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KAYTTOOHJE

THEALOZ GEL

m KAYTTOAIHEET

Suojaava, kostuttava ja voiteleva THEALOZ GEL -silmageeli
keskivaikean tai vaikean kuivasilméisyyden hoitoon.
Vain silmaéan.

E SOVELTUVUUS

e Alkuisille,

e Lapsille: vanhempien tai aikuisten tulee annostella valmiste,

¢ Raskaana olevat tai imettavat naiset timanhetkisen tietdmyksen
perusteella.

EXvasta-ameer

A4 kéytd THEALOZ GEL -silmégeelid, jos olet allerginen valmisteen
jollekin ainesosalle (ks. valmisteen kuvaus).

VALMISTEEN KUVAUS

THEALOZ GEL on silmiin kaytettdva geeli, joka sisdltaa trehaloosia
(3 %), hyaluronihappoa (natriumhyaluronaattisuolana, 0,15 %),
karbomeeria (karbopoli 974P, 0,25 %), sorbitolia, natriumhydroksidia
ja injektionesteisiin kaytettavaa vetta.

THEALOZ GEL on steriili, fosfaatiton, hypotoninen ja pH-neutraali
silmégeeli.

THEALOZ GEL on pakattu helppokdyttdiseen moniannospulloon.
Séilytysaineeton. Pullo sdilyttda geelin steriiliyden ja estda
bakteerikontaminaation hoidon ajan. Silytysaineeton THEALOZ GEL
on helldvarainen silmille. Sailytysaineettomuus suojaa silmén kudoksia
eikd aiheuta reaktioita kayttdjille, jotka ovat herkkia sdilytysaineille.

E HYOTY, TEHO JA TOIMINTAMEKANISMI

THEALOZ GEL -valmistetta suositellaan, jos silméssé esiintyy
epdmukavuuden tunnetta, kirvelyd, vierasesineen tunnetta tai
arsytystd. Ndmé oireet voivat johtua seuraavista syista:

o ulkoiset tekijat, kuten tuuli, savu, ilmansaasteet, poly, aurinkoiset
tai kylmat olosuhteet, kuumuus, ilmastointi, lentomatkat tai
pitkdaikainen ndyttopadtetydskentely

o silméleikkaukset, kuten taittovirhe- ja kaihileikkaukset.

THEALOZ GEL antaa silmille hyvanolon tunteen ja lievittad kuivien
silmien oireita pitkdkestoisesti. Se auttaa korjaamaan silmén
pinnan vaurioita ja lievittad silmaleikkauksen jdlkeen esiintyvaé
silmén pinnan epdmukavuutta.

THEALOZ GEL -valmisteen tarkeimmaét ainesosat ovat trehaloosi,
natriumhyaluronaatti ja karbomeeri (karbopoli 974P).

Trehaloosi on luonnollinen aine, jolla on suojaavia ja kosteuttavia
ominaisuuksia. Trehaloosia on monissa hyvin kuivissa olosuhteissa
eldvissa kasveissa ja elaimissa.

Natriumhyaluronaatti esiintyy luontaisesti ihmissilmassd; se sitoo
vettd kostuttaen ja voidellen siten silmén pintaa. Natriumhyaluronaatti
edesauttaa liuoksen pysymista silman pinnalla lievittden oireita
pitkdaikaisesti ja edistden silman pinnan paranemista.

Karbomeeri edistdd THEALOZ GEL -valmisteen pysymisté silmén
pinnassa lievittden siten kuivasilmaisyyden oireita ja merkkeja pitkaan.
THEALOZ GEL -valmisteessa oleva trehaloosin, natriumhyaluronaatin

ja karbomeerin ainutlaatuinen yhdistelma suojaa, kostuttaa ja voitelee
silméan pintaa pitkdan.

P vLEisET KAYTTOSUOSITUKSET

Annostus: Yksi tippa kumpaankin silmaén 1-4 kertaa pdivassa.
Geelimaisyyden ansiosta THEALOZ GEL sopii etenkin iltakéyttdon
juuri ennen nukkumaanmenoa.

Tarkista ennen kayttoonottoa, ettd pakkaus on ehja: kéyta vain, jos
pullo ja kérki ovat avaamattomia ja vahingoittumattomia. Varmista,
ettd korkin tiivisterengas ei ole rikkoutunut.

Kontaminaation valttdmiseksi al& koske karjelld mihinkaan.
Kaanny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen, jos oireesi
pahenevat tai eivét helpotu.

VAROITUKSET

Ei lasten nékyville tai ulottuville.

Ei saa pistd4 ihon alle tai nielld.

Jos nakosi hamdrtyy kayton jalkeen, dla aja tai kdytd koneita, vaan
odota muutama minuutti kunnes nakokykysi on palautunut.

Pida vahintddn 15 minuutin tauko kahden eri silmaén kéytettdvan
valmisteen annostelun vélilld. THEALOZ GEL on annosteltava
viimeiseksi.

Al4 koskaan laimenna THEALOZ GEL -valmistetta tai sekoita sita
muiden liuosten kanssa.

Pullo voi vuotaa, jos sité séilytetddn alhaisessa paineessa
ensimmaisen kayton jélkeen.

m HAITTAVAIKUTUKSET

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu samankaltaisten
ladkinnallisten laitteiden yhteydessa: rahmdiset silmét, naon
hamartyminen, allergiset reaktiot (kuten yliherkkyys, silméluomien
turvotus, ihottuma), vuotavat silmét, harvinainen silmé-arsytyksen
mahdollisuus, silmékipu ja silman punoitus.

Silmégeelia kéytettdessa saatat kokea silmissé hetken aikaa
hdiritsevid oireita, kuten polttavaa tunnetta, pistavad tunnetta ja
roskan tunnetta.

Jos huomaat haittavaikutuksia tai epatavallisia tuntemuksia
kdyttdessasi tatd valmistetta, ota yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen ja raportoi asiasta paikalliselle jakelijalle, valmistajalle
tai kansalliselle terveysviranomaiselle (ks. yhteystiedot kdyttoohjeiden
lopussa).

MSI-\ILYTYS JA HAVITTAMINEN

Sailytd 2 °C ja 25 °C valilla.

Séilytd suoralta auringonvalolta ja kosteudelta suojattuna.

Tuotetta voidaan kéayttd4 kolme kuukautta pullon avaamisesta. Havitd
sen jalkeen mahdollinen kayttdméatta jadvé valmiste asianmukaisesti.
Ald kaytd pullossa ja ulkokotelossa mainitun viimeisen
kéyttopdivamaaran jalkeen.

Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté pdivaa ja
koskee avaamatonta pakkausta, joka on séilytetty asianmukaisesti.
Havitd valmiste vastuullisesti ja paikallisten ohjeiden mukaisesti (pullo
on hévitettdvé talousjatteend, ulkokotelo ja pakkausseloste ovat
Kierratettavid).
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PAKKAUKSESSA OLEVIEN SYMBOLIEN MERKITYS

THEALOZ GEL -valmisteen kaytt ei edellyté erityistd koulutusta. M Valmistaja
Piilolinssit on poistettava ennen THEALOZ GEL -valmisteen kdyttod.
Odota kéyton jalkeen vahintaan 30 minuuttia, ennen kuin laitat Eran koodli
piilolinssit takaisin silmiin. . .
Pese kadet huolellisesti ennen valmisteen kéyttoa. & Valmistuspaivamaara
Al kéyta mitaén vélinettd pullon avaamiseen. - e
- o . Viimeinen kéyttopaivamaara
Harjoittele pullon kayttoa ensimmaiselld kdyttokerralla puristamalla E imel ytopaly
yksi tippa muualle kuin silmadn ennen kuin tiputat tipan silmaan. e Lamodilaraia
Kun olet varma, ettd pystyt tiputtamaan yhden tipan kerrallaan, e P I
valitse asento, joka on mielestési mukavin tippojen tiputtamista o e el o ;
varten (voit istua, maata selélldén tai seistd peilin edessd). Steriloitu kayttamalla aseptista kisittelyteknilkkaa
"“"%ﬁ‘ 1) Aukaise pullo Kiertamallé sen korki irt, Ladkinnéllinen laite
© Kontaminaation vélttamiseksi & koske karjella B L
: Lue kdyttoohjeet
,,,,,,,,,,,,, mihinkaan. yitoon)
2) Tiputa yksi tippa luomen alle muodostuneeseen @ Ald kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut; lue
taskuun puristamalla pulloa ja veda samalla kaytioohjeet
G e - alaluomea helldvaroen alaspéin katse ylos A Varoitus
§ & © suunnattuna. Huomioi, ettd puristamisen ja
L) © tipan irtoamisen valilli saattaa olla muutaman S Suoiaa auringonvalolta
L sekunnin viive. Ald purista liian kovaa. Sulje silmé D ) 9
hglla_ygroen kéyton jélkeen. Toista sama toiseen T Suojaa kosteudelta
silmaan.
3) Jokaisen kéyttokerran jélkeen ja ennen korkin Luettelonumero
2 sulkemista uudelleen pulloa on ravistettava — : :

) voimakkaasti, jotta ylimééréinen tippa irtoaa pullon Yksilollinen laite - tunniste
I.<arjest.a. Tama 9” tafPee” .seuraawen tippojen Yksi steriili suojajarjestelmd, jossa suojapakkaus
irtoamisen varmistamiseksi. ulkopuolella

4) Sulje pullo kiertdmalld korkki kiinni.
Steriloitu hoyrylla tai kuivalla lammolla
VAROTOIMET ¢ ) Yhdelle potilaalle - useammaksi kdyttokerraksi
Iémé on moniannosvalmiste yhdelle potilaalle. U P y
Ala jaa pulloja eri henkildoiden kesken ristikontaminaation
valttdmiseksi.
Laboratoires Théa
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BRUKSANVISNING

THEALOZ GEL

m INDIKATION

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

ﬂ LAMPLIG FOR

* \uxna,

e Barn: Fordldrar eller annan vuxen bér administrera dgongelen,

» Kan anvandas under graviditet och amning baserat pa nuvarande
kunskap.

E KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte THEALOZ GEL om du &r allergisk mot négot
innehallsdmne (se produktbeskrivning).

ﬂ PRODUKTBESKRIVNING

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

THEALOZ GEL &r en steril, fosfatfri, hypotonisk och pH-neutral
Ogongel.

THEALOZ GEL tillhandahalls i en lattanvand flerdosflaska. Detta
konserveringsmedelsfria system bibehaller gelens sterilitet och
forhindrar bakteriell kontaminering under hela behandlingstiden.
THEALOZ GEL innehaller inte konserveringsmedel och &r

darfor skonsam mot 6gonen och skyddar 6gonvavnaden. Dessa
6gondroppar orsakar inte heller nagon reaktion hos anvandare som
ar kénsliga mot konserveringsmedel.

E NYTTA, EGENSKAPER OCH FUNKTION

THEALOZ GEL rekommenderas vid obehag, stickande/brannande
kénsla, gruskénsla eller irritation i 6gonen. Dessa besvér kan orsakas
av:

e yttre faktorer som vind, rok, luftféroreningar, damm, soliga eller
kalla férhallanden, torr varme, luftkonditionering, flygresor, ldnga
arbetstimmar framfor en datorskarm;

* (gonoperationer som t.ex. synkorrigering och grastarrsoperation.

THEALOZ GEL ger valbefinnande och langvarig symtomlindring vid
torra 6gon. Den bidrar till att ldka skador p& dgonytan och lindrar
obehag pa dgonytan som uppstar efter Ggonoperationer.

Huvudingredienserna i THEALOZ GEL &r trehalos, hyaluronsyra och
karbomer (Karbopol 974P).

Trehalos &r en naturligt forekommande substans i manga véxter och
djur som kan overleva i extremt torra miljoer. Trehalos har skyddande
och &terfuktande egenskaper.

Hyaluronsyra férekommer naturligt i ménniskans 6ga. Den aterfuktar
och smdrjer genom att binda vatten samt fAsta gelen pa dgats yta
vilket ger en langvarig lindring och forkortar I&kningstiden.

Karbomer gor att THEALOZ GEL stannar kvar ldngre pa dgats yta,
vilket ger langvarig lindring av symtom pa torra dgon.

Den speciella kombinationen av trehalos, hyaluronsyra och karbomer
i THEALOZ GEL ger ett sdrskilt Idngvarigt skydd, aterfuktning och
smorjning av dgats yta.

m REKOMMENDATIONER VID ANVANDNING
Dosering: 1 droppe i varje 6ga, 1 till 4 ganger per dag.
Eftersom det ar en gel &r THEALOZ GEL sérskilt ldmpad for
anvandning pé kvallen, strax innan du gér och lagger dig.

Det krdvs ingen sarskild utbildning for att anvanda THEALOZ GEL.
Ta alltid bort kontaktlinser, om du bar det, innan du anvander
THEALOZ GEL.

Vénta minst 30 minuter efter anvandning innan du satter in linserna igen.

Tvétta handerna ordentligt innan anvandning.

Anvénd inget verktyg for att 6ppna flaskan.

Nér du anvénder produkten forsta gangen, bor du, innan du droppar
i gat, forst Gva pa att anvanda droppflaskan genom att langsamt
klamma pa den s& att en droppe pressas ut utanfér dgat.

Nér du &r séker pa att du kan kldmma ut en droppe i taget valjer du
den stéllning som du tycker ar bekvdmast (du kan sitta ner, ligga pa
rygg eller sta framfor en spegel).

,,,,,,,,,,,,

1) Skruva av locket for att 6ppna.
. For att undvika kontaminering ska du inte vidrora
spetsen pé flaskan.

2) Titta uppét och dra forsiktigt ned det nedre
dgonlocket. Droppa en droppe i fickan som formas
mellan dgonvitan och nedre dgonlocket genom
att kldmma pé flaskan. Observera att det kan
dréja nagra sekunder fran det att du klammer tills
droppen kommer ut. Klam inte for hart. Stang dgat
forsiktigt efter att du droppat. Upprepa i andra dgat.

3) Efter varje anvandning och fore aterforslutning
ska flaskan skakas kraftigt for att f& bort eventuell
kvarvarande gel fran flaskans spets. Detta &r
nodvandigt for att sakerstélla administreringen av
de efterfoljande dropparna.

4) Skruva pa locket for att forsluta flaskan.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Steriliserad med hjélp av &nga eller torr virme

Produkt for flergdngsbruk av en och samma patient. P o
For att undvika korskontamination ska flaskan ska inte \ljl') Flergangshruk pé enskild patient S
anvéndas av flera personer. s
[T}
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Kontrollera att férpackningen ar obruten innan du anvénder flaskan
for forsta gangen.

Kontrollera att flaskans sdkerhetsring ar obruten innan du anvander
den for forsta gangen.

For att undvika kontamination, vidror inte flaskans spets med
nagonting eller mot ndgonting.

Du méste kontakta halso- och sjukvardspersonal om dina symtom
forvarras eller inte blir battre.

VARNINGAR

Férvaras utom syn- och réckhall for barn.

Injicera inte och svdlj inte.

Du ska inte kora eller anvanda maskiner om du far dimsyn efter att du
anvant dgongelen: vanta nagra minuter tills din syn har blivit &terstalld.
Vanta minst 15 minuter mellan anvandning av tvé olika
Ogonprodukter. THEALOZ GEL ska anvandas sist av produkterna.
THEALOZ GEL ska aldrig spadas ut eller blandas med négon annan
l6sning.

Flaskan kan I&cka om den utsétts for [agt atmosfariskt tryck efter att
den ha dppnats for forsta gangen.

El siverknincar

Féljande biverkningar har rapporterats for liknande medicintekniska
produkter: klibbiga dgon, dimmig syn, allergiska reaktioner (sésom
GOverkanslighet, svullnad av 6gonlock, utslag), rinnande Ggon, séllsynt
risk for dgonirritation, 6gonsmérta och 6gonrodnad.

Nar du anvénder en 6gongel kan du kortvarigt uppleva storande
symtom som brénnande kénsla, stickande kédnsla och kénsla av grus
i Ogat.

Om du far nagon biverkning eller upplever nagot ovéantat efter att

du anvént denna produkt, tala med hélso- och sjukvérdspersonal
och rapportera handelsen till den lokala distributoren, tillverkaren
eller Lakemedelsverket (se kontaktinformation i slutet av
bruksanvisningen).

m FORVARING OCH BORTSKAFFANDE

Forvaras mellan 2 °C och 25 °C.

Produkten ska skyddas mot direkt solljus och fukt.

Produkten kan anvandas i upp till 3 ménader efter férsta 6ppnandet
av flaskan. Efter detta ska eventuell kvarvarande produkt kasseras
ansvarsfullt.

Anvénd inte efter utgangsdatum som &r angivet pa flaskan och
yttre kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad och avser produkt i odppnad forpackning som ar korrekt
forvarad. Produkten bor kasseras ansvarsfullt enligt gdllande riktlinjer
(flaskan kan sorteras som hushallsavfall, den yttre kartongen och
bruksanvisningen kan atervinnas).

Bruksanvisningens versionsnummer och revideringsdatum:
Ver. 3 - 06/2025

Tillverkare:

Laboratoires Théa

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 Frankrike
www.laboratoires-thea.com
Avsnittet «Contact us»

Distributor:

Théa Nordic AB

Frosundaviks Allg 1

169 70 Solna, Sverige

www.thea-nordic.com

Halsovardsmyndighet:

Ldkemedelsverket

Box 26, 751 03 Uppsala

Tel: 018-17 46 00, fax: 018-50 31 15

e-post: meddev.central@mpa.se - www.lakemedelsverket.se

© 2024, Laboratoires Théa. Alla rattigheter forbehélls.
THEALOZ® &r ett varumarke som tillhdr Laboratoires Théa.
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FORKLARING TILL SYMBOLERNA PA FORPACKNINGEN
Tillverkare

E

=
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Partikod

Tillverkningsdatum

£

Utgangsdatum

Temperaturgrans

Steriliserad med hjélp av aseptiska
behandlingsmetoder

Medicinteknisk produkt

SETN

Lds bruksanvisningen

Anvénd inte om férpackningen &r skadad och las
bruksanvisningen

Varning

Hall borta fran solljus

Hall torr

Katalognummer

8[| x| 2% > ®| =B

Unik produktidentifiering

Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning utanfor
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