Blephademodex®

To3u NpoayKT e MeauLMHCKO
nsnenue. Mons, npouetete
MHCTPYKUMATA Nnpeam ynorpe6a.
3anaserte Ta3u nucroBka. Moxe aa
ce Hanoxu Aa A npoyeTeTe OTHOBO.

MOKA3AHUA

BLEPHADEMODEX e ctepunHa
KbPMKYKa, HOMOEHA C NIOCUOH 3a
eXefJHeBHa XurneHa (noymcTeaHe) Ha
KknenayuTte B Cryyvai Ha UHdeKUus ¢
Demodex.

3a npunoxeHue camo BbpXy KoxaTta, He
noCTaBsiiTe UPEKTHO B O4nTE.

noaxopsty 3A
Camo 3a Bb3pacTHu.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

He nanonssaiite BLEPHADEMODEX,
aKo CTe anepruyHn KbM HsKosi OT
cbCTaBkuTe My (BX. OnucaHue Ha
n3aenveTo).

Mopaan nuncarta Ha AOCTaTbYHO AaHHW,
He nasnonseaite BLEPHADEMODEX, ako
cTe GpemMeHHa Unu KbPMUTE, OCBEH aKo
He e npenopbyaHo oT Bawusa nekap.
Mopaau nuncarta Ha AOCTaTb4yHO
naHHv, BLEPHADEMODEX He Tpsi6Ba
[ia ce U3Non3Ba npu AeLia, OCBeH ako
He e npenopbyaHo oT Bawwua nekap.

OMNUCAHUE HA U3OENUETO
BLEPHADEMODEX ca ctepuiHu
KbPMUYKKA, HANOEHN C NTOCKOH.
JlocnoHbT cbabpxa: PEG-8,
nonucop6art 80, nonokcamep 184,
TepnuHeH-4-on, PEG-6 kanpunosu/
Kanpvonosm rnmuepuamn (Makporon

6 rnuuepon kanpunokanpar), HaTpues
XnanypoHart, ankanues ocdart, kannes
AvxuaporeHdocdaTt, npeuncTeHa soga.
BLEPHADEMODEX He cbabpxa
arpecuBHN aeTepreHTu n e 6es
KOHCepBaHTW.

BLEPHADEMODEX nma cBex apomar,
KOWTO Ce ABIMKN Ha HaTypanHute
CbCTaBKM U Ce pa3ceiiBa 3a HAKOMKO
MWHYTU Crej U3nonasaHe.

LiBeTbT Ha kbpnuukaTa Moxe Aa
Bapupa. ToBa Ce A b/TKXV Ha HaTyparnHnTe
pacTUTENHU eKCTpaKTU (TepnunHeH-4-or,
NpeYnCTeH eKCTPaKT OT Macno Ha YaeHo
[AbPBO) U € HOPMAarHo.

NMON3A, NPEACTABAHE U
MEXAHU3bM HA OJEACTBUE
BLEPHADEMODEX ce npenopbyBa:

- 3a eXeAHEBHO No4ncTBaHe Ha
KrnenayunTe B Cryvan Ha MHAEKUNS C
Demodex,

- 3a obnek4yaBaHe Ha CUMNTOMUTE
Ha MHMEKUMA Unn Bb3naneHne Ha
knenayunte (6nedapuT), NPUYNHEHN OT
Demodex.

Demodex e Hall-4ecTo cpeLlaHns
MWUKPOCKOMWUYEH KOXXEH napasuT, HO
KOraTo HanM4NeTO My € 3Ha4YUTENHO,
MOraT @ Ce Bb3HUKHAT ApasHeLLn
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CUMNTOMM KaTo Cbpbex, napeHe,
Bb3nareHue Ha knenaynte, sayepssiBaHe
Ha pbba Ha kanayuTe u yceljaHe

3a uyxgo Tsno. MNosizata Ha TpyAHO
npemaxsall, ce LMIMHAPUYEH MbPXOT B
oCHOBaTa Ha MUTMINTE € UKIMIOYUTENHO
noKasaTesiHo 3a HaNM4NeTo Ha NHMEKLNS
¢ Demodex. Demodex He ce oTcTpaHsiBa
€ nomoLyta Ha obuyaiHo 13non3saHnTe
CpefcTBa 3a NOYMCTBAHE U M3NCKBa
cneuuanHo neyexue.
BLEPHADEMODEX oTcTpaHsiBa
KOpWYKWUTE, MbpX0Ta, 3aMbpcsiBaHniTa

1 MHDEKLMO3HUTE NMPUYUHUTENN B
obnacTTa Ha knenauynTe U MUrnnTE.
BLEPHADEMODEX noao6psisa
CMMNTOMUTE Ha CBbp3aHaTa ¢ Demodex
MHMEKLMSA, KaTo Cbpbex, napeHe, cyxoTta
1 Bb3naneHue Ha pb6a Ha knenava. Boau
[0 HaMansBaHe Ha 3a4epBsBAHETO Ha
KrenayuTe 1 YyBCTBOTO 3a YyX/0 TSNO.
Cbabpxa HaTpUeB XnanypoHar,
HaTypariHo OBNaXHABALLO CPeACcTBO,
KOeTO yCrnoKosiBa 1 pereHepupa
(Bb3CTaHOBSABA) YyBCTBMTENHATA KOXAa.
BLEPHADEMODEX ce noHacs go6pe.
MpoAyKkTLT € 0hTanMONOrMYHO TECTBAH.

OBLU NMPEMOPBKU 3A

NPUNOXEHME

[Lo3snposka:

- Jlekun fo ymepeHnn cumnTomu: BegHbx
[IHEBHO, 3a NpefnoynTaHe Beyep, B
NPOABIMKEHNE Ha 4 cegMuLn.

- YMepeHu Ao Texkn cumntomu: [isa
NbTU AHEBHO, CYTPUH 1 BeYep, 3a
4 cegmuum.

BawwusAT nexkap Moxe fa npomMeHn

[031MpOBKaTa 1 NPOABIMKUTENHOCTTA Ha

NpUNOXeHNe B 3aBUCHMOCT OT TEXeCTTa

Ha cumMnToMUTE.

KakTo n npw gpyruTte cpeactsa 3a

nevyeHve Ha 6nadapuT, Bawmst nekap

Moxe fa Bu npenopbya eAHOBPEMEHHO

NPUNOXEHNE HA U3KYCTBEHU CbN3U.

He e Heobxoanmo crneunanHo

obyyeHne npean n3non3saHeTo Ha

BLEPHADEMODEX.

AKO HOCUTE KOHTaKTHU nelyn: Bue Tpsiosa
fa rv ceanuTe npeau fa usnonssate
BLEPHADEMODEX.

N3muinTe pobpe puueTe cu npean aa
13nonssate KbpruykuTe.

PaskbcaiiTe calleTo, 3a Aa ro oTBopute
(durypa 1) n pasreHeTe HammpaliaTa

ce BbTPe Kbpnnyka; He nanonssante
KaKBUTO U 4@ € UHCTPYMEHTU 3a OTBapsiHe
Ha caLueTo.
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®durypa 1: OTBapsiHe Ha caleTo

YBWIATE KbpnYKaTa OKOMO ropHaTa Yact
Ha nokasaneua.

3afpBKTe 3aTBOPEHO OKOTO 1
BHUMATESIHO NocTaBeTe Kbprnuykata
BbPXY Knenaya u ocHoBaTa Ha MurnuTe
(Purypa 2).

HexHo macaxupaiite knenaya ¢
NOMOLLTa Ha NEKN KPbroBU ABUKEHNS,
OTCTpaHsBanKM

BCUYKM OCTaTbLM OT 3aCbXHanu KOpPUYKN
Wnu cekpeTu.

®durypa 2:
MounucTBaHe Ha KnenaunuTe n MUrMMUTE.

MoBTOpeTEe BLPXY APYroTO OKO, KaTo
nU3non3pare HoBa KbpnuvyKa.
BLEPHADEMODEX He e ma3eH u He
n3ckBa uannakeaHe crnep ynotpeba.
Cnep ynoTpeba, 3aapbXTe OKOTO
3aTBOPEHO 3a 15 cekyHAu.

MPEAMA3HU MEPKW MPU YNMOTPEBA
MpoBepeTe fanu onakoskaTa e usna
npeau nbpeata ynotpeba: usnonssainre,
camo ako calleTo He e G1no oTBOpPeHo
(noBpepeHo) npeam Tosa.

He usnonssalite NOBTOPHO, Tbil kKaToO
KbpnnykaTa HAMa Aa uma cblyata
ePeKTUBHOCT, @ MOBTOPHOTO U3MNOn3BaHe
MOXe fia AOBEAE A0 3aMbpCsiBaHe.
Tpsbea fa NnoTbpcuTE Nekapcka NoMoLL,
ako cumnTomuTe By ce Bnowat unu He ce
nopobpsear.

MPEAYNPEXOEHUA

[a ce cbxpaHsiBa Ha MSICTO, HEOCTbMHO
3a geua.

N36sreainTe 4OKOCBAHETO Ha OKOTO C
kbpnuykata BLEPHADEMODEX; moxe
[la yceTuTe YyBCTBO Ha napeHe. Ako ToBa
Ce Cny4u, N3nnakHeTe CbC CTEPUITHA
BOAA VN (hU3NONOrMYeH pasTBop.

HEXENAHU PEAKLIMA

MNpw ynotpebata Ha BLEPHADEMODEX
ca cbobLiaBaHu cnegHuTe edekTi:
YyBCTBO Ha NapeHe 1nu cbpbex HAKOMKo
MWHYTW CNey, U3non3saxe, 3a4epBsiBaHe
UNn noayBaHe Ha knenaunTe,
3auyepBsiBaHe Ha ounTe, anepruyHn
peakumu.

B Teau cnyyau, HoCeLnTe KOHTaKTHI
neLym He Tpsi6Ba Aa v NocTaBAT OTHOBO.
Ako 3abenexuTe HsKakBu HexenaHun
peakumn nnu HeobuyamnHo ycelyaHe
cnep ynotpe6aTta Ha TO3W NPOAYKT,
MOMS KOHCynTMpainTe ce ¢ Bawwus nekap
1 cbobLeTe Tasn nHdopmauus Ha
nokanHus AncTpubyTop, nponssoauTens
unu Bawwms nokaneH aapaseH opraH (BX.
MHOpMaLMsATa 3a KOHTaKT B kKpasi Ha
VHCTPpyKUMATa 3a ynotpeba).

yCcnoBuA HA CbXPAHEHUE U
U3XBBPNAHE

[a ce cbxpaHsasa mexay 8°C n 25°C.

He nanaraiite Bawwms npoaykT Ha npsika
CnbHYeBa CBETNMHA UNnu BRara.
M3xBbprieTe KbprivykaTa BegHara cnep,
HeliHaTa ynoTpeba.

He nsnonasaiite cnep cpoka Ha rofHocCT,
SICHO 0TOEeNs3aH BbpXy CaLleTo U
KapTOHeHaTa onakoBka.
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CpOoKbT Ha rOAHOCT OTroBaps Ha
NOCNEAHNS leH OT NOCOYEHNS MeceLl,
B Cryyaii Ye onakoBkaTa He e buna
OTBOPEHa 1 € CbXpaHsiBaHa NpaBuUHo.
MposiBeTe OTrOBOPHOCT Npw
U3XBBPMSHETO Ha NPOAYKTA, CbINACHO
niokanHuTe pasnopendu (caweTto un
KbprnykaTa TpsibBa fa ce U3XBbpnAT
B KOHTeliHepa 3a AoMaLLHN 0TNnajbLy,
KapTOHeHaTa onakoBka W nMcToBkaTta
Morat aa 6baaTt peumknupaHm).

[ata Ha n3paBaHe u Bepcus
Ha MHCTPYKUMATa 3a ynorpeba:
Ver. 5 07/2022
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TemnepaTypHu yCrnoBus Ha
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Blephademodex®

Acest produs este un dispozitiv
medical. Va rugam sa cititi
instructiunile inainte de utilizare.
Pastrati acest prospect. Este posibil
sa fie nevoie sa il cititi din nou.

INDICATII

BLEPHADEMODEX este un servetel
umed steril, impregnat cu o lotiune pentru
igiena zilnica a pleoapelor atunci cand
exista o infectie cu Demodex.

Numai pentru utilizare topica, nu puneti
direct in ochi.

POTRIVIT PENTRU
Numai pentru adulti.

CONTRAINDICATII

Nu utilizati BLEPHADEMODEX

daca sunteti alergic la oricare dintre
ingredientele sale (consultati Descrierea
dispozitivului).

in absenta datelor suficiente, nu utilizati
BLEPHADEMODEX dacé sunteti
gravida sau aldptati, cu exceptia cazului
n care este recomandat de medicul
dumneavoastra.

in absenta datelor suficiente,
BLEPHADEMODEX nu trebuie
utilizat la copii, cu exceptia cazului
in care este recomandat de medicul
dumneavoastra.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
BLEPHADEMODEX este un servetel
umed steril, impregnat cu o lotiune.
Lotiunea contine: PEG-8, Polisorbat 80,
poloxamer 184, ulei Terpinen-4,

PEG-6 gliceride caprice/caprilice
(Macrogol 6 glicerol caprilocaprat),
hialuronat de sodiu, fosfat dipotasic, fosfat
dihidrogenat de potasiu, apa purificata.
BLEPHADEMODEX nu contine
detergenti agresivi si conservanti.
BLEPHADEMODEX are un parfum
proaspat datorita ingredientelor naturale;
acesta se disipeaza la cateva minute
dupa aplicare.

Culoarea servetelului poate varia. Acest
lucru se datoreaza extractelor naturale
din plante (uleiul Terpinen-4, un extract
purificat din uleiul de arbore de ceai) si
este normal.

BENEFICIUL, PERFORMANTA Sl

MECANISMUL DE ACTIUNE

BLEPHADEMODEX este recomandat:

- pentru igiena zilnica a pleoapelor atunci
cand exista o infectie cu Demodex,

- pentru a ameliora simptomele unei
infectii sau a inflamatiei pleoapelor
(blefaritd) cauzata de Demodex.

Demodex este cel mai frecvent intalnit
parazit microscopic al pielii, dar cand
exista o supraincarcare, pot aparea
simptome iritante, cum ar fi mancarimi,
arsuri, pleoape dureroase, roseata pe
marginea pleoapei si senzatie de corp
strain. Prezenta scuamelor cilindrice, care
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raman la baza genelor, este un indicator
puternic pentru o infectie cu Demodex.
Demodex nu este indepartat de
produsele de curétare obisnuite

zilnice si este necesar un tratament
dedicat. BLEPHADEMODEX finlatura
crustele, scuamele, impuritatile si
agentii infectiosi de pe pleoape si

gene. BLEPHADEMODEX amelioreaza
simptomele legate de infectia cu
Demodex precum méancarimea, senzatia
de arsurd, uscéciunea si inflamarea
marginii pleoapelor. Roseata pleoapelor si
senzatia de corp strain sunt reduse.
Contine hialuronat de sodiu, un agent
natural de hidratare, care calmeaza si
regenereaza pielea sensibila.
BLEPHADEMODEX este bine tolerat.
Produsul a fost testat sub control
oftalmologic.

RECOMANDARI GENERALE DE

UTILIZARE

Dozaj:

- Simptome usoare pana la moderate:
Utilizati o data pe zi, de preferinta seara
timp de 4 saptamani.

- Simptome moderate pana la severe:
Utilizati de doua ori pe zi, dimineata si
seara timp de 4 saptamani.

Personalul medical poate adapta

posologia si durata tratamentului in

functie de severitatea simptomelor.

Ca si in cazul altor tratamente similare

pentru blefarita, utilizarea concomitenta

a lacrimilor artificiale ar putea fi

recomandata de catre personalul medical.

Nu este necesara o instruire speciala

pentru utilizarea BLEPHADEMODEX.

Daca purtati lentile de contact: trebuie

sd le indepartati inainte de a utiliza
BLEPHADEMODEX.

Spalati-va bine pe maini nainte de a
utiliza servetele.

Rupeti de-a lungul plicului pentru a-I
deschide (Figura 1) si desfaceti servetelul
din interior; nu folositi niciun instrument
pentru a deschide plicul.
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Figura 1: Deschiderea plicului

infasurati servetelul umed in jurul varfului
degetului dumneavoastra aratator.
Pé&strand ochiul inchis, puneti cu atentie
servetelul pe pleoape si la baza genelor
(Figura 2).

Masati usor cu miscari circulare mici,
ndepartand orice cruste sau secretii.

Figura 2:
Curétarea pleoapelor si genelor

Repetati la celdlalt ochi, utilizand un
nou servetel.

BLEPHADEMODEX este non-gras si nu
trebuie sa clatiti ochiul dupa utilizare.
Tineti ochiul inchis timp de 15 secunde
dupa utilizare.

PRECAUTII DE UTILIZARE

Verificati integritatea ambalajului inainte
de prima utilizare: folositi numai daca
plicul nu este deschis.

Nu folositi niciun servetel de mai multe
ori, deoarece acesta poate sa nu mai
actioneze la fel de bine si poate cauza
contaminare.

Trebuie sa contactati un profesionist

in domeniul sanatatii daca simptomele
dumneavoastra se inrautatesc sau nu se
amelioreaza.

ATENTIONARI

A nu se lasa la vederea si indeména
copiilor.

Evitati introducerea servetelului
BLEPHADEMODEX in ochi; este posibil
sa simtiti o senzatie de arsura. Daca se
intdmpla acest lucru, clatiti cu apa sterila
sau solutie salina.

EFECTE SECUNDARE

Au fost raportate urmatoarele evenimente
la utilizarea BLEPHADEMODEX: senzatie
de arsurd sau mancarime timp de cateva
minute dupa utilizare, fnrosire sau umflare
a pleoapelor, inrosirea ochilor, reactii
alergice.

in astfel de cazuri, purtétorii de lentile

de contact nu trebuie sa-si puna din nou
lentilele de contact.

Daca observati efecte secundare sau
senzatii neobisnuite dupa utilizarea
acestui produs, va rugam sa contactati un
profesionist din domeniul sanatatii si sa
raportati informatiile distribuitorului local,
fabricantului sau autoritatii competente
locale (consultati contactele de la sfarsitul
instructiunilor de utilizare).

CONDITII DE DEPOZITARE SI
ELIMINARE

Pastrati la temperaturi intre 8°C si 25°C.
Nu expuneti produsul la lumina directa a
soarelui sau la umiditate.

Aruncati servetelul umed imediat dupa
utilizare.

Nu folositi dupa data de expirare marcata
in mod clar pe plic si pe cutie.

Data de expirare se refera la ultima zi a
acelei luni, atat timp cat ambalajul este
intact si a fost pastrat corespunzator.
Eliminati produsul in mod responsabil

si in conformitate cu indrumérile locale
(plicul si servetelul trebuie aruncate ca
deseuri menajere, cutia exterioara si
prospectul sunt reciclabile).

Data emiterii si versiunea
instructiunilor de utilizare:
Ver. 5 07/2022
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Producator:
Laboratoires Théa
12 rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand
Cedex 2 Franta
www.laboratoires-thea.com
Sectiunea « Contact us »

Distribuitor:

Laboratoires Thea Pharma Srl,
Bucuresti, Calea 13 Septembrie nr 90,
Complexul Multifunctional Grand,
camerele 2.19 -2.20, etaj 2, sector 5,
Tel /Fax: 0310699599

Autoritati Competente:

Agentia Nationala a Medicamentului

si a Dispozitivelor Medicale din
Romania Bd. Nicolae Titulescu 58,
Sector 1, 011144, Bucuresti, Romania,
Tel: +4 021 2228652, +4 031 432 9120
Fax: +4 021 2228683, +4 031 432 9121
e-mail: mdevice@anm.ro - www.anm.ro
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BETYDNINGEN AV PIKTOGRAMMENE
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Sterilizat prin iradiere

Dispozitiv Medical

Consultati instructiunile de
utilizare

Unica folosinta

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat

Atentie

>;+’< A se pastra ferit de razele
AN soarelui

A se pastra ferit de umiditate

Numar de catalog
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