Thealoz® Duo UD

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt.
Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung
vor der Anwendung.
Bewahren Sie diese Packungsbeilage auf,
da Sie sie vielleicht spater noch einmal
lesen mochten.

ANWENDUNGSGEBIETE

THEALOZ DUO UD wird zum Schutz, zur Befeuchtung
und zur Benetzung des Auges bei der Behandlung von
moderaten bis schweren Symptomen trockener Augen
angewendet.

Nur zur Anwendung am Auge.

GEEIGNET FUR

- Erwachsene,

- Kinder: Die Eltern oder eine betreuende Person sollten
das Produkt verabreichen,

- Schwangere oder stillende Frauen nach derzeitigem
Kenntnisstand,

- Tréager aller Arten von Kontaktlinsen.

GEGENANZEIGEN

Nicht injizieren oder einnehmen.

Nicht anwenden, wenn Sie allergisch gegen einen
der Inhaltsstoffe von THEALOZ DUO UD sind (siehe
Produktbeschreibung).

PRODUKTBESCHREIBUNG

THEALOZ DUO UD ist eine Losung zur Anwendung am
Auge bestehend aus Trehalose (3%), Natriumhyaluronat
(0,15%), Natriumchlorid, Trometamol, HCI und Wasser fur
Injektionszwecke.

THEALOZ DUO UD ist eine sterile, phosphatfreie,
hypotone und pH-neutrale Losung.

THEALOZ DUO UD ist schonend fur die Augen,
da es frei von Konservierungsmitteln ist. Da keine
Konservierungsmittel enthalten sind, wird das
Augengewebe geschiitzt und das Produkt ist auch
fur Anwender gut vertréaglich, die empfindlich auf
Konservierungsmittel reagieren.

NUTZEN, LEISTUNG UND WIRKUNGSWEISE
THEALOZ DUO UD wird bei Beschwerden, Stechen,
Fremdkorpergefihl oder Reizungen des Auges aufgrund
von moderater und starker Augentrockenheit empfohlen.
Diese Symptome kénnen durch duRere Einflisse

wie Wind, Rauch, Luftverschmutzung, Staub, Sonne
oder Kalte, trockene Hitze, Klimaanlage, Flugreisen

und langes Arbeiten vor dem Computerbildschirm

und Augenoperationen wie refraktive Eingriffe
(Laserbehandlungen) und Katarakt (Grauer Star)-
Operationen verursacht werden.

THEALOZ DUO UD bietet sofortigen Komfort, der den
ganzen Tag lang anhélt sowie Linderung der oben
beschriebenen Symptome trockener Augen.

THEALOZ DUO UD ist fur die empfindliche
Augenoberflache und fir Tréager aller Arten von
Kontaktlinsen geeignet.

Die Hauptbestandteile von THEALOZ DUO UD sind
Trehalose und Natriumhyaluronat.

Trehalose ist eine nattrliche Substanz in vielen Pflanzen
und Tieren, die auch unter extrem trockenen Bedingungen
tUberleben konnen. Sie bietet schiitzende und
befeuchtende Eigenschaften.

Natriumhyaluronat, das naturlicherweise im menschlichen
Auge vorkommt, ist wasserbindend und fuhrt zur
Befeuchtung und Benetzung der Augenoberfléche.

Es bewirkt, dass die Losung auf der Augenoberflache
verbleibt, sorgt fir eine lang anhaltende Linderung und
verkirzt die Heilungsdauer der Augenoberfléche.

Die besondere Kombination von Trehalose und
Natriumhyaluronat in THEALOZ DUO UD bietet
langanhaltenden Schutz, Befeuchtung und Benetzung der
Augenoberflache.

ALLGEMEINE ANWENDUNGSHINWEISE
Dosierung: 1 Tropfen in jedes Auge, 4- bis 6-mal téglich

Fur die Verwendung von THEALOZ DUO UD st keine
besondere Schulung erforderlich.

Waschen Sie sich vor der Anwendung grindlich die
Hénde.

Offnen Sie den Folienbeutel und trennen Sie das
Einzeldosisbehéltnis vom Streifen ab.

Legen Sie den Rest des Streifens zurlck in den Beutel.
Benutzen Sie keine Hilfsmittel, um das
Einzeldosisbehéltnis zu 6ffnen.

Drehen Sie das Einzeldosisbehaltnis auf den Kopf und
klopfen Sie leicht dagegen, bis sich die Losung nach unten
bewegt.

Offnen Sie das Einzeldosisbehéltnis, indem Sie die obere
Lasche abdrehen.

Um eine Verunreinigung zu vermeiden, darf die
Einzeldosisbehéltnis-Spitze nicht berlhrt werden.
Driicken Sie das Einzeldosisbehéltnis, bis Sie die Lésung
sehen konnen.

Ziehen Sie das Unterlid vorsichtig nach unten, schauen
Sie nach oben und geben Sie einen Tropfen in den
Bindehautsack. Schlieen Sie das Auge sanft nach der
Anwendung.

Verwerfen Sie das Einzeldosisbehaltnis sofort nach der
Anwendung, auch wenn noch etwas Losung vorhanden
ist. Bewahren Sie es nicht auf.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Prufen Sie die Verpackung vor dem ersten Gebrauch auf
Unversehrtheit: verwenden Sie das Produkt nur, wenn die
Beutel und das Einzeldosisbehéltnis ungedffnet sind.

Um eine Verunreinigung zu vermeiden, darf die
Einzeldosisbehaltnis-Spitze nicht bertihrt werden.
Verwenden Sie das Einzeldosisbehéltnis nicht wieder, da

der Inhalt nach dem Offnen nicht mehr vor mikrobieller
Verunreinigung geschutzt ist.

Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder

nicht verbessern, wenden Sie sich an medizinisches
Fachpersonal.

WARNHINWEISE

Fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Bedienen Sie nach der Anwendung keine Kraftfahrzeuge
oder Maschinen, solange Ihre Sicht verschwommen ist:
Warten Sie einige Minuten, bis Ihre Sicht wieder klar ist.
Warten Sie mindestens 10 Minuten zwischen der
Anwendung von zwei verschiedenen Augenprodukten.
THEALOZ DUO UD niemals verdtinnen oder mit anderen
Lésungen mischen.

NEBENWIRKUNGEN

Die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet:
in seltenen Féllen kann eine leichte Reizung und
Rétung der Augen auftreten. In solchen Féllen sollten
Kontaktlinsentrager ihre Kontaktlinsen entfernen.

Wenn Sie Augentropfen verwenden, kénnten Sie

fur kurze Zeit storende Symptome wie Brennen,
Stechen, Fremdkorpergefihl im Auge verspren und
verschwommen sehen.

Wenn Sie nach der Anwendung dieses Produkts
Nebenwirkungen oder ungewohnliche Empfindungen
feststellen, wenden Sie sich bitte an medizinisches
Fachpersonal und teilen Sie die Informationen dem
lokalen Vertrieb, dem Hersteller oder der zusténdigen
Gesundheitsbehorde mit (siehe Kontaktdaten am Ende
der Gebrauchsanweisung).

AUFBEWAHRUNG UND ENTSORGUNG

Zwischen 8 °C und 30 °C lagern.

Nicht direkter Sonneneinstrahlung oder Feuchtigkeit
aussetzen.

Verwerfen Sie das Einzeldosisbehéltnis unmittelbar

nach der Anwendung, auch wenn noch etwas Losung
vorhanden ist.

Bewahren Sie die ungedffneten Einzeldosisbehéltnisse im
Beutel auf, um sie vor Licht zu schiitzen.

Ungedffnete Einzeldosisbehéltnisse konnen bis zu drei
Monate nach dem ersten Offnen des Beutels verwendet
werden.

Nach Ablauf des Verfallsdatums auf dem
Einzeldosisbehaltnis und der &uReren Verpackung das
Produkt nicht mehr anwenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag eines
Monats, sofern die Verpackung unbeschédigt ist und das
Produkt korrekt gelagert wurde.

Entsorgen Sie das Produkt verantwortungsbewusst und
gemél der lokalen Leitlinien (die Einzeldosisbehéltnisse
und der Beutel sollten im Hausmuill entsorgt werden, der
Umkarton und die Packungsbeilage sind recycelbar).

Erstellungsdatum und Version der
Gebrauchsanweisung: Ver. 6 06/2022
Hersteller:
Laboratoires Théa
M 12 rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankreich
www.laboratoires-thea.com
Abschnitt « Contact us »
Vertrieb:
Théa Pharma GmbH, SchillerstraRe 3, 10625 Berlin
Deutschland
www.theapharma.de
Tel.: 030 /315 18 98-0
Gesundheitsbehorde:
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Deutschland
www.bfarm.de
C€ouso
BEDEUTUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

Hersteller

Fertigungslosnummer,
Charge

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

3|5 B|E

+30°C

Temperaturbegrenzung

—

Sterilisiert mit aseptischen

STERIL Verfahren

>

Medizinprodukt

Gebrauchsanweisung
beachten

Nicht wiederverwenden

Bei beschédigter Verpackung
nicht verwenden

Achtung

b@@@s!

A
7S

Vor Sonnenlicht schiitzen

Trocken aufbewahren

Artikelnummer

eindeutige
Produktidentifizierung

E i :
m
m -

OThéa

N2254U30L07/0822

23383002






