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Prectéte si prosim pozomé tyto pok{ny — obsahuji dlezité

informace 0 tom, jak tento pflﬁrave pouzivat. Mate-li jakékoli
dotazy,zeptejteseprpsim svéno lékarnika, Iékafe, ocniho specialisty

nebo se obratte na nds

BAUSCH+LOMB

Recugel™

Slozeni: 1g ocniho gelu obsahuje 50 mg dexpanthenolu (Iécivé
|atky) a dale karbomer, edetét disodny, hydroxid sodny, vodu
pro injekce a cetrimid jako konzervacni prostredek.

Uréené poufiti: Viskzni roztok s dexpanthenolem ke zlep3eni
lubrikace o¢niho povrchu a k ochrané zdravého oka

Aplikace pripravku Recugel™

Recugel™ md osvézujici a zklidiujici icinek na oci.

Zlepuje zvlhceni ocniho povrchu pfi pocitu suchého oka,
paleni nebo tinavy oti zptsobenych napfiklad dlouhodobym
sledovanim televize nebo dlouhodobou praci s monitorem,
vzduchem z vytépéciho systému nebo z klimatizace.
Recugel™ obsahuije latku dexpanthenol k ochrané zdravych odi.
Dexpanthenol je provitamin vitaminu B5.

Recugel™ poskytuje dodatecné zvih¢eni povrchu oka, coz
napomaha chranit a udrZovat integritu vnéjsiho povrchu oka.
Recugel™ poskytuje dodate¢né zvihceni povrchu oka, coz
napomaha obnove, regeneraci a opravnym procesiim

u epitelidiniho povrchu spojovky a rohovky.

Jak casto a jak dlouho by se mél pfipravek Recugel™
pouiivat?

Vkapnéte 1-2 gelové kapky piipravku Recugel™ do oka.
Pripravek Ize poutit az 4krat denné.

Bezpecné a spravné pouziti pripravku Recugel™

622

Pred pouzitim Recugel™ je doporuceno si umyt ruce
1 ]
O K
1.% AN 3.

1. Pfed kazdym pouZitim sejméte ochranny kryt ze $picky tuby.
2. Trochu zaklonite hlavu a prstem volné ruky stahnéte dolni
ocni vicko lehce doldi. Tubu drZte ve svislé poloze nad okem

s koncovkou sméfujici dolti. Pak opatrnym stlacenim tuby
aplikujte jednu kapku gelu.

3. Po kazdém pouziti nasadte kryt zpét na tubu.

Zaviete oko a pomalu pohybujte ocni bulvou z jedné strany na

druhou, aby se kapka gelu rovnomémé rozptylila na povrchu oka.

Kdy se nema pripravek Recugel™ pouzivat?

Tento pripravek nepouZivejte, pokud jste precitlivély/d na
kteroukoli z jeho slozek.

NepouZivejte, pokud uZivéte pfipravek Oxervate k [éché
neurotrofické keratitidy.

Diilezité informace o pouZivéni pipravku Recugel™

« LokdIni hypersenzitivni reakce byly hlaSeny velmi vzacné.
V takovych pfipadech nepokracujte v pouzivéni pfipravku.
Pokud se uVds vyskytne trvaly nepiijemny pocit nebo
podrézdéni, prestante pripravek pouZivat a poradte se
s [ékarem.

« Tento pripravek miize po vkapnuti zpdsobit prechodné
rozmazané vidéni, které méize mit nepfiznivy Ucinek na
fizeni dopravnich prostiedkii nebo obsluhu stroj.

« Spickou tuby se nedotykejte povrchu oka, aby nedoslo
k pfipadnému poranéni ocniho povrchu.

« Zabrarite kontaktu Spicky tuby s okem a s prsty, aby nedoslo
k pripadné kontaminaci gelu.

« Po otevieni tuby ji nesdilejte s Zadnymi jinymi osobami.

« Pred pouZitim vyjméte ocni cocky.

« Pfed pouzitim jinych ocnich pfipravkd ¢i pred opétovnym
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zavedenim kontaktnich cocek vyckejte pfiblizné 15 minut.
« Nepoutzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
« Pokud je tuba poskozend, pfipravek nepouzivejte.
+ Recugel™ obsahuje malé plastové ¢asti, ktery by malé déti
mohly spolknout. Nebezpeci uduseni. Proto se mé pripravek
Recugel™ uchovavat mimo dosah déti.
Tento pfipravek mohou pouZivat osoby bez zdravotnického
vzdélani a bez specifického proskoleni.
Pred poufitim u déti, v téhotenstvi a béhem kojeni se pred
pouZitim nejprve poradte s Iékaiem.
Jak se pripravek Recugel™ uchovava?
Tento zdravotnicky prostfedek uchovavejte v teplotnim rozmezi
od+1°Cdo +25°C.
Tento zdravotnicky prostredek zlikvidujte po 6 tydnech
po otevfeni.
Likvidace:
Pfipravek musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi nafizenimi.
Kazda zavazna nezddoudi piihoda, kterd se vyskytne
v souvislosti s timto pfipravkem, md byt hlasena vyrobci
a prislusnym Graddm.
Souhrnna zpréva o bezpecnosti a klinické funkei je dostupna
v evropské databazi zdravotnickych prostfedkt (EUDAMED):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Z&kladni UDI-DI: 4030571B030074
Recugel™ je dostupny v tubdch po 10 g.

Vysvétleni symbolii

Sterilizovano za pouyitf aseptickych metod
a%allenovsystérrr’\ujeHnogﬁché)gterﬂ]ni ariéry

/ﬂ/+25ec Omezeni teploty
1

@ Pokud jsou obal nebo tuba poskozeny,
pfipravek nepouZivejte.

62¢
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Idravotnicky prostiedek zlikvidujte za 6 tydni
po prvnim oteveni.

Obsahuje Iécivou latku

(obsahuje dexpanthenol)

Prostudujte si ndvod k poufiti.

Datum spotfeby

Kéd Sarze

Idravotnicky prostfedek

Jedine¢ny identifikator prostfedku
GTIN (01) identifikace prostiedku

EXP (17) datum spotfeby

(format: rrmmdd)

LOT (10 Cislo Sarze

Upozoméni (prostudujte si navod k poutiti
obsahujici ddleZité varovné informace)
Datum vyroby

Vyrobce

Dr. Gerhard Mann

chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165/173

13581 Berlin,Némecko

Evropské postupy posuzovani shody

zdravotnickych prostredki
C E 0483 Oznaceni CE s ¢islem ozndmeného subjektu

Datum vydani:
Recugel™, “I300EU-05"; datum revize 2024-07

E L> g FRVEEEN

Prosimo, da navodila za uporabo pozorno preberete,
saj vsebujejo pomembne informacije o nacinu uporabe
tega izdelka. Ce imate kakrino koli vprasanje, se obrnite

na farmacevta, zdravnika, okulista ali na nas.
BAUSCH+LOMB @

Recugel™

Sestava: 1 g ocesnega gela vsebuje 50 mg dekspantenola
(zdravilne ucinkovine) ter karbomer, dinatrijev edetat, natrijev
hidroksid, vodo za injekcije in cetrimid kot konzervans.
Namenska uporaba: Viskozna raztopina z dekspantenolom
za boljSe mazanje ocesne povrsine in zai(ito zdravega ocesa

INDIKACLJE

Recugel™ osvezuje in pomirja odi. Izbolj$a vlazenje ocesne
povrsine v primeru obcutka suhega, pekocega ali utrujenega
ocesa, na primer zaradi dalj casa trajajocega gledanja
televizorja ali obsezneqga dela s slikovnimi zasloni, zraka iz
ogrevalnih sistemov ali klimatske naprave.

Recugel™ vsebuje snov dekspantenol za zai(ito zdravih oci.
Dekspantenol je provitamin vitamina B5.

Recugel™ zagotavlja dodatno mazanje ocesne povrsine, ki
pomaga podpirati okrevanje, obnovo in proces popravljanja
epitelijskih povrsin rozenice in veznice.

Recugel™ zagotavlja dodatno vlaZenje ocesne povrdine, kar
pomaga za(ititi in ohraniti celovitost zunanje ocesne povrsine.

Kako pogosto in kako dolgo je treba uporabljati
\I}ef(ugﬁl? 1-2 kapljici gela Recugel™. Uporab

oko vkapajte 1-2 kapljici gela Recugel™. Uporabljate ga
lahko do 4-krat na dan. i k !

Varnain rravilna uporaba medicinskega pripomocka
Recugel™?

Pred uporabo medicinskega pripomocka Recugel™ i je

229

priporocljivo umiti roke.

Pk

1. Pred vsako uporabo s konice tube odstranite zas(itni
pokrovcek.

2. Glavo rahlo na?nite nazaj in spodnjo veko s prstom proste
roke nekoliko povlecite navzdol, z drugo roko pa nad ocesom
drZite tubo v navpicnem poloZaju in z odprtino obrnjeno
navzdol. Nato tubo nezno stisnite in v oko kanite eno kapljico

ela.

(3’. Po vsaki uporabi znova namestite pokrovcek na tubo.
Zaprite oko in pocasi premikajte zrklo z ene strani na drugo, da
optimalno razporedite kapljico gela po povrini ocesa.

Kdaj ne smete uporabljati medicinskega pripomocka
Recugel™?

Tega izdelka ne uporabljajte, ce ste preohcutljivi na katero od
sestavin.

Ne uporabljajte socasno z zdravilom Oxervate pri zdravljenju
nevrotroficnega keratitisa.

Pomembne informaciie o uporabi medicinskega

prigomoéka Recugel”

« Zelo redko so porocali o lokalnih preobcutljivostnih B
reakcijah. V taksnih primerih je treba zdravljenje prekiniti. Ce
nelagodje ali draZenje vztraja, prenehajte uporabljati izdelek

inse J)osvetujte z zdravnikom.

« Taizdelek lahko po vkapanju povzrodi zacasno zame?ljen
vid, kar lahko negativno vpliva na upravljanje vozil ali

strojev.

Ne dotikajte se ocesne povrSine s konico tube, da preprecite

morebitne poskodbe ocesne povrsine.

« Izogibajte se stiku konice tube z ocmi ali s prsti, da preprecite
morebitno onesnazenje gela.

«Po odprtju tubo uporabljajte zgolj vi.

« Pred uporabo odstranite kontaktne lece.

« Pred uporabo drugega ocesnega izdelka ali pred menjavo
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kontaktnih le¢ pocakajte priblizno 15 minut.

« Ne uporabljajte po preteku roka uporabnosti.

« Ne uporabljajte izdelka, ce je tuba poskodovana.

+ Recugel™ vsebuje majhne plasticne dele, ki bi jih lahko
pogoltnili majhni otroci. Nevarnost zadusitve. Zato je treba
Recugel™ hraniti izven dosega otrok.

« Tapripomocek lahko uporabljajo laiki, ki niso posebej
usposobljeni.

+ Pred uporabo pri otrocih, med nosecnostjo in med dojenjem
se posvetujte z zdravnikom.

Kako shranjevati Recugel™?

Medicinski pripomocek shranjujte pri temperaturi
od +1°Cdo +25 °C.

Medicinski pripomocek zavrzite 6 tednov po odprtju.

Odstranjevanje:

Izdelek je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.
Vsak resni zaplet, ki se je zgodil v zvezi z izdelkom, je treba
prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu.

Povzetek porocila o varnosti in klinicni ucinkovitosti je na
voljo v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Osnovni UDI-DI: 4030571B030074
Recugel™ je na voljo v pakiranjih s tubami po 10 g.
Razlaga uporabljenih simbolov

Sterilizirano z asepticnimi tehnikami
obdelave in pakirano v enojni sterilni
pregradni sistem

+ o
/ﬂ[ 257 Temperaturna omejitev

+1°C
@ Ne uporabljajte izdelka, ¢e je embalaZa ali
tuba poskodovana

Medicinski pripomocek zavrzite 6 tednov
po prvem odprtju

Vsebuje zdravilno ucinkovino

(vsebuje dekspantenol)

Glejte navodila za uporabo

Rok uporabnosti
Stevilka serije

Medicinski pripomocek

Edinstveni identifikator pripomocka
GTIN (01) identifikacija pripomocka
EXP (17) rok uporabnosti

(oblika: llmmdd)

LOT (10) Stevilka serije

Pozor (za pomembne previdnostne
informacije glejte navodila za uporabo)

Datum proizvodnje

Proizvajalec
Dr. Gerhard Mann
chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunshiitteler Damm 165/173
13581 Berlin, Nem¢ija
C E Ev'ropskavtlicena skladnosti medicinskih
pripomockov
0483 Oznaka CE in Stevilka priglasenega organa

Recugel™, »1300EU-05¢; datum nacionalne revizije 2024-07

L B> 8 EEWEIN
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Paljivo procitajte ove upute za uporabu — sadrze vazne
informacije o tome kako upotrebljavati ovaj medicinski
proizvod. Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se svojem

liekarniku, lijecniku, oftalmologu ili nama

BAUSCH+LOMB

Recugel™

Sastav: 1 g gela za oko sadrzi 50 mg dekspantenola (ljekovita
tvar), te karbomer, dinatrijev edetat, natrijev hidroksid, vodu za
injekdije i cetrimid kao konzervans.

Namjena: Viskozna otopina s dekspantenolom za bolje
podmazivanje povrsine oka i zastitu zdravog oka

Primjena medicinskog proizvoda Recugel™ (indikacija)
Recugel™ osvjezava i umiruje oci. PoboljSava vlazenje povrsine
oka, ako je prisutan osjecaj suhoce oka, peckanja ili umora
odiju uzrokovanog, primjerice, dugotrajnim gledanjem
televizije ili zaslona racunala te zrakom iz sustava za grijanje ili
klimatizaciju.

Recugel™ sadrZi tvar dekspantenol za zatitu zdravih ociju.
Dekspantenol je provitamin vitamina BS.

Recugel™ pruza dodatno podmazivanje povriine oka $to
pomaze u oporavku, obnovi i procesu popravka ostecenja
epitelnih povriina roznice i konjunktive.

Recugel™ pruza dodatnu hidrataciju povrsine oka Sto pomaze
u zatiti i odrZavanju cjelovitosti vanjske povriine oka.

Koliko cesto i dugo biste trebali upotrebljavati
medicinski proizvod Recugel™?

Ukapajte 1-2 kapi medicinskog proizvoda Recugel™ u oko. Ovaj
proizvod se moZe upotrebljavati najvise 4 puta dnevno.

Sigurna i ’Eravilna upotreba medicinskog proizvoda
Recugel™?

Operite ruke prije upotrebe medicinskog proizvoda Recugel™

P

1. Prije svake upotrebe uklonite zastitni cep s vrha tube.

2. La?(ano nagnite glavu unatrag i lagano prema dolje povucite

donji kapak prstom ruke koja vam&e slobodna i drzite tubu

u okomitom poloZaju iznad oka tako da je Strcaljka usmjerena

L)remaldolje. Zatim njezno stisnite tubu da biste ukapali jednu
ap gela.

3. Nakon svake upotrebe zatvorite cep na tubi.

Zatvorite oko i polako ‘)omiiite ocnu jabudicu s jedne strane na

drugu da biste optimalno rasporedili kap gela na povrsinu oka.

Kada ne smi'!ete upotrebljavati medicinski proizvod
Recugel™? (kontraindikacije)

Nemojte upotrebljavati ovaj proizvod ako ste preosjetljivi na
bilo koji sastojak. Ne upotrebljavajte uz istovremenu primjenu

proizvoda Oxervate za terapiju neurotroficnog keratitisa

Vaine informacije o upotrebi medicinskog proizvoda

Recugel™

« Reakdje lokalne preosjetljivosti vrlo su rijetko prijavljivane.
U tim je slucajevima lijecenje potrebno prekinuti. Ako
stalno imate osjecaj nelagode ili nadrazenosti, prestanite
upotrebljavati proizvod i posavjetujte se sa svojim
lijecnikom.

« Ovaj proizvod moze uzrokovati privremeno zamagljenje vida

nakon primjene, Sto moZe negativno utjecati na upravljanje

vozilima ili strojevima.

Nemojte dodirivati povrsinu oka vrhom tube kako biste

sprijecili moguce ozljede povrsine oka.

Izbjegavajte dodirivati oko vrhom bocice ili dodirivati vrh

tube prstima kako biste sprijecili moguce oneciscenje gela.

« Nakon otvaranja nemojte dijeliti tubu s drugom osobom.

« Prije upotrebe izvadite kontaktne lece.

.

Pricekajte otprilike 15 minuta prije upotrebe drugog
nroizvoda za o(i ili prije vracanja kontaktnih leca u oko.

e upotrebljavajte nakon isteka roka valjanosti.
Ne upotrebljavajte ako je tuba ostecena.
Recugel™ sadrzi male plasticne dijelove koje mala djecamogu
progutati. Postoji opasnost od gusenja. Stoga se medicinski
proizvod Recugel™ mora cuvati izvan dohvata djece.
Ovaj proizvod mogu upotrebljavati osobe koje nisu strucnjaci
i koje nisu prosle Pose nu obuku.
Posavjetujte se s lijecnikom prije upotrebe u djece, tijekom
trudnode i dojenja.

Kako cuvati medicinski proizvod Recugel™?

Cuvajte medicinski proizvod na temperaturi od +1°Cdo +25 °C.
Bacite medicinski proizvod 6 tjedana nakon otvaranja.
Odlaganje:

0vaﬂ'(proizvod se mora odloZiti u skladu s lokalnim propisima.
Svaki ozbiI{(an Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi

s medicinskim proizvodom mora se prijaviti proizvodacu

i nadleznom tijelu.

Sazeto izvjeSce o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti dostupno
je uEuroy skoﬂ]bazi podataka za medicinske proizvode
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Osnovni UDI-DI: 4030571B030074

qAOedicinski proizvod Recugel™ dostupan je u pakiranju: tuba od
g.

Objasnjenje simbola

Sterilizirano primjenom aseptickih

tehnika obrade i pakirano u sustav
jednostruke sterilne barijere

/ﬂ/+25°0 .
Temperaturni raspon
+1°C

.

.

.

@ Ne koristite ako su pakiranje ili tuba osteceni
Z Bacite medicinski proizvod 6 tjedana
nakon prvog otvaranja

EEP [ FYR®

C € 0483

Recugel™, “1300EU-

Sadrzi ljekovitu tvar (dekspantenol)
Proucite upute za uporabu
Upotrijebiti do

Broj serije

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacijska oznaka
proizvoda

GTIN (01) identifikacijska oznaka
proizvoda

EXP (17) upotrijebiti do

LOT (10) broj serije

Oprez (vidjeti upute za uporabu za vazne
informacije i upozorenja)

Datum proizvodnje

Proizvodac: Dr. Gerhard Mann
chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunshiitteler Damm 165/173

13581 Berlin, Njemacka

Europska ocjena sukladnosti medicinskih
proizvoda

0Oznaka CE s brojem prijavljenog tijela

05";datum nacionalne revizije teksta 2024-07
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