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GEBRUIKSAANWIJZINGEN

THEA

Fosfolipiden micro-emulsie voor oogheelkundig
gebruik
Multidosis 10 ml
Dit product is een medisch hulpmiddel. Voor gebruik
de gebruiksaanwijzingen lezen.
Bewaar deze instructies. Misschien moet u ze
nogmaals raadplegen.

m INDICATIES

THEA is geindiceerd om het oogopperviak te
herstellen en te beschermen, de verhoogde verdamping
van traanvocht te reguleren en langdurige verlichting te
bieden van droge ogen symptomen veroorzaakt door een
verhoogde verdamping van traanvocht.

Alleen voor oculair gebruik.

E GESCHIKT VOOR

e Volwassenen

ﬂ CONTRA-INDICATIES

Niet injecteren of inslikken.

Gebruik THEA niet als u voor één of meerdere
ingrediénten ervan allergisch bent (zie de beschrijving
van het medisch hulpmiddel).

u SAMENSTELLING

Natuurlijke vetten (Fosfolipiden uit sojabonen,
triglyceriden met een middellange keten (MCT), olie
uit sojabonen glycerine, disodium edetaat, Vitamine E
(a-tocoferol) en gezuiverd water.

E BESCHRIJVING HULPMIDDEL

THEA is een micro-emulsie gevormd door een
waterige fase en een vetfase. De hoofdbestanddelen van
de vetfase komen op natuurlijke manier voor in gezonde
tranen (fosfolipiden en triglyceriden met een middellange
keten).

De THEA micro-emulsie beschermt het
oogoppervlak door de natuurlijke vetlaag te herstellen,
het water vast te houden en een beschermende barriere
te vormen om de natuurlijke traanfilm na te bootsen.
THEA is zacht voor de ogen omdat het

geen conserveermiddelen bevat. Vanwege het
conserveermiddelvrije-aspect worden oculaire weefsels
beschermd en allergische reacties voorkomen bij
patiénten die gevoelig zijn voor deze chemicalién.

m VOORDELEN, PRESTATIES EN WERKINGSMECHANISME

THEA helpt bij herstel van het micromilieu van

het oogoppervlak dat is beschadigd door een verhoogde
traanverdamping, instabiliteit van de traanfilm, gebruik
van contactlenzen, langdurig schermgebruik, trauma’s
of refractieve of andere oogheelkundige chirurgie of bij
pathologieén zoals bij meibomklierdysfunctie (MGD).
THEA helpt bij vermindering van de tekenen

en symptomen (pijn/branderig gevoel, wazig zicht,
zandkorrelgevoel, fotofobie en tranende ogen) van een
patiént die last heeft van droge ogen door een verhoogde
verdamping van traanvocht.

THEA ondersteunt het fysiologische proces van
genezing van het hoornvlies na een oogoperatie, door
een dunne beschermende hydrofobe barrigre te vormen.
THEA herstelt de natuurlijke vetlaag, beschermt
het oogoppervlak en biedt langdurige verlichting bij
droge ogen.

ALGEMENE AANBEVELINGEN VOOR GEBRUIK

DOSERING: Dien 1 of 2 druppels ‘s ochtends en/of ‘s
avonds toe, zoals geadviseerd door uw oogzorgverlener.
Dien THEA minstens 15 minuten toe voordat u uw
contaclenzen inbrengt, zodat de micro-emulsie goed en
gelijk wordt verdeeld over het oog.

Uw handen goed wassen en afspoelen.

Verwijder de speciale verzegeling.

Verwijder het beschermdopje. Zorg
ervoor dat de punt van het flesje niet in
contact komt met uw vingers.

Buig uw hoofd naar achteren en trek
uw onderste ooglid een beetje naar
beneden met een vinger van uw vrije
hand. Houd het flesje verticaal met de
punt naar beneden. Druk dan zachtjes
op het flesje om één of twee druppels
in elk oog aan te brengen, of volgens
advies van uw oogzorgverlener.
Vermijd contact tussen de punt van
het flesje met uw ogen of vingers om
eventuele besmetting van de oplossing
te voorkomen.

Na gebruik het beschermdopje weer
terugplaatsen.

m VOORZORGSMAATREGELEN BI) GEBRUIK

Product is meerdere malen bruikbaar voor één patiént.
Gebruik een flesje niet voor meerdere patiénten om
kruisbesmetting te voorkomen.

Controleer alvorens gebruik van het product of de
verpakking niet beschadigd is.

Om besmetting te voorkomen, moet elk contact tussen
de punt van het flesje met elk ander opperviak worden
vermeden.

Neem contact op met uw oogzorgverlener als de
symptomen aanhouden of slechter worden.

EA wasescromnen

o Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor één of
meerdere bestanddelen.

e Zoals bij alle oogproducten bestaat de mogelijkheid
dat het zicht gedurende enkele minuten na toedienen
wazig is. Wacht met besturen of gebruik van
gevaarlijke machines tot uw zicht weer normaal is.

e De oplossing niet inslikken.
o0
. ﬁ Buiten bereik van kinderen houden.

* Dien het product niet samen met andere substanties
toe in het 0og, aangezien dit het effect hiervan kan
veranderen. Wacht minstens 15 minuten tussen
het toedienen van twee verschillende soorten
oogdruppels.

o Gebruik de oplossing niet na de houdbaarheidsdatum.

* Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

* Hoewel het veilig is om THEA samen met
contactlenzen te gebruiken, kan het wazig zicht
na inbrengen met contactlenzen iets langer duren.
Wacht minstens 15 minuten na het toedienen van
THEA alvorens uw contactlenzen in te doen.

10. PITETED

* Mogelijk tijdelijk een wazig zicht na het toedienen
van de druppel. Wacht totdat dit voorbij is en uw
zicht weer normaal is voordat u verder gaat met uw
gewone activiteiten of met besturen of gebruik van
gevaarlijke machines. Raadpleeg uw oogzorgverlener
als de symptomen aanhouden of erger worden.

¢ In uitzonderlijke gevallen kan er oogirritatie optreden
na het toedienen van het product; als u pijn hebt of
uw ogen worden rood, stop dan met het gebruik van
THEA en raadpleeg uw oogzorgverlener.

OThéa

Mocht u enige bijwerkingen of iets ongebruikelijks
ervaren na het gebruik van dit product, neem dan
contact op met uw oogzorgverlener en geef de
informatie door aan de lokale distributeur, de fabrikant
of uw lokale toezichthoudende gezondheidsinstantie
(GGD) (zie de contactgegevens aan het einde van de

gebruiksaanwijzingen).
m BEWAARCONDITIES
Bewaar het product tussen 2°C - 25°C.
Niet bevriezen.
Gebruik het product niet na de houdbaarheidsdatum.
Na opening van het flesje, het product binnen
90 dagen gebruiken. De overgebleven inhoud van dit
product moet worden weggeworpen.
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OAHTIEY. XPHZHY

THEA

DwodoATISIKO PIKPOYAAAKTWHA Yia 0POAAMIKY

Xprion
®1aAidio oAamAwv d6cewv Twv 10ml

AUTO T0 TIPOIOV Eival £va 1aTPOTEXVOAOYIKG TIPOIOV.

NapakaAeiobe va dlapacete TIc 0nyieg Tpiv armod
Xprion.

Kpatiote avtd to poANo odnyiav. Mropei va ypelaotei
va 10 Slapdoete Eava.

m ENAEIZEIZ

To THEA evbelkvuTal yla Ty anokardataon Ka
TNV MPOaTacia e opBaApIKAG ETHAVEIAS KaL TOV ENeYXO
NG e€dTpIong Twv SakpLWV, eV TIAPEYEL aVaKoUdLon
pakpdc Siapkelac aro Ta upTTwpata e EnpodbaApiag
ovpBaMovtag atn Bepareia e EnpodBatpiac Adyw
augnuévng ecatpong.

OpBaApIKr ¥prion povo.

KATAAAHAO TIA
®  Evihikec
E ANTENAEIZEIX

Mnv evieTe Kal Pnv KatariveTe.

Mn ypnotoroteite o THEA g TiepimTwon
aMepyiac e KAToLo amd Ta CUOTATIKA TOU (avaTPEETE aTNV
Tieplypagdr} Tou Tpoiovtog).

ﬂ IYNGETH

Owopomidia aoyac, TpyAukepidia péanc aAvoou (MCT),
£Aalo 00y1ag, YAUKEPIVN, QlBUAEVOBICLIVOTETPAOEIKG
dvarplo A\ac, a-TokohepOAN Kat kekaBappévo Hdwp.

B MEPITPAGH MIPOIONTOX

To THEA gival éva pIKpoyahdKTwpa Tou oxnuatiCetat
anod pia vbatoeldn eaon Kat pia Arudikr daon. Ta kupla
0VaTATIKA TNC ATUSIKNC (AONC TIEPIEXOVTAL GUOIKA 0Ta YL
dakpua (Gwopohmidia kat TpyAuKepidia péanc aAloou).

To pikpoyahaktwpa THEA TIPOOTATEVEL TNV
0pBaApIKN eTdAvELR AMOKABIOTWVTAC TO GUOIKO ATISIKO
OTPWHA, CUYKPATWVIAC TO VEPO Kal axnuatiovtag éva
AEMTO TIPOTATEUTIKG (PayHo TIoU dpa OTIWC N GUOIK)
dakpuikn otipasa.

To THEA elvat ama)o yia ta paria, kabwe dev
TIEPIEYEL OLVTNPENTIKA. H aTtouaia cuvTNENTIKWY ETITPETIEL
TNV TIPO0Tasia TwV OPBAAIKWY LOTWV Kal Tieplopidel TIc
AMEPYIKEC aVTIOPATELC 0€ aoBeVEC Tou eival evaiobntol oe
TETOIOU €(60UC XNUIKEC OUOIEC.

m O®EAH, ANIOTEAEZMATIKOTHTA KAl MHXANIZMOX
APATHI

To THEA OUpBGMeL oTnV arokatdataon Tou
IKOTEPIBANOVTOC TG OGBAALIKAC ETdAVELAC TIOU

éxet umtoaTel {npid yia Adyoug 6Twe n avenpiévn taon
efarpong Twv 6akpliwv, n aotdbela e Sakpuikng
otpasac, n xprion Gakwv emagnc, n mapateTapévn
Xprjan oBovwy, ot TPaUHATIOHOE i} ot SIaBAACTIKEC 1} AANEC
0hBahpoXePOUPYIKES eMepPacelc 1 Adyw TaBodoyiag Omwe
N Suoettoupyia Twv PEBopIavVHY adévwv.

To THEA OUHBAMEL 0T Peiwan Twv onpeiwy Kat
TWV CUPTITWHATWY (TIOvoc/aioBnan kavoou, Bapmr dpaan,
aiobnon &vou owpatoc, pwropopia Kat umepBOAKN
KKpLon 6akplwv) oe aaBeveic Tou LTIOPEPOLV ATIO
€npodBapia Adyw auenuévne efatpionc.

To THEA eviay0et TN puatoloyikr Sladikaoia
€MOUAWONG TOU Kepatoeldoue, et and odBaAuIKr
XELPOUPYIKI| ETEPPAOT, axnHatiovtac évav Aemto
TIPOOTATEVTIKO UEPOYOPIK HPayLo.

To THEA QAmoKapIoTa To GUOIKG AITIBIKG aTPWHA,
TipooTatelel TV oGBaAUIKN empavela Kat Tapéyel
avakouLon Pakpag SLApKeLas armo Ta CUPTITWHATA TG
EnpogBuAuiac.

TENIKEE IYITAZEIZ 1A TH XPHIH

AOZOAOTIA: Evatahdére 11} 2 ataydveg To Tipwi f/Kat 10
Bpadu avahoya pe TIC avaykeg fj o0pWVa pe T GUPBOVAR
Tou eldikol aac.

Evotahagre to THEA TouAdyiotov 15 Aerrtd Tipwv
dopéaeTe TOUC Hakolg emadrc, yia va karavepnoet
OLIOIOYEVWC TO IKPOYAAAKTWIA.

ZeMAOVETE Kal OTEYVWOTE OYONAOTIKA Ta XEPLA 00,

Adaipéate TNV TPOOTATEUTIKI Tawvia
aodaheiac.

AQQIpEaTe TO TPOOTATEUTIKO WAL
Naodaliote 6Tt Sev ayyiCete T0 pOyXOG
ToU lakiSiou e Ta SAXTUAA aag.
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Teipete eEAadpwe Tiow To Kedal
0ac Kat Tpapnéte to katw BAEdapo
eAadpuIC TIPOC TA KATW e TO SAXTUAO
0L e\elBEPOL XEPIOD 0OC KPATWVTAG
T0 Glaidio kaBeta mavw and o
T oac e To plyxog va éxel popd
TIPOC T KATW. TN OUVEXELD, TIEDTE
ehadpd To PLaNidlo yia va evataldgete
pia 1} 800 atayévec e KaBe pd,
oUpdWva pe TN oupBoUAr Tou EIBIKOL
oac. Aoguyete T emagry Tov enavw
LépoUC Tou dLaAbiov Pe To Pt Ta
8ayTuNG oac, yia va amooyete moavi
empoAvvan Tou Slahdparoc.

MeTa tn ¥pron, enavatomofeTrote To
TIPOOTCATEUTIKO WAL

E MPOOYAAZEIL KATA TH XPHEH

Mpoidv TMoAarArC xpriong Tou mpoopiZeTal yia Xprion aro
évav aaBevr) povo.

Mn potpadeate ta Glaidla pe GAa atopa yia v arnopuyn
dlaoTavpolpievne empdAvvang.

ENéyEte 011 ) ouokevaoia eivar avémadn Tpwv Ty TewTn
Xprjan Tou TpotovTog.

[a v aroguyn empoALVaNG, PNV AKOUUTIATE TO PUYXOC
Tou dlaASiov Ge oToladNTIOTE ETPAVELD Lie OTolOSHTIOTE
QVTIKE(EVO.

Mpémet va emkovwVAOETE He évav emayyehparia vyeiag,
€4V Ta ouPTITWHATA 0ag Xelpotepelouy 1 dev BeATiwvovTal.

ﬂ MPOEIAOMOIHEEIL

* Mn xpnotoroteite To Tpoidv, eav éxete
unepeualodnaia oe KAToLo aTd Ta CUGTATIKA TOU.

o Onwe yia 6Aa Ta opBaAPIKA TTpoiovTa, UTapKEL
mBavotnTa va BAENeTe Bapmd yia kamola Aemtd
et T evatahagn. Mnv odnyeite i xpnotomoleite
eTIKIvEuVa pnyavrpata péxpl va amokatactabet n
opaor oac.

e Mnv Katarivete 10 SlAAupa.
£
. W Na puAacoetal oe B€on v oroia Sev PAETOLY

Kat 6ev Ttpoadeyyilouy Ta madld.

©  Mnv evatahadeTe T0 TIPoidv OTO PATL TAUTOXPOVA
e GMeC ovaieg, kaBwe n paon Toug propel va
aMolwbei. Mepuévete Tovhdyotov 15 AemTa yia Ty
gvoTaAagn 600 SIaQOPETIKWY 0OBAAIKWY OTAYOVWY.

* Mn xpnotyoroteite 1o SlGAUPA PETA TNV Nuepopnvia
Angne.

* Mn ypnoloroleite To TPOidv, eav N GUoKevaaia eivat
KATEOTPApLEVN.

e [lapdho o n xprion tou THEA Je Gpaxolg
enagnc evat aodadnic, n Bapm 6pacn propei va
SlapKEDEL TEPLooTEPO ATV YOPATE YAKOUC EMAPC.
Mepipévete TouNdxioTov 15 Aemtd petd Ty evatdhatn
Tou THEA yla va Gpopéaete Toug akolg aac.

m ANEMIOYMHTEL ENEPTEIEX

o Evbéxetal mpoowplva va éxete Bapmn dpaon petd
TNV evatdhagn e otayévac. Mepuévete péxpL va
KaBapioet N 6pacr aac mPOToD GuVeyioeTe TIC auVHBEIC
SpacTnpLOTNTES 0ag Kat Pnv odnyeite 1 Xpnotuomoleite
€TKivouva Inxavipata péxpl va anokaraotabei n
GUGLOAOYIKT Gpaan. ZUPBOVAEUTELTE TOV YIATPG 0aC,
€0V TQ QUPTTTWHATA ETULEVOLV T ETIOEVWVOVTQL.

o Eival bavéc omavieg mepImtwoels odpBaApIkol
epeblapion peTd TV evataagn Tou mpoidvtog.
Edv awoBavBeite movo, diatapayée atnv opaon 1
€pUBPOTNTA TWV PATIWV, OTAUATACTE Va XPNOILOTOIELTE
10 THEA Kat {ntrjote TN LUPOLAN TOU YIaTPOD
aac.

Edv apatnprioete omoleadnmote avemibupnTes evépyelec

1) aouviiBlotn aioBnon peta tn Xpron avtol Tou Tpoidvtoc,

TIAPAKaNEIoBE va ETKOVWVATETE e Evav emayyeAatia

Uyelag kat va avadépete TIC TTANPoPOpieC TOV TOTIKO

dlavopéa, OTOV MAPACKELATTH 1) OTIC TOTIKES APXEC
odnywv yprion).
m IYNOHKEZ OYAAZHL
e Mnv katapoyete.
© Mn xpnotoroteite To TPoi6v petd TV nuepopnvia
e Metd To0 Gvolypa Tou dlaAidiov, T TIpoidv mpémel va
xpnaotoroteital eviog 90 nuepwv. Tuxdv UTOAETOHEVD
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

THEA

Microemulsao fosfolipidica para utilizagéo
oftdlmica
Multidose 10 mi
Este produto é um dispositivo médico. Leia por favor
as instrucdes de utilizagéo antes de utilizar.
Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler

novamente.
m INDICACOES

THEA ¢ indicado para restaurar e proteger a
superficie ocular, controlar a evaporagdo lacrimal e
proporcionar um alivio prolongado dos sintomas de olho
seco para o tratamento da secura ocular por evaporagéo.
Apenas para uso ocular.

E ADEQUADO PARA
* Adultos

E CONTRA-INDICACOES

N&o injetar ou engolir.

N&o utilizar THEA se tem alergia a qualquer
um dos seus componentes (consultar descrigdo do
dispositivo).

A conrosicio

Fosfolipidos de soja, triglicéridos de cadeia média (MCT),
6leo de soja, glicerina, edetato dissddico, a-tocoferol e
agua purificada.

OThéa

B DESCRICAO DO DISPOSITIVO

THEA € uma microemulséo formada por uma fase
aquosa e uma fase lipidica. Os principais componentes
da fase lipidica encontram-se naturalmente em lagrimas
saudaveis (fosfolipidos e triglicéridos de cadeia média).
A microemulsao THEA protege a superficie ocular
restaurando a camada lipidica natural, ao reter a 4gua e
ao formar uma fina barreira protetora para mimetizar o
filme lacrimal natural.

THEA ¢ suave para os olhos, pois ndo contém
conservantes. A auséncia de conservantes permite

a protecdo dos tecidos oculares e previne reagdes
alérgicas em doentes sensiveis aos conservantes.

m BENEFICIOS, DESEMPENHO E MECANISMO DE ACAO

THEA ajuda a restaurar o microambiente da
superficie ocular que tenha sido danificado devido a

um aumento da tendéncia para evaporacao lacrimal, a
instabilidade do filme lacrimal, & utilizacdo de lentes de
contacto, a utilizagdo prolongada de ecras, a traumas,

a cirurgia refrativa ou outras cirurgias oculares ou

por patologias, tais como disfungdo das glandulas de
meibomius (DGM).

THEA ajuda a reduzir os sinais e sintomas (dor/
sensagao de queimadura, visao turva, sensacéo de corpo
estranho, fotofobia e lacrimejo) do doente que sofre de
olho seco por evaporagao.

THEA suporta o processo fisioldgico de cicatrizagao
da cornea apds cirurgia ocular, formando uma fina
barreira hidrofdbica protetora.

THEA restaura a camada lipidica natural, protege a
superficie ocular e proporciona um alivio prolongado dos
sintomas de secura ocular.

RECOMENDAGAO GERAL DE UTILIZAGAO

POSOLOGIA: Apligue 1 ou 2 gotas de manha e/ou

a noite, conforme necessério ou de acordo com as
indicagdes do seu especialista.

Aplique THEA pelo menos 15 minutos antes de
colocar as lentes de contacto para obter uma distribuicéo
homogénea da microemulséo.

Lave e enxague bem as maos.

Retire o selo de inviolabilidade.

Retire a tampa protetora. Certifique-se
de que a ponta do frasco ndo toca nos
seus dedos.

Incline ligeiramente a cabega para tras
€ puxe a palpebra inferior ligeiramente
para baixo com um dedo da sua mao
livre e segure o frasco verticalmente
acima do olho com a ponta virada para
baixo. Em seguida, aperte suavemente
o frasco para aplicar uma ou duas
gotas em cada olho, ou de acordo com
as indicagdes do seu especialista. Evite
0 contacto da parte superior do frasco
com o olho ou com 0s seus dedos para
evitar qualquer possivel contaminagdo
da solugao.

2]
"

Volte a colocar a tampa protetora apos
a utilizacéo.

ﬂ PRECAUCOES DE UTILIZAGAO

Produto de utilizagdo mdltipla para um Unico doente.

N&o partilhe frascos com diferentes pessoas para evitar a
contaminagao cruzada.

Verifique se a embalagem estd intacta antes da primeira
utilizag&o deste produto.

Para evitar a contaminagdo, ndo toque com a ponta do
frasco em qualquer superficie.

Deve contactar um profissional de satide se 0s seus
sintomas se agravarem ou se nao melhorar.

ﬂ ADVERTENCIAS

Nao utilizar em caso de hipersensibilidade especifica
a qualquer um dos componentes.
e Tal como com todos 0s produtos oculares existe
0 risco de vis&o turva por alguns minutos apos
a aplicagdo. Nao conduza nem utilize méquinas
perigosas até que a visao esteja normalizada.
e Ndo ingira a solucéo.
)

. {i Manter fora do alcance das criangas.

e Nao aplicar o produto no olho ao mesmo tempo que
outras substancias, uma vez que o efeito destas pode
ser alterado. Aguarde pelo menos 15 minutos entre a
aplicacdo de dois colirios diferentes.

e Nao utilizar a solugdo apds o prazo de validade.

e Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada.

e Embora seja seguro utilizar o THEA! com lentes
de contacto, a visdo turva pode durar mais tempo
quando se utilizam lentes. Aguarde pelo menos
15 minutos apos aplicar THEA antes de colocar
as suas lentes.

m EFEIOS SECUNDARIOS

Pode ocorrer uma visdo turva transitoria quando a
gota é aplicada. Aguarde até que isto passe antes de
retomar as atividades normais e ndo conduza nem
utilize maquinas perigosas até que a visdo esteja
normalizada. Fale com o seu médico se o0s sintomas
persistirem ou piorarem.
eS80 possiveis casos raros de irritagdo ocular apos
a aplicagdo do produto; se sentir dor, perturbacoes
visuais ou vermelhidao do olho, pare de utilizar
THEA e consulte 0 seu médico.
Se detetar quaisquer efeitos secunddrios ou sensagdes
pouco habituais apés a utilizagéo deste produto, por
favor contacte um profissional de satde e notifique o
distribuidor local, o fabricante ou as Autoridades de
Salde locais (ver contactos no final das instruces de
utilizagéo).

m CONDICOES DE CONSERVACAO

e (Conservar o produto entre 2°C - 25°C.

* Nao congelar.

e Nao utilizar o produto apds o prazo de validade.

e Apds a abertura do frasco, o produto deve ser
utilizado no prazo de 90 dias. Qualquer produto
remanescente deve ser eliminado.
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