THEALOZ GEL

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Questo prodotto é un dispositivo medico.
Leggere le istruzioni prima dell'uso.
Conservare questo foglio illustrativo.
Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

INDICAZIONI
THEALOZ GEL ¢ indicato per la protezione, |'idratazione e la lubrificazione dell'occhio nel tratiamento della sindrome da occhio secco,
di enfitd da moderata a severa. Solo per uso oftalmico.

INDICATO PER

- Adulti,

- Bambini: il prodotto deve essere somministrato da un genitore o tutore,

- Donne in gravidanza o in allattamento sulla base delle conoscenze attuali.

CONTROINDICAZIONI

Non usare THEALOZ GEL se ¢ allergico a uno dei suoi ingredienti (vedere Descrizione del dispositivo).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

THEALOZ GEL ¢ un gel oftalmico composto da frealosio (3%, acido ialuronico (come ialuronato sodico O, 15%), carbomero (Carbopol
Q74P, 0,25%), sorbitolo, sodio idrossido e acqua per preparazioni inieftabili.

THEALOZ GEL & un gel liquido sterile, senza fosfati, ipotonico e a pH neutro.

THEALOZ GEL & fomito in un flacone multidose facile da usare. Questo sislema senza conservanti mantiene la sterilita del gel e previene
la contaminazione batterica per tutia la durata del frattamento.

THEALOZ GEL & delicato per gli occhi in quanto privo di conservanti. Uassenza di conservanti consente la protezione dei tessuti oculari e
non provoca inolire reazioni agli ufilizzatori sensibili ai conservanti.

VANTAGGI, PRESTAZIONI E MECCANISMO DI AZIONE

THEALOZ GEL & raccomandato in caso di fastidio, pizzicore, sensazione di corpo esfraneo o irritazione oculare. Tali sintomi possono
essere causali da:

- faffori esferni come vento, fumo, inquinamento, polvere, esposizione al sole o al freddo, caldo secco, aria condizionata, viaggi in aereo,
molte ore trascorse davanti allo schermo del computer;

- chirurgia oculare come ad esempio chirurgia refrattiva e di cafaratta.

THEALOZ GEL fornisce comfort agli occhi, sollievo prolungato dai sintomi dell’occhio secco.

Aiuta a riparare i danni della superficie oculare e allevia il fastidio che pud insorgere dopo un infervento chirurgico agli occhi.

Cli ingredienti principali di THEALOZ GEL sono frealosio, ialuronato sodico e carbomero (Carbopol 974P).

Il trealosio & una sostanza naturale presente in molte piante e animali, che pud soprawvivere in condizioni di estrema siccita.

Conferisce propriefd protettive e idrafanti.

Lo ialuronato sodico, presente nell’'occhio umano, trattiene I'acqua per idratare e lubrificare la superficie dell'occhio.

Mantiene il gel sulla superficie dell'occhio dando sollievo a lungo e accorciando i tempi di guarigione della superficie oculare.

Il carbomero consente a THEALOZ GEL di rimanere a lungo sulla superficie dell’occhio, dando sollievo duraturo ai segni e sintomi
dell'occhio secco.

Crazie all'abbinamento di trealosio, ialuronato sodico e carbomero THEALOZ GEL offre protezione, idratazione e lubrificazione a lungo
termine della superficie dell'occhio.

RACCOMANDAZIONI GENERALI PER L'USO

Dosaggio: 1 goccia in ogni occhio, da 1 a 4 volte al giomo

Tuttavia, essendo un gel, THEALOZ GEL & particolarmente idoneo per |'uso serale, appena prima di coricarsi. Non & richiesta una
formazione particolare per usare THEALOZ GEL. Per i portatori di lenti a contatto: foglierle prima di usare THEALOZ GEL.

Dopo l'uso, attendere almeno 30 minuti prima di rimettere le lenti.

Lavare le mani accuratamente prima dell'uso. Non usare alcuno strumento per aprire il flacone.

Al primo uso, prima di instillare una goccia nell'occhio, si consiglia di esercitarsi con il flacone confagocce, premendolo lentamente per
far fuoriuscire una goccia lontano dall’'occhio. Quando si & certi di poter erogare una goccia alla volta, scegliere la posizione che si ritiene
pit comoda per instillare le gocce (& possibile sedersi, sdraiarsi sulla schiena o stare in piedi di fronte a uno specchio.

* 1) Svitare il tappo per aprirlo.
Per evitare contaminazioni, non toccare la punta del confenitore con nulla.

2) Insfillare una goccia nel sacco congiuntivale premendo sul flacone e tirando delicatamente in basso la palpebra
inferiore mentre si guarda in alfo. Tenere presente che, dopo aver premuto sul flacone, potrebbero frascorrere alcuni

—) secondi prima dell'uscita della goccia. Non premere froppo energicamente. Chiudere delicatamente |'occhio dopo
I'applicazione. Ripetere con I'alfro occhio.

3) Dopo ogni utilizzo e prima di richiudere, il flacone deve essere agitato energicamente per eliminare
eventuali residui di soluzione dalla punta del flacone. Cid & necessario per garantire la corretta fuoriuscita delle gocce

successive.

4) Awvitare il tappo per chiudere il flacone.
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PRECAUZIONI PER L'USO

Prodotto destinato all'uso ripetuto su singolo paziente.

Non condividere il flacone con altre persone per evitare contaminazione crociata.

Controllare che la confezione sia intatta prima del primo utilizzo: utilizzare solo se il flacone e I'ugello sono integri e non danneggiati.
Assicurarsi che I'anello sigillato sul cappuccio non sia stato rofto.

Per evitare la contaminazione, non toccare la punta del flacone con nulla.

In caso di peggioramento o di mancato miglioramento dei sinfomi, rivolgersi a un medico.

AVVERTENZE

Tenere lontano dalla vista e dalla portata dei bambini.

Non iniettare e non ingerire.

Dopo I'uso, non guidare o utilizzare macchinari se la visione & offuscata: attendere alcuni minuti affinché la visione forni nitida.
Attendere almeno 15 minuti tra |'utilizzo di due prodotii oftalmici differenti. THEALOZ GEL deve essere usato per ultimo.

Non diluire mai THEALOZ GEL e non miscelare con alire soluzioni.

Dopo il primo utilizzo, se esposto a bassa pressione atmosferica il flacone pud presentare fuoriuscire del prodotto.

EFFETTI COLLATERALI

Sono stafi riportati i seguenti effefti collaterali per dispositivi simili: occhi appiccicosi, visione offuscata, reazioni allergiche (come
ipersensibilits, gonfiore delle palpebre, eruzione cutanea), secrezione oculare, rara possibilita di irritazione oculare, dolore oculare e
arrossamento oculare.

Quando si usa un gel oftalmico, si possono verificare sinfomi fastidiosi come sensazione di bruciore, pizzicore e sensazione di corpo
estraneo nell'occhio per un breve periodo.

Se si notano effetti collaterali o sensazioni insolite dopo aver utilizzato questo prodotto, contatfare un operafore sanitario e segnalare le
informazioni al distributore locale, al produtiore o all'autoritar sanitaria locale (vedere i contatti alla fine J;He istruzioni per |'uso).

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E DI SMALTIMENTO

Conservare a femperatura fra 2°C e 25°C.

Non esporre il prodotto alla luce diretta o all'umidita.

Il prodotto pud essere ufilizzato fino a 3 mesi dopo la prima apertura del flacone.

Trascorso fale periodo, smaltire in modo responsabile gli eventuali residui del prodotto.

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza riportata sul flacone e sulla scatola esterna.

la data di scadenza si riferisce all'ultimo giomo del mese indicato, a condizione che la confezione sia infatta e che sia stata conservata
correffamente.

Smaltire il prodotio in modo responsabile secondo le indicazioni locali (il flacone deve essere smaltito come rifiuto domestico, la scatola
esterna e iFfogHo illustrativo sono riciclabili).
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