ISOMAR 15 MONODOSE0,S5 mi- 15 SINGLE-DOSE 0,5 mi

COMPOSIZIONE/COMPOSITION: Purified Water, *Sea Water (20-26%), Jacobaea Maritima Extract (0,01%), Calendula

OCChl Officinalis Flower Water (0,10%), Centaurea Cyanus Flower Water (0,10%), Helichrysum Italicum Flower Water (0,10%),
V/‘\ Euphrasia Officinalis Flower/Leaf/Stem Water (0,001%), Erythritol (0,15%), Propylene Glycol (0,25%), Betaine (0,10%),
RN L-Carnitine (0,15%), p ose (0,25%), Sodium (0,25%). *Hypotonic

ISOMAR?® Occhi Gocce Oculari Plus

INDICAZIONI DUSO: Isomar Occhi Plus é particolarmente indicato per il trattamento dell'occhio secco, dona sollievo dalle sensazioni di bruciore ed irritazione causate dalla secchezza oculare.
Isomar Occhi Plus, grazie alla sua formulazione, contribuisce alenire la sintomatologia dell'occhio secco. Tramite le seguenti azioni:
1. Osmoprotettiva: una delle principali cause della secchezza oculare é la ridotta o anomala secrezione lacrimale causata dall'alterazione del naturale equilibrio osmotico cellulare. Isomar
Occhi Plus contiene il complesso Isoeye Plus (Propylene Glycol, Erythritol, Betaine, L-Camitine) che offre un'azione osmoprotettrice, idrata e protegge le cellule epiteliali della comea da
potenziali danni cellulari causati dall'iperosmolarita.
2 Reldratante l'acqua di mare |pot0n|ca leacque distillate di Fiordaliso, Calendula, Eufrasia e l'estratto di Cineraria Marittima favoriscono Idratazione della superficie oculare.

Acido laluronico e Ip il film lacrimale, a lubrificata e idratata la superficie oculare.
Isomar Occhi Plus dona sollievo in caso di arrossamento, irritazione bruciore, prurito e sensazione di corpi estranei ed in seguito a lacrimazione ed affaticamento indotti da fattori quali
esposizione al vento e araggi solari, polveri, pollini, smog, fumo, caldo secco, ambienti dimatizzati, permanenza prolungata davanti a schermi video ed uso di lentia contatto. Isomar Occhi Plus
si pud usare in presenza di qualsiasi tipo di lenti a contatto. Per una maggiore azione lubrificante e lenitiva & consigliata l'istillazione di Isomar Occhi Plus prima dell'applicazione delle lenti.
ISTRUZIONI D'USO: per un utilizzo corretto dei flaconcini monodose & necessario sequire le sequenti indicazioni:
-aprire la busta di protezione e staccare un flaconcino monodose;
-aprire il flaconcino monodose ruotando il tappo fino a rimuoverlo;
-alzareil capo e, tenendo delicatamente abbassata con un dito la palpebra inferiore, instillare 1-2 gocce di soluzione nel sacco congiuntivale ogni 4-5 ore;
-chiudere [occhio per qualche secondo.
Il flaconcino dopo la prima apertura pud essere richiuso mediante |'apposito cappuccio e la soluzione oculare rimasta, potra essere utilizzata entro le 12 ore successive. Se necessario, l'operazione
puo essere ripetuta nell‘altro occhio.
POPOLAZIONE DI PAZIENTI A CUI IL DISPOSITIVO E DESTINATO: il dispositivo medico é destinato ad utilizzatori senza conoscenze specialistiche, sequendo le istruzioni d'uso fornite dal
fabbricante. Il dispositivo medico & destinato ad essere utilizzato in ambiente domestico. All utilizzatore sono fornite tutte le informazioni necessarie per un utilizzo corretto e sicuro del dispositivo.
CONTROINDICAZIONI: il dispositivo medico non & indicato per i soggetti con nota ipersensibilita ai componenti presenti neIIa formulazione.
AVVERTENZE: prima dell'uso leggere attentamente le informazioni fornite dal fabbricante. Non eccedere la dose consigli incaso dii diqualsiasi effetto
indesiderato. Non utilizzare in concomitanza ad altri trattamenti topici. Non ingerire. Il prodotto é destinato unicamente all'uso oftalmico. Conservare allinterno dell ‘astuccio, in luogo asciutto,
lontano dalla luce e dal calore, a temperatura compresa tra 5°C e 25°C. Non forare o manomettere la confezione. Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta aperta o danneggiata. Non
utilizzare dopo la data discadenza. La data di scadenza si riferisce al prodotto in confezione integra e conservato in modo corretto. Il prodotto @ destinato a pazienti adulti. Non vi sono dati specifici
relativi all'uso del prodotto su bambini e donne incinta. Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini. Si raccomanda di lavare accuratamente le mani prima di applicare la soluzione e dinon
toccare con le mani la punta dell'erogatore. Durante la somministrazione della soluzione, si raccomanda di non toccare la membrana congiuntivale con l'estremita del flaconcino. La soluzione &
priva di conservanti, pertanto deve essere utilizzata entro le 12 ore successive alla prima apertura. Per una corretta conservazione si raccomanda di richiudere correttamente il flacone al termine
di ciascun utilizzo. Non disperdere il flacone nell'ambiente dopo ['uso. In caso di incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico, segnalare immediatamente al fabbricante e
all'Autorita Competente dello stato membro in cui lincidente si  verificato.
CONFEZIONE: 15 flaconcini monodose senza conservante da 0,5 ml. POSOLOGIA: 1-2 gocce per occhio ogni 4/5 ore. Si consiglia di intervallare cicli di trattamento con delle sospensioni di 7
giorni. Ciascun ciclo non deve superare i 30 giorni di trattamento.

@ ISOMAR® Occhi Eye Drops Plus

INDICATIONS FOR USE: Isomar Occhi Plus is especially indicated for the treatment of dry eye, providing relief from the burning sensation and irritation caused by the condition.

Isomar Occhi Plus, with its special formulation, helps to soothe the symptoms of dry eye. By means of the following actions:

1. Osmoprotectant properties: one of the main causes of dry eye is reduced or abnormal tear secretion due to a disturbance of the natural osmotic cellular balance. Isomar Occhi Plus
contains the Isoeye Plus complex (Propylene Glycol, Erythritol, Betaine, L-Carnitine), which provides an osmoprotectant action, moisturises and protects the epithelial cells of the comea from
potential cell damage caused by hyperosmolarity.

2. Moisturising properties: hypotonic seawater, distilled Comflower, Calendula and Euphrasia waters, and Cineraria Marittima extract, encourage moisturisation of the ocular surface.

3. Lubricant properties: Hyaluronic acid and hypromellose stabilise the lachrymal film, helping to keep the ocular surface lubricated and moisturised.

Isomar Occhi Plus provides relief from redness, stinging irritation, itching and the sensation of foreign bodies, as well as from tearing and fatigue induced by factors such as exposure to wind
and sunlight, dust, pollen, smog, smoke, dry heat, air-conditioned environments, prolonged exposure to computer screens and contact lens wear. Isomar Occhi Plus can be used with all types
of contact lenses. Application of Isomar Occhi Plus prior to fitting contact lenses is recommended for an enhanced lubricating and soothing action.

INSTRUCTIONS FOR USE: to use the single-dose vials correctly, follow the instructions below:

-open the protective packaging and detach a single-dose vial;

-open the single-dose vial by twisting the cap until it is released;

tilt the head and, holding the lower eyelid gently with a finger, apply 1-2 drops of solution in the conjunctival sac, every 4-5 hours;

-close the eye for a few seconds.

When opened for the first time, the vial can be closed again using the cap and the remaining eye solution can be used over the next 12 hours. If required, the procedure can be repeated for the other eye.
INTENDED PATIENT POPULATION: the medical device is intended for users with no specialist knowledge by observing the manufacturer's instructions for use. The medical device is intended
for use in home environments. The user is provided with all the necessary information for the correct and safe use of the device.

CONTRAINDICATIONS: the medical device is not suited for subjects with known hypersensitivity to the components in the formula.

WARNINGS: before use, carefully read the information provided by the manufacturer. Do not exceed the recommended dose. Discontinue treatment if any undesirable effect occurs. Do not use
in conjunction with other topical treatments. Do not swallow. The product is intended for ophthalmic use only. Store inside the box in a dry location, away from sources of light and heat, at a
temperature between 5°Cand 25°C. Do not pierce or tamper with the packaging. Do not use the product if the package is opened or damaged. Do not use the product after the expiry date. The
expiry date refers to the unopened and properly stored product. The product is intended for adult patients. There is no specific data available regarding the use of the product on children and
pregnant women. Keep out of sight and reach of children. It s advisable to wash hands thoroughly before applying the solution and to not touch the tip of the dispenser with the fingers. During
administration of the solution, make sure that the conjunctival membrane does not come in contact with the vial tip. The solution contains no preservatives and must therefore be used within
12 hours of the first opening. For correct storage, accurately close the bottle after use. Do not dispose of the vial in the environment after use. Any severe accident resulting from the use of the
medical device must be immediately reported to the manufacturer and the competent authority of the member state in which the event occurred.

PACKAGE: fifteen 0.5 ml preservative-free, single-dose vials. DOSAGE: 1-2 drops per eye every 4-5 hours. We recommend alternating treatment cycles with suspensions of 7 days. Each cycle
should not exceed 30 days of treatment.

3 ISOMAR" 0cchi Gotas Oculares Plus

INDICACIONES DE USO: Isomar Occhi Plus estd especialmente indicado para el tratamiento del ojo seco, aliviando la sensacion de quemazon y laimritacién causadas por la sequedad ocular.

Isomar Occhi Plus, gracias a su formulacion, ayuda a aliviar los sintomas del ojo seco. A través de las siguientes acciones:

1. Osmoprotectora: una de las principales causas de la sequedad ocular es la secrecion lagrimal reducida o anormal causada por la alteracion del equilibrio osmdtico celular natural. Isomar

Occhi Plus contiene el complejo Isoeye Plus (Propilenglicol, Eritritol, Betaina, L-Carnitina), que ofrece una accion osmoprotectora, hidrata y protege las células epiteliales de la cérmea de los

posibles dafios celulares causados porla hiperosmolaridad.

2 Rehldratante agua de mar hlpotonlca las sagues destiladas de Aciano, Caléndula y Eufrasia y el extracto de Cineraria Maritima favorecen la hidratacin de la superficie ocular.

3.1 el &cdo hialuronico y la hip bilizan la pelicula lagrimal, ayudando a mantener la superficie ocular lubricada e hidratada.

Isomar Occhi Plus proporciona alivio en casos de enrojecimiento, irritacién, quemazon, picor y sensacion de cuerpos extrafios y tras el lagrimeo y la fatiga inducidos por factores como:

exposicién al viento ya la luz solar, polvo, polen, smog, humo, calor seco, ambientes con aire acondicionado, exposicién prolongada a pantallas de video y uso de lentes de contacto. Isomar Occhi

Plus puede utilizarse con cualquier tipo de lentes de contacto. Para una mayor accion lubricante y calmante, se recomienda instilar Isomar Occhi Plus antes de aplicar los lentes.

INSTRUCCIONES DE USO: para utilizar correctamente los viales monodosis, deben sequirse las siguientes instrucciones:

-abrirla bolsa protectora y extraer un vial monodosis;

-abrir el vial monodosis girando el tapon para extraerlo;

-levantar la cabeza y, bajando suavemente el parpado inferior con un dedo, instilar 1-2 gotas de solucion en el saco conjuntival cada 4-5 horas;

-cerrar el ojo durante unos segundos.

Después de la primera apertura, se puede volver a cerrar el vial con el tapon especifico y utilizar la solucién ocular restante en las 12 horas siguientes. Si es necesario, la operacion puede repetirse

en el otro ojo.

POBLMION DE PACIENTES A LA QUE ESTA DESTINADO EL PRODUCTO: el producto sanitario estd destinado a usuarios sin conocimientos especializados, siguiendo las instrucciones de uso del

fabricante. H producto sanitario estd destinado al uso en un entorno doméstico. Se pmporclona al usuario toda la informacion necesaria para el uso correcto y seguro del producto.

CONTRAINDICACIONES: el producto sanitario no estd indicado para personas cont ilidad conocida a los comp delaformulacion.

ADVERTENCIAS: antes de usar, lea lainformacion proporci porel fabricante. No exceda la dosis recomendada. Interrumpa el tratamiento si aparecen efectos secundarios. No utilice

junto con otros tratamientos tdpicos. No ingerir. El producto esta destinado exclusivamenteal uso oftalmico. Conservar dentro del estuche, en lugar seco, protegido dela luzy el calor, a una temp

comprendida entre 5°Ce 25°C. No perforar ni manipular el envase. No utilice el productosi el envase estd abierto o dafiado. No utilice después dela fecha de caducdad. La fecha de caducidad se refiere

al producto en su envase cerrado y almacenado correctamente. El producto esta destinado a pacientes adultos. No existen datos especificos sobre el uso del producto en nifios y mujeres embarazadas.

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios. Se recomienda lavarse bien las manos antes de aplicar la solucidn y no tocar la punta del dispensador con las manos. Al administrar Ia solucion, se
ienda no tocar [a membi juntival con el extremo del vial. La solucidn no contiene conservantes, por lo que debe utilizarse en las 12 horas siguientes a su primera apertura. Para su correcta

conservacidn, se recomienda cerrar bien el vial después de cada uso. No deseche el vial en el medio ambiente después de su uso. En caso de que se produzca un accidente grave en relacidn con el

producto sanitario, notifiquelo inmediatamente al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se haya producido el accidente.

ENVASE: 15 viales monodosis sin conservantes de 0,5 ml. POSOLOGIA: 1-2 gotas por ojo cada 4/5 horas. Se aconseja alternar ciclos e tratamiento con suspensiones de 7 dias. Cada ciclo no debe

superar los 30 dias de tratamiento.




ISOMAR® Occhi Gotas para los Olhos Plus

INDICACOES DE UTILIZAGAO: O Isomar Occhi Plus ¢ particularmente indicado para o tratamento do olho seco, proporciona alivio das sensagdes de ardor e irritagdo causadas pela secura ocular. 0
Isomar Occhi Plus, gracas a sua formulagéo, contribui para lenificar os sintomas da secura ocular. Através das sequintes acdes:

1. Osmoprotetora: uma das principais causas da secura ocular € a secregdo lacrimal reduzida ou anormal causada pela alteragao do equilibrio osmético celular natural. O Isomar Occhi Plus contém o
complexo Isoeye Plus (Propilenoglicol, Eritritol, Betaina, Levocarnitina) que oferece agdo osmoprotetora, hidrata e protege as células epiteliais da cmea de potenciais danos celulares causados pela
hiperosmolaridade.

2. Reidratante: a dqua do mar hipotdnica, as dquas destiladas de flor de lis, caléndula, eufrésia e extrato de cinerdria maritima favorecem a hidratagdo da superficie ocular.

3. Lubrificante: o acido hialuronico e a hipromelose estabilizam o filme lacrimal, ajudando a manter a superficie ocular lubrificada e hidratada.

01Isomar Occhi Plus proporciona alivio em caso de vermelhidao, irritagdo, ardor, prurido e sensagéo de corpos estranhos e apds lacrimejamento e fadiga induzidos por fatores como: exposiao ao vento
€05 raios solares, poeiras, polenes, smog, fumo, calor seco, ambientes com ar condicionado, permanéncia prolongada diante de ecras de video e uso de lentes de contacto.

0 Isomar Occhi Plus pode ser utilizado na presenca de qualquer tipo de lentes de contacto. Para uma maior agdo lubrificante e calmante, recomenda-se a instilagao de Isomar Occhi Plus antes da
aplicagdo das lentes.

INSTR%COES DE UTILIZAGAO: para uma utilizaio correta dos frasquinhos de dose iinica é necessario sequir as sequintes indicagdes:

-abrir a saqueta de protecdo e retirar um frasquinho de dose Gnica;

-abrir o frasquinho de dose tnica rodando a tampa até remové-la;

-levantar a cabega e sequrando suavemente abaixada a palpebra inferior com um dedo, instilar 1-2 gotas no saco conjuntival a cada 4-5 horas;

~fechar o olho por alguns segundos.

Apds a primeira abertura, o frasquinho pode ser fechado com a tampa apropriada e a restante solugdo oftélmica pode ser utilizada nas 12 horas sequintes. S ari 30 pode ser repetida no outro olh
POPULAGAO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA 0 DISPOSITIVO: o dispositivo médico destina-se a utilizadores sem conhecimentos especializados, segulndo as |nstru;oes de utilizaao fornecidas pelo
fabricante. 0 dispositivo médico destina-se a ser utilizado num ambiente doméstico. Sao fonecidas ao utilizador todas as informag6es necessarias para uma utilizagdo correta e segura do dispositivo.
CONTRAINDICAGOES: o dispositivo médico nao estd indicado para os sujeitos com hlpersen5|bllldade conhecida aos (omponemes presemes na formulagdo.

AVISOS: antes da utilizagao, ler atentamente as informagdes fornecidas pelo fabricante. Nao excedera d ) 250 da ocorréncia de algum efeito indesejdvel. Nao
utilizar em conjunto com outros tratamentos tapicos. Nao ingerir. O produto destina-se apenas ao uso oftélmico. Conservar dentro do estOJo em local seco, afastado da luz e do calor, a uma temperatura
entre 5°Ce25°C. Nao perfurar ou adulterar a embalagem. Néo utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao utilizar apds o prazo de validade. O prazo de validade refere-se ao produto
na embalagem intacta e conservada corretamente. O produto destina-se a pacientes adultos. Nao existem dados especificos relativos a utilizagdo do produto em criangas e mulheres gravidas. Manter fora

da vista e do alcance das criangas. R da-se lavar as méos cui antes de aplicar a solugdo e ndo tocar com as méos na ponta do dispensador. Durante a administracéo da solugdo,
recomenda-se no tocar na membrana conjuntival com a extremidade do frasquinho. A solugdo estd isenta de conservantes, portanto deve ser utilizada no prazo de 12 horas apds a primeira abertura. Para
uma ¢ ¢d0 correta recomenda-se fechar ¢ o frasco no final de cada utilizagio. Nao despejar o frasco no meio ambiente apds a utilizago. No caso de um incidente grave verificado em

relagdo ao dispositivo médico, comunicar imediatamente o fabricante e a autoridade competente do estado-membro onde se verificou o incidente.
EMBALAGEM:15 frasquinhos de dose tnica sem conservante de 0,5 ml. POSOLOGIA: 1-2 gotas por olho a cada 4/5 horas. Recomenda-se intervalar os ciclos de tratamento com suspensdes de 7 dias.
(ada ciclo ndo deve exceder 30 dias de tratamento.

@3 ISOMAR?® 0cchi Gouttes Oculaires Plus

INDICATIONS D'UTILISATION: Isomar Occhi Plus est particulierement adapté au traitement de la sécheresse oculaire, en apportant un soulagement aux sensations de brilure et d'irritation
causées par la sécheresse oculaire.

Isomar Occhi Plus, grace a sa formulation, aide a soulager les symptomes de la sécheresse oculaire. Grace aux actions suivantes :

1. Osmoprotectrice : ['une des principales causes de la sécheresse oculaire est une sécrétion lacrymale réduite ou anormale causée par |'altération de Iquilibre cellulaire osmotique naturel

Isomar Occhi Plus contient le complexe Isoeye Plus (Propyléne Glycol, Erythritol, Betaine, L-Carnitine) qui offre une action protectrice, hydratant et proté les cellules ¢

la cornee des dommages ceIIuIalres potentiels causés par I'hyperosmolarité.

2 +I'eau de mer hypotonique,les eaux distillées de bleuet, de calendula et d'euphraise et I'xtrait de Cineraria Marittima favorisent I'hydratation de la surface oculaire.
3. Lubri :['acide ique et 't llose stabilisent le film lacrymal, contribuant a maintenir la surface oculaire lubrifiée et hydratée.

Isomar Occhi Plus apporte un soulagement en cas de rougeur, dirrtation, de bralure, de démangeaison et de sensation de corps étrangers, ainsi qu'en cas de larmoiement et de fatigue dus a
des facteurs tels que I'exposition au vent et au soleil, a la poussiére, au pollen, au smog, a la fumée, a la chaleur séche, aux environnements climatisés, al'exposition prolongée a des écrans vidéo
etau port de lentilles de contact. Isomar Occhi Plus peut étre utilisé avec n'importe quel type de lentilles de contact. Pour une meilleure action lubrifiante et apaisante, il est recommandé
d'instiller Isomar Occhi Plus avant ['application des lentilles.

MODE D’EMPLOI : pour une utilisation correcte des flacons unidoses, les instructions suivantes doivent étre suivies :

-ouvrir le sachet de protection et détacher un flacon unidose ;

-ouvrir le flacon unidose en tournant le bouchon pour le retirer ;

-levera téte et, en abaissant doucement la paupiére inférieure avec un doigt, instiller 122 gouttes de solution dans le sac conjonctival toutes les 4 a 5 heures;

-fermer I'eeil pendant quelques secondes.

Apres la premiére ouverture, le flacon peut étre refermé a I'aide du bouchon et la solution oculaire restante peut étre utilisée dans les 12 heures suivantes. Si nécessaire, 'opération peut étre
répétée dans I'autre ceil.

POPULATION DE PATIENTS A LAQUELLE LE DISPOSITIF EST DESTINE : le dispositifmédical est destiné a des utilisateurs sans connaissances spécialisées, en suivant les instructions d'utilisation
fournies par le fabricant. Le dispositif médical est destiné a étre utilisé dans un environnement domestique. L utilisateur recoit toutes les informations nécessaires pour une utilisation correcte et
siire du dispositif.

CONTRE-INDICATIONS : le dispositif médical n'est pas indiqué pour les personnes présentant une hypersensibilité connue aux composants de la formulation.

MISES EN GARDE : lire attentivement les informations du fabricant avant utilisation. Ne pas dépasser la dose recommandée. Interrompre le traitement en cas d'effets indésirables. Ne pas utiliser
en association avec d'autres traitements topiques. Ne pas ingérer. Le produit est destiné a un usage ophtalmique uniquement. Conserver a l'intérieur de la boite, dans un endroit sec, a l'abri de
lalumiére et dea chaleur, a une température comprise entre 5°C et 25°C. Ne pas percer ou altérer I'emballage. Ne pas utiliser le produit si'emballage a été ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser
apres la date d'expiration. La date d'expiration se référe au produit dans un emballage non ouvert et conservé correctement. Le produit est destiné aux patients adultes. Il 'y a pas de données
spécifiques sur |'utilisation du produit chez les enfants et les femmes enceintes. Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. Il est recommandé de se laver soigneusement les mains avant
d'appliquer la solution et de ne pas toucher I'extrémité du distributeur avec les mains. Lors de I'administration de la solution, il est recommandé de ne pas toucher la membrane conjonctivale
avec |'extrémité du flacon. La solution est sans conservateur et doit donc étre utilisée dans les 12 heures suivant la premiére ouverture. Pour une bonne conservation, il est recommandé de bien
refermer le flacon aprés chaque utilisation. Ne pas Jeter le flacon dans I'environnement aprés usage. En cas d'accident grave lié au dispositif médical, avertir immédiatement le fabricant et
Iautorité compétente de I'ttat membre ol Iaccident s'est produit.

EMBALLAGE : 15 flacons unidoses sans conservateur de 0,5 ml. POSOLOGIE : 1 2 gouttes par ceil toutes les 4/5 heures. I est recommandé d'intercaler les cycles de traitement avec des suspensions de

7jours. Chaque cycle ne doit pas dépasser 30 jours de traitement.
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