Blephademodex”

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

ANWENDUNGSGEBIETE

BLEPHADEMODEX sind sterile, mit einer Lotion getrénkte
Tucher zur taglichen Augenlidhygiene bei Demodex-Befall.
Nur zur Anwendung auf der Haut, direkten Kontakt mit den
Augen vermeiden.

GEEIGNET FUR
AusschlieRlich Erwachsene.

GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden, wenn Sie allergisch gegen einen

der Inhaltsstoffe von BLEPHADEMODEX sind (siehe
Produktbeschreibung).

Aufgrund unzureichender Datenlage verwenden Sie
BLEPHADEMODEX nicht, wenn Sie schwanger sind oder
stillen, es sei denn, Ihr Arzt rat lhnen dazu.

Aufgrund unzureichender Datenlage sollte
BLEPHADEMODEX nicht bei Kindern angewendet
werden, es sei denn, lhr Arzt rat lhnen dazu.

PRODUKTBESCHREIBUNG

BLEPHADEMODEX sind sterile, mit einer Lotion getrénkte
Tucher.

Die Lotion enthalt: PEG-8, Polysorbat 80, Poloxamer 184,
Terpinen-4-ol, PEG-6-glycerol-caprylocaprat (d. h.
Macrogol-6-glycerol-caprylocaprat), Natriumhyaluronat,
Dikaliumphosphat, Kaliumdihydrogenphosphat, gereinigtes
Wasser.

BLEPHADEMODEX ist frei von aggressiven
Reinigungsmitteln und frei von Konservierungsmitteln.
BLEPHADEMODEX verftigt durch seine natdrlichen
Inhaltsstoffe Uber einen frischen Duft, der wenige Minuten
nach der Anwendung verfliegt.

Die Farbe der Tticher kann variieren. Dies ist normal

und auf nattrliche Pflanzenextrakte (Terpinen-4-ol, ein
gereinigtes Teebaumol-Extrakt) zurtickzuftihren.

NUTZEN, LEISTUNG UND WIRKUNGSWEISE

BLEPHADEMODEX wird empfohlen:

- fur die tégliche Reinigung der Augenlider bei Demodex-
Befall,

- zur Symptomlinderung bei Lidinfektionen oder —
entziindungen (Blepharitis) durch Demodex-Befall

Demodex ist der am haufigsten vorkommende,
mikroskopisch kleine Hautparasit, der jedoch bei
vermehrtem Vorkommen zu Irritationen wie Jucken,
Brennen, entziindeten Augenlidern, Rétungen der Lidrdnder
und Fremdkérpergefthl fihren kann. Zylindrische Schuppen
am Wimpernansatz sind starke Anzeichen flr einen
Demodex-Befall.

Demodex werden nicht durch die Gblichen taglich
angewendeten Reinigungsprodukte entfernt und bedrfen
einer speziellen Behandlung.

BLEPHADEMODEX entfernt Krusten, Schuppen,
Verunreinigungen und Infektionserreger an den Augenlidern
und Wimpern. BLEPHADEMODEX lindert die Symptome

eines Demodex-Befalls, wie beispielsweise Jucken,
Brennen, Trockenheitsgefuihl und Lidrandentzindungen.
Die Ratung der Augenlidréander und das Fremdkorpergefiihl
werden durch die Anwendung verringert.
BLEPHADEMODEX enthélt Natriumhyaluronat, einen
naturlichen Hautbefeuchter, der empfindliche Haut beruhigt
und regeneriert.

BLEPHADEMODEX ist gut vertréglich.

Das Produkt wurde unter augenérztlicher Kontrolle getestet.

ALLGEMEINE ANWENDUNGSHINWEISE

Dosierung:

- Leichte bis méRige Symptome: 4 Wochen lang 1-mal
taglich, vorzugsweise abends, anwenden.

- Mal3ige bis schwere Symptome: 4 Wochen lang 2-mal
taglich, morgens und abends, anwenden.

Je nach Schwere der Symptome kann die Dosierung und
Dauer der Behandlung von lhrem Arzt angepasst werden.
Wie bei anderen dhnlichen Blepharitis-Behandlungen
kann die gleichzeitige Verwendung von kinstlicher
Tranenflussigkeit von hrem Arzt empfohlen werden.

Fur die Verwendung von BLEPHADEMODEX ist keine
besondere Schulung erforderlich.

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, entfernen Sie diese vor der
Anwendung von BLEPHADEMODEX.

Waschen Sie sich vor der Anwendung griindlich die Hénde.
Zum Offnen reilen Sie die Verpackung auf (Abbildung 1)
und entfalten Sie das innenliegende Tuch; verwenden Sie
zum Offnen keine Hilfsmittel.
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Abbildung 1: Offnen der Verpackung

Wickeln Sie das Tuch um die Spitze lhres Zeigefingers.
Halten Sie die Augen geschlossen und legen Sie das Tuch
vorsichtig auf Ihre Augenlider und den Wimpernansatz
(Abbildung 2).

Massieren Sie sanft mit kleinen kreisenden Bewegungen
und entfernen Sie eventuelle Krusten oder Sekrete.

Abbildung 2:
Reinigung der Augenlider und Wimpern

Wiederholen Sie den Vorgang mit einem neuen Tuch
am anderen Auge.

BLEPHADEMODEX ist nicht ¢lig und muss nach dem
Gebrauch nicht abgespdlt werden.

Halten Sie lhre Augen fur 15 Sekunden nach der
Anwendung geschlossen.




VORSICHTSMASSNAHMEN

Prifen Sie vor dem ersten Gebrauch des Produktes, ob die
Verpackung unversehrt ist: verwenden Sie das Produkt nur,
wenn die Verpackung ungedoffnet ist.

Verwenden Sie jedes Tuch nur einmal, da es sonst
maglicherweise nicht gut wirkt und zu einem erhohten
Infektionsrisiko ftihren kann.

Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder

nicht verbessern, wenden Sie sich an medizinisches
Fachpersonal.

WARNHINWEISE

Fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Vermeiden Sie es, BLEPHADEMODEX in die Augen zu
bekommen; Sie kénnten ein brennendes Gefiihl verspuren.
Wenn dies geschieht, spulen Sie lhre Augen mit sauberem
Wasser oder Kochsalzlésung.

NEBENWIRKUNGEN

Die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet:
brennendes Gefuihl nach der Anwendung.

In solchen Fllen sollten Kontaktlinsentrager ihre
Kontaktlinsen nicht wieder einsetzen.

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 25°C lagern.

Nicht direkter Sonneneinstrahlung oder Feuchtigkeit
aussetzen.

Entsorgen Sie das Tuch sofort nach der Anwendung.
Nach Ablauf des Verfallsdatums auf der Verpackung

der Tucher und dem Umkarton 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 geméR
der lokalen Leitlinien (die Verpackung der Tucher und die
Tucher sollten im Hausmdill entsorgt werden, der Umkarton
und die Packungsbeilage sind recycelbar).

Erstellungsdatum und Version der
Gebrauchsanweisung: Vers. 3 08/2020

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

Gesundheitsbehdrde:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn, Deutschland

www.bfarm.de
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