Thealoz® Duo Gel

VIHCTpyKuus 3a ynoTpeba
To3u npoaykT e Mons,
MHCTPYKUMATa Npeay ynotpe6a.
3anasete Ta3u NUCTOBKa, MoXe f1a ce Hanoxu Aa s
npoyeTere OTHOBO.

p

TOKAZAHMA

THEALOZ DUO GEL e noxasaH 3a Npefinadsare, OBNaKHASaHE U CIasBaHe Ha okoTo

i NeveHe Ha yWepeH (40 Tex bk CHHAPOM Ha GYXOTO Ko,

Calo 3a 0HHO MPATIOKEHHE.

NOAXOASAIY 3A

- Buapactin,

- Plea: PopuTenvTe wiw rpuelTe ce 3a AetaTa nuua, TpsG8a Aa nocTagsT
npoRyITa,

- BPEMEHHN WM KBPVEM KEHH, B3 OGHOBA Ha HACTORWLITE MO3HAHU.

MPOTUBOMOKASAHUSA

He ukxerTvipaiiTe 1 He mormbuaiiTe.

He u3nonseaiite THEALOZ DUO GEL, aK0 GTe anepriHi ks HRKOR OT CboTaBKuTE My
(8x. Onmcarme Ha U3RenueTo).

ONUCAHNE HA U3AENMETO

THEALOZ DUO GEL € refl 32 04HO MPATIONEHHE, CbABPKALY TPEXanosa (3%),

HaTpues xvanyporar (0, 15%), kapomep (Kapbonon 974P, 0,25%), coponTon, HaTpues
XMAPOKCH ¥ BORA 32 MHX KA.

THEALOZ DUO GEL e cTepunen, 6es dhoccbar, XHnoToHMHeH  pH HeyTpaneH Teuen

THEALOZ DUO GEL € HexeH 5a 0uMTe, Thii KaTO He ChibpXa KOHCepBaTy. flincata
1A 1038073 SAUTAT 3 O4HUTE ThIGHA 1 O Tara He

Thealoz® Duo Gel

Instructiuni de folosire
Acest produs este un dispozitiv medical. Va rugam sa
cititi instructiunile inainte de utilizare.
Pastrati acest prospect. Este posibil sa fie nevoie sa
ititi di

INDICATH
THEALOZ DUO GEL este indicat pentru protejarea, hidratarea si lubrifierea ochiului in
tratamentul sindromului de ochi uscat moderat pan la sever.

oar pentru administrare oftalmica.

POTRIVIT PENTRU

- Aduli,

- Copil: parintii sau Ingijtori trebuie sa administreze produsul,

- Femei lapteaza, pe actuale.
CONTRAINDICATI!

Nuinjectati si nu inghift.
Nu folositi THEALOZ DUO GEL dac sunteti alergic la oricare dintre ingredientele
acestuia (consultati Descrierea dispozitivulu).

DESCRIEREA DISPOZITIVULUL
THEALOZ DUO GEL este un gel oftalmic ce contine trehaloza (3%), hialuronat de sodiu
(0,15%), carbomer (Garbopol §74P, 0,25%), sorbitol, hidroxid de sodiu si apé pentru
preparate injectablle.

THEALOZ DUO GEL este un gel lichid ster, far fosfati, hipotonic avand pH neutru.
Utiizarea THEALOZ DUO GEL este blénda pentru ochi, deoarece nu contine:
conservanti. Absenta conservantior permite protejarea fesuturilor oculare si, de
asemenea, nu provoacé reacia utlizatori sensibil la conservant.

Hoepeat
peakuwn or cTpata Ha

NON3A, NPEACTABAHE U MEXAHUSBM HA nsnc'rsus
THEALOZ DUO GEL Ge npenopssa b cny-ali Ha AYCKOM wnare, o
TR0 W [iDa3HEHE Ha OKOTO, NOPaIM YMEPeHa H TexKa cmva & ounTe. Tea
CUMITTOMY MOaT 12 Gb0aT NPEAUIBHKaHY OT BbHIIHK DKTOPH KATO BATSD, Torones
UM, SaMEpCABaKe, NPaY, CLHUE U CTYA, CYXa TONAMHA, KNMMATUK, NbTyBaHe,
TPORLHUTENHO CTOSHE PR SPaK 14 KONTOTE W oNaL 1 0o, aro
PEHPAKUHOHHE XMPYPTYHA UHTEPBEHUVA Y ONEPaLIA NP KaTAPaKT
THEALG DUO GEL oonyomea rew@opT v e, oo amteno oGnerseme 2
GUMITTONMTE Ha CYXOTa B O4/Te, CbITTACHO FOPEOMHGAHOTO.

OckoBhMTe ChoTasKu Ha THEALOZ DUO GEL ca Tpexanosa, Hatpues xwanypoHat
KapBomep (KapBonon 974P).

MHOTO PaGTeHM# W KABOTHY

A MONE 3 CLILIECTRYBa NPU U3KTIOMMTENHO CyxH YCNOBI. T3 MIAR SaLLTHA

XMApaTUpaLLM (OBNAXHABaUM) CBOTCTB.

HaTPUeBHRT XaNypOKaT, HaMMPALL Ce ECTEGTBEHO B HOBRLLKOTO OKD, SARLPE BORATa

38 Xaparipare 1 azBare Ha ToBLHOSTTa 12 OCTO ol Sepra pasTaopa By
va

Bpewero 32 3aanpaBﬁBaHe Ha OHATA MOBLPXH
KapGowmepsT noseonsiea Ha THEALOZ DUO CELra e 38ABPXY M0-ABATO BBPKY.
(04T MOBBPXHOCT, OCHTYPRBANKN TPORBITKITEIIHO OGTIEKIEHHE Ha NIPUIHALUTE It
CAMNTOMATE Ha CYXOTa B OHUTe.

Ceyvantara KOMBHHaUYS OT TPEXaNosa, HaTPHEs XUanypoHar n Kapﬁomep B
sauT

DE ACTIUNE

THEALOZ DUO GEL in cazuri

corp strain sau iftare a ochiului din cauza uscaciunii ooulare moderate si severe. Aceste
simptome pot fi cauzate de factor externi preoum vantul, fumul, poluarea, praful, condifi
e implics expunerea la soare sau la frig, Galduré uscata, aer conditionat, Galitori cu
avionul ore lungi de lucru in fafa ecranului calculatorului si interventil chirurgicale la
nivelul ochiului cum ar fi chirurgia refractiva si operatia de cataracts,

THEALOZ DUO GEL oferé confort ochilor si ameliorare de lungé duraté a simptomelor de
ochi uscati asa cum este descris mai sus.

Principalele mgred\enle ale THEALOZ DUO GEL sunt trehaloza, hialuronatul de sodiu si
carbomerl (Carbapol 974P).

Trehaloza este o suhs'anla natural prezenta in multe plante si animale, care pot
supravietui in condifi extrem de uscate, Ofera proprietéti de protectie si hidratare.
Hialuronatul de sodiu, care se gaseste in mod natural in ochiul uman, refine apa pentru
a hidrata s lubrifia suprafata ochiulul. Mentine solutia pe suprafata ochilor, oferind o
senzatie de ameliorare de lunga durata si reducand timpul de vindecare a suprafetel

Ulare.
Carbomerul permite THEALOZ DUO GEL s rémana pe suprafata ochiului mai mult
timp, oferind o senzatie de ameliorare de lunga durat a semnelor si simptomelor de ochi
uscati.

Combinatia spesial2 de trehaloza, hialuronat de sodiu si carbomer din
THEALOZ DUO GEL ofer o protecie, hidratare si lubrifiere prelungita a suprafetei
ochilor.

UTILIZARE

THEALOZ DUO GEL npepocTass 0cobeHo
CMasBaHe Ha OuHaTa NOBLPXHOCT.

OBLUY NPENOPLKM 3A MPUNOKEHUE
Loanposia: 1 Kanka B3 amo oKo 1 RO 4 MbTH AHeBHO.

Bunperw 1083, nopaa (axTa e e ren, THEALOZ DUO GEL e 0coBeo oAxoasi 32
pwRoxeA, Boach, HeRoTPeCTRERS TP naTaNe.
Hee npean THEALOZ DUO GEL.
AKO HOCHT KOTEKTHI Tiew: TPABEA A [V CBANWTE NDeAH NIDNATAHETO Ha
THEALOZ DUO GEL.
Crien wanonsate a rena TpAGEa Aa HauakaTe noHe 30 AHYTY peau Aa NocTaenTe
OTHOBO KOHTKTHHTE oW e,
Viswwire oGpe pbuieTe G npeny ynoTpeSa,
OTOOBETE anyMHHHeDOTO CLLE  OTASIETE S GTEKSH 38 SAHORBATHS YoTpei o

BpreTe oeTarenare wacr of rertera 06paTHo B CalweTo.

vna na
Oouprere o agony. e pasknatere A nosyKaiiTe oratons, Roraro reer

Oraopeve (bnaKona Upes SaBLPTaHe Ha FOpHATa YacT.
za NpeAna3BaHe or 3amLpCABaHe, HE AOKOGBAMTE BLXA Ha (aKona A0 KaKROTO U A2

Crcrere go noswara va e

MocTaBeTe ena Kanka B 4053 Ha KTeNaya, KaTO S1EKo Mg BpNaTe RO Knenod
HaZony ¥ NOTIENHETe Harope. SaTBOPETE NeKo OKOTO CReR MocTaBsiH

ViaxBbpneTe driakona sa eHOKDATHa yOTPEGa, f1OpH 8 Hero na & J S —
KONM4ECTBO ren, e o sanassaiire.

MPEANASHU MEPKM MPY YIOTPEEA
MpoBEpeTe, ARNIM ONIAKOBKATA He & N0BPEAEHa NPEAH MBPBOTO UINONIBaKe:
enHokpaTHa ynoTpeba oa Lenn

(HeoTBOpeHH).
3a 2 n3erHeTe saMLpOABaHE, He I0KOCBATTE BLPXE Ha NaKoHa A0 KaKkeoTO 1 Aa e.

Dozare: 1 picaturé in fiecare achi, de la 11a 4 ori pe
Cutoate acestea, deoarece este un gel, THEALOZ 50 GEL estepotivi n special
pentru a fi folosit seara, hiar inainte e culcare.

Nu este necesaré o pregatire speciala pentru a utiza THEALOZ DUO GEL.

Do purtati lentile de contact: trebuie s le Indepartat Ininte de a utiiza

THEALOZ DUO GEL.

Dupa utiizare, asteptaf] cel putin 30 de minute inainte de a pune lentilele inapoi.
‘Spalafi-va bine pe maini inainte de utiizare.

Desohideti plioul de aluminiu i luaff un recipient unidoz de pe banda.

Punefi restul benzii Inapoi in plic.

Nu folosi niciun instrument pentru a deschide recipientul.

intoarceti- cu capul n jos, agitati- usor si bateti usor cu degetul recipientul pana cand
gelul coboars.

Deschideti recipientul rasucind cheita superioar.

Pentru a evita contaminarea, nu atingefi varful recipientului cu nimic.

Strange| pana cand vedef] picatu

Aplicai o pmatura In plul pleoapei,in timp ce tragets usor pleoapa inferioaré in jos si
privit n sus. inchidefi usor ochiul dupa aplicare.

Aruncat recipientul unidoza, chiar daca a mai ramas gel, nu-l pastra.

PRECAUTII DE UTILIZARE
Verificati daca ambalajul este intact inainte de prima utilizare: utlizali numai daca plicurile
§ ecipentel undoza nu st decorice
Pentru a evita contaminarea, nu atinge| varful recipientului cu nimic.
N el el deoarece b oo Geschiaet conirutul neste protiatce
contaminarea microbiana.
Trebuie s contactati un profesionist din domeniul sanatati daca smptomele
raveaza sau nu se

ATENTIONARI

Anu se lasa la vederea si indemana copiilor,
Dupa utilizare, nu cor\duce(l vehicule si nu lalosm masm\ in cazul in care vederea
te pana vé revine vederea clara.

He WnonseaiiTe hnakoHa nOBTOPHO, Tbit KaTo Crien
HEro CLBPXHME He € SALLUTEHO OT MKDOGHO JaMbpCABaKe.

TpA68a A NOTLNCHTE NEXApCKa NOMOLL, aKO CUMTOMMTE Bi Ge BrowaT U He ce
nogoGpAsar.

NPERYNPEXAEHUA
[la G ChXpakBa Ha MACTO, HEOCTBIHO 33 Aelia.

Bite He TPAG5a Aa WOGHPaTe UN A PaBOTHTe C MalLIHK, aKO Crie YIOTPeGa SpeHreTo
Bit & 3aMLITIEHO! WauaKaiTe NeT MUKYTH AOKATO 3EHUETO Bt Ce BLICTaHOBM (NPOACHM).
Viauaraiire oKe 15 MAHYTH MEXaY PATATHETO 13 APYT O4eH NPORYKT.

THEALOZ DUO GEL Tp68a fia 02 pHnara nocneeH.

HEXENAHY PEAKLMMA
‘CLOBLIaBaHY Ca CRIEAHHTE HEXENaHY PEaKMA’ SANENBaHE Ha OUTE, JAMBITIEHD
perVIe, ANEPTIUHY PERKUNA (KETO CBPbXUYBCTBATENHOGT, MOAYBAHE Ha KnenauiTe,
OGPHIB), CeKPELAR OT OHUTe, PEAKN CRYHaW Ha ApasHeHe Ha OuHTe, GoKa 8 owuTe M
3auepBABate Ha ouHTe.

omn Ka . kato
LWMaHe' 1 yCeliaHe 32 4Y)KI0 TAIO B OKOTO 33 KPATbK NEpHOf O

Korato
uyBCTEO Ha napere,
Bpewve.

AKO 3aBENEXUTE HAKAKEM HEXENaHM DEAKLIUN UITH HEOGUHAMHO YCelaHE Cren
JMETpEOT f TouN TPORYT, T 1ORCHTpaITe 2 o B T 1 cRoeTe Taan
Baluns nokaneH spasen
5a ynorpeGa).

opran (sx.
YCTOBUA HA c‘bXPAMENME u MsXBthﬁHE

Fla ce cuxpannga Mexay 8

He wanarafite Bauwwa npo/:\yn na npma onbHyesa CBETNMNA WK Brara.

Vaxabprete pacona sa cavopaia YHoYDeGa Fenoopenroctio onef Heroto
ysnonsae,

52 KOHTaKT 8 kpan Ha

e,
Hemopeme nakon 33 ennaxpama ynmpeﬁa s A e v R can

lefl LpBOTO OTBaPsHE
Ve vanonssaie eren cpora ka ronnovr e~ BLPXY RaKkoHa 3a eAHOKpaTHA
YNIOTPEGE 1 KAPTOHEHATa ONAKOBKa.
CPOKBT Ha FORHOCT OTFOBAPA Ha oSSR ASH O nSEH Meoey, © onyuait ve
ONIAKOBKATa He & GUNa OTBOPEHa H & CLXPaHABAHA MPABUTIHO.

TposiBETe OTFOBOPHOCT NpH mxabpnﬂnero 42 NpOAYKTa, CLTACHO NoKATHIITE
PaaNopenth (hnakoHLT 3a EAHOKDATHE YOTPEGA U CAILETO TPAGEA Aa Ce UAXBLPNRT
B KOHTE/HEDa 38 AOMALLHA OTNAMILLM, KaPTOHEHATa ONAKOBKA M MMCTOBKaTa MoraT Aa
Gbaat peukpaHy).

Bata Ha W3AABAE 1 BEPCHA Ha UHCTPYKUMATA 32 ynoTpeGa: Ver.9 06/2022

Mpowasopure:

n:
Laboratorres Théa
12 rue Louss Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 Opania
e, Iahoratowes—lhea com
Paspien « Contact us

RvcTpuGyTop:
Tea Gapua OOfI, Cochwa 1113, Gyn. "LLIMNHEHCAM NpOXon” 18,
THproBcKs UewTep Fanakcu, oy 110, Bbnrapus

3npase opran:
VabnkuTenka areHuwA o nekapcreata,
Cocbus 1303, yn. “[lama [pyes’ 8, Bbnrapas

C € 0459

3HAYEHVE HA IUKTOTPAMMTE HA OMAKOBKATA

Asteptali cel putin 15 e e Uilzarea a dous produse pentru ochi diferite.
THEALOZ DUO GEL trebuie utilizat ultima dats.

EFECTE SECUNDARE
Aufost vaponate um\aloarele reactil adverse: ochi lipiciosi, vedere Vneelasala reactii

oculare, pos\bllllale o e i culas, ere oeubra g foseat3 ccUrs.
Cand utizati un gel oftalmic, este posibil s3 experimentali smptome deranjante, cum
ar fi senzatie e arsura, senzatie de usturime, senzate de corp strain In ochi pentru o
perioada sourts de e -

Daca ob zati siizare o
Vi rugam s contatati un rotesinit i domenl nats 6155 raportafi lnfcrmalule
céire distribuitorul local, producatorul sau Autoritatea Competenta locala (consultafi
datele de contact de Ia sférstul instructiunilor de utiizare).

CONDITII DE DEPOZITARE s| DE ELIMINARE

A se pastra intre 8 °C 5i 30

Nu expuneti produsul la Iumma directs a soarelui sau Ia umiditate.

Avuncali edipiertul unideza imediat cupd uizare fiar dacé 2 mai mas el In o
Phsia espirtole umlos nedachi I ploul acesira perirya o protes e ling.

Recipientele unidoza nedeschise pot fi utilizate pana a o luna dupa prima deschicere a

plicului.

Nu utiizati dupé data de expirare marcaté pe recipientele unidoza si pe cutia exterioara.

Data de expirare se referé la ultima zi din acea luna, atat timp cat ambalajul este intact si

afost pastrat in mod corect.

Aruncati produsul In mod responsabil si in conformitate cu indrumarile locale (flaconul

unidoza si pllcul trebuie aruncate ca deseuri menajere, ambalajul exterior si prospectul

sunt reciclabile).

Data emiterii si versiunea instructiunilor de utilizare: Ver, 9 0612022

Producitor:
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, eta] 2, sector 5

TellFax: 0310699599

utoritati Competente:
Agenua Nationaina Nedicamentul s @ Dispoziivelor Meciale din Romania 8. Nicoloe
Tilulescu 58, Sector 1, 011144, Bucuresti, Romania
Tel: +4 021 2228652, +4 031432 9120 Fax +4 021 2228683, +4 031 432 9121
e-mail: mdevice@anm.fo - vww.anm.ro
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Producator

Numar Lot

Data fabricatiel

Data expirarii

Mapruna

fara ka poU3soACTEO

Fopen o

‘TeMnepaTYPHI YonoBUS Ha CbXpaKEHHE

CTepwMaupar 4pes aCeMTHHY TexHMKN

Menuyncro uinenue

33 ynoTpeda

Limite de temperatura

wl
el
g
i

Sterilizat folosind tehnici de prelucrare aseptica

Dispazitiv Medical

‘Consultati nstructiunile de folosie

Utilizare unicé

Nufolositi daca ambalajul este deteriorat

CClh=

EpnoxparHa gosa

He wsnonasaiiTe, aKo onakoskara e noepeneHa

By

[l ce nasu o npaKa cnbHieBa ceeTMNA

[1a ce ChxpaHsBa Ha CYX0 MACTO

KararnoxeH Homep

YHUKaneH WAGHTUDNKATOP Ha HIRENMETO

Atentie
S
S

AN A se pastra ferit de razele soarelui

A se pastra ferit de umiditate

Numar de catalog

Identificator unic al dispozitivului
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