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Spray

Doppelherz Augen-Spray Hyaluron FRESH ist ein
steriles Medizinprodukt zur Anwendung am Auge.
Es ist ein Augen-Spray auf Basis einer sterilen,
konservierungsmittelfreien Fliissigkeit, bestehend aus
Inhaltsstoffen, welche im Auge und im Tranenfilm
nattirlich vorkommen.

Dieses Augen-Spray hat eine schiitzende, feuchtig-
keitsspendende und feuchtigkeitsbindende Wirkung.

Die kombinierte Anwendung zweier verschiedener
Molekulargewichte von Natriumhyaluronat fihrt
zu einer leichten Viskositat, einer langeren Schmier-
wirkung an den Augen und einem Rickgang von
Augenreizungen.

 Zur Befeuchtung auch fiir unterwegs
* Am geschlossenen und geéffneten Auge moglich

Zur Vermeidung von Problemen infolge von unsach-
gemaRer Anwendung muss das Produkt gemaR den
in dieser Packungsbeilage gegebenen Anweisungen
angewendet werden.

VERWENDUNGSZWECK

Doppelherz Augen-Spray Hyaluron FRESH

TROCKENES AUGE

Doppelherz Augen-Spray Hyaluron FRESH ist zur Linde-

rung mittelschwerer Symptome des trockenen Auges

indiziert, die auf extrinsische und intrinsische Ursachen
zuriickzufithren sind, zum Beispiel:

« ungiinstige Umwelt- und Klimabedingungen wie die
Verwendung von Klimaanlagen (im Auto, im Biiro, zu
Hause), starker Wind, Luftverschmutzung und Zeiten
mit sehr heiBem Klima,

« chronische topische Therapie mit Augentropfen, die
Konservierungsmittel enthalten,

« unsachgemale Anwendung von Kontaktlinsen jeg-
licher Art, die tagsiiber eine zu lange Zeit getragen
werden,

« Trockenes Auge aufgrund von Allergien, Konjunktivitis,
Vitamin-A-Mangel,

» anatomische Augenlidverdnderung (Inkongruenz Au-
genlid/Augapfel, abnorme Augenlidéffnung, abnor-
mes Blinzeln),

* Augenpathologie aufgrund einer abnormen Lipidzu-
sammensetzung des Tranenfilms, z. B. Blepharitis,

* unzureichende Produktion der Lipidschicht des Tranen-
films aufgrund einer Fehlfunktion der Meibom-Drise,

« ineffizientes Blinzeln, z. B. aufgrund von ldngerer
Nutzung des Computers oder langerem Autofahren,

* Menopausaler oder postmenopausaler Status.

CHIRURGISCHE EINGRIFFE

Doppelherz Augen-Spray Hyaluron FRESH ist auch
nach chirurgischen Eingriffen indiziert, insbesondere
refraktiven Operationen, z. B. der fotorefraktiven Kera-

FRESH

tektomie (PRK oder Excimer-Laser-Ablation), da es den

physiologischen Prozess der Regeneration und Reepi-

thelialisierung des Auges (bei der die fiir den Verschluss
der Lasion erforderliche Kollagensynthese erfolgt) unter-
stiitzt, da es:

* Zu einem adaquaten MaR an Schmierung beitragt und
so die Reibung des Augenlids beim Blinzeln verhin-
dert, die eine weitere Reizung des Augenepithels und
Schmerzzustande verursachen wiirde,

« Dank der feuchtigkeitsbindenden und befeuchten-
den Wirkung von Hyaluronsaure dem Zustand des
trockenen Auges (der vom Eingriff selbst oder von
der Ublicherweise verordneten Arzneimitteltherapie
herriihrt) entgegenwirkt,

« Eine ausgepragte antioxidative Wirkung hat (dank der
im Extrakt von Centella asiatica enthaltenen Triterpe-
ne und Flavonoide und Vitamin E) und freie Radikale
abfangt und somit die geschadigten Gewebe schiitzt,

 Das durch den Eingriff beeintrdchtigte okuldre Mik-
romilieu wieder ins Gleichgewicht bringt und den
Tranenfilm mit Substanzen auffillt, die physiologisch
darin enthalten sind.

KONTAKTLINSEN

Doppelherz Augen-Spray Hyaluron FRESH ist zur An-

wendung bei weichen und harten (RPG-)Kontaktlinsen

indiziert, genauer gesagt:

*Um die Linsen abzupolstern, zerstauben Sie das
Produkt auf der Innenseite der Linse, bevor Sie sie ins
Auge einsetzen. Dies schiitzt die Hornhautoberflache.

* Wenn die Linsen im Auge sind, zerstauben Sie das Pro-
dukt und blinzeln Sie ein paar Mal, um es angenehmer
zu machen und das trockene Auge zu lindern. Dies
verbessert auch die Benetzung und Hydrierung der
Bindehaut, minimiert die reibungsbedingten Schaden
wahrend des Blinzelns und unterstiitzt bei Abrasionen
von Bindehautgewebe eine schnellere Heilung.

* Nach der Entfernung der Linsen lindert die Zerstau-
bung des Produkts die Augenermidung aufgrund
von langem Tragen. Darliber hinaus tragt Doppelherz
Augen-Spray Hyaluron FRESH dazu bei, die Epithelab-
schilferung, die die direkte Folge der Anwendung von
Kontaktlinsen ist, zu reparieren.

Doppelherz Augen-Spray Hyaluron FRESH ist zur haufi-
gen und langeren Anwendung indiziert. Es kann wih-
rend des Tages oder alternativ vor dem Schlafengehen
(nachtliche Anwendung) angewendet werden.

Zusammensetzung:

Hyaluronsauresalz (hohes Molekulargewicht) 0,02 %,
Hyaluronséure Natriumsalz (niedriges Molekularge-
wicht) 0,02 %, L-Glycin, Vitamin E TPGS, Extrakt von
Centella Asiatica (L.) Urban, Polyvinylpyrrolidon,
D-Mannitol, Natriumphosphat monobasisches Mono-
hydrat, Natriumphosphat dibasisches Dodecahydrat,
Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionen.

Anwendungshinweise:
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* Waschen Sie sich vor der Anwendung des Produkts
grindlich die Hande.

« Halten Sie die Flasche so, dass der Finger, der fir die
Abgabe genutzt wird (Zeigefinger oder Daumen) gut
auf dem Spender positioniert ist und das Sprihloch
nicht verdeckt. (1)

* Geben Sie bei der ersten Anwendung, bevor Sie das
Produkt am Auge anwenden, ein paar SprihstoRe ins
Leere ab, bis eine gleichmiRige Zerstaubung des
Produkts beobachtet wird. (2)

* Halten Sie die Flasche senkrecht und driicken Sie fest auf
den Spender, um 1-2 Spriihst6Re des Produkts in jedes
Auge zu zerstauben. Dabei konnen Sie die Augenlider
je nach Préferenz offen oder geschlossen halten, sofern
nicht anderweitig verordnet. Zerstauben Sie aus einer
Entfernung von etwa 20/30 cm. (3)

* Nach dem ersten Offnen kann der Inhalt innerhalb von
3 Monaten weiterverwendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

« Das Produkt ist nur zur duBeren Anwendung am Auge
bestimmt.

« Das Produkt ist nur zur Anwendung bei einem einzigen
Patienten bestimmt.

* Wenden Sie das Produkt nicht an, wenn das Behdltnis
beim ersten Offnen beschadigt oder nicht vollstandig
verschlossen ist.

« Nicht anwenden, wenn Partikel und/oder Farbverdnde-
rungen der L6sung sichtbar sind.

« Beriihren Sie wahrend der Anwendung nicht lhre Augen
oder eine andere Oberflache mit dem Spriihkopf des
Behiltnisses.

* Wenden Sie das Produkt nicht nach dem auf dem
Umkarton angegebenen Verfalldatum an.

« Nicht bei bekannter Unvertraglichkeit gegentiber einem
der Inhaltsstoffe und/oder Apiaceae-Pflanzen anwenden.

« Falls Sie an schweren Schaden der Hornhaut leiden,
kénnen Phosphate aufgrund des Calciumaufbaus
wahrend der Behandlung in sehr seltenen Fllen triibe
Flecken an der Hornhaut verursachen.

« Uber Wechselwirkungen mit Arzneimitteln oder ande-
ren Augentropfen wurde nicht berichtet. Allerdings
sollten andere Augentropfen frithestens nach 15 Minuten
verabreicht werden.

« Falls bei der Anwendung Nebenwirkungen auftreten,
brechen Sie die Behandlung ab und wenden Sie sich an
einen Arzt.

« Entsorgen Sie das Produkt gemaB den ortlichen
Vorschriften fir die Abfallentsorgung.

* Bewahren Sie das Produkt fiir Kinder unzuganglich auf.

* Wenn Sie schwanger sind oder stillen, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Produkts Ihren Arzt um Rat.

* Doppelherz Augen-Spray Hyaluron FRESH ersetzt kein
moglicherweise vom Arzt verordnetes Arzneimittel.

« Zur auRerlichen Anwendung, nicht schlucken.

* Manipulieren oder beschadigen Sie die Flasche und
ihren Mechanismus nicht.

* Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang
mit dem Produkt muss dem Hersteller und der zustan-
digen Behorde des Mitgliedstaates, in dem Sie wohnen,
gemeldet werden.

Nebenwirkungen:
Nebenwirkungen sind bisher nicht bekannt.

Aufbewahrung:

Unter 30 °C trocken lagern und von Hitze und direkter
Sonneneinstrahlung fernhalten.

Der Inhalt muss nach dem ersten Anbruch innerhalb von
3 Monaten verwendet werden.

Packung:
10-ml-Flasche mit Sprayspender einer sterilen, konservie-
rungsmittelfreien Losung.

Haltbarkeit:
Siehe das auf der Faltschachtel und auf dem Etikett ange-
gebene Verfalldatum.

Hersteller:
COC Farmaceutici s.r.l.

“Via Modena, 15
40019 - Sant’Agata Bolognese (BO)
Italien
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