Blephademodex®

Témaé valmiste on ladkinnéllinen laite.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Séilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd
uudelleen.

KAYTTOAIHE

BLEPHADEMODEX on steriili puhdistusmaitoa
siséltavé pyyhe silméluomien péivittédiseen
hygieniaan Demodex -punkin aiheuttaman
infektion yhteydessa.

Vain iholle. Ei kéytettavéksi itse silmaan.

SOVELTUVUUS
Vain aikuisille.

VASTA-AIHEET

Ala kéytd BLEPHADEMODEX -puhdistuspyyhkeits,
jos olet allerginen valmisteen jollekin aineosalle
(ks. Valmisteen kuvaus).

Al4 kdytd BLEPHADEMODEX
-puhdistuspyyhkeitd raskauden alaka
imetyksen aikana ilman ladkérin suositusta,
silla riittédvaa tietoa valmisteen kéytosta néissa
kayttajaryhmissa ei ole saatavilla.

Al4 kdytd BLEPHADEMODEX
-puhdistuspyyhkeita lapsille ilman 1&&karin
suositusta, silla riittdvaa tietoa valmisteen
kaytosta lapsille ei ole saatavilla.

VALMISTEEN KUVAUS

BLEPHADEMODEX on steriili puhdistusmaitoa
sisdltéva pyyhe.

Puhdistusmaito sisaltdé: PEG-8, polysorbaatti 80,
poloksameeri 184, terpeeni-4-ol, PEG-6
kapryyli-/kapriinihapon glyseridit (makrogoli-6-
glyseroli-kaprylokapraatti), natriumhyaluronaatti,
dikaliumfosfaatti, kaliumdivetyfosfaatti, puhdistettu
vesi.

BLEPHADEMODEX ei sisélld séilytysaineita eikd
voimakkaita pesuaineita.

BLEPHADEMODEX -puhdistuspyyhkeissé on
voimakas tuoksu, joka johtuu pyyhkeen ainesosista
ja se haihtuu muutamassa minuutissa.
Puhdistuspyyhkeiden (puhdistusmaidon) véri
saattaa vaihdella. Tdmé& on normaalia ja johtuu
tuotteen sisaltdmastd luonnollisesta kasviuutteesta
(terpeeni-4-ol, puhdistettu uute teepuusta).

HYOTY, TEHO JA VAIKUTUSMEKANISMI
BLEPHADEMODEX —pyyhkeité suositellaan
kéytettavaksi:

- péivittdiseen silmaluomien hygieniaan
Demodex -infektion yhteydessé,

- Demodex -punkin aiheuttaman infektion tai
silméluomitulehduksen (blefariitti) oireiden
lievittdmiseen.

Demodex on yleisin mikroskooppinen iholoinen,

mutta sen méaran lisdantyessé voimakkaasti voi

silmissé ilmeta Demodex -infektion aiheuttamia
oireita kuten kutinaa, polttelua, silmaluomien
kipeytymistd, silmaluomen reunan punoitusta ja
roskan tunnetta silméssa.

Ripsien tyveen jaavan sylinteriméisen hilseen

esiintyminenon hyvin tyypillinen Demodex

-infektion piirre. Demodex -punkin poisto vaatii

siihen tarkoitetun hoidon, sillé sité ei pysty

poistamaan tavallisilla paivittain kaytettavilld ihon
puhdistusaineilla.

BLEPHADEMODEX puhdistaa ja poistaa karstan,

hilseen, epapuhtaudet ja tulehduksia aiheuttavat

tekijat sekd silméluomilta etta silméripsilt.

Poistamalla Demodex -loisen BLEPHADEMODEX

lievittdad Demodex -infektion aiheuttamia oireita

kuten kutinaa, polttelua, kuivumista, silméluomen
reunan tulehdusta ja punoitusta sekd roskan
tunnetta silméassa.

BLEPHADEMODEX siséltéd hyaluronaattia, joka on

luonnollinen ihoa kosteuttava aine, joka rauhoittaa

ja uudistaa herkk&d ihoa.

BLEPHADEMODEX on hyvin siedetty.

Valmiste on oftalmologisesti testattu.

KAYTTOOHJE

Hoito:

- Lievét ja kohtalaiset oireet: Kayta kerran
péivéssa; iltaisin 4 viikon ajan.

- Kohtalaiset ja vaikeat oireet: Kéytd kahdesti
péivédssd; aamuin ja illoin 4 viikon ajan.

Oireiden vaikeudesta riippuen terveydenhuollon

ammattilainen saattaa muuttaa hoitotiheyttd ja

hoidon kestoa.

Kuten muidenkin samankaltaisten

silmaluomitulehdushoitojen yhteydessé, saattaa

terveydenhuollon ammattilainen suositella

silmatippojen (keinokyyneleiden) samanaikaista

kayttos.

BLEPHADEMODEX-puhdistuspyyhkeité on helppo

kayttaa.

Jos kéytét piilolinssejé: poista piilolinssit ennen

BLEPHADEMODEX-pyyhkeen kayttsa.

Pese katesi huolellisesti ennen puhdistuspyyhkeen

kayttos.

Aukaise pussi repimélld irti sen yldreuna (kuva 1)

ja levitd pussin sisélld oleva puhdistuspyyhe

avaamalla sen taitokset. Al kdytdsaksia tms.

pussin avaamiseen.
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Kuva 1: Pussin aukaisu.

Kaéri pyyhe etusormen yldosan ymparille.

Pid4 silmé suljettuna ja sivele pyyhkeelld
silmaluomia ja silméripsien tyved kevyesti

(kuva 2).

Hiero silméaluomia varovasti pienin pyorein liikkein
ja poista helldvaroen kaikki karsta ja eritteet.

Kuva 2: Silméaluomien ja —ripsien puhdistus.

Puhdista toinen silmé& samalla tavoin uutta
puhdistuspyyhettd kéyttden.
BLEPHADEMODEX ei ole rasvainen eikd sité pida
huuhdella pois kéyton jélkeen.

Kayton jélkeen pida silmé suljettuna 15 sekunnin
ajan.

VAROTOIMET

Tarkista ennen kéyttdonottoa, ettd pakkaus on
ehjé: kdyté vain jos pussi on avaamaton.

Ala kéyta pyyhettd uudelleen, silld télldin sen
puhdistusteho voi olla heikompi. N&in valtat myos
riskin mikrobien levidmisesta.

Kaanny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen,
jos oireesi eivét helpotu tai jos oireesi pahenevat.

VAROITUKSET

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Vélta BLEPHADEMODEX-valmisteen joutumista
silmaéan, silld se saattaa aiheuttaa polttavaa
tunnetta silmissé. Jos néin kdy, huuhtele steriililla
vedella tai suolaliuoksella.

HAITTAVAIKUTUKSET

BLEPHADEMODEX - puhdistuspyyhkeiden
kéyton yhteydessé on raportoitu seuraavia
haittavaikutuksia: polttava tunne tai kutina
muutamia minuutteja kayton jalkeen, siimaluomen
punoitus tai turvotus, silmien punoitus, allergiset
reaktiot.

Jos néité oireita iimenee, piilolinssien kéyttdjén ei
pida laittaa piilolinssejé takaisin silmiin.

Jos huomaat joitain haittavaikutuksia tai
epétavallisia tuntemuksia kayttédessési taté
valmistetta, ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen ja raportoi asiasta paikalliselle

jakelijalle, valmistajalle tai kansalliselle
terveysviranomaiselle (ks. yhteystiedot
pakkausselosteen lopussa).

SAILYTYS JA HAVITTAMINEN

Séilyta +8 °C ja +25 °C vlilla.

Séilytd suojattuna suoralta auringonvalolta ja
kosteudelta.

Havité puhdistuspyyhe heti kdyton jélkeen.

Al kayta vimeisen kéyttopaivamaéran jélkeen.
Viimeinen kéyttopaivémaara on merkitty
nakyvésti pussiin ja ulkokoteloon. Viimeinen
kayttopdivamaéard tarkoittaa kuukauden viimeisté
péivéa ja koskee avaamatonta pakkausta, joka on
séilytetty asianmukaisesti.

Havitd valmiste vastuullisesti ja paikallisten
ohjeiden mukaisesti (pussi ja puhdistuspyyhe
on hévitettéva talousjatteend, ulkokotelo ja
pakkausseloste ovat kierratettdvia).
Pakkausselosteen versio ja viimeisin paivitys:
Ver. 5 07/2022

Valmistaja:
Laboratoires Théa
12 rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska
www.laboratoires-thea.com
Kohta « Contact us »

Jakelija:

Théa Nordic AB
Frosundaviks Allé 1
169 70 Solna, Ruotsi
www.thea-nordic.com

Terveysviranomainen:

L&akealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,
PL 55, FI-00034 Fimea

www.fimea fi
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Blephademodex®

Detta &r en medicinteknisk produkt.
Lés bipacksedeln fére anvandning.
Spara denna information, du kan behdva lasa
den igen.

INDIKATION

BLEPHADEMODEX é&r en steril vatservett
impregnerad med lotion for daglig rengéring av
6gonlocken vid Demodex-infektion. Endast for
anvéndning pa huden. Ska inte anvéndas i 6gat.

LAMPLIG FOR
Endast for vuxna.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéand inte om du &r allergisk mot nagot av
innehallsamnena i BLEPHADEMODEX (se
Produktbeskrivning).

BLEPHADEMODEX ska inte anvéndas under
graviditet eller amning utan rekommendation
frén ldkare eftersom det saknas tillrdckligt med
data om anvéandning vid graviditet och amning.
BLEPHADEMODEX ska inte anvéndas hos barn
utan rekommendation fran lakare eftersom det
saknas tillrackligt med data om anvéandning
hos barn.

PRODUKTBESKRIVNING

BLEPHADEMODEX ér sterila servetter
impregnerade med rengoringslotion.
Rengoringslotionen innehéller: PEG-8,

polysorbat 80, poloxamer 184, terpinen-4-ol,
PEG-6-kapryl/kaprinsyra-glycerider (makrogol-
6-glycerolkaprylokaprat), natriumhyaluronat,
dikaliumfosfat, kaliumdivatefosfat, renat vatten.
BLEPHADEMODEX innehdller varken
konserveringsmedel eller starka tvattaktiva &mnen.
BLEPHADEMODEX har en stark doft pa grund av
dess komponenter. Doften forsvinner inom nagra
minuter.

Férgen pa servetter kan variera. Detta &r normalt
pa grund av de naturliga véxtextrakten (terpinen-4-
ol, renat extrakt fran tetrdolja) i rengéringslotionen
som servetten &r impregnerad med.

NYTTA, EGENSKAPER OCH FUNKTION

BLEPHADEMODEX rekommenderas:

- for daglig rengoring av 6gonlocken vid
Demodex-infektion,

- for symptomlindring vid infektion eller
6gonlocksinflammation (blefarit) orsakad av
Demodex.

Demodex &r den vanligaste mikroskopiska

parasiten som lever pa huden. Vid en 6vervaxt,

dvs vid stora mangder av parasiten, kan symtom
sa som kléda, brannande kansla, dmma 6gonlock,
inflammation av 6gonlockskanten samt kénslan av
att ha "grus” i ogat forekomma. Forekomsten av
cylindriska mjall vid roten av dgonfransarna &r en
tydlig indikation p& Demodex-infektion.

Demodex avlégsnas inte av vanliga produkter for

daglig rengdring utan kréver specialutvecklade

produkter.

BLEPHADEMODEX rengér och avldgsnar krustor,

mijéll, orenheter och infektiosa dmnen fran

6gonlocken och égonfransar. BLEPHADEMODEX
lindrar symtomen forknippade med Demodex-
infektion s& som klada, brénnande kénsla, torrhet
och inflammation av 6gonlockskanten.

Den innehaller hyaluronsyra som é&r ett naturligt

forekommande hudaterfuktande &mne som

lugnar och éterbildar kénslig hud.

BLEPHADEMODEX é&r val tolererad.

Produkten é&r testad av dgonlékare.

REKOMMENDATIONER VID ANVANDNING

Behandling:
- Vid milda besvéar/symtom: Anvénd en gang om

dagen; pa kvallen under 4 veckor.

- Vid medelsvéra till svéra besvér/symtom:
Anvand tvé gadnger om dagen; morgon och
kvéll under 4 veckor.

Halso- och sjukvardspersonalen kan anpassa

anvandningsfrekvensen och léngden av

behandlingsperioden beroende pa symtomens
svarighetsgrad.

Liksom med andra behandlingar av

ogonlocksinflammation (blefarit) kan hélso- och

sjukvardspersonalen rekommendera samtidig
anvandning av tarerséttande 6gondroppar.

BLEPHADEMODEX ér ltt att anvénda.

Om du anvénder kontaktlinser: Ta bort
kontaktlinserna fore anvandning av
BLEPHADEMODEX.

Tvétta handerna noga fore anvéndning.

Oppna pésen genom att riva av kanten (Bild 1)
och veckla ut rengéringsservetten. Anvand inte sax
eller dylikt for att 6ppna pésen.
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Bild 1: Oppning av pésen.

Vira servetten runt toppen av pekfingret.

Stang 6gat och héll det stangt. Lagg fingret med
servetten mot 6gonlocket och massera forsiktigt
med sma cirkuldra rorelser for att rengtra basen
av ogonfransarna (6vre och nedre) och fa bort
krustor, mjéll och sekret.

Bild 2:
Rengoring av 6gonlocken och —fransarna.

Upprepa behandlingen pa det andra 6gat med
en ny servett.

BLEPHADEMODEX ér inte oljig och ska inte skoljas
av efter anvandning.

Hall 6gat sténgt i 15 sekunder efter behandling.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontrollera att forpackningen &r obruten innan du
anvénder for forsta gangen: anvénd endast om
pasen dr odppnad.

Anvénd servetten bara en géng eftersom den

vid dterbruk kan ha mindre effekt och orsaka
kontamination.

Kontakta hélso- och sjukvérdspersonal om dina
symtom inte blir béttre eller férvérras.

VARNINGAR

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Undvik att f& BLEPHADEMODEX i 6gat. En
brénnande kénsla kan upplevas om du far
BLEPHADEMODEX i 6gat. Om detta sker ska 6gat
skoljas med sterilt vatten eller saltiésning.

BIVERKNINGAR

Foljande biverkningar har rapporterats vid
anvandning av BLEPHADEMODEX: brannande
eller kliande kénsla under négra minuter efter
anvandning, rodnad eller svullnad av 6gonlocken,
roda ogon, allergiska reaktioner.

Om detta férekommer, ska kontaktlinsanvéandare
inte sétta in sina linser igen.

Om du fér négon biverkning eller upplever nagot
ovéntat efter att du anvént denna produkt, tala
med hélso- och sjukvérdspersonal och rapportera
héndelsen till den lokala distributtren, tillverkaren
eller den nationella hélsomyndigheten (se
kontaktinformation i slutet av bipacksedeln).

FORVARING OCH BORTSKAFFANDE
Férvaras mellan 8 °C och 25 °C.
Produkten ska skyddas mot direkt solljus och fukt.

Slang servetten direkt efter anvandning.

Anvand inte efter utgdngsdatum som &r angivet pa
pasen och yttre kartongen.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad och avser produkt i o6ppnad forpackning
som é&r korrekt forvarad.

Produkten bor kasseras ansvarsfullt enligt géllande
riktlinjer (pasen och vatservetten ska sorteras

som hushéllsavfall, den yttre kartongen och
bipacksedeln kan &tervinnas).

Bipacksedelns versionsnummer och
revideringsdatum: Ver. 5 07/2022

Tillverkare:
Laboratoires Théa
12 rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike
www.laboratoires-thea.com
Avsnitt « Contact us »

Distributor:

Théa Nordic AB
Frosundaviks Allé 1
169 70 Solna, Sverige
www.thea-nordic.com

Hélsovardsmyndighet:
Lakemedelsverket

Box 26, 751 03 Uppsala

Tel: 018-17 46 00, fax: 018-50 31 15
e-post: meddev.central@mpa.se
www.lakemedelsverket.se
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