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Thealoz® Duo Gel

Tama valmiste on ladkinnallinen laite.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Sdilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sita
uudelleen.

KAYTTOAIHE

Suojaava, kostuttava ja voiteleva THEALOZ DUO GEL —
silmégeeli keskivaikean tai vaikean kuivasilmaisyyden hoitoon.
Vain silmaan.

SOVELTUVUUS

- Aikuisille,

- Lapsille: aikuisen annostelemana,

- Voidaan kéyttda raskauden ja imetyksen aikana.

VASTA-AIHEET

Ei saa injisoida eikd niella.

Als kéytd THEALOZ DUO GEL-valmistetta, jos olet allerginen
valmisteen jollekin aineosalle (ks. valmisteen kuvaus).

VALMISTEEN KUVAUS

THEALOZ DUO GEL on silmiin kéytettava geeli, joka sisdltéa
trehaloosia (3 %), hyaluronaattia (natriumhyaluronaatti

0,15 %), karbomeeria (karbopoli 974P, 0,25 %), sorbitolia,
natriumhydroksidia ja injektionesteisiin kaytettdvaa vetta.
THEALOZ DUO GEL on steriili, fosfaatiton, hypotoninen ja pH-
neutraali silmageeli.

Sailytysaineeton THEALOZ DUO GEL on hellédvarainen silmille.
Se suojaa silmén kudoksia eikd aiheuta reaktioita kayttgjille,
jotka ovat herkkid sailytysaineille.

HYOTY, TEHO JA VAIKUTUSMEKANISMI

THEALOZ DUO GEL -valmistetta suositellaan keskivaikeasta ja
vaikeasta kuivasiimaisyydesta johtuviin erilaisiin silmdoireisiin,
kuten epdmukava tunne, silmien kirvely ja arsytys seké

roskan tunne silméssa. Némé oireet voivat johtua ulkoisista
tekijoista kuten tuuli, savy, ilmansaasteet, poly, aurinkoiset tai
kylmét olosuhteet, kuiva sisdilma, iimastointi, lentomatkat tai
pitkdaikainen nayttopaatetydskentely ja silmaleikkauksista kuten
taittovirhe- ja kaihileikkaukset.

THEALOZ DUO GEL antaa silmille hyvénolon tunteen ja lievittad
yllamainittuja oireita pitkdkestoisesti.

THEALOZ DUO GEL —valmisteen térkeimmaét aineet ovat
trehaloosi, hyaluronaatti ja karbomeeri (Karbopoli 974P).
Trehaloosi on luonnollinen aine, jolla on suojaavia ja
kosteuttavia ominaisuuksia. Trehaloosia on monissa hyvin
kuivissa olosuhteissa eldvissé kasveissa ja eldimissa.
Hyaluronaatti esiintyy luontaisesti ihmissilmdssé; se sitoo

vettd kostuttaen ja voidellen siten silman pintaa. Hyaluronaatti
edesauttaa liuoksen pysymista silmén pinnalla lievittden oireita
pitkdaikaisesti ja edistden silman pinnan paranemista.
Karbomeeri edistda THEALOZ DUO GEL —valmisteen pysymistd
silmén pinnassa lievittden siten kuivasilmaisyyden oireita ja
merkkeja pitkdan.

THEALOZ DUO GEL —valmisteessa oleva trehaloosin,
hyaluronaatin ja karbomeerin ainutlaatuinen yhdistelma suojaa,
kostuttaa ja voitelee silmén pintaa pitkaan.

KAYTTOOHJE

Annostus: 1 tippa kumpaankin silmééan 1 — 4 kertaa péivéssa.
Geelimaisyyden ansiosta THEALOZ DUO GEL sopii etenkin
iltakdyttoon juuri ennen nukkumaanmenoa.

THEALOZ DUO GEL —valmistetta on helppo kayttda.
Piilolinssit on poistettava ennen THEALOZ DUO GEL —
valmisteen kayttod.

Odota véhintdan 30 minuuttia, ennen kuin laitat piilolinssit
takaisin silmiin.

Pese kadet huolellisesti ennen valmisteen kayttoa.

Aukaise suojapussi ja ota liuskasta irti yksi kerta-annospakkaus
(pipetti).

Laita loput liuskasta takaisin suojapussiin.

Als kaytd mitdan vélinettd kerta-annospakkauksen avaamiseen.
K&anna pipetti ylosalaisin ja napauta kunnes geeli on
pakkauksen kérjessa.

Aukaise pipetti kiertdmalla sen kérki irti.

Kontaminaation valttamiseksi &lé koske karjelld mihink&an.
Purista kunnes néet geelitipan.

Veda alaluomea helldvaroen alaspéin katse ylos suunnattuna.
Tipauta tippa geelid alaluomen alle muodostuneeseen taskuun.
Sulje silmé hellavaroen.

Havita avattu kerta-annospakkaus, vaikka geelid olisi vield
jéljell.

VAROTOIMET

Tarkista ennen kéyttdonottoa, ettd pakkaus on ehja: kéytd vain,
jos suojapussi ja kerta-annospakkaukset ovat avaamattomia.
Kontaminaation valttamiseksi &lé koske karjelld mihink&an.

Als kéytd avattua kerta-annospakkausta uudelleen, silld
avaamisen jélkeen sisalto ei ole suojassa mikrobeilta.

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

VAROITUKSET

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Jos nakosi hamartyy kayton jélkeen, &la aja tai kdytd koneita
vaan odota muutama minuutti kunnes nakakykysi on
palautunut.

Pida vahintddn 15 minuutin tauko kahden eri silmaén
kéytettédvan valmisteen annostelun vélilla. THEALOZ DUO GEL
on annosteltava viimeiseksi.

HAITTAVAIKUTUKSET

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu: rahmaiset silmat,
naon hamartyminen, allergiset reaktiot (kuten yliherkkyys,
silméluomien turvotus, ihottuma), vuotavat silmaét, harvinainen
silmé-arsytyksen mahdollisuus, silmakipu ja silmén punoitus.

Silmégeelid kaytettdessa saatat kokea silmissa hetken aikaa
héiritsevia oireita, kuten polttavaa tunnetta, pistavad tunnetta tai
roskan tunnetta.

Jos huomaat haittavaikutuksia tai epétavallisia tuntemuksia
kayttaessdsi tatd valmistetta, ota yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen ja raportoi asiasta paikalliselle jakelijalle,
valmistajalle tai kansalliselle terveysviranomaiselle

(ks. yhteystiedot pakkauselosteen lopussa).

SAILYTYS JA HAVITTAMINEN

Sailytd +8 °C ja +30 °C vdlilla.

Sailytd suoralta auringonvalolta ja kosteudelta suojattuna.
Havita avattu kerta-annospakkaus vélittomasti kayton jélkeen,
vaikka geelid olisi viela jaljella.

Sailytd avaamattomat kerta-annospakkaukset suojapussissa

suojassa suoralta valolta.
Kaytéd kerta-annospakkaukset kuukauden sisalld suojapussin
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avaamisesta.

Ald kéyta kerta-annospakkauksessa ja ulkokotelossa

mainitun viimeisen kdyttopdivamaaran jélkeen. Viimeinen
kéyttopédivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistéd péivad

ja koskee avaamatonta pakkausta, joka on sdilytetty
asianmukaisesti.

Havita valmiste vastuullisesti ja paikallisten ohjeiden mukaisesti
(kerta-annospakkaukset ja suojapussi on havitettava
talousjatteind, ulkokotelo ja pakkausseloste ovat kierrétettavia).

Pakkausselosteen versio ja viimeisin pdivitys
Ver.10 04/2024

Valmistaja:

Laboratoires Théa
M 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:

Laakealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea,
PL 55, FI-00034 Fimea

www.fimea fi
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PAKKAUKSESSA OLEVIEN SYMBOLIEN MERKITYS

Valmistaja

Eranumero

Valmistuspéivamadara

LEE

Viimeinen kayttopadivamaara

Sailytyslampoatila
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STERILE Aseptisesti steriloitu

Lagkinnéllinen laite

Lue pakkausseloste

Kertakayttoon

Al kéytd, jos pakkaus on vaurioitunut
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Varoitus
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AN Suojaa auringonvalolta

Suojattava kosteudelta

Luettelonumero

Yksilollinen laitetunniste
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Thealoz® Duo Gel

Detta dr en medicinteknisk produkt.
Las instruktionerna fore anvdandning.
Spara bruksanvisningen. Du kan behdva
lasa den igen.

INDIKATION

THEALOZ DUO GEL &r avsedd for skyddande, aterfuktande och
smorjande behandling av méttligt till mycket torra 6gon.

For anvandning i 6gonen.

LAMPLIG FOR

- Vuxna,

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

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

KONTRAINDIKATIONER

Ska inte injiceras eller svéljas.

Anvénd inte THEALOZ DUO GEL om du &r allergisk mot nagot
av innehallsémnena (se produktbeskrivning).

PRODUKTBESKRIVNING

THEALOZ DUO GEL &r en 6gongel som innehaller trehalos
(3 9%), hyaluronsyra (som natriumhyaluronat, 0,15 %),
karbomer (karbopol 974P, 0,25 %), sorbitol, natriumhydroxid
och vatten for injektionsvétskor.

THEALOZ DUO GEL é&r en steril, fosfatfri, hypoton och pH-
neutral 6gongel.

THEALOZ DUO GEL innehaller inte konserveringsmedel och é&r
déarfor snéll mot 6gonen och skyddar égonvavnaden. Denna
6gongel orsakar inte heller ndgon reaktion hos anvandare som
ar kansliga mot konserveringsmedel.

NYTTA, EGENSKAPER OCH FUNKTION

THEALOZ DUO GEL rekommenderas vid besvér av obehag,
stickande/brénnande kénsla, gruskansla eller irritation i

6gonen orsakat av méttlig eller svér gontorrhet. Dessa

besvér kan orsakas av yttre faktorer sdsom vind, rok,
luftfororeningar, damm, soliga eller kalla férhallanden, torr
varme, luftkonditionering, flygresor, l&nga arbetspass framfor en
datorskdrm, samt 6gonoperationer som t.ex. synkorrigering och
grastarrsoperation.

THEALOZ DUO GEL ger vélbefinnande och langvarig
symtomlindring vid torra 6gon som beskrivet ovan.

De viktigaste innehallsamnena i THEALOZ DUO GEL é&r
trehalos, hyaluronsyra och karbomer (karbopol 974P).

Trehalos &r en naturligt férekommande substans i manga vaxter
och djur som kan 6verleva i extremt torra miljéer. Trehalos har
skyddande och éaterfuktande egenskaper.

Hyaluronsyra forekommer naturligt i manniskans 6ga. Den
aterfuktar och smorjer genom att binda vatten samt fésta

gelen pa Ogats yta vilket ger en langvarig lindring och forkortar
lakningstiden.

Karbomer gor att THEALOZ DUO GEL stannar kvar pa tgats yta
langre vilket ger ldngvarig lindring vid torra 6gon och symtom av
torra 6gon.

Den speciella kombinationen av trehalos, hyaluronsyra och
karbomer i THEALOZ DUO GEL ger langvarig aterfuktning,
smorjning och skydd av ogats yta.

REKOMMENDATIONER VID ANVANDNING

Dosering: 1 droppe i varje 6ga, 1-4 ganger dagligen. THEALOZ
DUO GEL ér sérskilt Idmpad for anvéndning pa kvéllen i
samband med att man gar och lagger sig.

THEALOZ DUO GEL é&r enkel att anvanda.

Om du anvéander kontaktlinser ska du ta ut dem innan du
anvander THEALOZ DUO GEL.

Efter anvédndning vénta minst 30 minuter innan du sétter i
linserna igen.

Tvétta handerna noga fére anvandning.

Oppna foliepdsen och riv av en endosbehdllare (pipett).
Lagg tillbaka resten av pipetterna i foliepasen.

Anvénd inte nagot verktyg for att 6ppna pipetten.

Vand pipettens spets nedat, skaka forsiktigt/kndpp pa pipetten
sa att gelen rinner ner.

Oppna pipetten genom att vrida av toppen.

For att undvika kontamination vidror inte spetsen med
nagonting eller mot nagonting.

Tryck ut en droppe gel.

Titta uppéat och dra forsiktigt ned det nedre 6gonlocket med
hjalp av pekfingret. Droppa en droppe i fickan som formas
mellan 6gonvitan och nedre 6gonlocket. Stang dgat forsiktigt
efter applicering.

Efter anvdndning sldng endospipetten &ven om det finns gel
kvar. Spara inte pipetten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontrollera att forpackningen &r obruten innan du borjar
anvéanda produkten: anvénd endast om pésarna och
endospipetterna ar odppnade.

For att undvika kontamination, vidror inte spetsen med
nagonting eller mot nagonting.

Oppnad endospipett ska inte teranvéandas eftersom innehéllet
inte langre &r skyddat mot mikrobiell kontamination.

Kontakta halso- och sjukvérdspersonal om dina symtom
forvérras eller inte blir battre.

VARNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Du ska inte kora eller anvdnda maskiner om du fér dimsyn efter
att du anvént 6gongelen: vénta nagra minuter tills din syn har
blivit aterstalld.

Vanta minst 15 minuter mellan anvandning av tva olika
6gonprodukter. THEALOZ DUO GEL ska anvandas sist av
produkterna.

BIVERKNINGAR

Foljande biverkningar har rapporterats: klibbiga 6gon, dimmig
syn, allergiska reaktioner (sésom 6verkanslighet, svullnad av
6gonlock, utslag), rinnande 6gon, sallsynt risk for 6gonirritation,
6gonsmérta och 6gonrodnad.

Nér du anvander en 6gongel kan du kortvarigt uppleva
storande symtom som brannande kénsla, stickande kéansla och
kénsla av grus i ogat.

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

FORVARING OCH BORTSKAFFANDE
Férvaras mellan 8 °C och 30 °C.
Produkten ska skyddas mot direkt solljus och fukt.

Kasta endospipetten omedelbart efter anvandning dven om det
finns gel kvar.

Forvara de ooppnade endospipetterna i pasen for att skydda
dem mot ljus.

De otppnade endospipetterna kan anvéandas upp till en manad
efter att pasen éppnats.

Anvénd inte efter utgdngsdatum som &r angivet pa
endospipetterna och den yttre kartongen.

Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad och avser
produkt i o6ppnad férpackning som &r korrekt forvarad.
Produkten bor kasseras ansvarsfullt enligt géllande riktlinjer
(endospipetterna kan sorteras som hushdllsavfall, den yttre
kartongen och bruksanvisningen kan é&tervinnas).

Bruksanvisningens versionsnummer och revideringsdatum:
Ver. 10 04/2024

Tillverkare:

Laboratoires Théa
M 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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FORKLARING TILL SYMBOLERNA PA FORPACKNINGEN

Tillverkare

Partinummer

Tillverkningsdatum

LEE

Utgangsdatum
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Steriliserad med hjélp av aseptiska
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Medicinteknisk produkt

Las bruksanvisningen

Engangsbruk

Anvénd inte om forpackningen &r skadad och
I&s bruksanvisningen

Varning
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Unik produktidentifiering
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