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PAKKAUSSELOSTE

THEALOZ'DUO

Tama valmiste on ladkinnallinen laite.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Sailyta tdma pakkausseloste.
Voit tarvita sitd uudelleen.

I KAYTTOAIHE

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

Vain silméan.

EA soveLtuvuus

o Aikuisille

o |apsille: aikuisen annostelemana

e \/oidaan kéyttad raskauden ja imetyksen
aikana

e Sopii piilolinssien kayttajille linssityypista
riippumatta.

VASTA-AIHEET
A& kaytd THEALOZ DUO —silmétippoja, jos
olet allerginen valmisteen jollekin aineosalle
ks. Valmisteen kuvaus).

VALMISTEEN KUVAUS
THEALOZ DUO on silmiin kéytettava
liuos, joka siséltad trehaloosia (3 %),
hyaluronaattia natriumhyaluronaattina
(0,15 %), natriumkloridia, trometamolia,
kloorivetyhappoa ja injektionesteisiin
kéytettavaa vetta.
THEALOZ DUO on steriili, fosfaatiton,
hypotoninen ja pH-neutraali liuos.
Silmétipat ABAK® —moniannospullossa.
Tama innovatiivinen ja patentoitu apuvaline
mahdollistaa silmétippojen annostelun
0,2 mikrometrin suodattimen I&pi. Suodatin
estad bakteerien paasyn pulloon, jolloin
séilytysaineita ei tarvita.
Séilytysaineeton THEALOZ DUO on
hellavarainen silmille. Se suojaa silman
kudoksia eiké aiheuta reaktioita kayttéjille,
jotka ovat herkkia séilytysaineille.

HYOTY, TEHO JA

E VAIKUTUSMEKANISMI
THEALOZ DUO -silmétippoja suositellaan
erilaisiin silmaoireisiin, kuten epdmukava
tunne, silmien kirvely ja rsytys seké roskan
tunne silméssa. Nama oireet voivat johtua:
- ulkoisista tekijoista kuten tuuli, savu,
iimansaasteet, poly, aurinkoiset tai
kylmét olosuhteet, kuiva sisdilma,
iimastointi, lentomatkat tai pitkdaikainen
nayttopaatetydskentely;
- silmaleikkauksista kuten taittovirhekirugia-
ja kaihileikkaukset.
THEALOZ DUO lievittaa silmien kuivuutta,
antaa silmille valittdman, pitk&an kestavan
hyvénolon tunteen ja lievittdd silméleikkausten
jalkeista epdmukavaa tunnetta silmén
pinnassa.
Silmén pinta sietdd THEALOZ DUO —
silmétippoja hyvin ja ne sopivat kaiken
tyyppisten piilolinssien kayttajille.
THEALOZ DUO —silmatippojen tarkeimmét
aineet ovat trehaloosi ja hyaluronaatti.
Trehaloosi esiintyy luonnossa erittéin kuivissa
olosuhteissa eldvissa kasveissa ja eldimissa.
Trehaloosilla on suojaavia ja kostuttavia
ominaisuuksia.
Hyaluronaatti esiintyy luontaisesti
ihmissilméssd; se sitoo vettd kostuttaen
ja voidellen silmén pintaa. Hyaluronaatti
edesauttaa liuoksen pysymista silméan pinnalla
lievittden oireita pitk&aikaisesti ja edistéen
silmén pinnan paranemista.
THEALOZ DUO —silmatippojen sisaltdma
ainutlaatuinen yhdistelmd trehaloosia ja
hyaluronaatti suojaa, voitelee ja kostuttaa
silmén pintaa pitkdkestoisesti.

6. WENQOIT:

Annostus: 1 tippa kumpaankin silmdén

2 — 6 kertaa péivassa.

THEALOZ DUO —silmatippojen kaytté on
helppoa.

Pese katesi huolellisesti.

A4 kéyta mitaan tydkalua avataksesi pullon.
Huomioi, ettd kdyttdessasi THEALOZ DUO
—pulloa ensimmaéista kertaa ensimméinen
tippa tulee pienelld viiveelld. Tama johtuu
pullon erityisesta suodatinsysteemista (ks.
Valmisteen kuvaus).

Veda alaluomea helldvaroen alaspdin katse
ylos suunnattuna. Tipauta tippa alaluomen
alle muodostuneeseen taskuun. Sulje siméa
helldvaroen.

Sulje korkki kayton jalkeen.

VAROTOIMET

Moniannospullo yhdelle kayttéjélle.

OThéa

A3 anna muiden kiyttaa pulloa
ristikontaminaation vélttamiseksi.
Tarkista ennen kéyttoonottoa, ettd pakkaus
on ehja.

Tarkista ennen kayttéonottzzllon turvarengas
on ehja.

Al4 kosketa pullon kérjelld mihinkéan
kontaminaation vélttdmiseksi.

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

EX varormukser

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ei saa injisoida eikd niella.

Jos nékosi hamartyy kayton jalkeen, &la aja tai
kéyta koneita vaan odota muutama minuutti
kunnes ndkokykysi on palautunut.

Silmiin kéytettavien kahden eri valmisteen
annostelun vlill4 on pidettavé vahintdan

10 minuutin tauko.

Al 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:
véhainen n&on sumentumisen mahdollisuus,
allergiset reaktiot, vahéinen silmien
&rsyyntymisen mahdollisuus, silmien punoitus
ja silmakipu.

Téllaisissa tapauksissa mahdolliset piilolinssit
tulee poistaa silmista.

Silmétippoja kéytettédessé saatat kokea
lyhyen ajan hdiritsevid oireita, kuten polttava,
pistelev tai roskan tunne silméssa.

Jos huomaat joitain haittavaikutuksia tai
epétavallisia tuntemuksia kdyttdessasi tatd
valmistetta, ota yhteytt terveydenhuollon
amattilaiseen ja raportoi asiasta paikalliselle
jakelijalle, valmistajalle tai kansalliselle
terveysviranomaiselle (ks. yhteystiedot
pakkauselosteen lopussa).

SAILYTYS JA

N HAvITTAMINEN
Sailyta +8 °C ja +30 °C valilld.
Séilytd suojattuna suoralta auringonvalolta ja
kosteudelta.
Al kéytd pullossa ja ulkokotelossa mainitun
viimeisen kéyttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kdyttopaivamaara tarkoittaa
kuukauden viimeisté paivaa ja koskee
avaamatonta pakkausta, joka on sdilytetty
asianmukaisesti.
Valmistetta voidaan kéyttda 6 kuukautta
avaamisen jalkeen. Taman jélkeen pullo on
hévitettava, vaikka liuosta olisi jaljella.
Havit4 valmiste vastuullisesti ja paikallisten
ohjeiden mukaisesti (pullo on havitettava
talousjétteend, ulkokotelo ja pakkausseloste
ovat kierratettavia).
Pakkausselosteen versio ja viimeisin
paivitys Ver. 1 09/2024
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 Allg 1,
169 7 Solna, Ruotsi
www.thea-nordic.com
Terveysviranomainen:
L 48kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea,
PL 55, FI-00034 Fimea,
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BRUKSANVISNING

THEALOZ'DUO

Detta ar en medicinteknisk produkt.
Las instruktionerna fore anvandning.
Spara bruksanvisningen, du kan
behova ldsa den igen.

I moikation

THEALOZ DUO &r en skyddande,
aterfuktande och smérjande behandling av
méttligt till mycket torra dgon.

For anvéndning i 6gonen.

LAMPLIG FOR

° \uxna,

e Barn: foréldrar eller annan vuxen ska
administrera 6gondropparna,

e Kan anvdndas under graviditet och amning
baserat pa nuvarande kunskap,

e Anvéndare av alla typer av kontaktlinser.

KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte THEALOZ DUO om du ar
allergisk mot n&got av innehallsdmnena (se
Produktbeskrivning).

PRODUKTBESKRIVNING

THEALOZ DUO &r en dsning for anvandning
i 6gonen och innehaller trehalos (3%),
hyaluronsyra som natriumhyaluronat (0,15%),
natriumklorid, trometamol, véteklorid och
vatten for injektionsvéatskor.

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

THEALOZ DUO dgondroppar tillhandahalles

i en ABAK®-multidosflaska. Detta innovativa
och patenterade hjélpmedel mojliggor
administrering av dgondroppar genom ett
0,2 mikrometers filtermembran, vilket hindrar
bakteriekontamination av Idsningen utan
anvandning av konserveringsmedel.
THEALOZ DUO innehéller inte
konserveringsmedel och &r darfor snall mot
6gonen och skyddar 6gonvéavnaden. Dessa
6gondroppar orsakar inte heller ndgon
reaktion hos anvandare som ar kénsliga mot
konserveringsmedel.

NYTTA, EGENSKAPER OCH

FUNKTION

THEALOZ DUO rekommenderas vid besvar av

obehag, stickande/brannande kénsla, kinslan

av skrdp eller irritation i 6gonen. Dessa besvar
kan orsakas av:

- yttre faktorer sésom vind, rok,
luftféroreningar, damm, soliga eller kalla
forhallanden, torr varme, Iuftkonditionering,
flygresor eller langa arbetspass framfor en
datorskérm;

- Ogonoperationer som t.ex. synkorrigering
och gréstarrsoperation.

THEALOZ DUO ger en omedelbar effekt som

varar hela dagen och minskar symtomen av

torra 6gon, samt lindrar obehag som kan
uppsta pa dgats yta efter dgonoperation.

Ogats yta tolererar THEALOZ DUO vl och

6gondropparna kan anvandas tillsammans

med alla typer av kontaktlinser.

Huvudingredienserna i THEALOZ DUO &r

trehalos och hyaluronsyra.

Trehalos ar en naturligt forekommande

substans i ménga véxter och djur som kan

Overleva i extremt torra miljéer. Trehalos har

skyddande och &terfuktande egenskaper.

Hyaluronsyra forekommer naturligt i

méanniskans dga. Den &terfuktar och

smorjer genom att binda vatten samt fasta

6gondropparna pa dgats yta vilket ger en

langvarig lindring och forkortar lakningstiden.

Den unika kombinationen av trehalos

och hyaluronsyra i THEALOZ DUO ger

langtidsverkande skydd, aterfuktning och

smdrjning av 6gats yta.
REKOMMENDATIONER VID

ANVANDNING
Dosering: 1 droppe i varje 6ga, 2-6 ganger
dagligen.
THEALOZ DUO &r enkel att anvénda.
Tvétta handerna noga fore anvandning.
Anvénd inte nagot verktyg for att Gppna
flaskan.
Nar du anvander THEALOZ DUO for forsta
gangen kommer den forsta droppen ut med
en fordrGjning pa grund av filtersystemet i
flaskan (se Produktbeskrivning).
Titta uppat och dra forsiktigt ned det nedre
oOgonlocket med hjélp av pekfingret. Droppa
en droppe i den fickan som formas mellan
6gonvitan och nedre égonlocket. Stang dgat
forsiktigt efter applicering.
Sétt pa locket igen efter anvdndning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Flerdosflaska for en patient.

OThéa

Laboratoires Théa
12, rue Louis Blériot, 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, France

For att undvika korskontamination ska
flaskan inte anvandas av flera personer.
Kontrollera att forpackningen ar obruten innan
du anvander flaskan fér forsta gangen.
Kontrollera att flaskans sakerhetsring ar
obruten innan du anvander den for forsta
géangen.

For att undvika kontamination vidrdr inte
flaskans spets med nagonting eller mot
nagonting.

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

[N varNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Ska inte injiceras eller svdljas.

Du ska inte kora eller anvénda maskiner

om du far dimsyn efter att du anvant
dgondropparna: vanta nagra minuter tills din
syn har blivit aterstalld.

Vénta minst 10 minuter mellan anvandning av
tvé olika 6gonprodukter.

THEALOZ DUO ska aldrig spadas ut eller
blandas med n&gon annan lésning.

Flaskan kan ldcka om den utsétts for lagt
atmosfériskt tryck efter att den har 6ppnats for
forsta gangen.

BIVERKNINGAR

Fdljande biverkningar har rapporterats:
dimsyn, allergisk reaktion, dgonirritation,
roda 6gon och dgonsmérta kan forekomma i
séllsynta fall.

Vid biverkningar i 6gonen ska eventuella
kontaktlinser tas ut.

Vid anvéndning av 6gondroppar kan man
kortvarigt uppleva symtom sasom brannande
kénsla, sveda och en kdnsla av skrép i
dgonen.

Om du far négon biverkning eller

upplever nagot ovantat efter att du anvant
denna produkt, tala med hélso- och
sjukvardspersonal och rapportera handelsen
till den lokala distributoren, tillverkaren eller
L&kemedelsverket (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.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad och avser produkt i odppnad
forpackning som &r korrekt forvarad.
Ogondropparna kan anvindas upp till 6
manader efter att flaskan dppnats. Dérefter
ska flaskan kasseras dven om det finns
[6sning kvar.
Produkten bor kasseras ansvarsfullt enligt
gdllande riktlinjer (flaskan kan sorteras som
hushallsavfall, den yttre kartongen och
bruksanvisningen kan atervinnas).
Bruksanvisningens versionsnummer och
revideringsdatum: Ver. 1 09/2024
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
Halsovardsmyndighet:
L&kemedelsverket
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

Temperaturgrans

Medicinteknisk

produkt Varning

Steriliserad med
hjélp av aseptiska
behandlingsmetoder

Partinummer

Las

N Katalognummer
bruksanvisningen &

Hall borta fran

Tillverkningsdatum
solljus

Flergangsbruk pa

enskild patient Hall tor

Unik

Utgangsdatum produktidentifiering

Anvénd inte om Enkelt sterilt
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forpackningen &r barridrsystem med
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