@ fidia
BLUyaI® monodose

Soluzione oftalmica con Sodio laluronato 0,15% ed aminoacidi
Senza conservanti
15 contenitori monodose da 0,35 mL

Solutie oftalmica cu Hialuronat de sodiu 0,15% si Aminoacizi

Féra conservanti

15 recipiente unidoza de 0,35 mL

OdTanMonornyeH pasteop ¢ Hatpues xuanypoHat 0,15% v aMuHoKMUCeMHN

He cbabpika KOHcepBaHTH
15 0,35 mL pnakoH4eTa C eAUHUYHU [03U

IT | Descrizione del prodotto

BLUyal® monodose & una soluzione oftalmica isotonica sterile con acido ialuronico sale sodico (FHA 1.0®) 0,15% ed
aminoacidi, senza conservanti, utile all'integrazione della secrezione lacrimale e al ripristino delle condizioni fisiologiche del
film lacrimale.

l'acido ialuronico & un mucopolisaccaride ed & un componente fisiologico dell'occhio. Ha la proprieta di aderire allo strato
mucinico della superficie oculare proteggendola, idratandola e lubrificandola. Per le sue caratteristiche mucoadesive
permane a lungo sulla superficie dell'occhio e stabilizza il film lacrimale.

In particolare, I'acido ialuronico FHA 1.0® presente nella formulazione & di grado farmaceutico e presenta caratteristiche
ottimali di compatibilita fisiologica con la superficie oculare, di sicurezza e di purezza.

Gli aminoacidi supportano la funzione lubrificante dell'acido ialuronico, migliorando la capacita della formulazione di distribuirsi e
la bagnabilita della superficie oculare.

Composizione

Componente principale: Sodio ialuronato FHA 1.0® 0,15%.

Altri componenti: Acido borico, Disodio tetraborato decaidrato, Sodio cloruro, Glicina, L-Leucina, L-Lisina cloridrato,
L-Prolina, Acqua per preparazioni iniettabili.

Destinazione d’uso

Sostituto lacrimale stabilizzante del film lacrimale e lubrificante della superficie oculare.

Indicazioni
BLUyal® monodose ¢ indicato per il trattamento dell'occhio secco di grado lieve e moderato di diversa origine.

Popolazione target
BLUyal® monodose ¢ indicato per pazienti adulti affetti da occhio secco di grado lieve e moderato di diversa origine (es.
stress meccanico, ambientale, visivo, sindrome di Sjogren).

Posologia e modalita di somministrazione
Instillare 2 gocce nel sacco congiuntivale 3 volte al giorno per un periodo non superiore a 30 giorni o secondo parere medico.
Il prodotto puo essere instillato anche quando si indossano le lenti a contatto.

o Aprire la busta di alluminio strappando lungo il taglio laterale (1) ed estrarre lo strip (2).

e Separare un contenitore monodose dallo strip (3).

e Senza esercitare pressione sul contenitore, ruotare il cappuccio su sé stesso e tirarlo leggermente per aprire il contenitore
monodose (4).

o Applicare 2 gocce nel sacco congiuntivale (5).

Eliminare il contenitore monodose chiuso con il contenuto residuo.

Controindicazioni
Ipersensibilita nota verso i componenti del prodotto o altre sostanze strettamente correlate dal punto di vista chimico.

Precauzioni ed avvertenze

e |l prodotto & solo per uso oftalmico esterno (superficie dell'occhio).

e Per evitare il rischio di infezioni, il prodotto e destinato ad essere utilizzato da un solo paziente.

e Per eliminare il rischio di contaminazione della soluzione, evitare che il contenitore monodose entri in contatto con
I'occhio o con altri oggetti.

e Per evitare lesioni della superficie oculare evitare che durante l'instillazione il contenitore monodose entri in contatto
con l'occhio.

e |l prodotto & in confezionamento monodose. Dopo la somministrazione, il contenitore monodose chiuso con il
contenuto residuo deve essere smaltito secondo la normativa locale vigente.

e |l prodotto & in confezionamento monodose. Il volume contenuto nel contenitore monodose € utilizzabile per una
singola somministrazione, poiché il prodotto non contiene conservanti. Il riutilizzo del contenuto residuo potrebbe
causare infezione oftalmica e/o danni al paziente.

e Non sono note interazioni di BLUyal® monodose con farmaci o altri prodotti topici oftalmici; tuttavia, si consiglia di

consultare il medico in caso di utilizzo concomitante di altri prodotti oftalmici topici per indicazioni specifiche sulle

tempistiche di somministrazione.

Non utilizzare il prodotto se il contenitore monodose o la busta di alluminio sono danneggiati.

Tenere il prodotto fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

In caso di qualsiasi effetto indesiderato, sospendere I'uso del prodotto e consultare un medico.

e Conservare l'astuccio e il foglietto illustrativo durante il periodo di utilizzo del dispositivo.

Utilizzo in popolazioni speciali

Data la presenza di Acido borico e Disodio tetraborato decaidrato, il prodotto € controindicato nei bambini al di sotto dei
12 anni, in caso di gravidanza e allattamento.

Nei pazienti dai 12 ai 18 anni, consultare il proprio medico prima di utilizzare il prodotto, poiché la sicurezza e I'efficacia di
BLUyal® monodose in questi casi non sono state stabilite.

Effetti indesiderati
Dopo l'applicazione del prodotto puo verificarsi un lieve bruciore oculare e transitorio fastidio visivo.
ATTENZIONE: I'utilizzatore e tenuto a segnalare ogni incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al Fabbricante e

all'Autorita competente dello Stato Membro in cui l'utilizzatore ha sede.
Segnalare gli incidenti gravi al Fabbricante al seguente indirizzo e-mail: phv@fidiapharma.it.

Modalita di conservazione

Conservare ad una temperatura compresa tra 2°C e 30°C. Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza indicata
sul contenitore monodose. Non utilizzare il prodotto dopo 6 mesi dall'apertura della bustina di alluminio. Non disperdere
nell’ambiente.

Presentazione
Confezione contenente 15 contenitori monodose.

Data e revisione del foglietto iliustrativo: Novembre 2023 rev. 01

RO | Descrierea produsului

BLUyal® monodose este o solutie oftalmica sterild, izotonica, fara conservanti, ce contine sarea de sodiu a acidului hialuronic (FHA
1.0®) 0,15% si aminoacizi, utild pentru completarea secretiei lacrimale si restabilirea conditiilor fiziologice ale filmului lacrimal.
Acidul hialuronic este o mucopolizaharida care este o components fiziologica a ochiului. Are proprietati care ii permit sa adere

la stratul de mucina de pe suprafata ochilor, protejandu-I, hidratandu-I si lubrifiindu-I. Datorita caracteristicilor sale mucoadezive
ramane pe suprafata oculara pentru perioade indelungate si stabilizeaza filmul lacrimal.

Acidul hialuronic prezent in formuld (FHA 1.0®) este de calitate farmaceutica si prezintd o compatibilitate fiziologica optima cu
suprafata ochiului, caracterizandu-se prin siguranta si puritate ridicate.

Aminoacizii sustin functia lubrifianta a acidului hialuronic, imbunatatind proprietatea de intindere a produsului si umectabilitatea
suprafetei oculare.

Compozitie

Componenta principala: Hialuronat de sodiu FHA 1.0® 0,15%.

Alte componente: Acid boric, Tetraborat disodic decahidrat, Clorura de sodiu, Glicina, L-leucina, Clorhidrat de L-lizina, L-proling,
Apa pentru preparate injectabile.

Domeniul de utilizare
Lacrimi artificiale care stabilizeaza filmul lacrimal si lubrifiaza suprafata oculara.

Indicatii

BLUyal® monodose este indicat pentru tratamentul sindromului de ochi uscat usor si moderat de diferite origini.

Populatia tinta

BLUyal® monodose este indicat pentru pacientii adulti cu sindrom de ochi uscat usor pana la moderat de diferite origini (de
exemplu stres mecanic, ambiental, vizual, sindromul Sjogren).

Posologie si mod de administrare
Instilati 2 picaturi in sacul conjunctival de 3 ori pe zi, timp de cel mult 30 de zile sau conform recomandarii medicului.
Produsul poate fi instilat si in timpul purtarii lentilelor de contact.

e Deschideti plicul de aluminiu prin rupere de-a lungul tieturii laterale (1) si extrageti banda (2).
e Separati un recipient unidoza din banda (3).

o Fara a apasa flaconul, rotiti capacul si trageti-l usor pentru a deschide recipientul unidoza (4).
o Aplicati 2 picaturi in sacul conjunctival (5).

o Aruncati recipientul unidoza sigilat cu continutul ramas.
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Contraindicatii

Hipersensibilitate cunoscuta la componentele produsului sau la alte substante asemanatoare din punct de vedere chimic.
Atentiondri si precautii

o Produsul este destinat numai utilizarii oftalmice (suprafata ochiului).

e Pentru a evita riscul de infectie incrucisata, produsul este destinat utilizarii de catre un singur pacient.




Pentru a evita contaminarea solutiei asigurati-va ca recipientul unidoza nu intra in contact cu ochiul sau cu alte obiecte.

Pentru a evita ranirea suprafetei oculare asigurati-va ca recipientul unidoza nu intrd in contact cu ochiul in timpul instilarii
Produsul este ambalat in recipiente unidoza. Dupa administrare, recipientul unidoza sigilat cu continutul ramas trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Produsul este ambalat in recipiente unidoza. Volumul continut in recipientul unidoza este destinat unei singure
administrari, deoarece produsul nu contine conservanti. Refolosirea continutului ramas poate provoca infectii
oftalmologice si/sau vatamarea pacientului.

Nu se cunosc interactiuni ale BLUyal® monodose cu medicamente sau alte produse oftalmice topice; cu toate acestea
consultati medicul dumneavoastra in cazul administrarii concomitente cu alte produse oftalmice topice pentru a obtine
indicatii specifice privind momentul administrarii.

Nu utilizati produsul daca recipientul unidoza sau plicul de aluminiu sunt deteriorate.

Anu se lasa produsul la vederea si indemana copiilor.

In cazul aparitiei oricaror efecte adverse intrerupeti utilizarea si cereti sfatul medicului.

o Pastrati cutia si prospectul pentru intreaga perioada de utilizare a dispozitivului.

Utilizare la populatii specifice

Datorita prezentei acidului boric si a tetraboratului disodic decahidrat produsul este contraindicat copiilor sub 12 ani,
precum si in caz de sarcina si alaptare. Consultati medicul inainte de a utiliza produsul la pacientii cu varsta cuprinsa intre
12 si 18 ani, deoarece siguranta si eficacitatea BLUyal® monodose nu au fost stabilite pentru aceste cazuri.

Efecte adverse
Dupa aplicarea produsului pot aparea senzatii usoare de arsura oculara si disconfort vizual tranzitoriu.

ATENTIE: Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul trebuie raportat imediat de catre utilizator Producatorului
si autoritatii competente din statul membru in care acesta se afla. Pentru a raporta Producatorului incidentele grave poate fi
folosita urmatoarea adresa de e-mail: phv@fidiapharma.it.

Conditii de pastrare
A se pastra la o temperatura cuprinsa intre 2°C si 30°C. A nu se utiliza produsul dupa data de expirare indicata pe recipientul
unidoza. Nu utilizati produsul mai mult de 6 luni de la deschiderea plicului de aluminiu. A se evita eliberarea in mediu.

Format
Ambalaj ce contine 15 recipiente unidoza.

Data si versiunea prospectului: Noiembrie 2023 ver. 01

BG | Onucanue Ha npoAyKTa

BLUyal® monodose e cTepuieH n3oToHnyeH odpTaMoNornyeH pa3Teop 6e3 KOHCepBaHTH C HAaTpMEBa COM Ha
XuanypoHoea kucenvHa (FHA 1.0®) 0,15% v aMUHOKMCENMHM, NO/IE3€EH 3a JOMb/IBaHE Ha C/Tb3HATa CEKpeLus v
Bb3CTaHOBsBaHe Ha GpU3MOSIOrUUHOTO CbCTOSHUE HA CTb3HUS GUIM.

XuanypoHoBaTa KMCE/IMHA € MyKoMon3axapua, GU3MoorMiyeH KOMMOHEHT Ha OKoTo. T NpuTeKaBa CBOMCTBA, KOUTO
11 NO3BO/ISIBAT Aa Npuensa KbM MyLIMHOBUS C/I0M Ha O4HaTa NMOBBPXHOCT, KaTo ro NpeAnassa, xuapaTpa 1 cMassa.
BlarogapeHue Ha MyKOaAXe3VBHUTE CW XapaKTEPUCTUKM, TS OCTaBa AbJIF0 BPEME BbPXY O4HATa MOBbPXHOCT U
CcTabunmnsnpa cabHus Guam.

Mo-cnewuuanto, xMaiypoHoBaTa KucesinHa sbe popmynata (FHA 1.0®) e ¢ papmaLieBTUYEH Knac U NOKa3Ba ONTUMasiHa
$U3MoNOrMYHA CbBMECTUMOCT C MOBBPXHOCTTA Ha OKOTO, C BUCOKA 6€30MacHOCT M YMCTOTA.

AMUHOKMCEIMHWTE NOAABPXKAT CMasBallaTa GYHKLMS Ha XMaslypoHOBaTa KUCEe/IMHA, NoL06pPsBaliku CBOMCTBOTO 3a
pasHacsiHe Ha GopMy/iaTa U OMOKPSIEMOCTTa Ha O4HaTa MOBBPXHOCT.

CbcTas

naBeH KOMMNOHeHT: HaTpues xmanypoHaT FHA 1.0® 0,15%.

Jpyru KoMnoHeHTU: BopHa KucennHa, AuHaTpueB TeTpabopaT AeKaxuapaT, HaTpUEB XI0PUA, MLMH, L-neBuuH, L-1usuH
Xuapoxsiopug, L-nposuH, Boga 3a UHKEKLMM.

MNpepHasHaueHne
3aMecTUTeN Ha CbJ/I3aTa, KOWTO CTAaBUAM3MPA CTB3HMS GUIM M CMa3Ba O4YHATA MOBBPXHOCT.

Mokasanus

BLUyal® monodose e oKa3saH 3a IcYeHNC Ha JIeKa 40 YMEPEHa CyXoTa B CHITC OT PasfiMteH npousxoa,.

Llenesa nonynauus

BLUyal® monodose e nokasaH 3a Bb3pacTHM NaLMEHTH C JieKa [10 yMepeHa CyxoTa B O4MTe OT pas/iMyeH npousxog, (Hanp.
MexaH14eH CTPEC, 3pUTE/IEH CTPEC UM CTPEC, NPOM3TUYALL, OT OKO/IHATa CPeAa, CUHAPOM Ha Sjogren).

Jlo3npaHe U HauYMH Ha NPUIOXKEHUE
KanHeTe 2 Kanku B KOHIOHKTVBaHaTa Top6yyKa 3 MbTy Ha AeH, 3a He noseye oT 30 AHM UK cropes, CbBeTa Ha ieKapsi.
MpoayKTHT MOXKe CbLUO Aa Ce HaKamnea v NPy HOCEHE Ha KOHTAKTHU JeLp.

o OTBOpeTE aslyMUHMeBaTa TOP6UUKa, KaTo U3BBPLLMTE CKbCBaHE MO Ab/HKMHATA Ha CTPaHWYHMs paspes (1), u
usgbpnaiTe fieHTaTa (2).

o OTaeneTe GpaKoOHYETO C eAMHUYHATa A03a OT JieHTaTa (3).

o bes fa ynpakHsiBaTe HaTUCK BbPXY $IaKOHYETO, 3aBbpPTETE KanaykaTa BbpXy caMOTO (J1akoHYe 1 51 APbIHETE JIEKO, 3a
[a oTBopuTe $IaKOHYETO € eAMHUYHATA 033 (4).

o [lpunoxeTe 2 Kanku B KOHIOHKTMBaIHaTa Topbuyka (5).

o /I3xBbpieTe MILTHO 3aTBOPEHOTO G/IaKoHYe C OCTaHa/I0TO ChAbPXKaHWe Ha eAMHUYHATA 103a.

MpoTuBonokasaxHus
W3BecTHa CBPBbXYYBCTBUTE/IHOCT KbM KOMIMOHEHTU Ha NPOAYKTA UK APYITU TACHO CBbP3aHU BELLLECTBA OT XMMUYECKa refHa To4Ka.

MpeaynpexxaeHns 1 NpeanasHu MepKu

o [MpoAyKTHT e NpeAHasHadYeH caMo 3a 0bTasIMOIOMMYHa BbHLLIHA yrioTpe6a (04Ha NoBbPXHOCT).

® 3a jja ce u3berHe pUCKBT OT KPbCTOCaHa MHMEKLMSA, MPOAYKTET € NpejHa3HaueH Ja Ce U3M0/13Ba CaMO OT €/JMH NaLMEHT.

® 3a faa ce nsberHe 3aMbpcsiBaHe Ha pa3TBOpPa, He NO3BO/IABaNTE Ha GIAKOHYETO C eAMHMYHATA 4033 Aa B/IM3a B KOHTAKT
C OKOTO MU Apyr NpegMeTu.

® 3a fa ce usberHe yBpexaaHe Ha O4HaTa NoBbPXHOCT, He No3Bo/IABaliTe GNAKOHYETO C eAMHUYHATA 4033 Aa BAv3a B
KOHTaKT C OKOTO MO BPpeMEe Ha UHCTU1aums.

o [1pOAYyKTHT € NOMECTEH B OMNaKOoBKa C eMHUYHa [J03a. CNej npuiaraHeTo Ha NPoAyKTa, 3aneyaTaHoTo Gp1akoHue ¢
0CTaHasIoTo ChAbpyKaHWe OT eAnMHUYHATA /1033 TPsIGBa Aa Ce U3XBbP/IM B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE U3MCKBAHUS.

e [IpoAyKTBT € NOMECTeH B OMaKoBKa € eauHUYHa f03a. OBeMBT, ChAbpyKall, ce BbB GJaKOHYETO C eAMHUYHATA 033, €
npefHa3Ha4yeH 3a €4HOKPATHO MPUIOKEHUE, T KAaTO NPOAYKTHT HEe CbhAbpy)Ka KoHcepBaHTU. MOBTOPHOTO M3nos3BaHe
Ha OCTaTBYHOTO ChAbPXKaHUE MOXKE Aa MPUHMHU ODTAIMONIOTMYHA MHDEKLMS U/UNK YBPEXAaHe Ha NauueHTa.

o He ca nsBecTHu B3anmogeiicTans Ha BLUyal® monodose c nekapcTsa uam Apyru 1oKaaHu opTaMoNoruyHm
NPOAYyKTH; BbMPEKM TOBA, KOHCYNTMPaliTe ce ¢ Balums nekap B c/iyyait Ha efHOBPEMEHHO MpuaraHe ¢ Apyru JIoKaaHu
0obTaIMONOrMYHU NPOAYKTM 32 KOHKPETHM YKa3aHWs OTHOCHO BPEMETO Ha NpuaaraHe.

o [la He ce 13n0/13Ba NPOAYKTHT, aKO (/IAKOHYETO C eJMHNYHATA J03a MM aNlyMUHWEBaTa TOPBUUKa Ca MOBPeEeHU.

o CbxpaHsBaiiTe NpoAyKTa Ha MACTO, HEAOCTBIMHO 3a AeLa.

e B csiyyait Ha KaKBMTO M [1a € HeXXeNlaHW peakLymu, NpeycTaHoBeTe ynoTpebaTta U NoTbpceTe JIEKapcKu ChBET.

o CbxpaHsBaiTe KyTUaTa U JIMCTOBKaTa 3a Lie/Insi NepPUOZ, Ha M3M0/13BaHe Ha MEAMLIMHCKOTO M3fenme.

YnoTtpe6a npu cneumduyHm nonynauum

Mopaau HannumeTo Ha GopHa KMUCeIMHA U AWHATPUEB TeTpabopaT AeKaxupaT, NPOAYKTHT € MPOTMBOMNOKasaH npu Aeua
nop, 12 roanuu, B ciyyait Ha 6pemMeHHOCT 1 KbpMeHe. KoHcyTupanTe ce ¢ Bawms nekap, npeau Aa usnosseate NpoayKTa
ripu faivierTi oT 12 [0 18 rofiuku, Thii KaTo Ge30nacHoCTTa U edrikacHocTTa Ha BLUyal® monodose He ca ycTaHoBeHM
33 Te3n Ciyyau.

He)xenaHu peakuun

Moyke Aia Bb3HMKHE ycellaHe 3a JIeKO NapeHe Ha O4nTe M MPeXoeH 3pUTesieH AUCKOMOPT, C/ief NpuiaraHe Ha NpoayKTa.

BHUMAHWE: MoTpebutensT TpsbBa Aa LOKNAABA BCEKM CEPUO3EH UHLIMAEHT, Bb3HWKHA/T BbB BPb3Ka C MeAULMHCKOTO
u3esine, Ha MPOU3BOAMTESIS U Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha Jibp>KaBaTa-4J/IeHKa, B KOSITO TOi/Ts e ycTaHoBeH. CleaHusT
MMeii1 agpec MoxKe Jla Ce U3M0J13Ba 3a OK/IaABaHe Ha CePUO3HU UHLUMAEHTU Ha npoussoauTens: phv@fidiapharma.it.

YcnoBus Ha cbxpaHeHne

[Jla ce cbxpaHsBa npu TeMnepaTypa Mexkay 2°C n 30°C. He n3nonssaiiTe NpofyKTa c/ief U3TUYAHETO Ha CpOKa Ha
TOZJHOCT, MOCOYEH Ha (IAKOHYETO C efMHMUYHaTA A03a. [la He ce U3M0/13Ba NPOAYKTHT C/Ief, U3TUHAHETO Ha 6 MeceLia OT
OTBAPSHETO Ha aJlyMUHUEBOTO calue. MI36srsainTe U3nycKaHe B OKOJIHATa cpeja.

®dopmat
OnakoBKa, cbabpKala 15 dnakoHueTa ¢ eAUHUYHM J031.

[aTa v Bepcus Ha IMCTOBKaTa B onakoekaTa: Hoemepu 2023 1., pea. 01
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Via Ponte della Fabbrica, 3/A
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www.fidiapharma.com 0051
Attenzione Limite di temperatura
Atentie Limita de temperatura
BHumaHue TemnepaTypHa rpaHuua

Consultare le istruzioni per 'uso
Consultati instructiunile de utilizare
KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTpyKuuuTE 38
ynoTpeba

Data di scadenza

Data limita de utilizare

CpoK Ha rogHocT

Codice del lotto

Codul lotului

Ko, Ha napTuaata

Sterilizzato utilizzando tecniche di fabbricazione

Fabbricante
Producator
Mpoussoguten

Data di produzione
Data fabricatiei

JlaTa Ha Npou3BOACTBO
Dispositivo medico
Dispozitiv medical
MeauuuHcko uspenve

33002028/A

BRI =

asettiche Unique Device Identifier

Sterilizat cu tehnici de prelucrare aseptica Identificatorul unic al dispozitivului
CrepunnsmpaH Ypes acenTUYHN TEXHUKN 33 YHWKaneH NAeHTUGUKATOP Ha U3feneTo
0bpaboTka

Non riutilizzare Numero del modello

Anu se reutiliza Numar model

[la He ce 13M0/138a MOBTOPHO Homep Ha Mogena

Non utilizzare se I'imballaggio non & integro e Contiene sostanze pericolose (Acido borico,
consultare le istruzioni per ['uso Disodio tetraborato decaidrato)

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat Contine substante periculoase (Acid boric,

[la He ce ©3n0/13Ba, ako OMakoBKaTa Tetraborat disodic decahidrat)

€ MoBpe/ieHa 1 Ce KOHCYNTUpaiiTe ¢ ChbAbprka OnacHu BeLLecTsa (6opHa KucenmHa,
MHCTPYKLMKUTE 3a ynoTpeba [MHaTpueB TeTpaGopaT Aekaxugpar)




