotto.

Precauzioni: Non toccare a punta del contenitore aperto e non toccare la superficie dellocchio con la punta del contenitore
aperto. In caso contrario, il contenitore deve essere smaltito subito dopo I'uso. Richiudere il contenitore dopo I'uso. VISMED® GEL
non contiene conservanti; per questo motivo, la soluzione non utilizzata entro 12 ore dall'apertura deve essere smaltita. In caso
contrario, la sterilita non & pill garantita e cio pud comportare un rischio di infezione. Non utilizzare VISMED® GEL se il contenitore
& danneggiato. Se il disturbo persiste durante I'utilizzo di VISMED® GEL consultare un medico.

Interazioni: Non utilizzare VISMED® GEL contemporaneamente a qualsiasi farmaco o altro prodotto applicato sull‘occhio perché
questo potrebbe modificarne gli effetti. Attendere almeno 15 minuti prima di instillare altri prodotti oculari.

Effetti indesiderati: In casi molto rari (meno di 1 paziente su 10.000), possono verificarsi disturbi transitori come l'rritazione
della congiuntiva, una sensazione di corpo estraneo, dolore, arrossamento, sensazione di bruciore dell'occhio o una visione offuscata
transitoria.

Segnalazione degli effettiindesiderati: Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al fabbricante
TRB CHEMEDICA AG e all'autorita locale competente del Paese di residenza dell'utilizzatore.

Posologia e somministrazione: Lavarsi accuratamente le mani prima di usare VISMED® GEL. Svitare il tappo. Inclinare la
testa allindietro e posizionare la punta del contenitore sopra l'occhio da trattare. Abbassare la palpebra inferiore con l'indice della
mano. Premere il contenitore e attendere il rilascio di una goccia di VISMED® GEL (vedere le illustrazioni).

Se non diversamente raccomandato, instillare 10 2 gocce di VISMED® GEL nell‘occhio ogni volta sia necessario. Con la chiusura
delle palpebre, la soluzione si distribuisce e forma un rivestimento trasparente e duraturo sulla superficie dellocchio. VISMED®
GEL puo essere utilizzato anche durante I'uso di lenti a contatto (rigide o morbide).

Caratteristiche e meccanismo d‘azione: VISMED® GEL contiene ialuronato di sodio, un polimero naturale presente anche
nelle strutture dell‘occhio umano. Le particolari caratteristiche fisiche dello ialuronato di sodio conferiscono a VISMED® GEL proprieta
viscoelastiche e idroassorbenti. VISMED® GEL crea sulla superficie dellocchio un rivestimento stabile, che viene eliminato solo
lentamente con ammiccamento. Pertanto VISMED® GEL combina un sollievo duraturo con il massimo comfort. VISMED® GEL &
ben tollerato grazie alla sua composizione specifica.

Conservazione e smaltimento: Conservare a temperatura inferiore a 30 °C in un luogo asciutto e al riparo dalla luce!
Non congelare! Non utilizzare VISMED® GEL dopo la data di scadenza indicata sul contenitore e sulla confezione esterna. Tenere
fuori dalla portata dei bambinil I contenitori vuoti di VISMED® GEL e quelli inutilizzati possono essere smaltiti nei rifiuti
domestici.

Confezioni: Disponibile in 20, 60 contenitori monodose da 0,45 ml.

VISMED® GEL é un dispositivo medico destinato ai pazienti.

Data dell'ultima revisione: 2025-06

PARA LUBRIFICACAO PROLONGADA DOS OLHOS

Instrugdes de utilizacao

VISMED® GEL

Hialuronato de sddio obtido por fermentagdo 0,3 %. Hidrogel transparente de hialuronato de sddio natural altamente purificado.
Livre de proteinas animais. Estéril, livre de conservantes.

Composigao: 1 ml da solucio com pH neutro contém 3,0 mg de hialuronato de sédio, cloreto de sédio, cloreto de potdssio, fosfato
dissddico, citrato de sédio, cloreto de magnésio, cloreto de clcio e dgua para injetaveis. A solugdo é hipoténica.

Indicag@es: Sinais e sintomas de olho seco e/ou leséo da superficie ocular, sem restricoes quanto a gravidade, devidos a doengas,
tais como ceratite superficial, sindrome de Sjogren ou sindrome primério do olho seco. Para lubrificacdo prolongada dos olhos em
caso de sensagdo de secura, ardor e fadiga ocular e em caso de queixas menores sem relevéncia patoldgica, causadas, por exemplo,
por pé, fumo, calor seco, ar condicionado, vento, frio, uso prolongado do computador, uso de lentes de contacto ou por métodos de
rastreio oftalmoldgico.

Contraindicagdes: Hipersensibilidade individual a qualquer um dos componentes do produto.

Precaugdes: Nao toque a ponta do recipiente aberto nem a superficie do olho com a ponta do recipiente aberto. Caso contrdrio,
0 recipiente deve ser descartado imediatamente a sequir & utilizagdo. Volte a fechar o recipiente depois da utilizagdo. Dado que
VISMED® GEL ndo contém conservantes, qualquer solucdo ndo usada até 12 horas depois da abertura tem de ser descartada. Caso
contrério, a esterilidade deixa de estar assequrada, podendo causar o aumento do risco de infecdes. Nao use VISMED® GEL se o
recipiente estiver danificado. Se a sensagdo de desconforto persistir durante o uso de VISMED® GEL, consulte um médico.
Interagdes: No use VISMED® GEL concomitantemente com outros medicamentos ou outros produtos de aplicado ocular, pois
poderd alterar seus efeitos. Aquarde 15 minutos, no minimo, até aplicar outros produtos oculares.

Efeitos indesejaveis: Em casos muito raros (< 1 em cada 10000 pacientes), poderdo ocorrer distdrbios transitérios, tais
como irritacdo da conjuntiva, sensacdo de corpos estranhos no olho, dor, vermelhiddo ou sensacdo de ardor no olho ou visdo
temporariamente turva.

Comunicagao de efeitos indesejaveis: Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante TRB CHEMEDICA AG e a autoridade nacional competente do pais do usudrio.

Dosagem e administragao: Lave bem as maos antes da utilizacdo de VISMED® GEL. Remova a tampa torcendo-a. Incline a
cabega para trds e posicione a ponta do recipiente acima do olho a tratar. Use o dedo indicador de uma méo para puxar a palpebra
inferior para baixo. Comprima o recipiente para fazer sair uma gota de VISMED® GEL (ver ilustracdes).

Salvo indicacdo em contrdrio, aplique 1 ou 2 gotas de VISMED® GEL no olho sempre que for necessério. Depois de piscar os olhos,
a solucdo se dispersard e formard uma pelicula transparente e duradoura sobre sua superficie. VISMED® GEL também pode
ser usado com lentes de contacto (rigidas ou moles).

Caracteristicas e modo de agao: VISMED® GEL contém hialuronato de sédio, um polimero natural, que também esté presente
nas estruturas do olho humano. As caracteristicas fisicas particulares do hialuronato de sédio conferem ao VISMED® GEL suas
propriedades viscoeldsticas e de retencdo de dgua. VISMED® GEL cria uma pelicula estavel na superficie do olho que vai sendo
gradualmente removida pelo piscar de olhos. Por consequinte, VISMED® GEL combina um alivio duradouro com o méximo conforto.
VISMED® GEL apresenta uma boa tolerabilidade devido a sua composicdo tnica.

Armazenamento e descarte: Armazenar a uma temperatura inferior a 30 °Cnum local seco e a0 abrigo da luz! N&o congelar!
N&o usar VISMED® GEL apds o prazo de validade indicado no recipiente e na embalagem. Manter fora do alcance das criangas!
Recipientes vazios ou ndo usados de VISMED® GEL podem ser descartados juntamente com o lixo doméstico.

Apresentacao: Disponivel em 20, 60 recipientes de dose tinica de 0,45 ml.

VISMED® GEL é um dispositivo médico a ser usado pelo proprio paciente.

Data da dltima revisdo: 2025-06

F1A NAPATETAMENH AIMANZH TQN MATIQN
08nyieg xpriong

VISMED® GEL

Yahoupovikd vatpio ané (upwon 0,3 %. Aidgavn udpoyéhn amd Guotkd uahoupovike vatplo vynAic kabapdtntag. Aev mepiéxel
(wikeg mpweiveg. AToOTEIpWIEVO, YwPic oUVTPNTIKA.

ZovBeon: 1 ml lahopatog e ovdétepo pH mepiéxet 3,0 mg vahoupovikod vapiou, yAwplolyo vaTpio, Yhwplovxo kaMo, diBactkd
QWOPOPIKA VATPLO, KITPIKO VATPIO, YAwplouxo Hayvialo, Xhwptobyo aaBeatio kat Hdwp yia evéalpia. To SlaNva efvat UMOTOVIKO.
Evdeigerc: Yupmapata katonpeia EnpopBahpia f/ka BAABng e opBahukic emgdvelag xwpic meplopiopo we mipog T faputnta,
Noyw aoBevelav omwg n emgavelaki keparitda, To olvapoto Sjogren 1} 1o mpwronabéc oivipopo &npot opBadyov. la maparetapévn
Ainavon Twv patiav e mepintwon aioBnong Enpotntac, kapiuatog kat ogBahikrc knwang kat dAMwv fiagovog onpaciag evoyhoewv
Xwpic maBohoyikd undBabpo mou mpokaholvtal, yianapddelypa, amé okovn, Kanvo, Enpr (otn, KNHATIOO, vepo, kpUo, EKTETapévn
¥prion 08ovng umooyiatr, xprion Gaxwv emagrg 1y and HeBodous opBaoNoyikol eNéyxou.

Avrevdei§erg: Atopuki unepevalobnoia oe omolodrote and Ta oUOTATIKA TOL TIPOTOVTOC.

Mpouhagerg: Mnv ayyiCete 10 akpo ToU aVOIYEVOU TEPIEKTN KAl PNV ayyiCeTe Ty emgavela Tou Hatiol e To dkpo Tou avolyjiévou
TIEPIEKTN. AIAOPETIKG, 0 EPIEKTNG Bal TpEMeL va amoppITTETal apéow HeTd T Xpran. Zavakheiote Tov epiéktn yetd t ypron. Emedr 1o
VISMED® GEL &ev mepiéyel ouvtnpnikd, 6mola moaotnta dlahupatog dev xpnotponoindel eviog 12 wpwv amé To dvotyua mpémel va
anoppiretal. Alagopetikd, n atelpotnta dev Ba efvat méov eyyunpiévn Kat auto opei va ouoyeTiotet e kivbuvo hoipiwdng. Mn ypnatporoteite
T0VISMED® GEL edv o mepiékng éxetumootei npid. Eav n evoyhnon emiével kata t yprion tou VISMED® GEL oupBouheueite évav yiatpo.
AMnAem8paoeg: Mn ypnotyionoteite 1o VISMED® GEL tautypova e omotodrnote pappako 1 abo mpoiov mov epappioletal ota pdmia,
Kabuw Lmopet va tpomomot et Tig embpdaeig Toug. Mepiévete Toukdyiotov 15 Aemtd péxpt v evatdhagn AMwv ogBahikev mpotdviay.
AvemOUpNTEC EVEPYELEC: e TON OmdvieC Tiepumtaiaelg (Ayotepol amd 1 atoug 10.000 aoBeveic), imopei va mapouoiaotov
napodiké dlatapayéc omu epeBiojiog Tou emmequkdra, aiobnan Eévou awpatog, movog, Kokkiviopa i aioBnon kayipatog oto pdtt
1) Hikpri¢ didpketa Bapm opaon.

Avagopd avemOupnTwV evepyetwv: Onolodimote 00Bapd meplotatikd mpokyel o€ oyéon e To mpoiov Ba mpémel va
avagépetat otov kataokevaotr TRB CHEMEDICA AG kai atny Tomikr app6dia apyr oty mepioyr Tou ypriot.

Doooloyia kat YopRynon: MMvete kahd ta xépta aag mpw xpnatonotoete o VISMED® GEL. Mepotpéyte To kandkt. [eipete
T0 KeGAN TIPOG Ta Miow Kat TonoBETA0Te T0 AKPO ToU TIEPIEKTN Mavew and 1o und Bepaneia . Tpapriéte to kdtw PAépapo mpog Ta
Kdtw pe Tov Sefktn Tou evog xeplob. Miéote Tov meptén kai Ba aneheuBepwBei pia otayova VISMED® GEL (B). ewkove).

Edv dev ouviotdratkam Slapopetiko, evotahagte 11 2 otayoves ovVISMED® GEL ato pati 900 ouyva xpeldlerat. Agol avolyokheioete
Ta patia, 1o Sidhupa Ba dlayuBel kai Ba oxnparioet a didavn Kat pakpdg Sidpkelag enioTpwon otV eMgavela Tou {atiol.
To VISMED® GEL pmopei va Xpnotpomotn0ei Kat eve) popdte pakovs emapi¢ (ckAnpoug 1j pakakoig).
Xapakmpiotika kat tpémog Spaong: ToVISMED® GEL mepiéye vahoupovikd vatplo, éva pualkd ToAujLepeg, To omoio undpyel
Kal oI dopiég Tov avBpwmvou patiol. Ta idlaitepa uaIkG xapaktnploTkd Tou uahoupovikod vatpiou mpoadidouy ato VISMED®
GEL 11¢ 1€wdoehaotikég kat vopogihec 1616t Tov. To VISMED® GEL napéyel pia otabepr| emiotpwon oty emgavela Tou patiou,
1) omoia amoakpoveTat ovo otadiakd e Ti kivaeig Tou Bhegdpov. Q¢ ek Toutov, 10 VISMED® GEL auvduadet avakolpion pakpdg
dldpkelag pie péylotn dveon. To VISMED® GEL eivar kahd avekd Aoyw T povadikig Tov advBeong.

Ooagn kan amoppupn: Ouhdooetar oe Beppiokpaoia katw Twv 30 °Cae §np6 ywpo, TPooTaTEVHEVO AN T0 pwe. My Katapiyete.
Mn ypnotpomoteite o VISMED® GEL pietd v nyiépopnvia Méng mou avaypaeetal otov mepiéktn kat oo kouti. Na gudooetal pakpid
andmadid. O adelot kb kat ot apnatomointot mepiékteg TouVISMED® GEL pmopotv va amoppigBody pad e Ta oikiakd anoppijipata.
Tvokevacia: Aatiferat oe 20, 60 mepiékte piag Soong twv 0,45 ml.

To VISMED® GEL givat tatpotexvohoytko mpoidv yia Xprion amé acOeveic.

Huepopnvia teheutaiag avaBewpnong: 2025-06

-I Verschlusskappe abdrehen.
Twist off the cap.
Tourner et détacher le capuchon.
(Gire la tapa para abrirla.
Draai de dop eraf.
Svitare il tappo.
Remova a tampa torcendo-a.
Neplotpére To kamdk1.

2 J Losung eintrdufeln, ohne die Oberflache des Auges zu beriihren.

Instill the solution without touching the surface of the eye.
Instiller la solution sans toucher la surface de [‘eil.
¢ Aplique la solucion sin tocar la superficie del ojo.
] /¢ Breng de oplossing aan zonder het oogoppervlak aan te raken.
2 ; . . . S
2 7 Instillare a soluzione senza toccare la superficie dell'occhio.

7| Aplique a solucdo sem tocar na superficie do olho.

L P
Z : ; Evotahagre 1o didhupia ywpic va ayyi€ete T emgavela tou patiod.

3 Einzeldosishehalter wieder verschlielen, indem Sie dessen Spitze in die Verschluss-
kappe driicken. Achten Sie darauf, die Spitze des gedffneten Behélters nicht zu
// beriihren. Innerhalb von 12 Stunden aufbrauchen.

Reclose the container by pressing the tip into the cap. Make sure not to touch the tip
l of the opened container. Use within 12 hours.
Refermer le récipient en pressant l'embout dans le capuchon. Sassurer de ne pas
toucher la surface de I'eeil avec I'embout du récipient ouvert. Utiliser dans les 12
heures suivant louverture.
Vuelva a cerrar el envase presionando la punta contra la tapa. Asegurese de no tocar
la punta del envase abierto. Utilicese en el plazo de 12 horas.
Sluit de verpakking door het uiteinde in de dop te drukken. Zorg ervoor dat u het uiteinde van de geopende verpakking niet
aanraakt. Gebruiken binnen 12 uur.
Richiudere il contenitore premendo la punta nel tappo. Assicurarsi di non toccare la punta del contenitore aperto. Utilizzare
entro 12 ore.
Volte a fechar o recipiente empurrando a ponta para dentro da tampa. Nao togue na ponta do recipiente aberto. Use num
prazo de 12 horas.
—avakheiote Tov mepiéktn meéCovtag To dkpo aTo Kandkt. Opovriate va pny ayyiSeTe o Gkpo Tou avolypévou meptékn. Xprion
V106 12 wpWV.

)R8 C€
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