THEALOZ'DUO

Tama valmiste on l&&kinnéllinen laite.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Séilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

KAYTTOAIHE

Suojaavat, kostuttavat ja voitelevat THEALOZ DUO
—silmatipat keskivaikean tai vaikean kuivasilmaisyyden
hoitoon.

Vain silmé&an.

SOVELTUVUUS

- Aikuisille

- Lapsille: aikuisen annostelemana

- Voidaan kéyttda raskauden ja imetyksen aikana

- Sopii piilolinssien kayttgjille linssityypisté riippumatta.

VASTA-AIHEET

Ei saa injisoida eiké niella.

Ala kéytd THEALOZ DUO -silmétippoja, jos olet allerginen
valmisteen jollekin aineosalle (ks. Valmisteen kuvaus).

VALMISTEEN KUVAUS

THEALOZ DUO on silmiin kéytettava liuos, joka sisaltéa
trehaloosia (3 %), hyaluronaattia natriumhyaluronaattina
(0,15 %), natriumkloridia, trometamolia, kloorivetyhappoa
ja injektionesteisiin kaytettédvaa vettd.

THEALOZ DUO on steriili, fosfaatiton, hypotoninen ja pH-
neutraali liuos.

Silmétipat ABAK® -moniannospullossa. Témé innovatiivinen
ja patentoitu apuvéline mahdollistaa silmétippojen
annostelun 0,2 mikrometrin suodattimen I&pi. Suodatin
estad bakteerien paédsyn pulloon, jolloin sdilytysaineita ei
tarvita.

Séilytysaineeton THEALOZ DUO on helldvarainen silmille.
Se suojaa silmén kudoksia eikd aiheuta reaktioita kayttgjille,
jotka ovat herkkid sdilytysaineille.

HYOTY, TEHO JA VAIKUTUSMEKANISMI

THEALOZ DUO -silmétippoja suositellaan keskivaikeasta
tai vaikeasta kuivasilmaisyydesta johtuviin erilaisiin
silmé&oireisiin, kuten epamukava tunne, silmien kirvely
ja arsytys sekéd roskan tunne silméssa. Nama oireet
voivat johtua ulkoisista tekijoistd kuten tuuli, savu,
iimansaasteet, poly, aurinkoiset tai kylmét olosuhteet,
kuiva sisdilma, iimastointi, lentomatkat tai pitkdaikainen
nayttopdatetyoskentely, silméleikkauksista kuten
taittovirhekirurgia- ja kaihileikkaukset.

THEALOZ DUO antaa silmille hyvanolon tunteen ja lievittad
yllamainittuja oireita pitkdkestoisesti.

Silmén pinta sietdéd THEALOZ DUO —silmétippoja hyvin ja
ne sopivat kaiken tyyppisten piilolinssien kayttdjille.

THEALOZ DUO —silmétippojen tarkeimmaét aineet ovat
trehaloosi ja hyaluronaatti.

Trehaloosi esiintyy luonnossa erittdin kuivissa olosuhteissa
eldvissé kasveissa ja eldimissa. Trehaloosilla on suojaavia ja
kostuttavia ominaisuuksia.

Hyaluronaatti esiintyy luontaisesti ihmissilmassa; se sitoo
vettd kostuttaen ja voidellen silmén pintaa. Hyaluronaatti
edesauttaa liuoksen pysymisté silmén pinnalla lievittden
oireita pitkdaikaisesti ja edistden silmén pinnan
paranemista.

THEALOZ DUO —silmatippojen siséltémé ainutlaatuinen
yhdistelma trehaloosia ja hyaluronaatti suojaa, voitelee ja
kostuttaa silmén pintaa pitkakestoisesti.

KAYTTOOHJE

Annostus: 1 tippa kumpaankin silméaédn 4 — 6 kertaa
pdivéssa.

THEALOZ DUO —silmatippojen kayttd on helppoa.
Pese katesi huolellisesti.

Alg kaytd mitdéan tyokalua avataksesi pullon.
Huomioi, ettd kdyttdessasi THEALOZ DUO —pulloa
ensimmadistd kertaa ensimmainen tippa tulee
pienelld viiveelld. Téma johtuu pullon erityisesta
suodatinsysteemista (ks. Valmisteen kuvaus).

Vedé alaluomea helldvaroen alaspéin katse

ylos suunnattuna. Tipauta tippa alaluomen alle
muodostuneeseen taskuun. Sulje silmé hellavaroen.
Sulje korkki kéyton jalkeen.

VAROTOIMET

Moniannospullo yhdelle kayttgjélle.

Ald anna muiden kéyttda pulloa ristikontaminaation
valttamiseksi.

Tarkista ennen kéyttoonottoa, etta pakkaus on ehja.
Tarkista ennen kéyttdonottoa, etta pullon turvarengas on
ehja.

Als kosketa pullon kérjelld mihinkdan kontaminaation
valttdmiseksi.

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

VAROITUKSET

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Jos nakosi hamaértyy kayton jélkeen, ala aja tai kaytd koneita
vaan odota muutama minuutti kunnes nakokykysi on
palautunut.

Silmiin kaytettavien kahden eri valmisteen annostelun
vélilld on pidettava véhintdan 10 minuutin tauko.

Ald koskaan laimenna THEALOZ DUO —silmétippoja tai
sekoita niitd johonkin toiseen liuokseen.

Avattu pullo voi vuotaa, jos se altistuu matalalle
iimanpaineelle.

HAITTAVAIKUTUKSET

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu: véhdinen ndon
sumentumisen mahdollisuus, allergiset reaktiot, véhdinen
silmien &rsyyntymisen mahdollisuus, silmien punoitus ja
silmékipu.

Téllaisissa tapauksissa mahdolliset piilolinssit tulee poistaa
silmisté.

Silmétippoja kéytettdessé saatat kokea lyhyen ajan
héiritsevia oireita, kuten polttava, pisteleva tai roskan tunne
silmassa.

Jos huomaat joitain haittavaikutuksia tai epéatavallisia
tuntemuksia kéyttdessasi tata valmistetta, ota yhteytta
terveydenhuollon amattilaiseen ja raportoi asiasta
paikalliselle jakelijalle, valmistajalle tai kansalliselle
terveysviranomaiselle (ks. yhteystiedot pakkauselosteen
lopussa).

SAILYTYS JA HAVITTAMINEN

Séilytd +8 °C ja +30 °C vdlilla.

Séilytd suojattuna suoralta auringonvalolta ja kosteudelta.
Al kéyté pullossa ja ulkokotelossa mainitun viimeisen
kayttopadivamadran jalkeen.

Viimeinen kayttopdivdmaara tarkoittaa kuukauden viimeistéd
pdivad ja koskee avaamatonta pakkausta, joka on sdilytetty
asianmukaisesti.

Valmistetta voidaan kéyttda 6 kuukautta avaamisen jalkeen.
Témaén jélkeen pullo on hévitettévé, vaikka liuosta olisi
jaljella.

Havita valmiste vastuullisesti ja paikallisten ohjeiden
mukaisesti (pullo on hévitettava talousjatteend, ulkokotelo
ja pakkausseloste ovat kierrdtettavia).

Pakkausselosteen versio ja viimeisin pdivitys
Version 13 11/2023

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:
Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,

PL 55, FI-00034 Fimea,
www.fimea.fi

c € 0459

PAKKAUKSESSA OLEVIEN SYMBOLIEN MERKITYS

I Valmistaja Laakllr;riwtaellmen
« Lue
LOT [Ti]
LoT] Erdnumero pakkausseloste
. e Yhdelle potilaalle
Valmistuspaivé- fl'n) - usearl::wmaksi
faara = kayttokerraksi
g Viimeinen kaytto- @ Aplzkfayi’ CJ)?]S
palvamadra vaurioitunut
» Jf Sailytyslampoatila A Varoitus
= Aseptisesti >/‘+’< Suojattava
steriloitu AN auringonvalolta
o Suojattava
T Kosteudelta Luettelonumero




THEALOZ'DUO

Detta dr en medicinteknisk produkt.
Las instruktionerna fére anvandning.
Spara bruksanvisningen, du kan behdva ldsa den igen.

INDIKATION

THEALOZ DUO é&r en skyddande, aterfuktande och
smorjande behandling av mattligt till mycket torra 6gon.
For anvandning i 6gonen.

LAMPLIG FOR

- Vuxna,

- Barn: foréldrar eller annan vuxen ska administrera
6gondropparma,

- Kan anvéndas under graviditet och amning baserat pa
nuvarande kunskap,

- Anvéndare av alla typer av kontaktlinser.

KONTRAINDIKATIONER

Ska inte injiceras eller svéljas.
Anvand inte THEALOZ DUO om du ér allergisk mot nagot
av innehéllsamnena (se Produktbeskrivning).

PRODUKTBESKRIVNING

THEALOZ DUQ é&r en l6sning for anvédndning i 6gonen
och innehaller trehalos (3%), hyaluronsyra som
natriumhyaluronat (0,15%), natriumklorid, trometamol,
véateklorid och vatten for injektionsvétskor.

THEALOZ DUO ér en steril, fosfatfri, hypoton och pH-
neutral 16sning.

THEALOZ DUO 6gondroppar tillhandahélles i en ABAK®-
multidosflaska. Detta innovativa och patenterade
hjélpmedel mojliggdr administrering av 6gondroppar
genom ett 0,2 mikrometers filtermembran, vilket hindrar
bakteriekontamination av I6sningen utan anvéndning av
konserveringsmedel.

THEALOZ DUO innehéller inte konserveringsmedel och
ar darfor snéll mot 6gonen och skyddar 6gonvévnaden.
Dessa 6gondroppar orsakar inte heller nadgon reaktion hos
anvandare som é&r kénsliga mot konserveringsmedel.

NYTTA, EGENSKAPER OCH FUNKTION

THEALOZ DUO rekommenderas vid besvér av obehag,
stickande/brénnande kénsla, kanslan av skrép eller irritation
i 6gonen orsakat av mattlig eller svar 6gontorrhet. Dessa
besvér kan orsakas av yttre faktorer sdsom vind, rok,
luftfroreningar, damm, soliga eller kalla forhallanden,

torr varme, luftkonditionering, flygresor, ldnga arbetspass
framfor en datorskdrm, samt 6gonoperationer som t.ex
synkorrigering och grastarrsoperation.

THEALOZ DUOQ ger en omedelbar effekt som varar hela
dagen och minskar symtomen av torra 6gon som beskrivet
ovan.

Ogats yta tolererar THEALOZ DUO vél och 6gondroppama
kan anvandas tillsammans med alla typer av kontaktlinser.

Huvudingredienserna i THEALOZ DUO ér trehalos och
hyaluronsyra.

Trehalos &r en naturligt férekommande substans i ménga
vaxter och djur som kan 6verleva i extremt torra miljoer.
Trehalos har skyddande och aterfuktande egenskaper.
Hyaluronsyra férekommer naturligt i ménniskans 6ga. Den
aterfuktar och smorjer genom att binda vatten samt fésta
6gondropparna pé ogats yta vilket ger en ldngvarig lindring
och forkortar lakningstiden.

Den unika kombinationen av trehalos och hyaluronsyra i
THEALOZ DUO ger langtidsverkande skydd, aterfuktning
och smarjning av 6gats yta.

REKOMMENDATIONER VID ANVANDNING
Dosering: 1 droppe i varje 6ga, 4-6 ganger dagligen.

THEALOZ DUO é&r enkel att anvénda.

Tvétta handerna noga fore anvandning.

Anvénd inte nagot verktyg for att dppna flaskan.

Nér du anvander THEALOZ DUO for forsta gangen
kommer den forsta droppen ut med en férdréjning pa
grund av filtersystemet i flaskan (se produktbeskrivning).
Titta uppéat och dra forsiktigt ned det nedre 6gonlocket
med hjélp av pekfingret. Droppa en droppe i den ficka
som formas mellan 6gonvitan och nedre 6gonlocket. Stang
o6gat forsiktigt efter applicering.

Sétt pa locket igen efter anvédndning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Flerdosflaska for en patient.

For att undvika korskontamination ska flaskan inte
anvéndas av flera personer.

Kontrollera att forpackningen &r obruten innan du
anvénder flaskan for forsta gangen.

Kontrollera att flaskans sdkerhetsring &r obruten innan du
anvander den for forsta géngen.

For att undvika kontamination vidror inte flaskans spets
med ndgonting eller mot n&gonting.

Kontakta hélso- och sjukvéardspersonal om dina symtom

forvarras eller inte blir battre.

VARNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Du ska inte kora eller anvénda maskiner om du fér dimsyn
efter att du anvant 6gondropparna: vénta nagra minuter
tills din syn har blivit &terstalld.

Vanta minst 10 minuter mellan anvandning av tva olika
ogonprodukter.

THEALOZ DUO ska aldrig spadas ut eller blandas med
nagon annan lésning.

Flaskan kan ldcka om den utstts for lagt atmosfériskt tryck
efter att ha 6ppnats for forsta géngen.

BIVERKNINGAR

Foljande biverkningar har rapporterats: dimsyn, allergisk
reaktion, dgonirritation, roda 6gon och 6gonsmarta kan
forekomma i sallsynta fall.

Vid biverkningar i 6gonen ska eventuella kontaktlinser tas
ut.

Vid anvandning av 6gondroppar kan man kortvarigt
uppleva symtom sésom brannande kénsla, sveda och en
kénsla av skrdp i 6gonen.

Om du far nagon biverkning eller upplever ngot ovéntat
efter att du anvant denna produkt, tala med halso- och
sjukvardspersonal och rapportera handelsen till den lokala
distributoren, tillverkaren eller Lékemedelsverket (se
kontaktinformation i slutet av bruksanvisningen).

FORVARING OCH BORTSKAFFANDE

Forvaras mellan 8 °C och 30 °C.

Produkten ska skyddas mot direkt solljus och fukt.

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

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad

och avser produkt i o6ppnad forpackning som &r korrekt
6rvarad.

Ogondropparna kan anvéndas upp till 6 ménader efter att
flaskan oppnats. Dérefter ska flaskan kasseras &ven om det
finns lésning kvar.

Produkten bor kasseras ansvarsfullt enligt géllande
riktlinjer (flaskan kan sorteras som hushallsavfall, den yttre
kartongen och bruksanvisningen kan &tervinnas).

Bruksanvisningens versionsnummer och
revideringsdatum: Version 13 11/2023
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