ISOMA[{@ 10/15 MONODOSE 0,5 ml - 10/15 SINGLE-DOSE 0,5 ml %

= Composizione/Composition: Purified Water, *Sea Water (28-30%), Jacobaea Maritima Extract (0,01%), Calendula A
Occhi Officinalis Flower Water (0,10%), Centaurea Cyanus Flower Water (0,10%), Helichrysum Italicum Flower Water \ UR[TA
W‘\ (0,10%), Euphrasia Officinalis Flower/Leaf/Stem Water (0,10%), Hydroxypropylmethylcellulose (0,20%), Sodium

R\ Hyaluronate (0,20%). *Isotonic

ISOMAR® Occhi Gocce Oculari

INDICAZIONI D'USO: Isomar Occhi dona sollievo in caso di arrossamento, irritazione, bruciore, prurito e sensazione di corpi estranei e in sequito a lacrimazione ed affaticamento indotti
da fattori quali: esposizione al vento e a raggi solari, polveri, smog, fumo, caldo secco, ambienti climatizzati, permanenza prolungata davanti a schermi video ed uso di lenti a contatto.
Isomar Occhi concorre in maniera significativa a lenire i disturbi causati dal contatto dei pollini con la congiuntiva aiutando ad alleviare i sintomi allergici. Isomar Occhi aiuta nei casi di
secchezza oculare e si pud usare in presenza di qualsiasi tipo di lenti a contatto. Per una maggiore azione lubrificante e lenitiva, & consigliata l'instillazione di Isomar Occhi prima
dell'applicazione delle lenti.

ISTRUZIONI D'USO: per un utilizzo corretto dei flaconcini monodose & necessario seguire le sequenti indicazioni:

~aprire la busta di protezione e staccare un flaconcino monodose;

«aprire il flaconcino monodose ruotando il tappo fino a rimuoverlo;

«alzare il 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 I'occhio per qualche secondo.

Il flaconcino dopo la prima apertura puo essere richiuso mediante I'apposito cappuccio e la soluzione oculare rimasta, potra essere utilizzata entro le 12 ore successive. Se necessario,
Ioperazione pud essere ripetuta nellaltro occhio.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI A CUI IL DISPOSITIVO E DESTINATO: il dispositivo medico & destinato ad utilizzatori senza conoscenze specialistiche, seguendo le istruzioni d'uso fornite dal
fabbricante. Il dispositivo medico & destinato ad essere utilizzato in ambiente domestico. All'utilizzatore sono fornite tutte e informazioni necessarie per un utilizzo corretto e sicuro del

dispositivo.

CONTROINDICAZIONI: il dispositivo medico non & indicato peri soggetti con nota ipersensibilita ai componenti presentl neIIa formulazione.

AVVERTENZE: prima dell'uso leggere attentamente le informazioni fornite dal fabbricante. Non eccedere la dose il incasodii di quaI5|a5|
effetto indesid Non utilizzare in ¢ i ad altri i topici. Non ingerire. Il prodotto & 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 di scadenza. La data di scadenzasi riferisce al prodotto in confezione integra e conservato inmodo 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 di non toccare con le mani la punta dell'erogatore. Durante la somministrazione della soluzione, si raccomanda di non toccare Ia membrana congiuntivale con
I'estremita del flaconcino. La soluzione & priva di conservanti, pertanto deve essere utilizzata entro le 12 ore successive alla prima apertura. Per una corretta conservazione i raccomanda di
richiudere correttamente il flacone al termine di ciascun utilizzo. Non disperdere il flacone nell'ambiente dopo I'uso. I caso di incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico,
segnalare immediatamente al fabbricante e all'Autorita Competente dello stato membro in cui l'incidente si & verificato.

CONFEZIONE: 15 flaconcini monodose senza conservanti da 0,5ml oppure 10 flaconcini monodose senza conservanti da 0,5ml. POSOLOGIA: 1-2 gocce per occhio ogni 4/5 ore. Si consiglia
diintervallare cidli di trattamento con delle sospensioni di 7 giorni. Ciascun ciclo non deve superare i 30 giomi di trattamento.

@ ISOMAR® Occhi Eye Drops

INDICATIONS FOR USE: Isomar Occhi provides relief from redness, irritation, burning, 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, smog, smoke, dry heat, air-conditioned environments, prolonged exposure to computer screens and contact lens wear. Isomar Occhi
contributes significantly in alleviating the discomfort caused by pollen coming into contact with the conjunctiva by relieving allergic symptoms. Isomar Occhi helps with dry eyes and can
be used with all types of contact lenses. Application of Isomar Occhi 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 itis 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 s provided with all the necessary information for the correct and safe use of the device.

CONTRAINDICATIONS: the medical device is not indicated for individuals with known hypersensitivity to the ingredients in the formulation.

WARNINGS: carefully read the information provided by the manufacturer before use. 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 s intended for ophthalmic use only. Store inside the box in a dry location, away from sources of light and heat,
at atemperature 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 is advisable to wash hands thoroughly before applying the solution and to not touch the tip of the dispenser with
the fingers. When administering the solution, avoid touching the conjunctival membrane with the tip of the vial. 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.

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

3 ISOMAR?® 0cchi Gotas Oculares

INDICACIONES DE USO: Isomar Occhi proporciona alivio en casos de enrojecimiento, irritacion, quemazon, picor y sensacién de cuerpos extrafios y tras el lagrimeo y la fatiga inducidos
por factores como: exposicién al viento y a la luz solar, polvo, smog, humo, calor seco, ambientes con aire acondicionado, exposicion prolongada a pantallas de video y uso de lentes de
contacto. Isomar Occhi contribuye significativamente a aliviar las molestias causadas por el contacto del polen con la conjuntiva ocular, ayudando a aliviar los sintomas alérgicos. Isomar
Occhi ayuda en casos de sequedad ocular y puede utilizarse con cualquier tipo de lentes de contacto. Para una mayor accion lubricante y calmante, se recomienda la instilacion de Isomar
Occhi antes del uso de las lentillas.

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 solucién 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 tapn especifico y utilizar la solucion ocular restante en las 12 horas siguientes. Si s necesario, la operacion puede
repetirse en el otro ojo.

POBLACION DE PACIENTES A LA QUE ESTA DESTINADO EL PRODUCTO: el producto sanitario estd destinado a usuarios sin conocimientos espeqallzados siguiendo las instrucciones de
uso del fabricante. El producto sanitario estd destinado al uso en un entorno domestlco Se proporciona al usuario toda la informacion necesaria para el uso correcto y seguro del producto.
CONTRAINDICACIONES: el producto sanitario no estd indicado para personas con f ibilidad conocida a los comy de la formulacion.

ADVERTENCIAS: antes de usar, lea atentamente la informacién proporclonada por el fabricante. No exceda la dosis fada. | el iento si aparecen efectos
secundarios. No utilice junto con otros tratamientos tdpicos. No ingerir. El producto estd destinado exclusivamente al uso oftélmico. Conservar dentro del estuche, en lugar seco, protegido
delaluzy el calor, a una temperatura comprendida entre 5°C y 25°C. No perforar ni manipular el envase. No utilice el producto si el envase estd abierto o dafiado. No utilice después de la
fecha de caducidad. 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 vistay del alcance de los nifios. Se recomienda lavarse bien las manos antes de aplicar [ solucién
yno tocarla punta del dis Jor con las manos. Al administrar |a solucion, se recomienda no tocar la membrana conjuntival con el extremo del vial. La solucién 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 relacin 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 0 10 viales monodosis sin conservantes de 0,5 ml. POSOLOGIA: 1-2 gotas por ojo cada 4/5 horas. Se aconseja alternar ciclos de
tratamiento con suspensiones de 7 dfas. Cada ciclo no debe superar los 30 dias de tratamiento.




ISOMAR® Occhi Gotas para os Olhos

INDI(A(OES DE UTILIZAGAO: o Isomar Occhi proporclona alivio em caso de vermelhiddo, irritagdo, ardor, prurido e sensado de «rpos estranhos e apds Iacnme]amento e fadiga
induzidos por fatores como: exposi¢do ao vento e aos raios solares, poeiras, smog, fumo, calor seco, ambientes com ar condicionado, permanéncia prolongada diante de ecrés de video e uso
de lentes de contacto. 0 Isomar Occhi contribui de maneira significativa para lenificar os disttrbios causados pelo contacto dos polenes com a conjuntiva, ajudando a aliviar os sintomas
alérgicos. 0 Isomar Occhi auxilia nos casos de secura ocular e pode ser utilizado na presenca de qualquer tipo de lentes de contacto. Para uma maior acao lubrificante e lenitiva,
recomenda-se a instilacao de Isomar Occhi antes da aplicacdo das lentes.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO: para uma utilizagao correta dos frasquinhos de dose tinica é necessério sequir as seguintes indicagdes:

«abrir a saqueta de protecdo e retirar um frasquinho de dose tnica;

«abrir o frasquinho de dose tinica rodando a tampa até removeé-la;

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

«fechar o olho por alguns segundos.

Apés a primeira abertura, o frasquinho pode ser fechado com a tampa apropriada e a restante solugdo oftalmica pode ser utilizada nas 12 horas sequintes. Se necessario, a operagdo pode
ser repetida no outro olho.

POPULACAO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA 0 DISPOSITIVO: o dispositivo médico destina-se a utilizadores sem conhecimentos especializados, sequindo as instrugdes de utilizagdo
fornecidas pelo fabricante. 0 dispositivo médico destina-se a ser utilizado num ambiente doméstico. Sao fornecidas ao utilizador todas as informagdes necessarias para uma utilizagdo
correta e segura do dispositivo.

CONTRAINDICAGOES: o dispositivo médico néo esta indicado para os sujeitos com hiper conhecida aos presentes na formulagdo.

AVISOS: antes da utilizagao, ler atentamente as informagdes fornecidas pelo fabricante. Ndo exceder a dose recomendada. Interromper o tratamento no caso da ocorréncia de algum efeito
indesejdvel. Ndo utilizar em conjunto com outros tratamentos tdpicos. Nao ingerir. 0 produto destina-se apenas ao uso oftalmico. Conservar dentro do estojo, em local seco, afastado da luz
e do calor, a uma temperatura entre 5°Ce 25°C. Nao perfurar ou adulterar a embalagem. Nao utilizar o produto se aembalagem estiver aberta ou danificada. Nao utilizar apés o prazo de
validade. 0 prazo de validade refere-se ao produto na embalagem intacta e conservada corretamente. 0 produto destina-se a pacientes adultos. Nao existem dados especificos relativos a
utlllzagao do produto em crlangas e mulheres grawdas Manter fora da vista e do alcance das cnangas Rec Ja-se lavar as méos cuidad antes de aplicar a solucio e no tocar
com as maos na ponta do disp Durante a istragdo da solugao da-se ndo tocar na memt juntival com a idad quinho. A solugdo estd isenta de
conservantes, portanto deve ser utilizada no prazo de 12 horas apds a primeira abertura. Para uma conservagdo correta recomenda-se fechar corretamente o frasco no final de cada
utilizagdo. Nao despejar o frasco no meio ambiente apds a utilizagio. No caso de um incidente grave verificado em relagdo ao dispositivo médico, comunicar imediatamente ao fabricante e
aautoridade competente do estado-membro onde se verificou o incidente.

EMBALAGEM: 15 frasquinhos de dose tinica sem conservantes de 0,5 ml ou 10 frasquinhos de dose tinica sem conservantes 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. Cada ciclo ndo deve exceder 30 dias de tratamento.

@ ISOMAR® Occhi Gouttes Oculaires

INDICATIONS D'UTILISATION: Isomar Occhi apporte un soulagement en cas de rougeur, d'irritation, de brdlure, de démangeaison, de sensation de corps étrangers, de larmoiement et
de fatigue induits par des facteurs tels que I'exposition au vent et au soleil, la poussiére, le smog, la fumée, la chaleur séche, les environnements climatisés, I'exposition prolongée a des
écrans vidéo et l'utilisation de lentilles de contact. Isomar Occhi contribue de maniére significative a apaiser l'inconfort causé par le contact du pollen avec la conjonctive en aidant &
soulager les symptomes allergiques. Isomar Occhi aide en cas de sécheresse oculaire et peut étre utilisé avec n'importe quel type de lentilles de contact. Pour une action lubrifiante et
apaisante renforcée, il est recommandé d'instiller lsomar Occhi avant I'application des lentilles.

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

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

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

+leverla téte et, en abaissant doucement la paupiére inférieure avec un doigt, instiller a2 gouttes de solution dans le sac conjonctival toutes les 4a 5 heures ;

«fermer |'ceil pendant quelques secondes .
Aprés 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, l'opération peut
étre répétée dans l'autre ceil.

POPULATION DE PATIENTS A LAQUELLE LE DISPOSITIF EST DESTINE : le dispositif médical est destiné a des utilisateurs sans connaissances spécialiseées, en suivant les instructions
d'utilisation fournies par le fabricant. Le dispositif médical est destiné a étre utilisé dans un environnement domestique. L'utilisateur reoit toutes les informations nécessaires pour une
utilisation correcte et sire du dispositif.
CONTRE-INDICATIONS : le dispositif médical n'est pas indiqué pour les personnes pré une hy ibilité connue aux comp dela
MISES EN GARDE : avant toute utilisation, lire attentivement les informations fournies par le fabricant. 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 I'abri de la lumiére et de la chaleur, a une température comprise entre 5°C et 25°C. Ne pas percer ou altérer I'emballage. Ne pas utiliser le produit si I'emballage a été
ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser apres la date d'expiration. La date dexpiration se référe au produit dans un emballage non ouvert et conservé correctement. Le produit est destiné
aux patients adultes. Il n'y a pas de données spédifiques 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 I'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 apres chaque utilisation. Ne pas jeter le flacon dans I'environnement aprés usage. En cas d'accident
grave lié au dispositif médical, avertlrlmmedlatement le fabricant et I'autorité compétente de I'Etat membre ol I'accident s'est produit.
EMBALLAGE : 15 flacons unidoses de 0,5 ml sans conservateur ou 10 flacons unidoses de 0,5 ml sans conservateur . POSOLOGIE : 1 a 2 qouttes par ceil toutes les 4/5 heures. Il est
recommandé d'intercaler les cycles de traitement avec des suspensions de 7 jours. Chaque cycle ne doit pas dépasser 30 jours de traitement.
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