Aliamare®
IZOTONICKY ROZTOK MORSKEJ VODY A SODNEJ SOLI KYSELINY
HYALURONOVEJ
Sprej na kazdodennu hygienu nosa dospelych osob a deti od 3 rokov,
a usi dospelych osob

OPIS
Aliamare® je izotonicky roztok morskej vody pochadzajicej zo stostrovia Bréhat, prirodnej

lokality v Bretonsku klasifikovanej ako Natura 2000, a kyseliny hyalurénove;.
Roztok sa nachadza v BOV (Bag on Valve), teda v tlakovej nddobke, ktorda ako hnaciu latku pri
rozprasovani vyuziva stlateny vzduch. Vd’aka tomuto typu balenia zostava roztok izolovany od
hnacieho média, pretoze sa nachddza vo vrecku z netoxického materialu, ktoré je vo vnutri kovovej
nadobky. Roztok sa davkuje cez ventil v hornej Casti nadobky.
Tato technoldgia umoziuje:

e neposkodzovat’ ozoénovu vrstvu vd’aka pouZitiu stlaceného vzduchu ako hnacieho média.

e 7znizit pouZzivanie konzervacnych latok, ato vdaka nulovej kontamindcii produktu

v dosledku pozitivneho tlaku.

e praktickost’ a jednoduché pouzitie vd’aka moznosti ddvkovania vo vSetkych uhloch.

UCEL URCENIA

Nos: vdaka blahodarnému a zvlhéujicemu pdsobeniu morskej vody podporuje odstrafiovanie
nadbytocnych sekrétov.

Okrem toho, kyselina hyaluronova, pritomna v pripravku, vd’aka svojej schopnosti absorbovat’
a zadrziavat’ vodu, zvlh¢uje sliznicu, ¢im poskytuje okamzitu ul'avu a zabraiuje vysuseniu.

USi: vd’aka blahodarnému a zvlhcujicemu pdsobeniu morskej vody zabratiuje nadmernej tvorbe
a usadzovaniu usného mazu a pomaha udrziavat’ zvukovod Cisty.

INDIKACIE
Nos: indikovany na kazdodenné Cistenie nosa.
USi: indikovany na kazdodenné Cistenie usi.

CIECOVA SKUPINA A POUZIVATELIA

Aliamare® je indikovany na
e pouzitie do nosa u dospelych osdb a deti oboch pohlavi vo veku od 3 rokov
e pouzitie do usi u dospelych 0sob (od 18 rokov)

ZLOZENIE
Aliamare ® obsahuje v 100 g BOV (bag on valve):

- Uéinnd zlozka: morska voda (1,25 g) a sodna sol kyseliny hyalurénovej (hyaluronat sodny —
0,2 % podrla zlozenia)

- Dalsie zlozky: chlorid sodny a &istena voda
Aliamare® obsahuje v 50 g BOV (bag on valve):
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- Udinnd zlozka: morska voda (0,625 g) a sodna sol’ kyseliny hyalurénovej (hyaluronat sodny —
0,2 % podrla zloZenia)

- Dalsie zlozky: chlorid sodny a &istena voda

DOSTUPNE BALENIA
Aliamare® je k dispozicii v nasledujucich baleniach:

0 BOV s obsahom 50 g. Vyrobok umoznuje aplikaciu viac ako 200 davok

0 BOV s obsahom 100 g. Vyrobok umoznuje aplikaciu viac ako 400 davok

Kazdé balenie obsahuje jeden / dva davkovace podla ucelu pouzitia.

DAVKOVANIE
1 — 2 vstreknutia do kazdej nosovej dierky, 2 az 3-krat denne.

NAVOD NA POUZITIE

1. Odstraiite uzéver z nadobky rozprasovaca a nasad’te na ventil prisluSnu rozpraSovaciu trysku:

trysku na obrazku A na nosové pouzitie, trysku na obrazku B na pouzitie do ucha.

Fig. A Fig.B
Y.
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2. Stlacenim rozprasSovacej trysky aplikujte roztok.

3. Po pouziti vycistite rozprasovaciu trysku te¢ucou vodou a potom ju vysuste.

Nos: Vyrobok sa mdze pouzit' v akejkol'vek polohe. Odporuca sa vSak naklonit’ hlavu na jednu
stranu a aplikovat’ roztok 2 sekundy do nosovej dierky na opacnej strane (napr. naklonit’
hlavu doprava a aplikujte roztok do I'avej nosovej dierky). Ukon zopakujte aj pre druhu

nosovu dierku.

USi: Vyrobok sa méze pouzit’ v akejkol'vek polohe. Odporaca sa vsak, aby ste si hlavu naklonili na
jednu stranu nad umyvadlo a aplikovali raz/dvakrat sprej do ucha, ktoré je na spodnej strane.

Pockajte niekol’ko sektind a potom jemne osuste.

UPOZORNENIA
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Nepouzivajte u dojciat, pokial’ to neodporuci pediater.

Neaplikujte u deti do zvukovodu.

Pozor: Nadobka spreja je pod tlakom; pri zahriati moze vybuchnut’.

Chrante pred slneCnym svetlom a nevystavujte teplotam vyssim ako 50 °C. Uchovavajte pri teplote
do 25 °C.

Uchovavajte mimo zdrojov tepla, horacich ploch, iskier, otvoreného ohna alebo inych zdrojov
vznietenia.

Nefajcite.

Nadobku spreja neprepichujte ani nespal’ujte, a to ani po jeho pouziti.

Neprehitajte.

Zabrante postriekaniu o¢i.

NepouZivajte Aliamare® po ddtume exspiracie uvedenom na $titku.

NepouZivajte Aliamare® ak je nadobka s rozprasovadom poskodena.

UCHOVAVAJTE MIMO DOSAHU DETI

PREVENTIVNE OPATRENIA PRI POUZIVANI
Postupujte podl'a pokynov na pouzitie uvedenych v tomto navode na pouzitie. Po kazdom pouziti
nezabudnite vycistit’ rozprasovaciu trysku.

INTERAKCIE
V stcasnosti neboli hlasené Ziadne interakcie medzi Aliamare® a inymi liekmi.

VEDLAJSIE UCINKY
Nie st zname ziadne vedlajsie u¢inky pri pouzivani Aliamare®.

AK SPOZORUJETE AKEKOLVEK VEDLAJSIE UCINKY, KTORE NIE SU UVEDENE
VTOMTO NAVODE NA POUZITIE, OBRATTE SA NA SVOJHO LEKARA ALEBO
LEKARNIKA.

Akukol'vek zadvaznu udalost’, ktord sa vyskytne v stivislosti s pouzivanim pomocky, musite nahlasit’
vyrobcovi a prislusnej Statnej autorite.

PREDAVKOVANIE

Dodrziavajte uvedené davkovanie a v pripade vyskytu akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov stuvisiacich

s predavkovanim kontaktujte svojho lekara alebo najbliz§iu nemocnicu.

KONTRAINDIKACIE

Aliamare® je kontraindikovany u l'udi s anamnézou otorey (vytok z ucha pri zapale), perforacie
usného bubienka, chronického zépalu stredného ucha.

V dnes$nému ditu nie s zname ziadne vedecké udaje tykajice sa pouzivania Aliamare® u tehotnych
a dojéiacich Zzien. V takom pripade sa pred pouzitim Aliamare® porad’te so svojim lekdrom alebo
lekarnikom.
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Cas pouzitelnosti: 36 mesiacov.
Détum exspiracie oznacuje ¢as pouzitel'nosti zdravotnickej pomocky.

DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU
Ja12023

LIKVIDACIA
Po pouziti pomdcku nevyhadzujte vol'ne do zivotného prostredia. Pri likvidacii pomocky postupujte
podl'a miestnych predpisov.

Vyrobca:

IBSA Farmaceutici Italia srl

Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi - Taliansko
E-mail: info@ibsa.it

Zastupenie pre SR:
IBSA Slovakia s.r.o., Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika
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Review by:
Rastislav Edelstein

Regulatory Affairs Manager
IBSA Slovakia s.r.o.

I, Rastislav Edelstein, hereby confirm that this Text conforms to English
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