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Thealoz® Duo

Dette produkt er medicinsk udstyr. Laes indlaegssedlen for
brug. Gem indleegssedlen. Du kan fé brug for at lzese den
igen.

ANVENDELSE

THEALOZ DUO anvendes som beskyttende, fugtende og smerende
behandling af moderat til meget terre gjne.
Til anvendelse i gjet.

MA ANVENDES AF

- Voksne,

- Baern: Foreeldre eller omsorgspersoner ber dryppe barnet,

- Gravide og ammende kvinder, baseret pa den nuveerende viden,
- Brugere af alle typer kontaktlinser.

S/AERLIGE ADVARSLER

Ma ikke injiceres eller indtages gennem munden.
Brug ikke THEALOZ DUQ, hvis du er allergisk over for et eller flere af
indholdsstofferne (se Produktbeskrivelse).

PRODUKTBESKRIVELSE

THEALOZ DUO er gjendréber, der indeholder trehalose (3 %),
hyaluronsyre som natriumhyaluronat (0,15 %), natriumchlorid,
trometamol, saltsyre og vand til injektionsvaesker.

THEALOZ DUO er en steril, hypotonisk, pH-neutral oplesning uden
fosfat.

Oplesningen fas i en ABAK" multidosis-flaske. Denne innovative og
patenterede anordning sender gjendraber gennem et 0,2 mikrometer
filter og forhindrer derved, at oplesningen forurenes af bakterier uden
anvendelse af konserveringsmidler.

Da THEALOZ DUO ikke indeholder konserveringsmidler, er det
skansomt for gjnene og beskytter ydermere vaevet i gjet. Det kan uden
problemer anvendes af personer, som ikke taler konserveringsmidler.

EGENSKABER

THEALOZ DUO anbefales ved ubehag, svien, fornemmelse af at have
noget i gjet eller irritation i gjet. Disse symptomer kan skyldes:
- ydre faktorer som f.eks. blaest, reg, luftforurening, stev, solrige
eller kolde vejrforhold, ter varme, klimaanleeg, flyrejser eller
leengerevarende arbejde foran en computerskeerm.
- gjenkirurgi, f.eks. refraktiv kirurgi og katarakt operation (operation for
gré steer).
THEALOZ DUO giver gjeblikkeligt en behagelig felelse i ejnene, der
varer laenge, og lindrer bade symptomerne péd terre gjne og gener pa
ojets overflade, som er opstaet efter gjenkirurgi.

THEALOZ DUO téles generelt godt og kan anvendes af brugere af alle
typer kontaktlinser.

Hovedingredienserne i THEALOZ DUO er trehalose og hyaluronsyre.
Trehalose er et naturligt forekommende stof hos mange planter og
dyr, som lever i ekstremt terre miljger. Stoffet har beskyttende og
fugtgivende egenskaber.

Hyaluronsyre, der findes naturligt i det menneskelige gje, har
vandbindende egenskaber, der fugter og smerer gjets overflade.
Hyaluronsyren ger, at THEALOZ DUO haefter bedre til gjets overflade,
hvilket sikrer langvarig lindring og hurtigere opheling af gjets overflade.

Den seerlige kombination af trehalose og hyaluronsyre i

THEALOZ DUO giver langvarig beskyttelse, fugtning og smering af ejets
overflade.

GENERELLE ANBEFALINGER

Dosis: 1 drdbe i hvert gje 4-6 gange dagligt.

THEALOZ DUO er let at bruge.

Vask haenderne grundigt fer brug.

Du mé ikke anvende et redskab til at abne flasken med.

Ferste gang du bruger THEALOZ DUO, vil du opleve, at den ferste
drabe er laengere tid om at komme ud pa grund af flaskens seerlige
filtreringssystem (se Produktbeskrivelse).

Dryp en drébe i gjensaekken, mens du forsigtigt traekker let ned i det
nederste gjenlég og kigger opad. Luk forsigtigt gjet efter inddrypning.
Seet laget pa flasken efter brug.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Produktet kan anvendes flere gange af samme person.

For at undgé krydskontaminering ma du ikke lane flasken ud til
andre.

Kontrollér at emballagen er intakt, fer du anvender produktet ferste
gang.

Kontrollér at sikkerhedsringen pé flasken er intakt, fer du anvender
flasken ferste gang.

For at undga kontaminering skal du undgd, at spidsen af flasken
bererer enhver overflade.

Kontakt lzegen, hvis dine symptomer bliver veerre eller hvis du ikke
oplever nogen bedring.

ADVARSLER

Opbevar THEALOZ DUO utilgaengeligt for bern.

Du ma ikke fere motorkeretej eller betjene maskiner, hvis dit syn er
sleret efter brug af gjendrdberne. Vent et par minutter, indtil dit syn
igen er normalt.

Der skal g& mindst 10 minutter imellem anvendelsen af to forskellige
gjenpraeparater.

THEALOZ DUO ma ikke fortyndes eller blandes med andre
oplasninger.

Huvis flasken udseettes for lavt atmosfeerisk tryk efter &bning, kan den
blive uteet.

BIVIRKNINGER

Der er rapporteret felgende bivirkninger: sjeeldne tilfeelde af let irritation
og redme i gjet.

| sddanne tilfeelde skal kontaktlinsebrugere fierne deres kontaktlinser.
Nér du bruger gjendrdber, kan du i en kort periode opleve symptomer
som f.eks. en breendende fornemmelse, svien, fornemmelse af at
have et fremmedlegeme i gjet og sleret syn.

Hvis du oplever bivirkninger eller en unormal fornemmelse efter brug
af dette praeparat, skal du tale med din leege eller apotekspersonalet
og indberette det til den lokale distributer, til fremstilleren eller til
sundhedsmyndighederne (se kontaktoplysninger i slutningen af denne
brugsanvisning).

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

Opbevares ved temperaturer mellem 8 °C og 30 °C.

Ma ikke udseettes for direkte sollys eller fugt.

Brug ikke THEALOZ DUO efter den udlebsdato, der stér pa flasken og
den ydre karton.

Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned, sé&fremt
emballagen er intakt og er blevet opbevaret korrekt.

Anvendes inden for 6 méneder efter ferste dbning. Herefter skal
eventuelle resterende gjendraber bortskaffes pa forsvarlig vis.
Produktet skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer (flasken
bortskaffes som husholdningsaffald, yderkartonen og brugsanvisningen
kan genanvendes).

Dato for seneste andring og version af brugsanvisning:
Ver. 10 06/2022

Fremstiller:

Laboratoires Théa
M 12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Frankrig
www.laboratoires-thea.com
Afsnit « Contact us »
Distributer:
Théa Nordic AB, Storgatan 55, 70363 Orebro, Sverige
www.thea-nordic.com

Sundhedsmyndigheder:

Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn
Tel. +45 72 22 74 00 - Fax +45 44 88 95 99

e-post: med-udstyr@dkma.dk; dkma@dkma.dk
www.medicinskudstyr.dk
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Thealoz® Duo

bessi vara er laekningataeki. Lesid leidbeiningarnar
fyrir notkun. Geymid pennan fylgisedil.
Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

ABENDINGAR

THEALOZ DUO er eetlad til ad vernda, gefa raka og mykja augun vid
medferd & medalsvaesnum til svaesnum augnpurrki.

Eingongu til notkunar i augu.

HENTAR FYRIR

- Fullordna,

- Born: Foreldrar eda umdnnunaradilar eiga ad gefa augndropana,

- Pbungadar konur eda konur med barn & brjdsti samkvaemt
fyrirliggjandi pekkingu,

- P& sem nota einhverja tegund af linsum.

FRABENDINGAR

Mé ekki gefa sem stungulyf og méa ekki kyngja.

Ekki ma nota THEALOZ DUO ef um er ad reeda ofnaemi fyrir einhverju

af innihaldsefnunum (sjé Lysing & laekningataeki).

LYSING A LAEKNINGAT/EKI

THEALOZ DUO er augnlausn sem innheldur trehaldsa (39%),
hyaltrénsyru (sem natriumhyaltronat 0,15%), natriumklérid,
trometamol, saltsyru og vatn fyrir stungulyf.

THEALOZ DUO er daudhreinsud, fosfatfri, vanprystin lausn med
hlutlaust pH.

Lausnin kemur { ABAK" filskammta glasi. Petta nystarlega glas sem
fengid hefur einkaleyfi gerir gjof augndropa i gegnum 0,2 pm siu
mogulega og hindrar pannig bakteriumengun lausnarinnar &n pess ad
nota rotvarnarefni.

Pess vegna er THEALOZ DUO baegilegt fyrir augun par sem pad

er &n rotvarnarefna. Pad ad rotvarnarefni séu ekki til stadar verndar
augnvefi og leidir ekki til vidbragda hjé peim sem eru vidkvaemir fyrir
rotvarnarefnum.

AVINNINGUR, VIRKNI OG VERKUNARHATTUR

Radlagt er ad nota THEALOZ DUO vid dbaegindum, svida, tilfinningu

um adskotahlut og ertingu { auga. Pessi einkenni geta verid vegna:

- utanadkomandi pétta svo sem vinds, reyks, mengunar, ryks,
solriks eda kalds umhverfis, purrs hita, loftkeelingar, flugferda eda
langvarandi vinnu fyrir framan télvuskjg;

- adgerdar & auga svo sem sjonlagsadgerdar eda vid skyi & augasteini.

THEALOZ DUO veitir tafarlaust betri li8an sem varir allan daginn, léttir
& einkennum augnburrks og léttir & 6paegindum 4 yfirbordi augna eftir
augnadgerd.

THEALOZ DUO bolist vel & yfirbordi augna og geta peir sem nota
augnlinsur notad pad med 6llum tegundum af linsum.
Adalinnihaldsefni THEALOZ DUO eru trehaldsi og hyaltrénsyra.
Trehaldsi er natturulegt efni sem finnst { mérgum pléntum og
dyrum, sem geta lifad vid mjog purr skilyrdi. pad hefur verndandi og
rakagefandi eiginleika.

Hyaluronsyra finnst i augum hjé ménnum, pad bindur vatn og gefur
pannig raka og mykir yfirbord augans. Pad heldur lausninni & yfirbordi
augans og veitir pannig betri lidan til lengri tima og styttir bann tima
sem pad tekur yfirbord augans ad jafna sig.

Sérstok samsetning trehaldsa og hyaltrénsyru { THEALOZ DUO veitir
vernd, raka og mykingu f yfirbordi augna til lengri tima.

ALMENNAR RAPLEGGINGAR FYRIR NOTKUN

Skémmtun: 1 dropi { hvort auga 4-6 sinnum & dag.

Ekki er porf fyrir sérstaka pjalfun til pess ad nota THEALOZ DUO.
Pvoid hendur vel fyrir notkun.

Notid ekki &hold til ad opna glasid.

Pegar bt notar THEALOZ DUO i fyrsta skiptid munt pu taka eftir pvi
ad pad tekur lengri tima fyrir fyrsta dropann ad koma ur glasinu vegna
sérstaks siukerfis i pvi (sja Lysing & leekningataeki).

Setjid einn dropa undir nedra augnlok med pvi ad draga pad varlega
nidur og horfa upp & sama tima. Lokadu auganu varlega eftir gjof
augndropanna.

Setjid lokid aftur & glasid eftir notkun.

VARUDARREGLUR FYRIR NOTKUN
Til notkunar i maérg skipti fyrir einn sjdkling.

»
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Til ad koma i veg fyrir krossmengun & folk ekki ad deila glasi sin

& milli.

Athugid hvort pakkningin sé 6skemmd &8ur en varan er notud { fyrsta
skipti.

Athugid hvort innsiglishringurinn & glasinu sé 6skemmdur fyrir fyrstu
notkun.

Til pess ad koma f veg fyrir mengun ma sttturinn & glasinu ekki komast
i snertingu vid neitt.

Ef einkennin versna eda lagast ekki skaltu hafa samband vid
heilbrigdisstarfsmann.

VARNADARORD

Geymid par sem barn hvorki nd til né sjé.

Eftir notkun skal hvorki aka né nota vélar ef sjonin er éskyr, biddu

i nokkrar minttur, pangad til sjonin verdur skyr aftur.

Lattu lida ad minnsta kosti 10 mindtur & milli ef pu notar tvaer
mismunandi augnvorur.

Aldrei mé pynna THEALOZ DUO né blanda pvi saman vid adrar lausnir.
Ef glasid er ttsett fyrir lagum loftbrystingi eftir fyrstu notkun getur pad
lekio.

AUKAVERKANIR

Greint hefur verid fré eftirfarandi aukaverkunum: mjog sjaldgeefur
moguleiki & vaegri augnertingu og augnroda.

[ slikum tilfellum eiga beir sem nota augnlinsur ad fjarleegja peer.

Vid notkun augndropa gaetir pti fundid fyrir dpaegilegum einkennum
t.d. brunatilfinningu, svidatilfinningu, tilfinningu um adskotahlut  auga
og pokusyn f skamman tima.

Ef bt finnur fyrir aukaverkunum eda dpaegindum eftir notkun pessarar
voru skaltu hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann og tilkynna pessar
upplysingar til dreifingaradila, framleidanda eda Lyfjastofnunar (sja
upplysingar um samskiptaadila f lok fylgisedilsins).
GEYMSLUSKILYRDI OG FORGUN

Geymid vid 8 til 30°C.

Verjid voruna gegn beinu solarljési eda raka.

Notid ekki eftir fyrningardagsetninguna sem er tilgreind & glasinu og ytri
skjunni.

Fyrningardagsetningin visar til sidasta dags manadarins sem par kemur
fram svo lengi sem pakkningin er dskemmd og hefur verid geymd vié
rétt skilyroi.

Nota mé augnlausnina i 6 manudi eftir ad glasid er fyrst opnad. Ad
peim tima lidnum skal fleygja llum leifum & byrgan hatt.

Fargid & abyrgan héatt og i samraemi vid stadbundnar leidbeiningar
(glasinu skal henda med heimilissorpi en ytri askjan og fylgisedillinn
eru endurvinnanleg).

Dagsetning og Utgafunumer fylgisedilsins: Utg. 10 06/2022
Framleidandi:

Laboratoires Théa
M 12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Frakkland
www.laboratoires-thea.com
« Contact us » kafli
Dreifingaradili:
Provision ehf. Heildverslun, Grandagardi 13, 101 Reykjavik
Heilbrigdisyfirvold:
Lyfjastofnun, Vinlandsleid 14, 113 Reykjavik
Tel: 520 2100, netfang: lyfiastofnun@lyfjastofnun.is
www.lyfjastofnun.is
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Thealoz® Duo

Dette produktet er et medisinsk utstyr. Les pakningsvedlegget
for bruk. Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov
for & lese det igjen.

INDIKASJONER

THEALOZ DUO er indisert til & beskytte, fukte og smere aynene ved
behandling av moderat til sveert terre oyne.

Til bruk i eynene.

EGNET FOR

- Voksne,

- Barn: Foreldre eller omsorgspersoner skal dryppe produktet,

- Kvinner som er gravide eller ammer, basert pé gjeldende kunnskap,
- Brukere av alle typer kontaktlinser.

KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke injiseres, skal ikke svelges.

Bruk ikke THEALOZ DUO hvis du er allergisk overfor noen av
innholdsstoffene (se Utstyrsbeskrivelse).

UTSTYRSBESKRIVELSE

THEALOZ DUO er gyedraper bestéende av trehalose (3 %),
hyaluronsyre som natriumhyaluronat (0,15 %), natriumklorid,
trometamol, saltsyre og vann til injeksjonsvaesker.

THEALOZ DUO er en steril, fosfatfri, hypoton og pH-neytral opplesning.

Opplesningen leveres i ABAK® flerdoseflaske. Dette innovative og
patenterte utstyret leverer gyedréper giennom en 0,2 mikrometer
filtermembran, som hindrer bakterieforurensning av opplesningen uten
bruk av konserveringsmiddel.

THEALOZ DUO er derfor skansomt for aynene siden det er uten
konserveringsmiddel. Fravaer av konserveringsmiddel bidrar ogsa til
beskyttelse av eyevevet, og gir ingen reaksjoner hos brukere som er
felsomme for konserveringsmidler.

FORDELER, EFFEKT OG VIRKNINGSMEKANISME

THEALOZ DUO anbefales ved ubehag, stikkende felelse, felelse av
fremmedlegeme eller irritasjon i @ynene. Disse symptomene kan
skyldes:

- ytre faktorer som vind, reyk, forurensning, stev, sol eller kulde, terr

varme, klimaanlegg, flyreise eller langvarig arbeid foran dataskjerm;
- pyeoperasjoner som synskorrigering eller for gra steer.
THEALOZ DUO gir umiddelbart velbehag i eynene og langvarig lindring
av symptomer pa terre @yne, samt lindrer ubehag som kan oppsta pa
oyets overflate etter eyeoperasjon.
THEALOZ DUO téles godt pé eyets overflate og kan brukes av
kontaktlinsebrukere uavhengig av linsetype.
Hovedingrediensene i THEALOZ DUOQ er trehalose og hyaluronsyre.
Trehalose er en naturlig substans som finnes i mange planter og dyr
som kan overleve under ekstremt terre forhold. Det gir beskyttende og
fuktende egenskaper.
Hyaluronsyre, som er naturlig forekommende i eynene hos
mennesker, holder pa vaeske, fukter og smerer ayets overflate. Det
holder lasningen pa eyets overflate, noe som gir langvarig lindring og
forkorter tilhelingstiden i ayets overflate.
Den unike kombinasjonen av trehalose og hyaluronsyre i
THEALOZ DUO gir langvarig beskyttelse, fukting og smering av eyets
overflate.
GENERELLE ANBEFALINGER FOR BRUK
Dosering: 1 drépe i hvert eye, 4-6 ganger daglig.
THEALOZ DUO er enkelt & bruke.
Vask hendene godt fer bruk.
Bruk ikke verktey til apning av flasken.
Forste gang du bruker THEALOZ DUO vil du merke at det tar
lengre tid fer den ferste drdpen kommer ut, p& grunn av det unike
filtreringssystemet i flasken (se Utstyrsbeskrivelse).
Drypp én drépe pa innsiden av nedre gyelokk, mens du trekker
oyelokket forsiktig ned og ser opp. Lukk ayet forsiktig etter drypping.
Sett korken pé flasken etter bruk.

FORSIKTIGHETSREGLER

Produkt til flergangsbruk hos én pasient.

For & hindre smitteoverfaring skal flasker ikke deles mellom flere
personer.

Sjekk at pakningen er intakt fer forste gangs bruk av produktet.

Sjekk at sikkerhetsringen pd flasken er intakt fer ferste gangs bruk av
flasken.

For & unngé forurensning skal flasketuppen ikke berere noe som helst.
Du ma kontakte helsepersonell dersom symptomene dine forverres
eller ikke bedres.

ADVARSLER

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Ikke kjor eller bruk maskiner dersom du far tédkesyn etter bruk: vent
noen minutter til synet blir klart igjen.

Vent minst 10 minutter mellom bruk av to forskjellige eyepreparater.
THEALOZ DUO skal aldri fortynnes eller blandes med andre
opplesninger.

Flasken kan lekke dersom den etter ferste gangs bruk utsettes for lavt
atmosfeeretrykk.

BIVIRKNINGER

Felgende bivirkninger er rapportert: | sjeldne tilfeller kan lett
oyeirritasjon og redhet i aynene forekomme. | slike tilfeller ber
kontaktlinsebrukere ta ut kontaktlinsene.

Nar du bruker syedréper kan du i en kort periode oppleve plagsomme
symptomer, som svie, stikking, felelse av fremmedlegeme i pyet og
takesyn.

Dersom du merker bivirkninger eller uvanlige fornemmelser etter bruk
av dette produktet, kontakt helsepersonell og meld opplysningene til
den lokale distributeren, til tilvirkeren eller til din lokale helsemyndighet
(se kontakter pa slutten av denne bruksanvisningen).
OPPBEVARINGS- OG AVHENDINGSBETINGELSER

Oppbevares ved 8 °C til 30 °C.

Skal ikke utsettes for direkte sollys eller fuktighet.

Skal ikke brukes etter utlepsdatoen som er angitt pé flasken og esken.
Utlepsdatoen er den siste dagen i den angitte méneden sa lenge
pakningen er intakt og har blitt oppbevart riktig.

Dette produktet kan brukes inntil 6 maneder etter &pning. Etter dette
skal eventuelle rester kastes pd forsvarlig vis.

Kast produktet pa forsvarlig vis i overensstemmelse med lokale krav
(flasken skal kastes sammen med husholdningsavfall, ytteresken og
pakningsvedlegget kan gjenvinnes).

Bruksanvisningens utgivelsesdato og versjonsnummer:
Ver. 10 06/2022

Tilvirker:

Laboratoires Théa
M 12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Frankrike
www.laboratoires-thea.com
« Contact us » avsnitt

Distributer:
Théa Nordic AB, Storgatan 55, 70363 Orebro, Sverige

Helsemyndigheter:

Statens legemiddelverk, Postboks 240 Skeyen, 0213 Oslo
Tel: +47 22 89 77 00

e-post: meddev-no@noma.no - www.legemiddelverket.no
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