Thealoz® Duo

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

WSKAZANIA

THEALOZ DUO jest wskazany
do stosowania w celu ochrony,
regulacji stopnia uwodnienia

i nawilzenia oczu w terapii
zespotu suchego oka o przebiegu
umiarkowanym do ciezkiego.
Podanie wytacznie do oczu.

ODPOWIEDNI DLA

Dorostych,

Dzieci: produkt powinien by¢
podawany przez rodzicéw lub
opiekunéw,

Kobiet w cigzy lub karmigcych
piersia, w oparciu o aktualng
wiedze,

Oséb noszgcych wszelkiego
typu soczewki kontaktowe.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wstrzykiwac, nie potykac.
Nie nalezy stosowac¢ produktu
THEALOZ DUO w przypadku
uczulenia na ktérykolwiek ze
sktadnikow (patrz opis wyrobu).

OPIS WYROBU

THEALOZ DUO jest roztworem
przeznaczonym do stosowania do
oczu, sktadajgcym sig z trehalozy
(3%), hialuronianu sodu (0,15%),
chlorku sodu, trometamolu,
kwasu chlorowodorowego i wody
do wstrzykiwan.

THEALOZ DUQ jest jatowym,

nie zawierajacym fosforanéw,
hipotonicznym i wykazujgcym
neutralny odczyn pH roztworem.

Roztwor jest dostepny w butelce
wielodawkowej z systemem
ABAK®. To innowacyjne

i opatentowane opakowanie
dostarcza krople do oczu przez
filtr 0,2 um, zapobiegajgc

W ten sposob skazeniu

roztworu bakteriami, bez

uzycia jakichkolwiek srodkow
konserwujgcych.

Dzieki temu THEALOZ DUO jest
delikatny dla oczu, poniewaz

nie zawiera konserwantow.

Brak konserwantéw pozwala na
ochrong tkanek oka. Tym samym
produkt nie wywotuje reakcji

u 0s6b wrazliwych na srodki
konserwujgce.

KORZYSCI, WYDAJNOSC
| MECHANIZM DZIALANIA

THEALOZ DUO jest zalecany

w przypadkach dyskomfortu,
pieczenia, obcego ciata

w oku lub podraznienia oka
spowodowanych umiarkowanym
i ciezkim zespotem suchego oka.
Objawy te mogag by¢ wywotane
czynnikami zewnetrznymi, takimi
jak wiatr, dym, zanieczyszczenie,
kurz, nastonecznienie lub zimno,
suche powietrze, klimatyzacja,
podréze samolotem, diugotrwata
praca przed monitorem
komputera oraz chirurgig
refrakcyjng i operacjg zacmy.
THEALOZ DUO zapewnia
natychmiastowy komfort, ktory
trwa przez caly dzien, oraz ulge
od opisanych powyzej objawéw
suchego oka.

THEALOZ DUO jest dobrze
tolerowany na powierzchni
oka i moze by¢ stosowany
przez osoby noszace soczewki
kontaktowe dowolnego typu.

Gtownymi sktadnikami produktu
THEALOZ DUO s3 trehaloza

i hialuronian sodu.

Trehaloza to naturalna substancja
wystepujgca w organizmach
wielu roslin i zwierzat, ktére
moga przetrwac¢ w ekstremalnie
suchych warunkach. Zapewnia
ona dziatanie ochronne

i poprawia uwodnienie.
Hialuronian sodu, naturalnie
wystepujgcy w ludzkim oku,
zatrzymuje wode w celu
nawilzenia i zwiekszenia
uwodnienia powierzchni oka.
Utrzymuje on roztwér na
powierzchni oka, przynoszac
diugotrwatg ulge i skracajgc czas
gojenia sie powierzchni oka.

Wyjatkowe potaczenie trehalozy
i hialuronianu sodu w produkcie
THEALOZ DUO zapewnia
dtugotrwatg ochrone, nawilzenie
i uwodnienie powierzchni oka.

OGOLNE ZALECENIA
DOTYCZACE STOSOWANIA

Dawkowanie: 1 kropla do
kazdego oka, od 4 do 6 razy
W ciggu dnia.

Stosowanie produktu

THEALOZ DUO nie wymaga
specjalnego szkolenia.

Przed zastosowaniem nalezy
dokfadnie umy¢ rece.

Nie uzywa¢ zadnych narzedzi do
otwierania butelki.

Przy pierwszym uzyciu produktu
THEALOZ DUO pierwsza kropla
bedzie wyptywata na zewnatrz
diuzej, ze wzgledu na unikatowy
system filtrowania w butelce
(patrz opis wyrobu).

Podac¢ jedna krople do worka
spojowkowego, delikatnie
pociagajac dolng powieke

w dét i patrzac w gére. Po
aplikacji delikatnie zamkna¢ oko.
Po zastosowaniu nalezy zamkng¢
butelke nakretka.

UWAGI DOTYCZACE
STOSOWANIA

Produkt wielokrotnego uzytku dla
jednego pacjenta.

Butelka z produktem nie
powinna by¢ stosowana przez
rézne osoby, aby zapobiec
zanieczyszczeniu krzyzowemu.
Przed pierwszym uzyciem
produktu nalezy sprawdzi¢, czy
opakowanie jest nienaruszone.
Przed pierwszym uzyciem
produktu nalezy sprawdzic,

czy piercien zabezpieczajacy
zakretke nie jest naruszony.

Aby uniknaé¢ zanieczyszczenia,
nie nalezy dotyka¢ koricéwka
butelki do zadnej powierzchni.
Jesli objawy nasilg sie lub

nie ulegng poprawie, nalezy
skontaktowac sig z personelem
medycznym.

OSTRZEZENIA

Przechowywa¢ w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

Po zastosowaniu nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwaé maszyn, jesli widzenie
jest niewyrazne: nalezy zaczekac
kilka minut, az powréci normalne
widzenie.

Nalezy odczekac co

najmniej 10 minut pomiedzy
zastosowaniem dwoch réznych
produktéw do oczu.

Nie nalezy rozciencza¢ produktu
THEALOZ DUO, ani miesza¢ go
Z innymi roztworami.

Po pierwszym uzyciu,

w przypadku narazenia na niskie
cis$nienie atmosferyczne, ptyn

z butelki moze wyciekac.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Zgtaszano nastepujgce dziatania
niepozadane: rzadko mozliwe

sg tagodne podraznienia

i zaczerwienienie oczu.

W takich przypadkach
uzytkownicy soczewek
kontaktowych powinni je zdjac¢.
Podczas stosowania kropli do
oczu moga wystapi¢ niepokojace
objawy, takie jak pieczenie,




ktucie, uczucie obcego ciata
w oku i niewyrazne widzenie
przez krotki czas.

W przypadku zauwazenia
jakichkolwiek dziatan
niepozadanych lub nietypowych
odczuc po uzyciu tego produktu
nalezy skontaktowac sie

z personelem medycznym

i zgtosi¢ te informacje lokalnemu
dystrybutorowi, producentowi lub
lokalnemu urzedowi do spraw
zdrowia (patrz kontakty na koricu
instrukcji stosowania).

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
| USUWANIA

Przechowywac w temperaturze
od 8°C do 30°C.

Nie wystawia¢ produktu na
bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych lub wilgoci.

Nie stosowac¢ po uptywie terminu
waznoéci podanego na butelce

i opakowaniu zewnetrznym.
Termin waznosci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca, o ile
opakowanie jest nienaruszone

i byto przechowywane
prawidtowo.

Produkt moze by¢ stosowany do
6 miesiecy po pierwszym otwarciu
opakowania. Po tym czasie
pozostato$ci produktu nalezy
usunag.

Produkt nalezy zutylizowa¢

w sposob odpowiedzialny

i zgodnie z lokalnymi wytycznymi
(butelke nalezy usung¢ jako
odpad komunalny, opakowanie
zewnetrzne i ulotka nadajg sie do
recyklingu).

Data wydania i wersja instrukcji
stosowania: Ver.7 11/2021

Producent:
Laboratoires Théa
M 12 rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand
Cedex 2, Francja
www.laboratoires-thea.com
Kontakt: odno$nik “Contact us”
Dystrybutor:

Thea Polska Sp. z o.0., ul.
Cicha 7, 00-353 Warszawa

Wiadze wtasciwe do spraw
wyrobow:

Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow
Biobojczych — Departament
Nadzoru i Badan Klinicznych
Wyrobow 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:/iwww.urpl.gov.pl/

C € 0459

ZNACZENIE PIKTOGRAMOW
NA OPAKOWANIU

Producent

Wyréb medyczny

Numer serii

Nalezy przeczyta¢
instrukcje stosowania

Data produkciji

fl’) Do wielokrotnego uzytku
\! przez jednego pacjenta

Data przydatnosci do
uzycia

Nie stosowac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Dopuszczalny zakres
temperatur

Srodki ostroznosci

Wyréb jatowy (sterylny),
wytwarzany w warukach
aseptycznych

STERILE
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