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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 mdchten
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).

GEGENANZEIGEN

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 fir Injektionszwecke.

THEALOZ DUO GEL ist ein steriles, phosphatfreies, hypotones
und pH-neutrales fliissiges Gel.

THEALOZ DUO GEL ist schonend fur 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 vertréglich, die empfindlich auf
Konservierungsmittel reagieren.

NUTZEN, LEISTUNG UND WIRKUNGSWEISE

THEALOZ DUO GEL wird bei Beschwerden, Stechen,
Fremdkorpergefuhl oder Irritation im Auge aufgrund von
moderater und starker Augentrockenheit empfohlen. Diese
Symptome konnen durch &uRere Einflisse wie Wind, Rauch,
Luftverschmutzung, Staub, Sonne oder Kélte, trockene

Hitze, Klimaanlage, Flugreisen, langes Arbeiten vor dem
Computerbildschirm und Augenoperationen wie refraktive
Eingriffe (Laserbehandlungen) und Katarakt (Grauer Star)-
Operationen verursacht werden.

THEALOZ DUO GEL bietet Komfort fir die Augen, der den
ganzen Tag lang anhélt sowie Linderung der oben beschriebenen
Symptome trockener Augen.

Die Hauptbestandteile von THEALOZ DUO GEL sind Trehalose,
Natriumhyaluronat und Carbomer (Carbopol 974P).

Trehalose ist eine nattrliche Substanz in vielen Pflanzen und
Tieren, die auch unter extrem trockenen Bedingungen Uberleben
kénnen. Sie bietet schiitzende und befeuchtende Eigenschaften.
Natriumhyaluronat, das nattrlicherweise im menschlichen Auge
vorkommt, ist wasserbindend und fihrt zur Befeuchtung und
Benetzung der Augenoberfléche. Es bewirkt, dass das Gel auf
der Augenoberfléche verbleibt, sorgt fur eine langanhaltende
Linderung und férdert die Regeneration der Augenoberfléche.
Durch Carbomer verbleibt THEALOZ DUO GEL langer auf der
Augenoberflache und bietet eine langanhaltende Linderung der
Symptome trockener Augen.

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

ALLGEMEINE ANWENDUNGSHINWEISE

Dosierung: 1 Tropfen in jedes Auge, 1- bis 4-mal tdglich

Da es sich um ein Gel handelt, ist THEALOZ DUO GEL besonders
fur die Anwendung am Abend, kurz vor dem Schlafengehen,
geeignet.

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

Falls Sie Kontaktlinsen tragen, mussen 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 grindlich die Hénde.
Offnen Sie den Folienbeutel und trennen Sie ein
Einzeldosisbehéltnis vom Streifen ab.

Geben Sie den Rest des Streifens zurlick in den Beutel.
Benutzen Sie keine Hilfsmittel, um das Einzeldosisbehaltnis zu
offnen.

Drehen Sie das Einzeldosisbehéltnis auf den Kopf, schiitteln Sie
es vorsichtig und klopfen Sie leicht dagegen, bis sich das Gel nach
unten bewegt.

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

Um eine Verunreinigung zu vermeiden, darf die
Einzeldosisbehéltnis-Spitze nicht berthrt werden.

Dricken Sie das Einzeldosisbehéltnis, bis Sie einen Tropfen des
Gels sehen konnen.

Ziehen Sie das Unterlid vorsichtig nach unten, schauen Sie

nach oben und geben Sie einen Tropfen in den Bindehautsack.
Schliel3en Sie das Auge sanft nach der Anwendung.

Verwerfen Sie das Einzeldosisbehéltnis nach der Anwendung,
auch wenn noch etwas Gel 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 Einzeldosisbehaltnisse ungedffnet sind.

Um eine Verunreinigung zu vermeiden, darf die
Einzeldosisbehéltnis-Spitze nicht berthrt werden.

Verwenden Sie das Einzeldosisbehéltnis nicht wieder, da

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

Wenn sich Thre 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 lhre 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
Féllen kann eine leichte Reizung und Rétung der Augen auftreten.

Wenn Sie ein Augengel verwenden, koénnten Sie fur kurze Zeit
stérende Symptome wie Brennen, Stechen, Fremdkorpergefthl
im Auge verspiren 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
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 das Einzeldosisbehaltnis unmittelbar nach der
Anwendung, auch wenn noch etwas Gel vorhanden ist.
Bewahren Sie die ungedffneten Einzeldosisbehéltnisse im Beutel
auf, um sie vor Licht zu schiitzen.

Ungedffnete Einzeldosisbehaltnisse kdnnen bis zu einem Monat
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 unbeschadigt ist und das Produkt korrekt
gelagert wurde.

Entsorgen Sie das Produkt verantwortungsbewusst und gemal3
der lokalen Leitlinien (die Einzeldosisbehéltnisse und der Beutel
sollten im Hausmull entsorgt werden, der Umkarton und die
Packungsbeilage sind recycelbar).

Erstellungsdatum und Version der Gebrauchsanweisung:
Ver. 9 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
SchillerstralRe 3
10625 Berlin
Deutschland
www.theapharma.de
Tel.: 030 /315 18 98-0

Gesundheitsbehdrde:

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

53175 Bonn

Deutschland

www.bfarm.de

c € 0459

BEDEUTUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

Hersteller

Fertigungslosnummer, Charge
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