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Thealoz® Duo Gel

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt.
Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der
Anwendung.

Bewahren Sie diese Packungsbeilage auf.
Sie mochten sie vielleicht noch einmal lesen.

ANWENDUNGSGEBIETE

THEALOZ DUO GEL 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.

GEGENAZEIGEN

Nicht injizieren oder einnehmen.

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

THEALOZ DUO GEL ist ein Gel zur Anwendung am Auge
bestehend aus Trehalose (3%), Natriumhyaluronat (0,15%),
Carbomer (Carbopol 974P, 0,25%), Sorbitol, Natriumhydroxid
und Wasser fiir Injektionszwecke.

THEALOZ DUO GEL ist ein steriles, phosphatfreies,
hypotonisches und pH-neutrales flissiges Gel.

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

NUTZEN, LEISTUNG UND WIRKUNGSWEISE

THEALOZ DUO GEL wird bei Beschwerden, Stechen,
Fremdkorpergefuhl oder Irritation im Auge empfohlen. Diese
Symptome kénnen durch aufiere Einflisse wie Wind, Rauch,
Luftverschmutzung, Staub, Sonne oder Kalte, trockene
Hitze, Klimaanlage, Flugreisen und langes Arbeiten vor dem
Computerbildschirm verursacht werden.

THEALOZ DUO GEL bietet Komfort fiir die Augen sowie
langanhaltende Linderung der Symptome von trockenen
Augen.

Die Hauptbestandteile von THEALOZ DUO GEL sind
Trehalose, Natriumhyaluronat und Carbomer (Carbopol 974P).
Trehalose ist eine natirliche Substanz in vielen Pflanzen

und Tieren, die auch unter extrem trockenen Bedingungen
Uberleben konnen. Sie bietet schiutzende und befeuchtende
Eigenschaften.

Natriumhyaluronat, das naturlicherweise im menschlichen
Auge vorkommt, halt Wasser zuriick, um die Oberflache des
Auges zu befeuchten und zu benetzen. Es bewirkt, dass die
Lésung auf der Augenoberflache verbleibt, sorgt fir eine
langanhaltende Linderung und verkirzt die Heilungsdauer der
Augenoberflache.

Durch Carbomer verbleibt THEALOZ DUO GEL langer auf der
Augenoberflache und bietet eine langanhaltende Linderung der
Symptome von trockenen Augen.

Die spezielle Kombination von Trehalose, Natriumhyaluronat
und Carbomer in THEALOZ DUO GEL bietet besonders
langanhaltenden Schutz, Befeuchtung und Benetzung der
Augenoberflache.

GENERELLE ANWENDUNGSHINWEISE

Dosierung: 1 Tropfen in jedes Auge, 4- bis 6-mal taglich.
Da es sich um ein Gel handelt, ist THEALOZ DUO GEL

besonders fur die Anwendung am Abend, kurz vor dem

Schlafengehen, geeignet.

Fir die Verwendung von THEALOZ DUO GEL ist keine
besondere Schulung erforderlich.

Falls Sie Kontaktlinsen tragen, miissen Sie diese vor der
Anwendung von THEALOZ DUO GEL entfernen.

Warten Sie nach der Anwendung mindestens 30 Minuten,
bevor Sie lhre Kontaktlinsen wieder einsetzen.

Waschen Sie sich vor der Anwendung griindlich die Hande.
Offnen Sie den Folienbeutel und trennen Sie eine
Einzeldosisampulle vom Streifen ab.

Geben Sie den Rest des Streifens zuriick in den Beutel.
Benutzen Sie keine Hilfsmittel, um die Ampulle zu 6ffnen.
Drehen Sie die Ampulle auf den Kopf, schiitteln Sie sie
vorsichtig und klopfen Sie leicht dagegen, bis sich das Gel
nach unten bewegt.

Offnen Sie die Ampulle, indem Sie die obere Lasche abdrehen.
Um eine Kontamination zu vermeiden, darf die Ampullenspitze
nicht berhrt werden.

Driicken Sie die Ampulle, bis Sie einen Tropfen des Gels
sehen kdnnen.

Ziehen Sie das Unterlid vorsichtig nach unten, schauen Sie
nach oben und geben Sie einen Tropfen in den Bindehautsack.
SchlielRen Sie das Auge sanft nach der Anwendung.
Verwerfen Sie die Einzeldosisampulle nach der Anwendung,
auch wenn noch etwas Gel vorhanden ist. Bewahren Sie diese
nicht auf.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Um eine Verunreinigung zu vermeiden, darf die Ampullenspitze
nicht berhrt werden.

Verwenden Sie die Einzeldosisampulle 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 lhre Sicht wieder klar ist.

Warten Sie mindestens 15 Minuten zwischen der Anwendung
von zwei verschiedenen Augenprodukten. THEALOZ DUO
GEL sollte als letztes angewendet werden.

NEBENWIRKUNGEN

Die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet: in seltenen
Fallen kann eine leichte Reizung und Rétung der Augen
auftreten.

Wenn Sie ein Augengel verwenden, konnten Sie fir kurze Zeit
stérende Symptome wie Brennen, Stechen, Fremdkdérpergefuhl
im Auge verspuren und verschwommen sehen.

Wenn Sie nach der Anwendung dieses Produkts
Nebenwirkungen oder ungewdhnliche Empfindungen
feststellen, wenden Sie sich bitte an medizinisches
Fachpersonal und teilen Sie die Informationen dem

lokalen Handler, dem Hersteller oder der zustandigen
Gesundheitsbehdrde 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 die Einzeldosisampulle unmittelbar nach der
Anwendung, auch wenn noch etwas Gel vorhanden ist.
Bewahren Sie die ungedffneten Einzeldosisampullen in der
Originalverpackung auf, um sie vor Licht zu schiitzen.
Ungedffnete Einzeldosisampullen kdnnen bis zu einem Monat
nach dem ersten Offnen des Beutels verwendet werden.
Nach Ablauf des Verfallsdatums auf der Einzeldosisampulle

und der auReren Verpackung das Produkt nicht mehr
anwenden.

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

Entsorgen Sie das Produkt verantwortungsbewusst und gemaf
der lokalen Leitlinien (die Einzeldosisampulle und der Beutel
sollten im Hausmull entsorgt werden, der Umkarton und die
Packungsbeilage sind recycelbar).

Ausstellungsdatum und Version der
Gebrauchsanweisung: Ver. 5 11/2019

Hersteller:

Laboratoires Théa
M 12 rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 France
www.laboratoires-thea.com
Abschnitt « Contact us »
Vertrieb in Osterreich:
Thea Pharma GmbH
Mariahilfer Str. 103/Stiege 3/ Top 52
1060 Wien

Osterreich
http://www.thea-pharma.at

Gesundheitsbehorde:

Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

www.basg.gv.at

C € ouso

BEDEUTUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

Hersteller

Fertigungslosnummer,
Charge

ES|E =
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Verwendbar bis
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Sterilisiert mit aseptischen
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Medizinprodukt

Gebrauchsanweisung
beachten

Nicht wiederverwenden

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Achtung
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Thealoz® Duo Gel

AuTO TO TTPOIOV gival éva 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
MapakaAegioBe va SiafdoeTe TIG 0dnyieg TpPIv a1rd TN
Xenon.

KpatAoTe autd 1o @UAAO 0dnyIwv.

Mtropei va xpelaoTei va 1o SiafdoeTe Savda.

ENAEI=ZEIX

To THEALOZ DUO GEL evdeikvuTai yia TNV TTpOo0TAdIA, EVUOATWON
Kal AiTTavon Twv JaTIwV yia Tn BeparTreia peTpiou £wg gofapou
ouvdpbuou EnpoPBaAuiag.

O@BaAuikn xprion povo.

KATAAAHAO TA

- EvAAIKeg,

- Naudid: To Tpoidv TTPETTEI va XOPNYEITal aTTd TOUG Yoveig A atrd
auToUG TTOU Ta GPOVTICOUV,

- ‘Eykueg  BnAadouoeg yuvaikeg Baoel TNG I0XU0OUCAG YVWONG.

ANTENAEI=EIZ

Mnv evieTe KaI NV KATATTIVETE.

Mn xpnoipotroicite To THEALOZ DUO GEL o€ mrepiTrtwon aAAepyiag
o€ KATTOIO aTTO Ta GUATATIKA TOU (avaTpESTE GTNV TTEQIYPAPH TOU
MpoidvTog).

MEPIFPA®H MPOIONTOZ

To THEALOZ DUO GEL ¢ival pia o@BaApikn yéAn TTou atroTeAeiTal
atd Tpexalddn (3%), ualoupoviké vatpio (0,15%), kapBouepn
(KapBotrdAn 974P, 0,25%), copPiTdAn, udpoteidio Tou vaTpiou Kai
Udwp yia evéaiua.

To THEALOZ DUO GEL €ivail pia oTeipa, Xwpig puwa@opikd,
UTTOTOVIKRA Uypr] YEAN pe oudéTepo pH.

To THEALOZ DUO GEL ¢ival ammaAd yia Ta pdria Kabwg dev TTEPIEXEI
ouvTNENTIKG. H atrouaia ouvtnpnTIKWY ETTITPETTEI TNV TTPOCTACIA

TWV 0OPOAAUIKWY IOTWV KAl ETTIONG, OEV TTPOKAAET avTIOPATEIG GTOUG
XPNOTEG TTOU £X0UV €UQICONaTia aTa CUVTNENTIKA.

O®EAH, APAZH KAl MHXANIZMOXZ APAXZHZ

To THEALOZ DUO GEL cuvioTaTal o€ TEPITTITWOEIG dua@opiag
TWV PaTIWV, aicBnang TOIUTTAPATOG, aioBnong évou cwuaTog N
0PBaAUIKOU epeBIoUOU. AUTE TA CUPTITWHOTO PTTOPEI va TTPOKANBoUV
atd £EWTEPIKOUG TTAPAYOVTES OTTWG O AVEUOG, O KATTVOG, N JOAuvon
TOU TTEPIBAAAOVTOG, N OKOVN, O CUVONKES NAIOPAVEIQG ] WUXOoUgG, Ol
ENpég kal Bepuég oUVONKEG, O KAIUATIOUOG, TO OEPOTTOPIKA TAEidIA, N
TTAPATETANEVN EPYATIa UTTPOCTA 0 00OV UTTOAOYICTH.

To THEALOZ DUO GEL trapéxel aiobnua dveong oTta Patia

KOl HaKPAG SIAPKEIOG avaKoU@Ian atrd T CUPTITWHATA TNG
EnpowBbaApiag.

Ta kUpia cuoTaTikd Tou THEALOZ DUO GEL cival n TpexaAodn, 1o
UaAoOUpOVIKO VATPIO Kal Ta KapPBouepn (KapBoTtrdAn 974P).

H 1pexaAdln cival pia uaoiki oucia TTou BpiokeTal g TTOAAG QUTA Kal
Cwa, Ta oTToia UTTOPOUV Va £TMIRILIVOUV O€ £EAIPETIKA ENPEG CUVONKEG.
Mapéxel TTPOOTATEUTIKEG KA EVUDATIKEG 1010TNTEG.

To uahoupovikd VATPIOo, TToU BPIOKETAI UTIOAOYIKA OTA AvOPWTTIVA
MATIA, KATAKPOTA TNV Uypaaia evudaTwvovTag Kal AITraivovTag Tnv
emM@AveIa Tou paTiou. Alatnpei To diIGAuPa oTnV ETMIQPAVEIR TOU PaTioU
OivovTag avakou@ian PHakpdg SIGPKEIOG KAl JEIWVOVTAG TO XPOVO
€TTOUAWONG TNG OPOAAUIKAG ETTIPAVEIAG.

Ta kapBopepn emtpémrouv ato THEALOZ DUO GEL va mrapapeivel
oTNV EMQAVEIQ TOU PaTIOU yia HEYAAUTEPO XPOVIKO OIAOTNA,
TTAPEXOVTAG JOKPAG dIdpKeEIag avakoUu@ion aTTd Ta onueia Kai Ta
CUNTITWHATA TNG EnpogBaAuiag.

O €181k6G ouvduaaudG TPEXAAOLNG, UOGAOUPOVIKOU VOTPIOU Kal
kapBouepwv ato THEALOZ DUO GEL mrpoo@éper 181aiTepa
TTAPATETANEVN TTPOCTACIA, EVUBATWAN Kal AiTTavan TNG EMIQAVEIAg
TWV JOTIWV.

FENIKEZ ZYZTAZEIZ IN'A TH XPHZH

Aogoloyia: 1 oTayova og kE0e paTi, atmd 1 £wg 4 PoPEG NUEPNTIWG.
QaoTtdoo, emreIdn TpokeITal yia yéAn, To THEALOZ DUO GEL
evoeikvuTal 1Id1aiTEPQ yia xprion 1o Bpddu, Aiyo TTpIv EATTAWCETE OTO
KPERATI.

Aev amraiteitarl €101k ektTaideuon yia Tn xprion tou THEALOZ DUO
GEL.

Edv €ioTe xpOTEG PAKWYV ETTAQPNG: TTPETTEI VA TOUG APAIPETETE TIPIV
T xprion Tou THEALOZ DUO GEL.

MeTd Tn xprion TTepIPéveTE TOUAGXIOTOV 30 AETTTA TTPIV EAVAPOPETETE
TOUG QaKOUG ETTAPNAS GAG.

MAUvVTE Ta XéPIa 0OG ETTIMEAWG TTPIV OTTO TN XPAON.

Avoi€Te TO UANO TOU QAKEAITKOU KAl a@aIpEéaTe £va QIaAidIo piag
XPNoNg atrod T oeIpd QIaAIdiwY.

EtmavaromroBetaTe TNV uttdA0ITTN aelpd QIaAdiwy TTiow aToV
POKENIOKO.

Mn xpnoIPOTTOINCETE KATTOIO £PYAAEIO YIa VO avOIgeTE TO QIAAIDIO.
AvaTtrodoyupioTe T0 QIOAISIO, AVAKIVAOTE TO ATTIA KAl TTIECTE TO
eAa@pPa €wg 6Tou va Byel N YEAN.

AvoiETe TO QIAAIBIO TTEPICTPEPOVTAG TO ETTAVW GKPO.

la TNV atToQuyr €TTIPOAUVONG, UNV OKOUPTTATE |JE OTTOIOONTTOTE JECO
TO GKPO TOU PIaAISiou.

MéoTe €wg 6ToU deite TN GTAYOVA.

E@apudoTe pia otaydéva otov odko Tou BAEQApou, evw Tpapdre
ATTaAG TTPOG Ta KATW TO KATW BAEPapo Kal KoITalete wnAd. KAcioTe
ATTAAG TO PATI UETA TNV EQAPMOYH.

MeTdETe TO PIAAIDIO Piag XPriong, aKOUa KAl €QV TTAPANEVEl TTOCOTNTA
YEANG, NV TO KPATATETE.

NMPO®YAAZEIZX KATA TH XPHZH

EAéy&re 611 n ocuokeuaaia givar avETTaen TIPIV TNV TTPWTN XPNAoN:
XPNOIMOTTOINGTE JOVO €AV O PaKEAITKOI KAl TO QIOAIBIO Piag Xpriong
eV £XOUV QVOIXTEI.

MNa tnv atrouyn empdAuvong, unv ayyicete 7o Akpo Tou QIGAIBIoU PE
OTTOIOOATTOTE AVTIKEIPEVO.

Mnv eTravaypnoiyoTroinaeTe TO QPIOAIBIO, BIOTI TO TTEPIEXOPEVO OEV
TTpooTaTEVETAI ATTO PIKPORBIAKH TTINOAUVON €@OTOV auTd avoixOEi.
MpétTel va TTIKOIVWVACETE PE évav eTTayYEAPATIO UYEiag av Ta
CUUTITWHATA 0OG XEIPOTEPEUOUV 1) Oev BeATIWVOVTAL.

MPOEIAONOIHZEIX

Na @uAdooetal ae B€an, Tnv otroia dev BAETTOUV Kail deV
Tpooeyyifouv Ta TTaIdId.

MeTd Tn xprion, MNV OONYEITE 1 XPNOIKOTIOIEITE INXAVAUATA EGV N
6paar| oag gival B0AR: TTepIuéveTe PEPIKG AETTTA WG GTOU N 6pACT)
oag avEABEl TTARPWG.

Mepipévete TouAdyioTov yia 15 AeTTTd peTagu Tng xpriong duo
OIAQOPETIKWYV TTPOIOVTWY yia Ta pdtia. To THEALOZ DUO GEL
TIPETTEl VA XPNOIMOTIOIEITE TEAEUTAIO.

ANENMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
O1 ak6AouBeg aveTmBUUNTEG EVEPYEIEG EXOUV avapepBei: aTTavia
mOavoeTNTa NTTIOU 0POBAAUIKOU £pEBITUOU Kol 0QPBaAUIKA £pubpdTNTA.

Ot1av xpnoigoTroleite 0POAAUIKN YEAN, EVOEXETAI VA EUPAVIOETE
€VOXANTIKA CUUTITWHATA, OTTWG aioBnon kavoou, aicbnon
TOIUTTAPATOG, aioBnon §évou cwuaTog oTo PAT Kal BoAR 6paacn yia
oUVTONO XPOVIKO OIACTNHA.

Edv TTapatnprioeTe oroieadnTmoTe avetriOUUNTEG EVEPYEIEG

f acuvnBioTn aiocBnan YeTd Tn XPrion autou Tou TTPOIGVTOG,
TTAPAKOAEITOE va ETTIKOIVWVACETE PE Evav eTTayYEAPATIO UYEiag

KOl VO QVOQEPETE TIG TTANPOPOPIEG OTOV TOTTIKO dlavouéa, OTOV
TTAPACKEUAOTA 1 OTIG TOTTIKEG ApXEG Yyeiag (avaTpéETe oTa aTOIXEIQ
ETMIKOIVWVIAG 0TO TEAOG TwV 0dNyIWV XprRong).

ZYNOHKEZ ®YAA=HX KAI AMOPPIWHZ
Quldooete petagu 8 °C kai 30 °C.
Mnv ekBETETE TO TTPOIOGV 0AG GTO APETO NAIOKS PWG I O€ UYPadia.

MeTdETe TO PIAAIDIO piag XPrionNg auéowg PETA TN XPAON AKOPA Kal
€AV £XEI TTAPOMEIVEL YEAN.

AloTnPNOoTE Ta GEPAYICUEVA QIOAIDIO Jiag XPriong OTOV POKEAIOKO
TOUG YIO VO TTPOCTATEUOVTAI OTTO TO PWG.

Ta oppayiopéva @IaAidia piag XpAong MITTOPE va XpnaipoTroinbouy
€WG éva PNva PETA TO TTPWTO AVOIYHA TOU PAKEAIGKOU.

Mn xpnoIYOTIOIEITE HETA TNV NUEPOUNVIa ANENG TTOU avaypd@eTal GTO
@I0AidI0 piag Xpnong Kai oTo EWTEPIKO KOUTI.

H nuepopnvia ARENG ivai n TeAeutaia nuépa Tou puAva TTou
AVAQEPETAI APKEI N CUCKEUATIQ va gival avETTan Kail va €XEI
@uAaxBei cwaTd.

ATtroppiyTe TO TTPOIGV UTTEUBUVA KAl CUUPWVA HE TIG TOTTIKEG
KATEUBUVTAPIEG 0ONYiES (TO PIAAIDIO Piag XpPAoNG Kal O PAKEAITKOG

TIPETTEI VA ATTOPPITITETAI OTA OIKIOKG OTTOPPIPUATA, TO EEWTEPIKO KOUTI
Kal TO @UAAO 0BnyIWV gival aVOKUKAWOIUQ).

Hpepopnvia avaBewpnong kai €kdoon Twv odnyiwv XpAong:
"Ekdoon 5 11/2019

MapaokeuaoTAG:

I Laboratoires Théa

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 MaAAia
www.laboratoires-thea.com
Evotnta « Contact us »

Alavopéag:

Thea Pharma Hellas,
Kepaaoidg 32, XaAavopi 15238,
ABrva, EAAGSa

TnA: 213 0412 911

Apxég Yyeiag:

EBvikég Opyavioudg Gapudkwy
Meooyeiwv 284,

15562 XoAapydg,

ABAva, EANGSa

Ailavopéag:

Synapsis Cyprus Ltd,

‘lwvog 6, Mpag. 101,

2406 ‘Eykwpn, Asukwaia, KUtrpog
TnA.:+357 22256312,

Fax.:+357 22256316

Apxég Yyeiag:

latpikég YTTnpeoieg kai YTnpeoieg Anpdoiag Yyeiog
Appodia Apxn latpotexvoAoyikou EEoTTAIcOU
Mpodpodpou 1 & Xeidwvog 17,

1449 NAeukwaia, Kutrpog

C€ous

EPMHNEIA TQN NIKTOTPAMMATQN NOY BPIZKONTAI MANQ
2THN ZYZKEYAZIA

MapaokeuaoTig

ApIBu6g TTapTidag

Huepounvia Trapaockeung

LEE

XpAon €wg TNV nuepopnvia

OepUoKpaTIaKd Opia
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ATTOOTEIPWVETAI PE XPAON

STERILE|A . . .
TEXVIKWV aonTITIKAG d1adikaoiog
MD latpoTtexvohoyikd Mpoidv
>ZupBouAeuTEiTE TIG 0BNYiEG
Xenong
Epamag xprion

Mn xpnoIyoTToIEiTE €AV N
OUOKEUAOIa EivVal KOTEOTPANMEVN

Mpocoxn
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