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Blephademodex”

Ten produkt jest wyrobem medycznym.
Przed zastosowaniem zapoznaj sie
z instrukcja stosowania.
Nalezy zachowa¢ ulotke, aby w razie potrzeby
moc ja ponownie przeczytac.

WSKAZANIA

BLEPHADEMODEX to sterylne chusteczki nasaczone
ptynem do codziennej higieny powiek w przypadku
infekcji spowodowanej nuzencem (Demodex).
Produkt do stosowania wytacznie na skoére. Unikaé
bezposredniego kontaktu z powierzchnig oka.

ODPOWIEDNI DLA
Dorostych - wylgcznie

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowac¢ produktu BLEPHADEMODEX
w przypadku uczulenia na ktérykolwiek z jego
sktadnikow (patrz opis wyrobu).

Z powodu braku wystarczajacych danych nie nalezy
stosowaé produktu BLEPHADEMODEX u kobiet

w cigzy lub w okresie karmienia piersig, chyba ze
zaleci to lekarz.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych
produkt BLEPHADEMODEX nie powinien by¢
stosowany u dzieci, chyba ze zaleci to lekarz.

OPIS WYROBU

BLEPHADEMODEX to sterylne chusteczki nasaczone
ptynem.

Ptyn zawiera: PEG-8, polisorbat 80, poloxamer 184,
terpinen-4-ol, PEG 6 caprylic/capric glycerides

(tj. kaprylano-kaprynian makrogolo-6-glicerolu),
hialuronian sodu, fosforan dipotasowy,
diwodorofosforan potasu, wode oczyszczona.
BLEPHADEMODEX nie zawiera agresywnych
detergentéw ani konserwantéw. BLEPHADEMODEX
ma $wiezy zapach dzieki naturalnym sktadnikom; znika
on w ciggu kilku minut po aplikacji.

Ze wzgledu na zawarto$¢ naturalnych wyciggéw
roslinnych (terpinen-4-ol, oczyszczony wyciag z olejku
z drzewa herbacianego) kolor chusteczek moze sie
réznic¢, co jest zjawiskiem normalnym.

KORZYSCI, WYDAJNOSC | MECHANIZM

DZIALANIA

BLEPHADEMODEX zalecany jest do:

- codziennej higieny powiek w przypadku infekcji
spowodowanej nuzencem (Demodex),

- do tagodzenia objawow infekcji lub stanéw zapalnych
powiek (zapalenia brzegéw powiek) spowodowanych
przez nuzenca (Demodex)

Nuzeniec jest najczestszym mikroskopijnym pasozytem
skory. Gdy wystepuje w duzej ilosci, moga pojawi¢ sie
objawy podraznienia, takie jak swedzenie, pieczenie,
bél powiek, zaczerwienienie brzegéw powiek i odczucie
obecnosci ciata obcego w oku.

Obecno$¢ tupiezu cylindrycznego (ztogow wokot
nasady rzes) wyraznie wskazuje na zakazenie
nuzencem. Nuzeniec nie jest usuwany podczas

zwyklych, codziennych zabiegéw oczyszczajgcych,
dlatego wymagane jest leczenie dedykowane.
BLEPHADEMODEX oczyszcza powieki i rzesy ze
strupkéw (osadow), tupiezu, zanieczyszczen oraz
czynnikéw zakaznych. BLEPHADEMODEX tagodzi
objawy zwigzane z zakazeniem nuzencem (Demodex),
takie jak swedzenie, pieczenie, sucho$¢ i stan zapalny
brzegdw powiek. Zaczerwienienie brzegéw powiek
oraz uczucie podraznienia i obecnosci ciata obcego

w oku ulegaja zmniejszeniu.

BLEPHADEMODEX zawiera hialuronian sodu,
naturalny $rodek nawilzajgcy, ktéry koi i regeneruje
skore wrazliwa.

BLEPHADEMODEX jest dobrze tolerowany.

Produkt testowany pod kontrolg okulistyczna.

OGOLNE ZALECENIA DOTYCZACE STOSOWANIA

Stosowanie:

- Objawy tagodne do umiarkowanych: stosowac raz
dziennie, najlepiej wieczorem przez 4 tygodnie.

- Objawy o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego:
stosowac¢ dwa razy dziennie, rano i wieczorem, przez
4 tygodnie.

Lekarz lub farmaceuta moze dostosowa¢ dawkowanie

i czas trwania leczenia w zaleznosci od nasilenia

objawow.

Zgodnie z innymi, podobnymi metodami leczenia

zapalenia powiek, lekarz prowadzgcy moze zaleci¢

jednoczesne stosowanie sztucznych tez.

Stosowanie produktu BLEPHADEMODEX nie wymaga

specjalnego szkolenia.

W przypadku noszenia soczewek kontaktowych
nalezy je zdjg¢ przed zastosowaniem produktu
BLEPHADEMODEX.

Przed uzyciem chusteczek nalezy doktadnie umy¢
rece.

Rozerwac saszetke, aby jg otworzy¢ (Rysunek 1)

i roztozy¢ znajdujaca sie w srodku chusteczke. Nie
uzywac zadnych narzedzi do otwierania saszetki.

Jly

Rysunek 1: Otwieranie saszetki

Owing¢ chusteczke wokot palca wskazujgcego.
Trzymajac oko zamkniete, delikatnie przytozyé
chusteczke do powiek i nasady rzes (Rysunek 2).
Delikatnie masowaé powieki matymi, kolistymi ruchami,
usuwajgc wszelkie zanieczyszczenia lub wydzieliny.

Rysunek 2:
Oczyszczanie powiek i rzes

Czynnos¢ powtorzy ¢ wokot drugiego oka, uzywajac
nowej chusteczki.
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BLEPHADEMODEX jest niettusty i nie wymaga
sptukiwania.

Nalezy trzymaé oko zamkniete przez 15 sekund po
aplikacji.

UWAGI DOTYCZACE STOSOWANIA

Przed pierwszym uzyciem produktu nalezy sprawdzic,
czy opakowanie jest nienaruszone- nie stosowac, jesli
saszetka jest otwarta lub uszkodzona.

Uzytej chusteczki nie nalezy stosowac ponownie,
poniewaz moze to zmniejszac jej skutecznosc

i zwiekszac ryzyko zakazenia.

Jesli objawy nasilg sie lub nie ulegng poprawie, nalezy
skontaktowac sie z personelem medycznym.

OSTRZEZENIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym

i niedostepnym dla dzieci.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu
BLEPHADEMODEX z powierzchnig oka, poniewaz
moze to wywotaé odczucie pieczenia. W przypadku
kontaktu z powierzchnig oka sptukac sterylng woda lub
roztworem soli fizjologiczne;j.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas stosowania BLEPHADEMODEX zgtaszano
nastepujace zdarzenia: pieczenie po uzyciu.

W takich przypadkach osoby noszace soczewki
kontaktowe nie powinny ponownie ich zaktadac.

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek dziatan
niepozadanych lub nietypowych odczué¢ po uzyciu
tego produktu nalezy skontaktowac sie z personelem
medycznym i zgtosic¢ te informacje lokalnemu
dystrybutorowi, producentowi lub lokalnemu urzedowi
do spraw zdrowia (patrz kontakty na koncu instrukciji
stosowania).

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | USUWANIA
Przechowywa¢ w temperaturze od 8°C do 25°C.

Nie wystawia¢ produktu na bezpo$rednie dziatanie
promieni stonecznych lub wilgoci.

Chusteczke nalezy wyrzuci¢ natychmiast po uzyciu.
Nie stosowac po uptywie terminu wazno$ci podanego
na saszetce i opakowaniu zewnetrznym.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca, o ile opakowanie jest nienaruszone i byto
przechowywane prawidtowo.

Produkt nalezy zutylizowa¢ w sposob odpowiedzialny i
zgodnie z lokalnymi wytycznymi (saszetke i chusteczke
nalezy usung¢ jako odpad komunalny, opakowanie
zewnetrzne i ulotka nadajg sie do recyklingu).

Data wydania i wersja instrukcji stosowania:
Ver. 3 08/2020

Laboratoires Théa
M 12 rue Louis Blériot

Cedex 2 Francja
www.laboratoires-thea.com

Producent:
63017 Clermont-Ferrand
Kontakt: odno$nik “Contact us”

Dystrybutor:
Thea Polska Sp. z o0.0., ul. Cicha 7, 00-353 Warszawa
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Organ wtasciwy ds. wyrobow:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych — Departament
Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska
tel.: +48 22 492 15 54,

fax:+48 22 492 11 09

e-mail: incydenty@urpl.gov.pl

http://www.urpl.gov.pl/
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ZNACZENIE PIKTOGRAMOW NA OPAKOWANIU

Producent

Numer serii

ES(E)|

Data produkcji

Data przydatnosci do uzycia

Zakres temperatur
przechowywania
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Wyrob jatowy (sterylny) -

STERIL ; S
wysterylizowany radiacyjnie

Wyréb medyczny

Nalezy przeczytac instrukcje
stosowania

Do jednorazowego uzytku —
nie stosowac ponownie

Nie stosowac, jesli
opakowanie (saszetka) jest
uszkodzone

Srodki ostroznosci
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