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Systane

ULTRA UD

Gotas Oftalmicas Lubricantes

Sin Conservantes

INSTRUCCIONES DE USO

@Esle folleto con las instrucciones de uso contiene informacidn importante sobre el uso
y la seguridad del producto. Léalo atentamente y consérvelo para futuras consultas.

NOMBRE DEL PRODUCTO:

SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftdlmicas Lubricantes

DESCRIPCION:

SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftalmicas Lubricantes es una solucion estéril, sin
conservantes que contiene polietilenglicol 400, propilengli idroxipropil guar, sorbitol,

aminometilpropanol, &cido bérico, cloruro potasico, cloruro sddico, y agua purificada. Puede
contener &cido clorhidrico y/o hidroxido sodico para ajustar el pH.

BENEFICIOS CLINICOS:

SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftalmicas Lubricantes es una férmula sin conservantes que
lubrica la superficie ocular para aliviar los sintomas del ojo seco y proteger la superficie del
ojo. Ademas, SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftalmicas Lubricantes proporciona alivio
temporal de la sequedad relacionada con el uso de lentes de contacto.

PROPGSITO PREVISTO/USO:

SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftalmicas Lubricantes esta destinado a lubricar la superficie
ocular y ademas humectar las lentes de contacto blandas (incluidas las de hidrogel de
silicona).

USUARIOS PREVISTOS/POBLACION OBJETIVO:

Adultos (mayores de 18 afos) que experimenten sintomas de ojo seco, incluidos los usuarios
de lentes de contacto, que sean capaces de comprender y sequir las indicaciones e
instrucciones de uso (0 que tengan un cuidador que pueda actuar en su nombre).

INDICACIONES (Usos):
SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftalmicas Lubricantes esta indicado para el alivio temporal del
ardor y de la irritacion en personas que experimentan sintomas de ojo seco.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO:

Basandose en el total de evidencias obtenidas a partir de investigaciones clinicas,
documentacidn clinica publicada y la experiencia del mercado (vigilancia
post-comercializacion), SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftdimicas Lubricantes funciona segin
lo indicado para el alivio temporal del ardor y la irritacién en personas que experimentan
sintomas de ojo seco.

MODO DE USO:

o SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftélmicas Lubricantes puede utilizarse segun sea
necesario a lo largo del dia para aliviar los sintomas del ojo seco.
Desenrosque la parte superior del vial de un solo uso, instile 1 0 2 gotas en los ojos
afectados seguin sea necesario y parpadee.
Durante el uso de lentes de contacto, si se produce una pequefia irritacion,
incomodidad o vision borrosa, instile 10 2 gotas en el ojo o los ojos afectado(s) y
parpadee 2 0 3 veces.
Deseche el vial después de su uso en la basura, o i enun

Para evitar la contaminacion, nunca toque la punta del vial con ninguna superficie.
Para evitar la contaminacion, deseche el contenido restante después de su uso.
No guarde la solucidn en un vial abierto. No reutilizar.

Cada vial unidosis estd envasado para un solo uso. La reutilizacién del vial unidosis
puede aumentar el riesgo de infeccion ocular.

Si se ingiere, solicitar ayuda médica.

Si la solucion cambia de color o se vuelve turbia, no la use.

Este producto contiene un nivel seguro de &cido bdrico si se utiliza segun las
instrucciones de la etiqueta. El dcido borico tiene el potencial de causar toxicidad
reproductiva.

Utilizar antes de la fecha de caducidad iarmcada en el producto.

Almacenar entre 15 °Cy 30 °C. 45¢
Mantener fuera del alcance de los nifios.

RIESGOS RESIDUALES Y EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEABLES:

Los posibles riesgos residuales y/o efectos secundarios no deseados de SYSTANE™ ULTRA
UD Gotas Oftdlmicas Lubricantes incluyen: reaccion alérgica/hipersensibilidad, disminucion
de la vision (temporal o permanente), dolor ocular, irritacion, infeccion microbiana,
enrojecimiento ocular, toxicidad sistémica y respuesta toxica.

Si nota molestias oculares persistentes, dolor ocular, lagrimeo excesivo, cambios en la vision
0 enrojecimiento ocular, deje de utilizar SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftélmicas Lubricantes
y consulte al profesional de la atencidn oftélmica para evitar complicaciones.

Notificacion de incidentes graves:
Cualquier incidente grave relacionado con el uso de este producto sanitario debe notificarse
aAlcon Laboratories, Inc.:

Contactar con la oficina local del pais o con su distribuidor de Alcon
Correo electronico: ga.complaints@alcon.com
Los incidentes graves también deberan notificarse a las autoridades competentes de
productos sanitarios de su pais.

PRESENTACION:
SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftalmicas Lubricantes se suministra en viales de plastico
estériles de un solo uso que contienen 0,7 mL (envasado en miiltiplos de 4 viales 0 més).

STERILE Esterilizado mediante técnicas de proceso aséptico.

GLOSARIO DE SiMBOLOS
Simbolo Definiciones
Precaucion
Consil las i iones de Uso 0

las instrucciones de uso electrénicas

No utilizar si el envase estd dafiado y constltense
las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

Contiene sustancias peligrosas

Sistema protector estéril inico

Producto sanitario

Identificador Unico de producto
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Simbolo de licencia de gestion de residuos de envases

de reciclaje de plastico segun las directrices locales de gestion de residuos.
CONTRAINDICACIONES (Razones para no usar):
Las personas alérgicas a cualquiera de los componentes de SYSTANE™ ULTRA UD Gotas
Oftalmicas Lubricantes no deben utilizar este producto.
ADVERTENCIAS:
Es muy importante que siga las indicaciones del profesional de la atencidn oftaimica y todas
las instrucciones del etiquetado para un uso adecuado del producto. Si nota molestias

d Fabricante
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6201 South Freeway
Fort Worth, Texas 76134-2099, EE. UU.
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oculares persistentes, dolor ocular, lagrimeo excesivo, cambios en Ia vision o
ocular, deje de utilizar SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftaimicas Lubricantes y consulte al
profesional de la atencién oftélmica ya que el problema podria agravarse.

La visi6n borrosa temporal u otras alteraciones visuales pueden afectar a la capacidad de
conducir o utilizar maquinas. Si aparece vision borrosa después de la aplicacidn, espere
hasta que la vision sea nitida antes de conducir o utilizar méquinas.

PRECAUCIONES:
 Solo para uso oftdlmico.
* PRECINTO DE SEGURIDAD: No usar si el envase o los viales unidosis (envase estéril)
estan dafiados o se han abierto involuntariamente antes de su uso. El producto puede
contaminarse y provocar una infeccién ocular grave.
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Systane

ULTRA UD

Gotas Oftalmicas Lubrificantes

Sem Conservantes

INSTRUGOES DE UTILIZACAQ

@ Este folneto de Instrugdes de Utilizagao (IFU) contém informagdes importantes sobre a
utilizago e seguranca do produto. Leia com atencéo este documento e guarde-o para
utilizacdo futura.

NOME DO PRODUTO:
SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftalmicas Lubrificantes

DESCRIGAQ:

SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftélmicas Lubrificantes é uma solugo estéril sem
conservantes que contém ipropil guar, sorbitol,
aminometilpropanol, &cido bdrico, cloreto de pmassw cloreto de sédio e 4gua purificada.
Pode conter &cido cloridrico e/ou hidréxido de sédio para ajuste do pH.

BENEFICIOS CLINICOS:

SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftalmicas Lubrificantes & uma formulagdo sem conservantes
que lubrifica a superficie ocular de modo a proporcionar alivio dos sintomas de olho seco e
protecéo a superficie ocular. Adicionalmente, 'SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftélmicas
Lubrificantes p um alivio da secura com a utilizagdo de
lentes de contacto.

FINALIDADE/UTILIZACAO PREVISTA:

SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftdimicas Lubrificantes destina-se a lubrificar a superficie
ocular e adicionalmente humectar as lentes de contacto hidrdfilas (incluindo lentes de
silicone-hidrogel).

UTILIZADORES PREVISTOS/POPULACAOQ-ALVO:

Adultos (a partir dos 18 anos) que tenham sintomas de olho seco, incluindo utilizadores de
lentes de contacto, capazes de compreender e sequir as direcdes e instrucdes de utilizagdo
(ou que tenham um cuidador que atue em seu nome).

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftdimicas Lubrificantes esté indicado para o alivio

Para evitar contaminagdes, nunca togue com a extremidade do conta-gotas em
nenhuma superficie.

Para evitar contaminagdes, rejeite o contetido remanescente apds a utilizagao. ®
Néo guarde a solugdo numa unidose aberta. Nao reutilizar.

Cada unidose é embalada para uma tnica utilizacdo. A reutilizacdo da unidose podera
aumentar o risco de infeco ocular.

Em caso de ingestao, consulte o seu médico.

Se a solugdo mudar de cor ou ficar turva, néo a utilize.

Este produto contém uma 30 de 4cido borico

utilizada de acordo com as instrucdes de utilizagao. O &cido bérico tem potencial para
causar toxicidade reprodutiva.

Utilize antes de expirar o prazo de validade ;‘rllynicado na embalagem. g

Conservar entre 0s 15°C e 0 30°C. q5:¢
Mantenha fora do alcance das criancas.

RISCOS RESIDUAIS E EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS:

Os possiveis riscos residuais e/ou efeitos secundarios indesejéveis de SYSTANE™ ULTRA UD
Gotas Oftaimicas Lubrificantes incluem: resposta alérgica/hipersensibilidade, reducéo da
visdo (temporéria e permanente), dor ocular, irritaao, infegao microbiana, vermelhidao
ocular, toxicidade sistémica e reagao de toxicidade.

Se sentir desconforto ocular persistente, dor ocular, lacrimejo excesswo penurbagoes da
visdo ou vermelhiddo ocular, interrompa a utilizagéo de SYSTANE™ ULTRA UD Gota
Oftalmicas Lubrificantes e consulte o seu profissional da visdo antes que o problema se
agrave.

Comunicacéo de incidentes graves:
Qualquer incidente grave relacionado com a utilizagdo deste dispositivo médico deve ser
comunicado a Alcon Laboratories Inc.:
Contacte o representante local do pais ou o seu distribuidor da Alcon
E-mail: ga.complaints@alcon.com

0Os incidentes graves devem também ser comunicados & autoridade competente em matéria
de dispositivos médicos do seu pais.

APRESENTASAO.
SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftalmicas Lubrificantes é fornecido em unidoses de pléstico
estéreis de 0,7 ml (embalado em muiltiplos de 4 unidoses ou mais).

STERILE Esterilizado por técnicas de processamento assético.

TABELA-GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Definicdes

Simbolo

Adverténcia

do ardor e irritagdo em pessoas com sintomas de olho seco.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

Com base no conjunto de evidéncias de investigagdes clinicas, literatura clinica publicada e
iéncia de mercado i 05- falizagao), SYSTANE™ ULTRA UD Gotas

Oftdimicas Lubrificantes tem o desempenho previsto no alivio tempordrio do ardor e da

irritacéo em pessoas com sintomas de olho seco.

NST UCOES:

o SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftélmicas Lubrificantes pode ser utilizado ao longo do
dia, sempre que necessario, para alivio dos sintomas de olho seco.

Rode 0 topo da unidose, aplique 1 ou 2 gotas no(s) olho(s) afetado(s) e pestaneje.

Se durante a utilizaéo das lentes de contacto sentir uma ligeira irritacao, desconforto
ou visdo turva, instile 1 ou 2 gotas no(s) olho(s) afetado(s) e pestaneje 2 ou 3 vezes.
Elimine a unidose depois da utilizacao juntamente com o lixo doméstico ou,
preferencialmente, no contentor de reciclagem de plésticos, de acordo com a
legislacdo local de gestdo de residuos.

GONTRAINDIGAQOES (Casos em que néo deve utilizar este produto):
As pessoas alérgicas a qualquer um dos componentes de SYSTANE™ ULTRA UD Gotas
Oftalmicas Lubrificantes ndo devem utilizar este produto.

ADVERTENCIAS:

Para uma utilizagdo correta do produto, é essencial que siga as instrudes do seu
profissional da visao e todas as de utilizacao Se sentir
desconforto ocular persistente, dor ocular lacrimejo excessivo, perturbacdes da visdo ou
vermelhiddo ocular, interrompa a utmzar;ao de SYSTANE™ ULTRA UD Gotas Oftélmicas
Lubrificantes e consulte o seu profissional da visdo antes que o problema se agrave.

Pode ficar com a visao temporariamente turva ou com outras perturbagdes visuais que
podem afetar a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. Se se verificar uma viséo turva
apGs a aplicagdo, aguarde até que a visdo se torne nitida antes de conduzir ou utilizar
maguinas.

PRECAUGOES:

* Apenas para aplicacdo ocular.

o SELO DE INVIOLABILIDADE: Néo utilize se a embalagem ou as unidoses (embalagens
estéreis) estiverem danificadas ou tiverem sido acidentalmente abertas antes da
utilizagdo. Podera ocorrer contaminacdo do produto, o que pode provocar uma infecéo
ocular grave.

Consultar as instrugdes de utilizacéo ou as instrugdes
de utilizagao eletrnicas

Néo utilizar se a embalagem ou as unidoses estiverem
danificadas e consultar instrucdes de utilizagdo

Data de fabrico

Contém substancias perigosas

Sistema de barreira estéril tnico

Dispositivo Médico

Identificador Unico do Dispositivo
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Simbolo de licenga de reutilizagdo da embalagem
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Fort Worth, Texas 76134-2099, EUA

Mandatario dentro da Unido Europeia

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Bélgica

c 60123

© 2025 Alcon Inc.

E]E wwwifu.alcon.com

Data de emissao: 2025-09

Alcon



