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Thealoz Duo Gel

Dit product is een medisch hulpmiddel. Lees de
gebruiksaanwijzing voor gebruik.
Bewaar deze bijsluiter. Misschien moet u deze later
opnieuw lezen.

INDICATIES

THEALOZ DUO GEL is geindiceerd voor de bescherming, hydratatie
en lubrificatie (smering) van het oog bij de behandeling van matig
tot ernstig droge ogen syndroom.

Uitsluitend oculair gebruik.

GESCHIKT VOOR

- Volwassenen,

- Kinderen: Ouders of verzorgers dienen het product toe te
dienen,

- Zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven, gebruik
op basis van de huidige kennis.

CONTRA-INDICATIES

Niet inspuiten en niet inslikken.

Gebruik THEALOZ DUO GEL niet bij allergie voor één van de
bestanddelen (zie productbeschrijving).

PRODUCTBESCHRIVING

THEALOZ DUO GEL is een ooggel bestaande uit trehalose (3%),
natriumhyaluronaat (0,15%), carbomeer (Carbopol 974P, 0,25%),
sorbitol, natriumhydroxide en water voor injecties.

THEALOZ DUO GEL is een steriele, fosfaatvrije, hypotone en pH-
neutrale vloeibare gel.

THEALOZ DUO GEL is mild voor de ogen aangezien het

geen conserveermiddelen bevat. De afwezigheid van
conserveermiddelen zorgt voor de bescherming van oculaire
weefsels en veroorzaakt geen reacties bij gebruikers die gevoelig
zijn voor conserveermiddelen.

VOORDEEL, FUNCTIE EN WERKINGSMECHANISME

THEALOZ DUO GEL wordt aanbevolen in geval van ongemak, een
gevoel van prikken, een zandkorrelgevoel of irritatie van het oog
ten gevolge van matige of ernstige droge ogen. Deze symptomen
kunnen worden veroorzaakt door externe factoren zoals wind, rook,
vervuiling, stof, zonnige of koude omstandigheden, droge hitte,
airconditioning, vliegtuigreizen, lange uren voor een beeldscherm
en oogchirurgie zoals refractieve en cataractoperaties.

THEALOZ DUO GEL biedt onmiddellijk comfort aan de ogen en
langdurige verlichting van de symptomen van droge ogen zoals
hierboven beschreven.

De voornaamste bestanddelen van THEALOZ DUO GEL zijn
trehalose, natriumhyaluronaat en carbomeer (Carbopol 974P).
Trehalose is een natuurlijke stof aanwezig in veel planten

en dieren, die hierdoor kunnen overleven in extreem droge
omstandigheden. Het biedt beschermende en hydraterende
eigenschappen.

Natriumhyaluronaat, van nature aanwezig in het menselijk oog,
houdt water vast en zorgt aldus voor een verhoogde hydratatie
en smering van het oogoppervlak. Bovendien zorgt het voor
een betere hechting van het product aan het oogoppervlak, wat
een langdurige verlichting biedt en de herstelperiode van het
oogoppervlak verkort.

Carbomeer zorgt ervoor dat THEALOZ DUO GEL langer op het
oogoppervlak blijft en biedt daardoor langdurige verlichting van
symptomen van droge ogen.

De unieke combinatie van trehalose, natriumhyaluronaat en
carbomeer in THEALOZ DUO GEL biedt vooral langdurige
bescherming, hydratatie en lubrificatie (smering) van het
oogoppervlak.

ALGEMENE AANBEVELINGEN VOOR GEBRUIK

Dosering: 1 druppel in elk oog, 1 tot 4 maal daags.

Echter, omdat het een gel is, is THEALOZ DUO GEL bijzonder
geschikt voor gebruik ‘s avonds, vlak voor het slapen gaan.

Er is geen specifieke training vereist voor het gebruik van THEALOZ
DUO GEL

Bij het dragen van contactlenzen dienen deze verwijderd te
worden voor het gebruik van THEALOZ DUO GEL.

Wacht na gebruik minimaal 30 minuten voordat u uw lenzen weer
terugplaatst.

Was de handen grondig voor gebruik.

Open de folie van het zakje en breek één verpakking voor
éénmalig gebruik (unidosis) van de strip.

Plaats de rest van de strip terug in het zakje.

Gebruik geen enkel voorwerp om de unidosis te openen

Draai de flacon ondersteboven, schud zachtjes en tik op de flacon
tot de gel naar beneden zakt.

Open de flacon door de bovenkant eraf te draaien.

Raak de punt van de flacon met geen enkel voorwerp aan om
besmetting te voorkomen.

Knijp tot je de druppel ziet.

Breng één druppel aan in de conjunctivale zak, terwijl u het
onderste ooglid zacht naar beneden trekt en ondertussen naar
boven kijkt. Sluit het oog zachtjes bij het einde van de toediening.
Gooi de flacon weg, zelfs als er nog gel overblijft. Bewaar de flacon
niet.

VOORZORGEN BIlJ GEBRUIK

Controleer of de verpakking intact is voor het eerste gebruik:
gebruik alleen als de zakjes en de unidosissen ongeopend zijn.
Raak de punt van de flacon met geen enkel voorwerp aan om
besmetting te voorkomen.

Hergebruik de unidosis niet, na opening is de inhoud niet meer
beschermd tegen microbiéle verontreiniging.

Contacteer een zorgverlener indien uw symptomen erger worden
of niet verbeteren.

WAARSCHUWINGEN

Buiten bereik en zicht van kinderen houden.

Bestuur na gebruik geen voertuigen en gebruik geen machines
als uw zicht wazig is: wacht enkele minuten totdat uw zicht weer
helder is.

Wacht minimaal 15 minuten tussen het gebruik van twee
verschillende oogproducten. THEALOZ DUO GEL dient als laatste
gebruikt te worden.

BIJWERKINGEN

De volgende bijwerkingen zijn gemeld: plakkerige ogen, wazig zien,
allergische reacties (zoals overgevoeligheid, zwelling van het ooglid
uitslag), oogafscheiding, uitzonderlijke gevallen van oogirritatie,
oogpijn en roodheid van de ogen.

Wanneer u een ooggel gebruikt, kunt u gedurende korte tijd last
hebben van storende symptomen, zoals een branderig gevoel, een
stekend gevoel, het gevoel dat er zich een vreemd voorwerp in het
009 bevindt en wazig zien.

Als u na het gebruik van dit product bijwerkingen of ongebruikelijke
gewaarwordingen constateert, neem dan contact op met een
zorgverlener en rapporteer de informatie aan de lokale distributeur,
aan de fabrikant of aan uw lokale gezondheidsinstantie (zie contact
aan het einde van de gebruiksaanwijziging).

BEWAAR- EN VERNIETIGINGSVOORWAARDEN
Bewaar tussen 8 °C en 30 °C.
Stel het product niet bloot aan direct zonlicht of vochtigheid.

Gooi de unidosis onmiddellijk na gebruik weg, zelfs als er nog gel
in zit.

Bewaar de ongeopende unidosis in het zakje om het tegen licht te
beschermen.

De ongeopende unidosissen kunnen worden gebruikt tot één
maand na de eerste opening van het zakje. Niet gebruiken na

de vervaldatum die staat vermeld op de unidosissen en op de
buitenverpakking.

De vervaldatum verwijst naar de laatste dag van die maand zolang
de verpakking intact is en correct is bewaard.

Gooi het product op een correcte verantwoorde manier weg en

in overeenstemming met de lokale richtlijnen (de flacon moet
worden weggegooid als huishoudelijk afval, de buitenverpakking en
de bijsluiter zijn recycleerbaar).

Uitgavedatum en versie van de gebruiksaanwijzing:
Ver. 10 04/2024

Fabrikant:
Laboratoires Théa
M 12 rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 Frankrijk

www.laboratoires-thea.com
Sectie « Contact us »

Verdeler:
Théa Pharma, Poortakkerstraat 91/0301
9051 Gent, www.thea.be

Gezondheidsinstanties:

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten. Galileelaan 5/03. 1210 Brussel
Tel: +32 25248000 Fax: +32 25248120

e-mail: meddev@afmps.be — www.fagg-afmps.be

distributeur:
Théa Pharma B.V., Nederland, Mollerusweg 82B
2031 BZ Haarlem, Info.netherlands@theapharma.com

Gezondheidsinstantie:

The Health Care Inspectorate

Stadsplateau 1 3521 AZ Utrecht

Postbus 2680 3500 GR Utrecht

Tel: +31 88 120 50 000, e-mail: meldpunt@igz.nl — www.igz.nl
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BETEKENIS VAN DE PICTOGRAMMEN OP DE VERPAKKING
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STERILE Gesteriliseerd met behulp van
aseptische processen

Medisch hulpmiddel

Raadpleeg gebruiksaanwijzing
voor gebruik

Eénmalig gebruik

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Waarschuwing

Buiten direct zonlicht bewaren

% B> @ ) =B

Droog bewaren
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