Gebrauchsanweisung

Bitte lesen Sie diese Information sorgfaltig, weil sie Ihnen helfen
wird, HYLO FRESH® richtig anzuwenden.

HYLO FRESH®

Natriumhyaluronat 0,3 mg/ml
Zur Linderung gereizter Augen

PRODUKTBESCHREIBUNG
HYLO FRESH® sind wassrige, sterile, konservierungsmittelfreie, phosphat-
freie Augentropfen.

ZUSAMMENSETZUNG
1 ml HYLO FRESH® enthalt 0,3 mg Natriumhyaluronat, Euphrasia-Urtinktur,
Borsaure, Borax und Wasser fiir Injektionszwecke.

ZWECKBESTIMMUNG
Zur Linderung gereizter Augen.

MEDIZINISCHE INDIKATION
Trockene Augen

GEEIGNET FUR
Kann von Erwachsenen und Kindern verwendet werden. Bitte beachten Sie
die speziellen Dosierungsempfehlungen im Abschnitt,Dosierung”.

Eine andere Person kann bei der Anwendung des Produkts helfen, wenn
es sich bei dem Patienten um ein Kind, eine dltere Person oder eine Person
handelt, die das Produkt nicht selbst anwenden kann (z. B. aufgrund einer
Verletzung, Krankheit oder eingeschrankter Mobilitat).

Aufgrund vorliegender Erkenntnisse kann das Produkt wahrend Schwan-
gerschaft und Stillzeit angewandt werden. Bitte konsultieren Sie vor der
Anwendung lhren Augenarzt und beachten Sie die speziellen Dosierungs-
empfehlungen im Abschnitt, Dosierung”, wenn Sie schwanger sind oder
stillen.

Kann mit harten oder weichen Kontaktlinsen angewendet werden.
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NUTZEN, LEISTUNG UND WIRKUNGSWEISE

Ungiinstige Umweltbedingungen wie trockenes Klima, Klimaanlagen, Zug-
luft, Luftverschmutzung und Sonnenlicht sowie ldngere Bildschirmzeiten,
beispielsweise durch Fernsehen oder Arbeiten am Computer, oder das
Tragen von Kontaktlinsen konnen die Augen reizen. Dies kann zu Symp-
tomen wie Rotungen, Brennen, Juckreiz, Trockenheit, miiden Augen oder
Fremdkorpergefiihl, Schwellungen der Lider oder iibermaBigem Tranenfluss
fiihren.

HYLO FRESH® enthalt Natriumhyaluronat und Augentrost (Euphrasia offici-
nalis), zwei natiirliche Substanzen.

Natriumhyaluronat bildet einen stabilen, langanhaltenden Schutzfilm auf
der Augenoberflache. Euphrasia wird in der traditionellen Volksmedizin zur
Behandlung von Augenreizungen eingesetzt.

HYLO FRESH® befeuchtet die Augenoberflache und hilft gereizte und tro-
ckene Augen bei Kindern und Erwachsenen zu beruhigen und zu lindern.
HYLO FRESH® ist auch fiir Kontaktlinsentrager geeignet.

GEGENANZEIGEN
HYLO FRESH® sollte nicht bei einer Uberempfindlichkeit gegeniiber einem
der Bestandteile angewendet werden.

NEBENWIRKUNGEN

Das Produkt ist konservierungsmittelfrei und dadurch auch bei langerer
Anwendung besonders gut vertrdglich. In sehr seltenen Fallen wurde iiber
unerwiinschte Reaktionen wie Uberempfindlichkeit, Brennen, Tranenfluss,
Schmerzen, Fremdkdrpergefiihl oder andere voriibergehende lokale Rei-
zungen berichtet, die nach Absetzen des Produktes abgeklungen sind.
Unmittelbar nach dem Eintropfen der Losung kann es zu voriibergehendem
Schleiersehen kommen.

Falls wahrend der Verwendung dieses Medizinprodukts oder als Folge sei-
ner Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden
Sie dies bitte dem Hersteller (al) und Ihrer nationalen Behirde.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

Wenn [hre Symptome nach mehr als einer Woche der Anwendung des
Produkts weiterhin bestehen oder sich verschlimmern, wenden Sie sich an
Ihren Augenarzt, Apotheker oder Kontaktlinsenspezialisten.

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie HYLO FRESH® gleichzeitig mit anderen
Augentropfen verwenden. Verwenden Sie zuerst die Augentropfen und
warten Sie mindestens 30 Minuten, bevor Sie HYLO FRESH® verwenden.
HYLO FRESH® sollte zuletzt angewendet werden.

Augensalben sollten in jedem Fall nach HYLO FRESH® angewendet werden.
Warten Sie mindestens 30 Minuten zwischen den Anwendungen.

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, warten Sie direkt nach dem Einsetzen der
Linsen etwa 30 Minuten, bevor Sie HYLO FRESH® anwenden. So vermeiden
Sie mogliche Unvertraglichkeitsreaktionen, die durch Wechselwirkungen
zwischen lhrer Kontaktlinsenpflegeldsung und HYLO FRESH® verursacht
werden konnten.

HYLO FRESH® enthdlt geringe Mengen an Borsaure und Borax (Boratpuffer),
die bei korrekter Anwendung gemaR der Gebrauchsanweisung unbedenk-
lich sind.

Eine Flasche sollte stets nur von derselben Person verwendet werden (@),

DOSIERUNG

Verwenden Sie das Produkt je nach Schwere Ihrer individuellen Symptome.
Im Allgemeinen tropfen Sie dreimal taglich einen Tropfen in den Binde-
hautsack jedes Auges. Wenn Sie das Produkt haufiger (z. B. mehr als 10mal
taglich) anwenden oder wenn Ihre Beschwerden Iénger als eine Woche
anhalten oder sich verschlimmenn, suchen Sie lhren Augenarzt oder Apo-
theker auf.

Bei Sauglingen und Kleinkindern (unter zwei Jahren) kann das Produkt bis
zu dreimal taglich in jedes Auge getropft werden, bei Kindern Giber zwei
Jahren bis zu fiinfmal taglich in jedes Auge.

Wahrend Schwangerschaft und Stillzeit sollte HYLO FRESH® nicht mehr als
5-mal tdglich in jedes Auge getropft werden, da es Boratpuffer enthélt.

Die Dauer der Anwendung des Produktes ist nicht beschrankt.
ALLGEMEINE ANWENDUNGSHINWEISE

Verwenden Sie das Produkt nur, wenn die Versiegelung der Faltschachtel
vor der ersten Anwendung unversehrt war (®).

Das Produkt ist in eine spezielle COMOD-Flasche abgefillt. Das ist ein Mehr-
dosenbehdltnis mit gasfreiem Pumpsystem, in dem die Augentropfen ohne

Konservierungsstoffe steril bleiben.

Die Handhabung wird im Folgenden gezeigt:

Bild 1:
Nehmen Sie vor jedem Gebrauch die Kappe ab.
Halten Sie dazu die Kappe, die die Tropferspitze schiitzt,

P2

knapp iiber der Flasche fest. Ziehen Sie mit lhrer anderen

Hand die Flasche mit einer Drehbewegung von der Kappe
weg.

Hinweis: Vor der ersten Anwendung muss der Pump-
mechanismus aktiviert werden. Drehen Sie dafiir die
Flasche auf den Kopf und driicken Sie wiederholt auf den
Flaschenboden, bis der erste Tropfen an der Flaschen-
spitze austritt.

Danach ist die Flasche fiir die folgenden Anwendungen
bereit.

Bild 2:

Halten Sie die Flasche mit der Tropferspitze nach unten,
indem Sie den Daumen auf die Flaschenschulter und die
Ve anderen Finger auf den Flaschenboden legen.

Bild 3:
Stiitzen Sie die Hand mit der Flasche auf der freien Hand
ab.

Bild 4:
Vermeiden Sie beim Tropfen jeglichen Kontakt der
Tropferspitze mit dem Auge oder der Haut.

Legen Sie den Kopf etwas zuriick, ziehen Sie mit der

freien Hand das Unterlid leicht vom Auge ab und driicken
Sie kraftig und schnell in der Mitte auf den Flaschen-
boden. Dadurch wird der Mechanismus zur Entnahme
eines einzigen Tropfens bettigt. Aufgrund der besonde-
ren Ventiltechnik des COMOD-Systems ist die GroRe und
Geschwindigkeit des Tropfens auch bei sehr kraftigem
Druck auf den Flaschenboden immer gleich. SchlieBen
Sie nach dem Tropfen die Augen, damit sich die Fliissig-
keit gleichmaRig auf der Oberflache des Auges verteilen
kann.

7] Bild 5:

Achten Sie immer darauf, dass die Tropferspitze trocken
ist, und setzen Sie die Kappe nach Gebrauch sofort wie-
der auf. Dadurch wird verhindert, dass Restfliissigkeit
kristallisiert und die Tropferspitze verunreinigt.

Wenden Sie sich an den Hersteller (adl), Ihren Apotheker, Augenarzt oder
Kontaktlinsenspezialisten, wenn Sie Fragen zur korrekten Anwendung die-
ses Medizinprodukts haben.

10 ml Losung entsprechen etwa 300 Tropfen.

Aus produktionstechnischen Griinden bleibt stets ein kleiner Fliissigkeits-
rest am Gebrauchsende in der Flasche zuriick.

LAGERUNG

25°C
Nicht iiber 25 °Clagern ()1/ ).
Nach Anbruch der Flasche ist das Produkt 6 Monate verwendbar.
Nach Ablauf des Verfalldatums (& ) nicht mehr anwenden.
Bewahren Sie das Produkt auBerhalb der Reich- und Sichtweite von Kindern
auf.
Entsorgen Sie dieses Medizinprodukt iiber den Hausmiill entsprechend lhrer
nationalen Gesetzgebung. Diese MaBnahme tragt zum Schutz der Umwelt
bei.
FOLGENDE PACKUNGSGROSSEN SIND ERHALTLICH
10 ml Augentropfen
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lhre Meinung zu unserem Produkt ist uns wichtig! Wir freuen uns, per Post
oder via www.ursapharm.de von lhnen zu hdren.
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Instructions for use

Please read this information carefully as it will help you to use
HYLO FRESH® correctly.

HYLO FRESH®

Sodium hyaluronate 0.3 mg/ml
For relief of irritated eyes

PRODUCT DESCRIPTION
HYLO FRESH® are aqueous, sterile, preservative-free, phosphate-free eye
drops.

COMPOSITION
1 ml HYLO FRESH® contains 0.3 mg sodium hyaluronate, Euphrasia-original
mother tincture, boric acid, borax and water for injections.

INTENDED PURPOSE
For relief of irritated eyes.

MEDICAL INDICATION
Dry eye disease

SUITABLE FOR

(an be used by adults and children. Please see special dosage recom-
mended in section “Dosage” below.

Another person may assist in the application of the product if the patient
is a child, an elderly person or a person who is unable to use the product
themselves (e.g., due to injury, illness or limited mobility).

Based on current knowledge, the product can be used during pregnancy or
lactation. Please consult your eye doctor before use and see special dosage
recommended in section “Dosage” below if you are pregnant or breastfeed-

ing.
(an be used while wearing hard or soft contact lenses.
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CLINICAL BENEFIT, PERFORMANCE AND EFFECTIVENESS

Adverse environmental conditions like a dry climate, air conditioning,
draughts, air pollution and sunlight, as well as prolonged screen time, for
example from watching television or working on a computer or wearing
contact lenses can irritate the eyes. This can lead to symptoms such as
redness, burning, itching, dryness, tired eyes or foreign body sensation,
swelling of the lids or excessive tearing.

HYLO FRESH® contains sodium hyaluronate and eyebright (Euphrasia
officinalis), two natural substances. Sodium hyaluronate forms a stable,
long-lasting lubricating film on the surface of the eye. Euphrasia has been
used in traditional folk medicine to treat eye irritations.

HYLO FRESH® moisturizes the eye surface and helps to sooth and relief
irritated and dry eyes in children and adults. HYLO FRESH® also refreshes the
eyes of people who wear contact lenses.

CONTRAINDICATIONS
Do not use HYLO FRESH® if you are hypersensitive to any of the ingredients.

SIDE EFFECTS

The product is preservative free and well tolerated even after prolonged
use. In very rare cases, adverse reactions like hypersensitivity, burning or
excessive tearing, pain, foreign body sensation or other transient local
irritation have been reported which resolved when the product was discon-
tinued.

Temporary blurred vision may occur immediately after application of the
solution.

If any serious incident occurs during or as a result of the use of this product,
please contact the manufacturer (wl) and your competent authority.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

If your symptoms persist or get worse after more than a week of using the
product, consult your eye doctor, pharmacist or contact lens specialist.
Take care when using HYLO FRESH® simultaneously with other eye drops.

Apply eye drops first and wait at least 30 minutes before using HYLO FRESH®.
HYLO FRESH® should be used last.

Eye ointments should, however, always be administered after using
HYLO FRESH®. Wait at least 30 minutes between applications.

If you are wearing contact lenses, wait approximately 30 minutes after
inserting the lenses before using HYLO FRESH® to avoid any possible
incompatibility reactions due to interaction between your contact lens care
solution and HYLO FRESH®.

HYLO FRESH® contains boric acid and borax (borate buffer) in small amounts
that are safe if the product is used correctly according to the instructions

for use.

One hottle should only be used by a single person ().

DOSAGE

Use the product as needed, depending on the severity of your individual
symptoms. Generally, instil one drop in each eye three times a day. If you
need to use the product more frequently (e.g. more than 10 times a day),
or if your symptoms persist for more than a week or get worse, see your eye
doctor or pharmacist.

Ininfants and young children (under two years old) the product can be used
up to three times a day in each eye, and in children over two years old, up to
five times a day in each eye.

During pregnancy and lactation HYLO FRESH® should not be used more
than 5 times per day in each eye, because it contains borate buffer.

The product can be used for an unlimited period of time.
GENERAL INSTRUCTIONS FOR USE

Do not use the product if any part of the seal on the folding carton is broken
or damaged before first use (®).

The product is filled in a special COMOD bottle, a multi-dose container
with an airless pump designed to keep the eye drops sterile without using
preservatives.

The handling is shown in the following:

A Step 1:
Remove cap before use.
For this purpose, hold the cap that protects the dropper
tip right above the bottle. With your other hand, twist
the bottle away from the cap.
Note: Before the first application, the pump mechanism
must be activated. Turn the bottle upside down and press
repeatedly on the bottom of the bottle until the first drop
appears at the dropper tip. The bottle is now ready for
further use.
Step 2:
Hold the bottle upside down and place your thumb on
the shoulder of the bottle and the other fingers on the

e base of the bottle.
Step 3:
Support the hand holding the bottle with the other
\/ hand.

Step 4:

When applying the eye drops, avoid any contact between
the dropper tip and your eye or skin.

Tilt your head back slightly and gently pull down your
lower eyelid with your free hand. Press firmly and quickly
on the bottom of the bottle. This activates the release
mechanism to dispense a single drop. Due to the special
(OMOD valve system, the size and speed of each drop
remain constant regardless of the pressure applied to

the bottom of the bottle. Close your eye after application
so that the solution is evenly distributed over the eye
surface.

1] Step 5:

Always ensure that the dropper tip is dry and replace the
cap immediately after use. This prevents residual liquid
from crystallizing and contaminating the dropper tip.

Contact the manufacturer (wall), your pharmacist, eye doctor or contact
lens specialist if you have any questions about the correct use of this med-
ical device.

10 ml of solution correspond to approximately 300 drops.

For technical reasons, a small amount of product remains in the bottle at
the end of use.

STORAGE

25°C
Do not store above 25 °C( )1/ ).
The product can be used for 6 months after first opening.
Do not use beyond the expiry date (&).

Keep the product out of the sight and reach of children.
Dispose of this medical device with your household waste in accordance
with local regulations. This will help to protect the environment.

THE FOLLOWING PACKAGING SIZES ARE AVAILABLE
10 ml eye drops
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Your opinion about our product is relevant for us! We are looking forward to
get your feedback via mail or via www.ursapharm.de.
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Symbol Erklarung / Explanation
p{% Vertrieb / Distributor

g

Medizinprodukt / Medical device

(@)
m

CE-Kennzeichnung / CE mark

Eindeutige Produktkennung / Unique Device Identifier
printed on the folding carton.

Sterilisiert mit aseptischem Verfahren / Sterilized using
aseptic processing techniques

Chargennummer / Lot number

Herstelldatum [JJJJ-MM] / Date of manufacture
[YYYY-MM]

Gebrauchsanweisung befolgen / Consult instructions for
use

T EE B

Enthalt Gefahrstoffe / Contains hazardous substances




