INSTRUGOES DE USO

THEALOZ® DUO

Este produto é um dispositivo médico. Por favor leia as

instrucdes antes de utilizar.

Conserve este folheto. Vocé pode precisar ler novamente.

INDICACOES

THEALOZ°DUO ¢ uma solugdo sem conservante, indicada

para a protegéo, hidratagdo e lubrificagdo dos olhos para o

tratamento da sindrome do olho seco ou «Doenga do olho

seco» de moderada a grave.

Apenas para uso oftalmico

ADEQUADO PARA

- Adultos

- Criangas: os pais ou cuidadores devem administrar o
produto

- Mulheres gravidas ou amamentando tendo em conta o
conhecimento atual

- Usuarios de qualquer tipo de lente de contato

CONTRAINDICACOES

Nao injetar e ndo engolir o produto.

Nao utilize THEALOZ® DUO se vocé é alérgico a algum

dos componentes (consulte a composigao do dispositivo).

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

THEALOZ® DUO é uma solugao oftadlmica composta

por trealose (3%), hialuronato de sédio (0,15%), cloreto

de sddio, trometamol, acido cloridrico e agua para

preparacdes injetaveis.

THEALOZ® DUO é uma solugao estéril, isenta de fosfatos,

conservantes, hipoténica e de pH neutro.

A solugao é fornecida no frasco de doses mdltiplas

ABAK®. Este dispositivo inovador e patenteado fornece
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colirios através de um filtro de 0,2 um, prevenindo assim
qualquer contaminagao bacteriana da solugdo, sem o uso
de conservantes.

Desta forma, THEALOZ® DUO é suave para os olhos,
uma vez que ndo possui conservantes. A auséncia de
conservantes permite a protegdo dos tecidos oculares e
evita reagBes em usuarios sensiveis aos conservantes

BENEFICIOS, DESEMPENHO E MECANISMO DE ACAO

THEALOZ® DUO é recomendado em casos de
desconforto, sensagéo de corpo estranho ou irritagéo

do olho. Estes sintomas podem ser provocados por
fatores externos, tais como, vento, fumaca, poluigéo,
poeiras, ambientes frios ou ensolarados, calor seco,

ar condicionado, viagens de avido, longos periodos de
trabalho frente a um monitor de computador e cirurgias
oculares tais como cirurgia refrativa e cirurgia de catarata.
THEALOZ® DUO ¢ livre de conservantes, sendo bem
tolerado pelos olhos. A solugéo pode ser usada por
usuarios de lentes de contato que usam qualquer tipo

de lente de contato. O produto proporciona um conforto
imediato que dura o dia todo.

Os principais componentes de THEALOZ® DUO séo a
trealose e o hialuronato de sédio.

A trealose € uma substancia natural presente em muitas
plantas e animais, que Ihes permite sobreviver em
condigbes de secura extrema. A trealose proporciona
propriedades de protec¢éo e hidratagéo.

O hialuronato de so6dio, presente de forma natural no olho
humano, absorve a agua, assegurando a hidratagéo e
lubrificagéo da superficie do olho. O hialuronato de sédio
mantém a solugéo na superficie do olho proporcionando
um alivio duradouro e reduzindo o tempo de cicatrizagédo
da superficie ocular.
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A associagao unica de trealose e hialuronato de sédio em
THEALOZ® DUO protege, hidrata e lubrifica a superficie do
olho por um longo tempo e com o maximo conforto.
RECOMENDACOES GERAIS PARA O USO

Posologia: 1 gota em cada olho, 4 a 6 vezes por dia.
THEALOZ® DUO pode ser usado com lentes de contato.
Nao é necessario qualquer treinamento especifico para
utilizar THEALOZ® DUO.

- Lave cuidadosamente as maos antes de utilizar o
produto.

Nao utilize qualquer acessorio para abrir o frasco.
Evitar tocar com a extremidade do frasco nos olhos ou
nas palpebras, especialmente se tiver alguma infecgédo
ocular.

Ao utilizar o produto pela primeira vez, vocé verificara
que a primeira gota, leva mais tempo para sair, devido
ao sistema de filtragem exclusiva do frasco (ndo

corte o bico dosador, vocé deve esperar a gota cair
espontaneamente).

Gotejar uma gota no saco conjuntival inferior (o espago
entre o olho e a palpebra), enquanto puxa suavemente a
palpebra inferior para baixo e olhar para cima. Feche os
olhos suavemente apés a aplicagéo.

- Coloque a tampa de volta apés o uso.

Use somente nos olhos.
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PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Produto de utilizagdo multipla para um Unico paciente.
Nao compartilhe frascos entre pessoas diferentes para
evitar a contaminagéo cruzada.

Verifique se a embalagem esta intacta antes da primeira
utilizagédo deste produto.

Verifique se o anel de seguranga da tampa do frasco esta
intacto antes da primeira utilizagdo.

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

Vocé deve entrar em contato com um profissional de
salde se os seus sintomas piorarem ou ndo melhorarem.
ADVERTENCIAS

Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Apbs a utilizagdo, ndo conduza ou utilize maquinas se a
sua visdo estiver turva: aguarde alguns minutos até que a
sua visdo recupere totalmente.

Aguarde pelo menos 10 minutos entre a utilizagao de dois
produtos oftalmicos diferentes.

Nunca dilua o THEALOZ® DUO e n&o o misture com
outras solugdes.

Apos a primeira utilizagdo, se sujeito a baixa pressao
atmosférica, o frasco pode vazar.

REACOES ADVERSAS

As seguintes reacdes adversas foram relatadas:
possibilidade rara de irritacdo ocular leve e vermelhidao
ocular. Caso vocé utilize lentes de contato e apresente
essas reagdes as lentes devem ser removidas.

Ao usar solugdes oftalmicas, vocé pode ter sintomas que
provocam incdmodos, tais como, sensag¢do de queimagéo,
sensagéo de picada, sensacéo de corpo estranho nos
olhos e visdo turva, durante um curto periodo de tempo.
Se vocé observar reagdes adversas ou qualquer sensagédo
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estranha ap6s a utilizagéo deste produto, por favor entre
em contato com um profissional de saude e relate as
informagées a Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A
ou as Autoridades de Saude locais.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DESCARTE
Armazenar o produto em temperatura entre 15°C e 30°C.
Nao exponha o produto a luz solar direta ou a umidade.
Nao utilize apds o prazo de validade, que se encontra
impresso no frasco e na embalagem exterior.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado, desde que a embalagem permaneca intacta e
tenha sido armazenada corretamente.

O produto pode ser utilizado por até 3 meses apés aberto.

Apos este prazo, descarte o produto remanescente de
forma responsavel e de acordo com as orientagdes locais
(o frasco deve ser descartado como lixo doméstico e a
caixa externa e o folheto sao reciclaveis).

Data de emisséo e versado das instrugbes de uso:
Ver.4 11/2019.

Lote, Data de fabricagdo e Prazo de Validade: vide
cartucho

Importado e distribuido por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Registro ANVISA N° 80424140008

Rod. Fernéo Dias — BR 381, KM 862,5 Distrito Industrial
do Algodao

Pouso Alegre — MG

CNPJ: 60.665.981/0009-75

SAC 0800 011 1559

Industria Brasileira

Farm. Resp.:

Florentino de Jesus Krencas

CRF-SP: 49.136
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Fabricante:
FARMILA — THEA FARMACEUTICI S.P.A.

Via E. Fermi, 50 — 20019

Settimo Milanese — Mildo Italia
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Laboratoires Théa
12 rue Louis Blériot
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www.laboratoires-thea.com
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