Thealoz®

This product is a medical device.

MEANING OF THE PICTOGRAMS ON
THE PACKAGING
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Manufacturer

0000

Please read me before

Keep this leaflet. You' may need to read
it again.

INDICATIONS

THEALOZ i indicated to hydrate and

protect the surface of your eyes, for

treatment of dry eye syndrome.

For ocular use only.

SUITABLE FOR

- Adults,

- Children: Parents or carers should

administer the product,

Pregnant or breastfeeding women based

on current knowledge,

- Wearers of any type of contact lenses.

CONTRAINDICATIONS

Do notinject and do not swallow.

Do not use THEALOZ if you are allergic

toaany of its ingredients (see Device

description)

DEVICE DESCRIPTION

THEALOZ s a solution containing trehalose

(3%), sodium chioride, trometamol,

hydrochloric acid and water for injections.

THEALOZ s a sterile, phosphate-free,

isotonic and pH neutral solution.

The solution is supplied i the patented

ABAK® multi-dose bottle. This innovative

design delivers eye drops through a

0.2 um fiter, preventing any bacterial

contamination of the solution and avoiding

the use of any chemical preservatives.

This means THEALOZ is gentle for eyes

because is preservalive-ree. Avoiding

chemical 1 for

Medical Device

Batch number

Consultnstruction for use

Date of manufacture.

Single patient - Multple use

Use-by date

Do not use if package is damaged

Temperature limits

Caution

Sterlized using aseplic processing
techniques

Thealoz®
Ten produkt jest wyrobem medycznym.
Przed zastosowaniem zapoznaj sie
instrukcja stosowania.
Nalezy zachowa¢ ulotke, aby w razie
potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

the eye’s surface long o and eliminates
reactions amongst people who are
sensitive to preservatives.

BENEFIT, PERFORMANCE AND
MECHANISM OF ACTION

THEALOZ provides immediate comfort that
lasts all day long, to relieve the symptoms

THEALOZ s recommended if you
have discomfort, stinging, foreign body
sensations or rritation of your eyes. These
symptoms can be caused factors such as
wind, smoke, pollution, dust, sunny or cold
conditions, dry heat, air conditioning, plan
journeys, and also by long hours working in
front of a computer screen or digital device.
THEALOZ is compatible with the delicate
surface of your eyes, and can also be used
by people wearing any type of contact
lenses.

The main ingredient trehalose s a natural
substance found in many plants and
animals, which need to survive in extreme
conditions of temperature and dryness.

It provides protective and hydrating
properties.

GENERAL RECOMMENDATIONS FOR
USE
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Apply 1drop to each eye, as often as
necessary during the day.

THEALOZ s easy o use.

Wash hands thoroughly before use.

Do not use any tool to open the bottle.
When you first use THEALOZ, you will find
the first drop takes longer to come out due
10 the unique filtration system in the bottle
(see Device description).

Apply one drop in the pocket of the eyelid,
while gently pulling the lower lid down

and looking up. Close the eye gently after
application.

Replace the bottle cap after use.

CAUTIONS FOR USE
Multi-dose botte, for use by one person

people to prevent cross contamination.
Check the packaging is intact before first
using this product.

Check the tamper-proof ring on the bottle is
intact before using it for the first ime

To avoid contamination, do not touch the
tip of the boltle to any surface.

You must contact a healthcare professional
if your symptoms get worse or do not
improve.

WARNINGS

Keep out of the sight and reach of children.

After use, do not drive or use machines if

your vision s blurred: wait for a few minutes

until your vision clears.

Wait at least 10 minutes between using two
fferent eye products.

Never dilute THEALOZ or mix it with other

solutions.

Once opened, if you expose the bottle to

low atmospheric pressure (such as on an

airplane), the bottle may leak

SIDE EFFECTS

The following side effects have been

reported: Rare possibility of mild eye

iritation and ocular redness.

In such cases, contact lens wearers should

remove their contact lenses.

When you use eye drops, you might

experience disturbing symptoms such as

burning sensation, stinging sensation,

foreign body sensation in the eye and

blurred vision for a short time.

If you notice any side effects or unusual

sensations after using this product,

please contact a healthcare pm(esslona\

and report the information to the loc:

Gstibutor, o the manufacurer or o your

local Health Authority (see contacts at the

end of the instructions for use).

STORAGE AND DISPOSAL CONDITIONS

Store between 8 °C and 25 °C.

Do not expose your product o direct

sunlight or humidity.

Do not use after the expiry date, which is

marked on the bottle and on the outer box.

The expiry date refers to the last day of that

month as long as the packaging is intact

and it has been stored correctly.

The product can be used until 8 weeks after

first opening. After this time, discard any

leftover product responsibly.

Dispose of the product responsibly and

in accordance with local guidance (the

bottle should be disposed of as household

waste, the outer carton and the leaflet are

recyclable).

and version of the
instructions for use: Ver.5 11/2019

Manufacturer:
Laboratoires Théa
12 rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
ce

www laboratoires-thea.com
« Contact us » section

Distributor:
THEA Pamex Lt

14 Moneen Business Park,

Castlebar, Co. Mayo

094 9250290

Health authority:

Health Products Regulatory Authority,
Kevin O'Malley House, Earisfort Centre,
Earisfort Terrace, Dublin 2, D02 XP77
Tel.: 1676 497
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THEALOZ jest wskazany do nawilzania
i ochrony oka w terapii zespolu suchego

Podanie wyigeznie do oczu.
ODPOWIEDNI DLA

- Dorosly

- Dz-ec- produkt powinien by¢ podawany
przez rodzicow lub opiekunow,

- Kobiet w ciazy lub Karmiagych piersia,
W oparciu o aktualng wiedze,

- Oséb noszaoych wszelkiego typu
soczewki kontaktowe.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wstrzykiwae, nie polyka.

Nie nalezy stosowaé produktu THEALOZ

w przypadku uczulenia na ktérykolwiek

2e skiadnikow (patrz opis wyrobu).

OPIS WYROBU

THEALOZ jest roztworem przeznaczonym

do stosowania do oczu, skladajacym

sie z trehalozy (3%), chlorku sodu,

trometamolu, kwasu chlorowodorowego

i wody do wstrzykiwar.

THEALOZ jest jalowym, nie zawierajacym

fosforanéw, izotonicznym i wykazujacym

neutrainy odczyn pH roztworem.

Roztwor jest dostepny w butelce

wielodawkowej z systemem ABAK". To

innowacyjne i opatentowane opakowanie

dostarcza krople do oczu przez fitr

0,2 um, zapobiegajac w ten sposb

skazeniu roztworu bakteriami, bez uzycia

Jakichkolwiek $rodkow konserwujacych.

Dzigki temu THEALOZ jest delikatny dla

o6z, poniewaz nie zawiera konserwantow.

Brak konserwantéw pozwala na ochrong

tkanek oka. Tym samym produkt nie

wywoluje reakeji u 0s6b wrazliwych na

$r0dki konsenwuace.

KORZYSCI, WYDAJNOSC | MECHANIZM
DZIALANIA

THEALOZ jest zalecany w przypadkach
objawéw suchego oka (dyskomfort,

Kiucie, podraznienie) | zmeczenia oczu,
Zwykle spowodowanych wiatrem, dymem,

dr6za
‘samolotem lub diugotrwaig praca przed
monitorem komputera.

THEALOZ zapewnia natychmiastowy
Komfort, ktdry trwa przez caw dzien, oraz
Ulge od objawow suchego of

THEALOZ jest dobrze «olemwany na
powierzchni oka | moze by stosowany
przez osoby noszace soczewki kontaktowe
dowolnego typu.

Glownym skiadnikiem produktu jest
trehaloza, naturaina su

wystepujaca w organizmach wielu

roslin i Zwierzat, kidre moga przetrwad

w ekstremalnie suchych warunkach
Zapewnia ona dziatanie ochronne

i nawilzajace.

OGOLNE ZALECENIA DOTYCZACE
STOSOWANIA
Dawkowanie: 1 kropla do kazdego ok, tak
czesto jakto potrzebne w ciagu dnia.
Stosowanie produktu THEALOZ nie
wymaga specjalnego szkolenia.
Przed zastosowaniem nalezy dokiadnie
umye rece.

Nie uzywas zadnych narzedzi do otwierania
butelki
Przy pierwszym uzyciu produkty THEALOZ
pierwsza kropla bedzie wyplywata na
zewnatrz diuzej, ze wzgledu na unikatowy
system flrowania w butelce (patrz opis
Wy

Podaé jedna krople do worka
Spojowkowego, delkatnie pocagais dolng

powieke w dot | patrzac w

Po aplikacji delikatnie zamknac oko.

Po zastosowaniu nalezy zamknat butelke

nakrgtia.

UWAGI DOTYCZACE STOSOWANIA
Produkt wielokrotnego uzytku dla jednego
pacjenta

Butelka z produktem nie powinna by¢
stosowana przez r6zne osoby, aby
zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu.
Przed pierwszym uzyciem produktu
nalezy sprawdzié, czy opakowanie jest
nienaruszone.

Przed pierwszym uzyciem produktu nalezy
sprawazic, ozy pieréoien zabezpieczajacy
nakretke nie jest naruszony.

Aby Uniknag zanieczyszczenia, nie nalezy
dotykat karicowk butel do zadne]
powierzchn

Jesli objawy nasila sie Iub nie ulegna
poprawie, nalezy skontaktowa sie

2 personelem medycznym
OSTRZEZENIA

Przechowywat w miejscu niewidocznym

i niedostepnym dla dzieci

Po zastosowaniu nie nalezy prowadzié
pojazdow ani obslugiwaé maszyn, jesli
widzenie jest nieviyrazne: nalezy zaczekat
Kkilka minut, az powréci normalne widzenie.
Nalezy odczekat co najmnie] 10 minut
pomigdzy zastosowaniem dwoch r6znych
produkiow do oczu

Nie nalezy rozoiericzat produktu
THEALOZ, ani mieszat go z innymi
roztworami

Po pierwszym uzyciu, w przypadku
narazenia na niskie ciénienie
atmosferyczne, piyn moze wyplywac

2 butelk.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Zgiaszano nastepujace dziafania
niepozadane: rzadko mozliwe sa fagodne
podraznienia | zaczerwienienie 0czu.

W takich przypadkach uzytkownicy
soczewek kontaktowych powinni je zdjac.




Podczas stosowania kropli do oczu
moga wystapié niepokojace objawy,
takie jak pieczene, Kiucie, uczucie
oboego ciafa w oku | niewyrazne
widzenie przez krotki czas.
W przypadku zauwazenia jakichkolwiek
dziafart niepozadanych lub nietypowych
odezué po Lzyaiu tego produktu
nalezy skontaktowat sie z personelem
medycznym i zglosit te informacje
Iokalnemu dystrybutorow, producentowi
lub lokalnemu urzedowi do spraw
zdrowia (patrz kontakly na koficu
instrukeji stosowania).
WARUNKI PRZECHOWYWANIA

| USUWANIA

Przechowywaé w temperaturze od 8°C do

25°C.

Nie wystawiaé produktu na bezposrednie
dziatanie promieni sionecznych lub wilgoci
Nie stosowat po Upiywie terminu waznosci
podanego na buteice | opakowaniu
zewngtrznym.

Termin waznosci oznacza ostatni dzieft
podanego miesiaca, o lle opakowanie

Jest nienaruszone i bylo przechowywane
prawidiowo.

Produkt moze byt stosowany do 8 tygodni
po pierwszym otwarciu opakowania. Po
tym czasie pozostalosol produktu nalezy
usunag.

Produkt nalezy zutylizowaé w sposob.
odpowiedzialny i zgodnie z lokalnymi
wytycznymi (butelkg nalezy usunaé jako
odpad komunalny, opakowanie zewnetrzne
i ulotka nadaja sie do recyklingu).

Data wydania i wersja instrukcji
stosowania: Ver.5 11/2019

Producent:
Laboratoires Théa
12 rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Francja
www laboratoires-thea.com
Kontakt: odnosnik «Contact us»
Dystrybutor:
Thea Polska Sp. 2 0.0.,
ul. Cicha 7,
00-353 Warszawa

Wiadze wiasciwe do spraw wyrobow:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobéjczych — Departament Nadzoru

i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel: +48 22492 15 54,
fax:+48 22492 1109

e-mail: incydenty@urpl.gov.pl
hitp:/iwww.urpl. gov.pl
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ZNACZENIE PIKTOGRAMOW NA
OPAKOWANIU

Nao utilize qualquer acessdrio para abrir o
rasco.

Quando se inicia uma embalagem de
THEALOZ, a primeira gota demora mais
surgir devido ao sistema de filtro especifico
do frasco (ver Descricdo do dispositivo).
Aplique uma gota na bolsa formada pela
palpebra, puxando ligeiramente a palpebra
inferior para baixo e olhando para cima,
Feche suavemente o olho apos a
aplicagao.

Volte a co\ocav atampa no frasco apos a
utilizagé

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO
Produto de utiizagio millipla para um
Gnico doente.

4 e frascos com diferentes
pessoas a fim de evitar contaminagao
cruzada.

Verifique se a embalagem esté intacta
antes da primeira utilizagao deste produto
Assegure-se de que 0 anel de sequranca
da tampa do frasco esta intacto antes de o
utilizar pela primeira vez.

Para evitar qualquer contaminagéo, néo
toque com a ponta do frasco em qualquer
superficie.

Deve contactar um profissional de satde
se s seus sintomas se agravarem ou se
néo melhorar.

ADVERTENCIAS
Mantenha fora da vista e do alcance das

criangas
Apds a utilizagao, ndo conduza ou utilize
méquinas se a sua visao estiver turva:
‘aguarde alguns minutos até que a sua
vis&o recupere totalmente.

Aguarde pelo menos 10 minutos entre

a utiizagao de dois produtos oftélmicos
diferentes.

Nunca dilua o THEALOZ nem o misture
com outras soluges.

Apbs a primeira utilizagao, se sujeito a
baixa pressao atmos'erlca o frasco pode
Verter o seu conte(i

EFEITOS sEcuNnARlos

Foram notificados 0s seguintes efeitos
secundarios: possibilidade rara de iritagao
ocular ligeira e vermelhidzo ocular.

Em tais situagdes, os utiizadores de lentes
de contacto devem retirar as suas lentes.
Quando utiiza solugdes oftalmicas, pode
ter sintomas que provocam incomodo tais
como sensagao de queimadura, sensagao
de picada, sensago de corpo estranho

no olho e visao (urva, durante um curto
periodo de temy

Se detetar quaisquer efeilos secundérios

ou qualquer sensagéo estranha ay
utilizagéo deste produto, por favor contacte

Producent

ud

um profissional de satde e notifique
o distribuidor local, o fabricante ou as.
Autoridades de Saude locais (ver contactos.

Wyréb medyczny

no final das instrugdes de utiizagao).
0 ROE

Numer seri

DE
ELIMINAGAO
Conservar entre 8 °C e 25 °C.

Nelezy przeczytac instrukcje
stosowania

Nao exponha o produto & luz solar direta
ou a humidade.
Nao utilize apos o prazo de validade,

Data produkef

£

que se encontra impresso no frasco € na
embalagem exterior.
0 prazo de validade comesponde a0
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Do wielokrotnego uzytku przez jecnego
pacenta

ultimo dia do més indicado, desde que a
embalagem permanega intacta e tenha
sido conservada.

Data prycatnosci do uzysia

O produto pode ser utiizado até 8 semanas
ap6s a primeira abertura. Apés este prazo,
elimine o produto remanescente de forma

Nie stosowac, jesii opakowanie jest
iszkodzone.

@ Ea

responsavel

Elimine o produto de forma responsavel
& de acordo com as orientagoes locais

Dopuszczalny zakres temperatur

~

(0 frasco deve ser tratado como lixo
méstico e a cartonagem e o folheto sao
reciclaveis).

Srodki ostroznosel

B

Data de preparagéo e versao das
instrugoes de utilizagao: V.5 11/2019

Wy alowy (steryiny), wytwarzeny
w warukach aseptycznych

Fabricante:
Laboratoires Théa

12 rue Louis Blériot

Thealoz®

Este produto é um dispositivo médico.
Por favor leia = |ns!rm;oes antes de

Conserve este folheto. Pode ter
necessidade de o ler novamente.

INDICAGOES

THEALOZ esta indicado para a hidratagao
& protegao do olho no tratamento da
sindrome do olho seco.

Apenas para uso oftalmico.

ADEQUADO PARA
- Adultos,

- Criangas: os pais ou cuidadores devem
administrar o produto,

Mulheres gravidas ou a amamentar
tendo em conta o conhecimento atual,
Utilizadores de qualquer tipo de lentes
de contacto.

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Franca
'www laboratoires-thea.com

secgio « Contact us »

Distribuidor:

Théa Portugal, S.A

Rua Pedro Alvares Cabral, n° 24 - 5° F
2670-391 Loures - Portugal

Autoridade de Satde competente:
INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde,
IP Parque de Saude de Lisboa,
Avenida do Brasil 53, 1749-004 Lisboa
Tel: +351 217 987 100 —

Fax: +351 217 987 316

emal: nfsmied@ntamed t -
www.infarmed.pt
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SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS DA
EMBALAGEM

Nao injetar e néo engolir
Nao utiize THEALOZ se ¢ alérgico a
qualquer dos componentes (ver Descrigao
do dispositivo).

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
THEALOZ é uma solugao oftéimica
composta por trealose (3%), cloreto de
sédio, trometamol, acido cloridrico e 4gua
para preparagdes injetaves.

THEALOZ é uma solugao estéri, isenta de
fosfatos, isotonica e de pH neutro.

A solugéo é fornecida num frasco
multidose ABAK". Este dispositivo inovador
e patenteado fornece gotas oftalmicas
através de um filtro de 0.2 pm, prevenindo
assim qualquer contaminago bacteriana
da  soluo, sem a iizagdo de qualsquer

Des«a mrma THEALOZ é suave para
olhos uma vez que n&o possui

Fabricante

Dispositivo Médico.

Namero de lote

Consule as instrugdes de uliizagao

Data de fabrico

E=

Doente tnico - utiizagao miltipla

[

Data de validade

Nao ulize se a embalagem estiver
danificada

éncia de
permite a protegao dos tecidos oculares e
evita reagoes em utiizadores sensiveis aos
conservantes.
BENEFICIOS, DESEMPENHO E
MECANISMO DE ACAO
THEALOZ é recomendado em caso de

Limites de temperatura de conservagao

Atengao

B|~|®@

Esteriizado utiizando técnicas
asséicas de processamento

secura ocular ardor, initagao)
e de fadiga ocular, tipicamente provocados
por vento, fumo, poluigdo, poeiras,
atmosfera seca, ar condicionado, viagens
de avizo e longos perfodos de trabalho
frente a um monitor de computador.
THEALOZ proporciona um conforto
imediato, que se mantém ao longo do dia,
& um alivio dos sintomas de olho seco.
THEALOZ é bem tolerado pela superficie
ocular e pode ser usado pelos utiizadores
de qualquer tipo de lentes de contacto

O principal componente, a trealose, &

uma substancia natural presente em
muitas plantas e animais, que hes permite
sobreviver em condicbes de secura
extrema. Proporciona propriedades de
protego e hidratagao
RECOMENDAGGES GERAIS DE
UTILIZAGAO

Posologia: 1 gota em cada o\ho sempre
que necessario ao longo do

Nao é necessario qualquer treino
especifico para utiizar THEALOZ.

Lave cuidadosamente as méos antes de
utilizar.

@)
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