L:210 mm x H : 120 mm

Sodium Hyaluronate
0.2% w/v Eye Drops 10 ml
PRESERVATIVE FREE IN THE EYE

Itisimportant to read thls Ieaﬂet carefully before uslng Xailin HA
eye drops. The i
points about the product. ify you have any further questlons please
ask your doctor, pharmacist or optician.

|
What s Xailin HA?

ailin HA is a multi-dose lubricating eye drop for alleviating symptoms of
moderate to severe dry eye sensations. The pack contains 10 ml of sterile

fisotonic eye drops.
|

IComposition:
Xailin HA eye drops contain sodium hyaluronate 0.29 w/v & sodium
perborate in aqueous buffered vehicle. Xailin HA contains a highly purified
épe(lﬁc fraction of sodium salt of hyaluronic acid produced by bacterial
fermentation and is therefore free from animal proteins. Hyaluronic acid is a
haturally occurring, biocompatible polysaccharide with unique viscoelastic
land hygroscopic properties. In the eye, hyaluronic acid can be found in the
Vvitreous, lacrimal gland, corneal epithelium, conjunctiva and human tear
fluid. Hyaluronic acid possesses mucoadhesive properties and the ability to
‘entrap water and is known to influence the distribution of water in the
corneal stroma. This, together with the coating properties of hyaluronic
acid, results in an increased pre-corneal residence time and tear film
Ioreak-up time and therefore a longer lubrication of the corneal surface.
HHyaluronic acid is currently added to contact lens products to enhance the
wettability and comfort of contact lenses.
’xa\hn HA contains a disappearing preservative that turns into water and
©oxygen upon contact with your eye, thereby minimizing the irritation that
Imay be caused by traditional preservatives while still providing the
konvenience of a multidose form. All you feel is the soothing relief of the
leyedrops.
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When should it be used?

Qamn HAis used to lubricate and protect the eye in certain eye conditions.
ailin HA provides soothing relief from the symptoms of dry eye sensations,

Kuch as soreness, initation or a gritty sensation.

IDry eye symptoms occur as a result of ocular surface disorders that can be

Icaused by a number of different reasons where normal tears are either of

\poor quality or produced in too little quantity to keep the eye sufficiently

R(amn HA can be used by contact lens wearers.

How to use:

TThe usual dosage is one or two drops to be applied 2 to 4 times a day as.
Ineeded, or as directed by your healthcare practitioner who may advise you
{to use this product in a different way. No dosage adjustment is required in
children.

Before opening a new bottle of Xailin HA, please check that the safety ring
lon the cap of the bottle is unbroken.

. Wash and dry your hands well before use.

2. Rotate the cap anticlockwise to break the seal.

3. Remove the cap.

¢ Tittyour head back and look up.

5. Gently pull down the lower lid of the eye to form a small pocket
between your eyelid and your eye.

6. Hold the bottle between your thumb and middle finger of your other
hand and with your index finger apply moderate pressure to base of
the eye drop bottle to release one drop of Xailin HA Eye Drop into the
pocket.

7. Blinkyour eye a few times.

If you think that you have missed the eye, then insert another drop.

9. Carefully wipe away any excess Xailin HA Eye Drops around the

eyelid with a tissue.

Replace the cap on the container, trying not touch the applicator tip

with anything, including the eye or your fingers.

11. Wash your hands well after use.

12. Leave at least 30 minutes between administrations of any other
ophthalmic drugs.
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If you are unsure about how to use Xailin HA o if your eye condition
persists, consult your doctor, pharmacist or optician.

Precautions and warnings:
Do not use if the safety ring on the cap of the bottle is broken.
«  Donotuse if you are allergic to the product.
+ Do not touch the tip of the bottle with your eye or any surface.
+ Do not share Xailin HA with any other person.
+ Xailin HA can cause minimal blurring of vision after application.
Wait until your vision is clear before driving or using machines.

« Do not use after the expiry date shown on the carton or printed on the

bottle.

+  Storebetween 1°Cand 25°C.

+ Discard the contents 28 days after first opening.

+ Keep out of the reach and sight of children.

+  External ocular use only, do not swallow.

«  Consult your doctor of pharmacist before you use Xailin HA if you are
pregnant, breast-feeding or have recently undergone an ophthalmic
procedure.

- Dispose of the used bottle according to your local waste management

regulations.
Distributed by VISUfarma International
VISUZarma 2405 Route Des Dolines, Drakkar D, 06560 Valbonne,
France - visufarma@visufarma.com
‘ Medicom Healthcare Ltd., 235 Hunts Pond Road,
Fareham, Hampshire, PO14 4PJ, UK.
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Hyaluronate de sodium
HA10.2% p/v Collyre 10mI
SANS CONSERVATEUR DANS LEIL

Qu’est-ce que Xailin HA?

Xailin HA est un collyre Iubnﬁan( multi-doses pour soulager les symptomes
de sensations de sécheresse oculaire modérée a sévere. Le flacon contient
10 ml de collyre isotonique stérile.

Composition:
Xailin HA collyre contient du hyaluronate de sodium 0,2 % p/v et du
perborate de sodium dans une solution aqueuse tamponnée. Xailin HA
contient une fraction spécifique hautement purifiée de hyaluronate de
sodium (sel sodique de |'acide hyaluronique) produit par fermentation
bactérienne et est par conséquent exempt de protéines animales. L'acide
un polysaccharide , d'origine naturelle,
offrant des propriétés viscoélastiques et hygmsccplque uniques. Dans |'ceil
humain, I'acide hyaluronique se trouve dans le vitré, les glandes lacrymales,
I'épithélium cornéen, la conjonctive et les larmes. L'acide hyaluronique
posséde des propriétés muco-adhésives ainsi que la capacité a piéger I'eau ;
il est connu pour influencer la répartition de 'eau dans le stroma cornéen.
Ceci, combiné aux propriétés couvrantes de I'acide hyaluronique, entraine
une augmentation de la durée de contact pré-cornéen et du temps de
rupture du film lacrymal, résultant donc en une lubrification de plus longue
durée de la surface de la cornée. L'acide hyaluronique est ajouté aux
produits destinés aux lentilles de contact pour améliorer I'humidification et
le confort du port de celles-ci.
Xailin HA contient un conservateur qui se transforme en eau et en oxygéne
au contact de I'ceil, minimisant ainsi l'irritation qui peut étre occasionnée
par les conservateurs classiques, tout en offrant la commodité d'une
présentation multi-doses. Vous ne ressentez que |'effet de soulagement que
vous procure le collyre.

Quand faut-il utiliser?

Xailin HA est utilisé pour lubrifier et protéger I'ceil dans certaines affections
oculaires. Xailin HA apaise et soulage les symptomes de sensations de
sécheresse oculaire, telles que la douleur, lrritation ou la sensation de corps
étrangers. Les symptomes de sécheresse oculaire surviennent a la suite de
troubles de la surface oculaire, qui peuvent étre provoqués par un certain
nombre de raisons différentes lorsque les larmes normales sont soit de
mauvaise qualité soit produites en quantité insuffisante pour garder I'ceil
suffisamment hydrat

Xailin HA peut étre utilisé par les porteurs de lentilles de contact.

Comment utiliser:

La dose habituelle est d'une a deux gouttes a instiller 2 a 4 fois par jour
selon les besoins, ou selon les instructions de votre professionnel de santé,
qui peut vous recommander d'utiliser ce produit d'une maniére différente.
Aucune adaptation posologique n'est nécessaire chez Ienfant.

Avant d'ouvrir un nouveau flacon de Xailin HA, veuillez vérifier que la bande
de sécurité sur le bouchon du flacon est intacte.

Lavez et séchez-vous soigneusement les mains avant utilisation.

2. Dévissez le bouchon dans le sens inverse des aiguilles d'une montre
pour rompre le joint.

3. Retirezle bouchon.

4. Penchez la téte en arriére et regardez vers le haut.

5. Tirez doucement la paupiére inférieure vers le bas pour dégager un
petit espace entre |'ceil et la paupiére.

[irest important de lire ce document attentivement avant d'utiliser|
le collyre Xailin HA. Les informations qu'il contient résument les
caractéristiques essentielles du produit. Si vous avez d’autres
questions, renseignez-vous auprés de votre médecin ou de votre

6. Tenezleflacon entre le pouce et le majeur de Iautre main, et, avec

I'index, appliquez une pression modérée a la base du flacon de collyre

pour instiller une goutte de Xailin HA dans le petit espace dégagé.

Clignez des yeux plusieurs fois.

Si vous pensez que la goutte n’a pas atteint votre ceil, instillez une

seconde goutte.

9. Essuyez soigneusement tout excés de Xailin HA autour de la paupiére
avec un mouchoir.
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Revissez le bouchon sur le flacon, en essayant de ne pas toucher
quoique ce soit avec I'embout de I'applicateur, y compris I'ceil ou les
doigts.

11. Lavez-vous soigneusement les mains aprés utilisation.

12. Attendez au moins 30 minutes avant de vous administrer tout autre
médicament ophtalmique.

Sivous avez des doutes concernant |'utilisation de Xailin HA ou si vos
problémes oculaires persistent, consultez votre médecin, votre pharmacien
ou votre opticien.
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Précautions et avertissements: !
+ Ne pas utiliser si la bague de sécurité sur le bouchon du flacon nest |
pas intacte. |
Ne pas utiliser si vous étes allergique au produit. |
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Ne partager Xailin HA avec aucune autre personne.
Xailin HA peut provoquer une vision floue temporaire aprés.
I'application. Attendre que la vision normale soit rétablie avant de
conduire un véhicule ou d'utiliser des machines.
Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption indiquée sur
I'emballage ou imprimée sur le flacon.
Conserver entre 1°Cet 25°C.
Jeter le contenu 28 jours aprés la premiére ouverture.
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
Usage oculaire externe uniquement, ne pas avaler.
Consulter un médecin ou un pharmacien avant d'utiliser Xailin HA en
cas de grossesse, d'allaitement ou si vous avez récemment subi une
intervention ophtalmique.
«  Jeter e flacon utilisé conformément  la réglementation locale
d'élimination des déchets.
Distribué par VISUfarma International
VISUjarma 245 Route Des Dolines, Drakkar D, 06560 Valbonne,
France - visufarma@visufarma.com
Medicom Healthcare Ltd., 235 Hunts Pond Road,
‘ Fareham, Hampshire, PO14 4PJ, Royaume-Uni
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&) {a premiére ouverture

«  Nepas toucher I'ceil ou toute surface avec I'extrémité du flacon.

E[ﬂ Consulter le mode demploj

Stérilisé par des techniques
de traitement aseptiqueseq
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[ 5] [ill 1struzioni per 'uso X I 5]
xal[ln laluronato di sodio 0,2% p/v i ivo prima di utili i al[ln

Xailin HA Géz Damlasimi kul ad once bu kulk:

ilgili 6nemli noktalari 6zetlemektedir ancak ilave

olursa, liitfen veya

Sunulan bilgiler iiriinle

Leggere il foglietto prima di il Sodyum Hiyaliironat %0.2 a/h
;P HA Soluzione Oculare 10 ml soluzione oculare Xailin HA. Le informazioni fornite riassumono i ? HA Goz Damlasi 10 ml
punti salienti del prodotto. In caso di dubbi rivolgersi al medico
SENZA CONSERVANTI NELLOCCHIO curante, al farmacista o all'ottico. GOZDE PREZERVANSIZ
the cos’@ Xailin HA? 7. Ammiccare un paio di volte. HA Nedir?
IXailin HA & un soluzion oculare multidose lubrificante per alleviare i sintomi 8. Senon é stato centrato I occh\o, instillare un‘altra goccia. Xailin HA orta-siddetli derecede kuru goz belirtilerini azaltmak icin kullanilan
di secchezza oculare lieve o grave. La confezione contiene 10 ml di soluzione 9. Eliminare delice qualsiasi eccedenza di soluzi ulare Xailin qok-dozlu kayganlastirici bir g6z damlasidir.
joculare isotonico sterile. HA intorno alla palpebra con una garzina. Ambalaj, 10 ml steril izotonik goz damlasi ierir.

10. Rimettere il tappo sul contenitore, cercando di non toccare la punta

IComposizione: dellapplicatore.

IX‘a\Hrv\ HA ccntie.ne una frazione specifica alti?mente purjﬁcata fﬁ Sav\e ?odico 1. Lavare e asciugare bene le mani prima delluso. Xailin HA G6z Damlast, sulu npor tastyici icinde sod
iacido faluronico prodotto dalla fermentazione batterica ed & quindi privo. 43 | 5¢ciare trascorrere almeno 30 minuti tra una somministrazione e Faltra  %0.2.a/h ve sodyum perborat cerir. A
di proteine animali. Lacido ialuronico & un polisaccaride naturalmente il farrmadi oftalmici Xailin HA, bakteriyel fermentasyonla olusturulmus hiyaliironik asit sodyum
jiocompatibile con proprieta viscoelastiche e igroscopiche. Nell'occhio, tuzunun yiiksek dereced pesifik bir fraksi icermektedir
‘Ir;aecuigo_ \al\_umnico si ritrova nel corpo vitﬁo,dne‘lla ghi?ndola Iacvimg(\ie, In caso di dubbi sull utilizzo di Xailin HA, o se l sintomo persiste, consultareil Ve bu nedenle hayvansal proteinler icermemektedir. Hiyaliironik asit dogal
pitelio comeale, nella_copgmntlva e nel fluido lacrimale umano. L'acido proprio medico oculista, il farmacista o ['ottico. o\arak olusan, benZerSIZ vnskoelasuk ve higroskopik  ozellikleri olan
lialuronico possiede proprietd mucoadesive e la capacita di intrappolare bir Gozde, hiy asit vitreus, lakrimal bez,
lacqua; & noto anche per influenzare la distribuzione dell'acqua nello stroma Precauzioni e avvertenze: kornea epiteli, konjunktiva ve insan gozyast sivisi icinde bulunur. Hiyaltironik
omeale. Questo, insieme alle proprieta protettive delfacido ialuronico, +Non utilizzare se fanello di icurezza sul tappo del flacone non & ntegro. - asit mukoadheziv ozellilere ve nem tutma yetenegine sahipir ve komeal
omporta un aumento del tempo di residenza pre-cormneale e del tempo di + Non usare in caso di allergia al prodotto. stromada su dagils etkiledigi bili Budurum, asidin
rottura del film lacrimale e quindi garantisce una lubrificazione piu duratura + Non toccare la punta del flacone con 'occhio o con qualsiasi altra o 902 ylzeyini kaplama ozelligi ile birlikte, prekorneal diren¢ zamaninda ve
'della superficie corneale. L'acido ialuronico é attualmente ustao nei prodotti superficie. & gozyasi tabakasi kmlma zamaninda bir am§a yo\ acar ve bu nedenle kornea
Iper lenti a contatto, per aumentare la bagnabilita e il comfort delle lentia ~ +  Non condividere Xailin HA con altre persone. S aglar. Hiyaliironik
Icontatto stesse. Xailin HA contiene un conservante a scomparsa che si «  Xailin HA pud causare un leggero offuscamento della vista dopo E kontak( lenslerin |s\at||ab|||r||gm| ve konforunu artirmak igin kontakt lens
trasforma in acqua e ossigeno a contatto con Iocchio, riducendo al minimo I'applicazione. Attendere che la visione sia limpida prima di guidare o %, riinlerine eklenmekte
Jiritazione che puo essere causata da conservanti tradizionali, garantendo usare macchinari. A Xailin HA, goziiniizle lemas ettiginde su ve oksijene déniiserek kaybolan bir
fomunque la comodita di una forma multidose. Conferendo una immediata + Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione o E koruyucu igerir, dolayisiyla cok dozluk form icin giivenlilik saglarken ayni
sensazione di sollievo. stampata sul flacone. > zamanda geleneksel koruyucularla olusabilecek iritasyonu en aza indirir.
! - «  Conservaretra1°Ce 25°C. & Tiim hissedilen sadece g6z damlasinin sagladigi rahatlamadir.
fQuando dovrebbe essere utilizzato? ) - Eliminare il contenuto 28 giorni dopo la prima apertura. 2
@ilin HA @ utilizzato per lubrificare e proteggere I'occhio in talune < Nezaman kullaniimalidir?

+  Tenere fuori dalla portata e dalla vista dei bambini.

(cjor“dlzlgn;,Xa_ulln HAnﬂres_oIIlevdqcontro|smtnm|t‘1l ;ec(ht_eazall?(ulsfe,quall © Solo per uso oftalmico estemo, non ingerre >k<a||m HkA_, _bail gz a_:_s.znklanqda g6z yiizeyini kkayganlawrr‘mqk e
folore, |rvwlaz\0neqsen§aglone vlwrpoestran‘eo. sintomi del [occhio secco . Consultareil propno medico o farmacista prima di usare Xailin HA in orumak icin kullanilr. Xailin HA, agn, iritasyon veya _umlanma hissi gibi
ki verificano a seguito di disturbi della superficie oculare causati da una serie casodi osi ha rec subito una kuru goz belirtilerinde yatistirici rahatlama saglar. Kuru géz belirtileri, normal
di ragioni diverse, in cuil le lacrime risulatano essere alterate orocediaraoftalmies gozyas: kalitesinin bozukluguna ya da cok az miktarda iretiimesine bagl

gualitatitavamente o quantitativamente non riuscendo quindi mantenere . Sl i flacone usato in base alle normative local per la gestione dei ~ 0larak_g6ziin_yeterince nemli tutulamadii bir dizi farki nedenlerle

Jocchio sufficientemente idratato. rifiuti olusabilen okiiler yiizey bozukluklannin bir sonucu olarak ortaya cikar.

(Xailin HA pud essere usato dai portatori dilenti a contatto. ) Xailin HA kontakt lenslerle birlikte kullanilabilr.

(Come si usa: Nasil kullanilir?

I dosaggio usuale & di una goccia da applicare da 2 a 4 volte al giorno a Distribuito da VISUfarma International Genel dozaji; gerektiginde giinde iki ila dért kez bir veya iki damladir veya bu
econda del bisogno, o come indicato dal proprio oculista di fiducia. Anche VISUFarma 2405 Route Des Dolines, Drakkar D, 06560 Valbonne, rtinii farkli bir sekilde kullanmanizi tavsiye edebilecek saglik profesyonelin-

gellbzmblnl il dosagglo;\dentlco il Jare Yalin HA vt Francia - visufarma@visufarma.com \zmykénlindvdigi gibi kullanilir. Cocuklarda herhangi bir dozaj ayarlamasina
rima di aprire un nuovo flaconcino di soluzione oculare Xailin HA, verificare gerek yoktur.

Iche I'anello di sicurezza sul tappo del flacone sia integro. ‘ Medicom Healthcare Ltd., 235 Hunts Pond Road, Yeni bir Xailin HA sisesini acmadan once, liitfen sise kapaginin iizerindeki

M. Lavare e asciugare bene le mani prima dell'uso. Fareham, Hampshire, PO14 4PJ, UK. giivenlik halkasinin saglam oldugunu kontrol ediniz.

2. Ruotare il tappo in senso antiorario per rompere il sigillo. Fe Itare le istruzioni 1. Kullanmadan énce ellerinizi iyi bir sekilde yikayiniz ve kurulayiniz.

3. Rimuoverel cappuccio. gggsezrvgée tra D:ﬂ Consultare lestruzioniper 5 Givenlik halkasini agmak icin kapagi saat yondnin tersi ynde

4 Inclinare [a testa indietro e guardare in lto. - ez 8 dondiriiniz.

's. Abbassare delicatamente la palpebra inferiore dell'occhio in modo da i < 3. Diskapag ckariniz.

" formare una piccola tasca fra la palpebra e I'occhio. Z8 gg’;:gf;fé';::f:"”m N i‘e""l‘za“’ contecniche 2 4. Basiniz geriye dogru eginizve yukan bakniz

6. Tenereil flacone trail pollice e l ito medio della mano e con il dito Hrima apertira i sterilizzazione asettiche O 5" A 0557 kapaginizi nazikge asadt dogru cekerek oz kapaginiz ve

| indice applicare una leggera pressione alla base del flacone per = goziiniiz arasinda kiigiik bir cep olusmasini saglayiniz.

| rilasciare una goccia del soluzione oculare Xailin Ha nella fornice Xailin & un marchio registrato diVISUfarma % Siseyi diger elinizin basparmagi ve orta parmagi arasinda tutunuz ve

_conguntivale. _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ Utimarevisionedeltesto:Dicembre2016 Wy N | 0120 3 _ _isaret parmadinizla goz damlasi sisesinin tabanina orta derecelibir_ _ _

basing uygulayarak bir damla Xailin HA Géz Damlasinin cep icine
damlamasini saglayiniz. l

7. Goziiniizii birkag kez kirpiniz. 1

8. Goziniize denk getiremediginizi diisiintyorsaniz bir kez daha ,

damlatiniz. |

9. Gozkapagi cevresinde kalan fazla Xailin HA Goz Damlasi'ni bir mendille‘

dikkatli bir sekilde silerek uzaklagtirniz.

10.  Sisenin dis kapagini kapatiniz, uygulama ucunu gz ya da !
|
|
|
1

lahil hicbir sey calisiniz.
11, Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayiniz.
12, Herhangi bir diger oftalmikilaci uygulamadan énce en az 30 dakika
bekleyiniz.

Xailin HA'nin nasil kullanacaginizdan emin degilseniz veya goziiniizdekil
sorun devam ediyorsa doktorunuza ya da eczaciniza basvurunuz.

Onlemler ve uyarilar:

Sisenin kapagi tizerindeki gtivenlik halkast kinlmissa kullanmayiniz.
Uriine kars1 alerjiniz varsa kullanmayiniz.

Damlaligin ucunu géziiniize veya baska bir yere degdirmeyiniz.
Xailin HA'y1 diger kisilerle paylasmaymniz.

Xailin HA uygulama sonrasi gérme bulanikligina neden olabilir. Arag
veya makine kullanmadan 6nce gérmeniz netlesinceye kadar
bekleyiniz.

Kutu veya sise iizerinde yazili son kullanma tarihinden sonra
kullanmaymiz.

1°Cile 25°Carasinda saklayiniz.

ilk agilisindan 28 giin sonra atiniz.

Cocuklarin ulasabilecegi ve gorebilecedi yerlerden uzak tutunuz.

Bu tirlin sadece oftalmik kullanim icindir ve haricen kullanilir,
yutmayiniz.

Hamileyseniz, emziriyorsaniz veya yakin zamanda oftalmik bir islem
gegirdiyseniz Xailin HA kullanmadan 6nce doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Kullanilmis olan siseyi yerel mevzuata uygun olarak imha ediniz.

\ SUfarma 2405 Route Des Dolines, Drakkar D, 06560 Valbonne,
Fransa - visufarma@visufarma.com

‘ Medicom Healthcare Ltd., 235 Hunts Pond Road,
Fareham, Hampshire, PO14 4P), Ingiltere

e
1°Cile 25°Carasinda Kullanim Kilavuzuna
saklayiniz. bavurunuz

‘% K o Aseptikisleme teknikleri

agihgindan 28 giin kullanlarak sterilize
) tintn 2 9 g g
Xailin VISUfarma'nin ticari bir markasidir
Metnin sonrevizyonu: Arallk 2016 Na_ N ( 0 L2d
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