S URSAPHARM ¢ eusan

Kunde: Export EC- ALEXXIAPHARMA S.A. Lackierung: /

Produkt: PB HYLO-GEL 10 ML ATRO COMOD EC Lackaussparung: L)/

Art.-Nr.: 90.2670 Pharmacode: 998

Format: 185 x 275 mm (Plano) Zusatzspezifikation: /

Blindenschrift-(FS): | JA/NEIN Sonstiges: /

Material: 60 g/qm - Offset UPM Fine / Amber Graphic / Sora Medico / Primabrite Brilliant | Kleinste SchriftgroBe: 11pt

Kieber(ET): / Farbtoleranz vorhanden: A/ NEIN Nr.: FTK_UPH_

Farbe 1: M | schwarz (1/1-fbg.) Farbtoleranz fertigen: A /NEIN Nr.: FTK_UPH_

Farbe 2: iy (6-fache Ausfertigung)

Farbe 3: L)/

Farbe 4: L]/ Korrekturabzug Nr.: 1 (Mock-up)
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Instrucciones de uso

Por favor lea esta informacion con atencion. Le sera util para aplicar HYLO COMOD FORTE® correctamente.

HYLO COMOD FORTE®

Hialuronato de sodio 2 mg/ml
Colirio estéril, libre de fosfatos y sin conservantes.

¢Qué es HYLO COMOD FORTE®?

HYLO COMOD FORTE® es una solucidn estéril para uso oftalmico,
libre de fosfatos y sin conservantes.

Composicion:

1 ml de HYLO COMOD FORTE® contiene 2 mg de hialuronato de
sodio, dcido citrico anhidro, citrato de sodio, sorbitol y agua para
inyecciones.

¢Para qué se utiliza HYLO COMOD FORTE®?

HYLO COMOD FORTE® es un colirio indicado para la lubricacion
terapéutica e intensiva de la superficie ocular en situaciones graves
y persistentes de sequedad ocular, asi como en tratamientos
postoperatorios oftalmicos.

{Cuando debe aplicarse HYLO COMOD FORTE®?
HYLO COMOD FORTE® estd indicado para el tratamiento de la
enfermedad del ojo seco.

HYLO COMOD FORTE® contiene la sal sodica del acido hialurdnico,
una sustancia natural que se encuentra en el 0jo y en otras partes
del cuerpo. El hialuronato de sodio de cadena larga forma una
pelicula lubricante e hidratante, estable y de larga duracién en

la superficie del ojo. Gracias a esta propiedad bioadhesiva, la
cdrnea y la conjuntiva estan protegidas, y junto con las lagrimas
fisioldgicas el parpado se desliza perfectamente sobre la superficie
del ojo. HYLO COMOD FORTE® contiene una mayor cantidad de
hialuronato de sodio, lo que hace que sea mas viscoso y de esta
manera el ojo esté provisto de una pelicula hidratante intensiva,
calmante y de larga duracion. Los sintomas persistentes o més
graves se alivian y el ojo queda protegido contra la irritacion.

La produccién fisiolégica de lagrimas puede disminuir debido a
intervenciones quirdrgicas oftdlmicas o lesiones oculares. Para

la regeneracion de estos tejidos es necesaria una lubricacion

e hidratacion adecuada y continua de la superficie del ojo. La
aplicacién de HYLO COMOD FORTE® proporciona una hidratacion de
larga duracion a la cérnea y a la conjuntiva, ayudando al proceso
fisioldgico de cicatrizacion de las heridas.

HYLO COMOD FORTE® no contiene conservantes, por lo que

en general es bien tolerado, ni fosfatos, lo cual evita posibles
complicaciones debidas a la formacidn de depdsitos insolubles en
la crnea.
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iComo debe aplicarse HYLO COMOD FORTE®?
Use nicamente si el precinto de la caja estd intacto antes del
primer uso.

Paso 1

Retire el tapdn antes de cada aplicacion.

Antes de la primera aplicacion de

HYLO COMOD FORTE®, mantenga verticalmente
el envase con la punta hacia abajo y presione
arriba hasta que salga la primera gota de la
boquilla. Ahora puede proceder a las siguientes
aplicaciones.

Paso 2

Mantenga el envase con el gotero hacia abajo, de
forma que el pulgar presione abajo del envase y
el resto de los dedos se sittien arriba.

Paso 3

Al aplicarse el colirio, evite el contacto de la
punta del envase con el ojo o la piel. Incline la
cabeza un poco hacia atrds, exponga suavemente
hacia abajo el parpado inferior y presione

arriba del envase. De esta forma se activa el
mecanismo para la liberacién de una gota.
Gracias a la técnologia especial de la valvula de
HYLO COMOD FORTE®, el tamafio y la velocidad
de la gota son idénticos, todas las gotas,
independientemente de la presion que se ejerza.
Cierre lentamente los ojos para que el liquido

se distribuya de forma homogénea sobre la
superficie del ojo.

J| Paso 4

Después de la aplicacion, sacuda para que no
quede residuo en la boquilla, y cologue enseguida
el tapon.

D2

Un frasco con 10 ml de solucion corresponde a aproximadamente
300 gotas. Por razones técnicas, siempre queda un pequefio resto
en el envase.

Un frasco con 5 ml de solucién corresponde a aproximadamente
150 gotas. Por razones técnicas, siempre queda un pequefio resto
en el envase.

HYLO COMOD FORTE® es adecuado para el tratamiento a largo plazo
y puede ser utilizado en adultos y nifios sin limitacion de edad.

(ada envase de HYLO COMOD FORTE® debe ser utilizado por una
dnica persona.
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Otras indicaciones a tener en cuenta en la aplicacion

Si estd utilizando otros colirios, espere al menos 30 minutos entre
las aplicaciones de los mismos. En ese caso, HYLO COMOD FORTE®
deberd ser siempre el tiltimo en aplicarse. Sin embargo, los
ungiientos oftalmicos siempre deben administrarse después de
usar HYLO COMOD FORTE®.

Si no mejora 0 empeora después de varios dias de uso, consulte a
sumédico.

Debido a que HYLO COMOD FORTE® no contiene conservantes,
puede ser empleado para aplicaciones de larga duracién. En
muy raras ocasiones se han descrito reacciones adversas como
hipersensibilidad, escozor, lagrimeo excesivo, dolor, sensacién
de cuerpo extrafio u otras irritaciones locales temporales que
desaparecieron tras suspender el uso de HYLO COMOD FORTE®.

Tenga en cuenta que después de la aplicacion de

HYLO COMOD FORTE® en alguna ocasion podria producirse
momenténeamente visién borrosa debido a la viscosidad de la
solucion oftalmica. En casos muy raros, esto puede causar dolor de
cabeza temporal en pacientes muy sensibles.

HYLO COMOD FORTE® alivia los sintomas de sequedad grave o
persistente del ojo. Si su oftalmdlogo, a pesar de su dolencia, no
se lo desaconseja, puede aplicar HYLO COMOD FORTE® incluso
con el uso de lentes de contacto. Sin embargo, en estos casos
puede provocar una ligera vision borrosa, que desaparecera tras
parpadear durante algunos segundos.

HYLO COMOD FORTE® es compatible con lentes de contacto.
Después de ponerse los lentes de contacto y antes de aplicar
HYLO COMOD FORTE®, se recomienda esperar unos 30 minutos
para evitar posibles reacciones de incompatibilidad entre los
productos que se utilizan para el mantenimiento de los lentes de
contacto e HYLO COMOD FORTE®.

Segun datos actuales, HYLO COMOD FORTE® puede aplicarse
también en nifos y mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia.

¢Con qué frecuencia y durante cuanto tiempo puede
aplicarse HYLO COMOD FORTE®?

En general, se aplica una gota de HYLO COMOD FORTE® en el
saco conjuntival tres veces al dia. Si fuera necesario, podria
utilizarse con mds frecuencia. En caso de que tuviera que aplicar
HYLO COMOD FORTE® mds de 10 veces al dia o si las molestias
persisten, consulte a su oftalmélogo.

¢Cuando no debe aplicarse HYLO COMOD FORTE®?
En casos de hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

Indicaciones para la conservacion de HYLO COMOD FORTE®
Conservar a temperatura ambiente.

HYLO COMOD FORTE® puede aplicarse hasta 6 meses después de su
apertura inicial.

No aplicar después de la fecha de caducidad.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
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Presentaciones disponibles:
Dispositivo de 10 ml

Dispositivo de 5 ml

Fecha de la informacion:
Febrero 2023

Fabricante (wd ):

URSAPHARM Arzneimittel GmbH
IndustriestralSe 35

66129 Saarbriicken

Alemania

Fabricado para ALEXXIAPHARMA S.A. (Quito — Ecuador)
Por URSAPHARM (Saarbriicken — Alemania)

Importado y distribuido por:
ALEXXIAPHARMA S.A. (Quito - Ecuador)

Reg. San. Alemania: HD 60132728 0001
Reg. San. Ecuador: 2637-DME-0617
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