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Dette produkt er medicinsk udstyr. Lees indlaegssedlen for brug.
Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

N anvenoess

THEAHYABAK anvendes til at fugte og smare tarre eller treette gjne.
THEAHYABAK anvendes ogsa til at smere kontaktlinser ved ubehag i
forbindelse med kontaktlinsebrug.

Til anvendelse i gjet.

EN mA anvenDes ar

e \oksne

e Bgrn: produktet skal administreres af en forelder eller plejeperson
e Gravide eller ammende kvinder i henhold til den nuveerende viden
e Brugere af alle typer kontaktlinser.

B SARLIGE ADVARSLER

Mé ikke injiceres eller indtages gennem munden.
Brug ikke THEAHYABAK, hvis du er allergisk over for et eller flere af
indholdsstofferne (se produktbeskrivelsen).

n PRODUKTBESKRIVELSE

THEAHYABAK er gjendraber, der indeholder hyaluronsyre (som
natriumhyaluronat 0,15 %), natriumchlorid, trometamol, saltsyre og vand til
injektionsvaesker.

THEAHYABAK er en steril, isotonisk og pH-neutral oplgsning uden fosfat.
Oplesningen fas i en ABAK® multidosis-flaske. Denne innovative og
patenterede anordning sender gjendraber gennem et 0,2 mikrometer filter og
forhindrer derved, at oplasningen foruerenes af bakterier, uden anvendelse af
konserveringsmiddel.

Da THEAHYABAK ikke indeholder konserveringsmidler, er det skdnsomt for
gjnene og beskytter vaevet i gjet. Det kan uden problemer anvendes af personer,
som ikke téler konserveringsmidler.

BN ecenskaser

THEAHYABAK er beregnet til at fugte og smere gjnene, der er torre eller treette
pa grund af ydre faktorer som f.eks. bleest, rag, luftforurening, stav, ter varme,
klimanleeg, flyrejse eller lengerevarende arbejde foran en computerskarm.
THEAHYABAK giver gjeblikkelig lindring og en behagelig folelse i gjnene, der
varer lenge.

THEAHYABAK er ogsé beregnet til kontaktlinsebrugere. Den

smerer og fugter linsen og gor det lettere at isatte og fierne linsen, og ger det
muligt at bruge kontaktlinserne i hele dagen.

Hovedingrediensen i THEAHYABAK er fugtgivende hyaluronsyre (som
natriumhyaluronat), et polysaccharid som findes naturligt i det menneskelige gje,
o0g som tilbageholder vand, der fugter og smarer gjets overflade. Hyaluronsyren
gor, at oplgsningen hafter bedre til gjets overflade, hvilket sikrer langvarig
lindring og fremskynder helingsprocessen af gjets overflade.

A GENERELLE ANBEFALINGER

THEAHYABAK er let at bruge.

Vask handerne grundigt for brug.

Du mé ikke anvende et redskab til at abne flasken med.

Farste gang du bruger THEAHYABAK, vil du opleve, at den farste drébe er
leengere tid om at komme ud pé grund af flaskens seerlige filtreringssystem (se
produktbeskrivelsen).

Saet laget pa flasken efter brug.

THEAHYABAK
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Produktet kan anvendes flere gange af samme person.

For at undga krydskontaminering ma du ikke lane flasken ud til andre.
Kontrollér, at emballagen er ubeskadiget, far du anvender produktet farste gang.
Kontrollér, at sikkerhedsringen pa flasken er ubeskadiget, for du anvender
flasken ferste gang.

For at undga kontaminering skal du undga, at spidsen af flasken bergrer enhver
overflade.

Kontakt leegen, hvis dine symptomer bliver verre, eller hvis du ikke oplever
nogen bedring.

EN sovarster

Opbevar THEAHYABAK utilgaengeligt for bern.

Du ma ikke fare motorkeretaj eller betjene maskiner, hvis dit syn er slgret efter
brug af gjendraberne. Vent et par minutter, indtil dit syn igen er normalt.

Der skal ga mindst 10 minutter fgr anvendelsen af to forskellige gjenpraeparater.
THEAHYABAK mé ikke fortyndes eller blandes med andre oplgsninger.

Hvis flasken udsaettes for lavt atmosfaerisk tryk efter farste abning, kan den blive
uteet.

BN sivirkninGer

Der er rapporteret fglgende bivirkninger: Sjeeldne tilfeelde af let irritation, allergisk
reaktion, smerte, fremmedlegemefornemmelse, slaret syn og redme i gjet. |
sadanne tilfeelde skal kontaktlinsebrugere fierne deres kontaktlinser.

Nar du bruger gjendraber, kan du i en kort periode opleve symptomer som f.eks.
en breendende fornemmelse og svien.

Hvis du oplever bivirkninger eller en unormal fornemmelse efter brug af dette
preeparat, skal du tale med din leege eller apotekspersonalet og indberette det

til den lokale distributer, til fremstilleren eller til sundhedsmyndighederne (se
kontaktoplysninger i slutningen af denne indlaegsseddel).

KN opBEvARING 0G BORTSKAFFELSE

Opbevares ved temperaturer mellem 8 °C og 30 °C.
Ma ikke udsattes for direkte sollys eller fugt.
Brug ikke THEAHYABAK efter den udlgbsdato, der er angivet flasken og den

ydre karton.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned, séfremt emballagen er
ubeskadiget og er blevet opbevaret korrekt.

Anvendes inden for 6 méneder efter anbrud. Herefter skal eventuelle resterende
gjendraber bortskaffes pé forsvarlig vis.

Produktet skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer (flasken bortskaffes
som almindeligt husholdningsaffald, yderkartonen og indlaegssedlen kan
genanvendes).

Dato for seneste a&ndring og versionsnummer af indleegsseddel: Ver.5,
11/2023
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Téma valmiste on ladkinndllinen laite. Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Séilyta tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

I «ivrroame

THEAHYABAK on tarkoitettu kuivien ja vasyneiden silmien kostuttamiseen ja
voiteluun.

THEAHYABAK sopii my6s piilolinssien voiteluun helpottamaan piilolinssien
kayttod.

Vain silmiin.

EN soveruvuus

o Aikuisille

e Lapsille: vanhemman tai hoitajan tulee annostella tuote

o Raskaana oleville tai imettéville naisille nykyisen tiedon perusteella

e Piilolinssien kéyttéjille linssityypista riippumatta

BN vasta-ameer

A4 kayta THEAHYABAK - tuotetta, jos olet allerginen valmisteen joliekin
aineosalle (ks. valmisteen kuvaus).

PN vauwisteen kuvaus

THEAHYABAK on silmiin kéytettava liuos, joka siséltdd hyaluronaattia
natriumhyaluronaattina (0,15 %), natriumkloridia, trometamolia,
kloorivetyhappoa, injektionesteisiin kdytettavaa vetta.

THEAHYABAK on steriili, fosfaatiton, isotoninen ja pH-neutraali liuos.
Silmatipat ABAK® -moniannospullossa. Tdm4 innovatiivinen ja patentoitu
apuvdline mahdollistaa silmatippojen annostelun 0,2 mikrometrin suodattimen
|&pi. Suodatin est&é bakteerien paésyn pulloon, jolloin séilytysaineita ei tarvita.
Séilytysaineeton THEAHYABAK on helldvarainen silmille. Se suojaa silmén
kudoksia eikd aiheuta reaktioita kayttdjille, jotka ovat herkkid séilytysaineille.

B HYOTY, TEHO JA VAIKUTUSMEKANISMI

Kostuttavia ja voitelevia THEAHYABAK -tippoja suositellaan erilaisiin
kuivasilméisyyden oireisiin, jotka aiheutuvat ulkoisista tekijdistd, kuten tuulesta,
savusta, ilmansaasteista, pblystd, aurinkoisista tai kylmista olosuhteista,
kuivasta sisdilmasta, iimastoinnista, lentomatkasta tai pitkaaikaisesta
néyttopadtetyoskentelystd. THEAHYABAK lievittéd silmien kuivuutta ja antaa
silmille valittéman hyvanolontunteen I&pi paivén.

THEAHYABAK -silmétipat sopivat myés piilolinssien kéyttéjille. Ne kostuttavat ja
voitelevat piilolinssejé helpottaen niiden silmiin laittamista ja pois ottamista seké
lisddvat linssien kdyttémukavuutta I&pi pdivan.

THEAHYABAK -silmatippojen térkein aineosa on hyaluronihappo
(natriumhyaluronaattina), luontaisesti inmissilmassé esiintyva polysakkaridi,
joka sitoo vettd kostuttaen ja voidellen siten silmén pintaa. Hyaluronihappo
edesauttaa liuoksen pysymistd silmén pinnalla lievittden oireita pitkdaikaisesti ja
edistden silmén pinnan paranemista.

A xivrroone

THEAHYABAK -silmétippojen kdyttd on helppoa.

Pese katesi huolellisesti.

A4 kéyta mitéén tyokalua pullon avaamiseksi.

Huomioi, etté kéyttdessasi THEAHYABAK -pulloa ensimmdista kertaa,
ensimmainen tippa tulee pienelld viiveelld. Tdmé johtuu pullon erityisestd
suodatinsysteemista (ks. valmisteen kuvaus).

Sulje korkki kdyton jalkeen.

THEAHYABAK
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VAROTOIMET

Moniannospullo yhdelle kayttajalle.

Al anna muiden kayttaa pulloa ristikontaminaation valttimiseksi.
Tarkista ennen kéyttdonottoa, ettd pakkaus on ehja.

Tarkista ennen kéyttédnottoa, ettd pullon turvarengas on ehjd.

Ala anna pullon kérjen koskettaa mihinkaan kontaminaation valttamiseksi.
Kadnny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen, jos oireesi eivét helpotu tai jos
oireesi pahenevat.




EN varomurser

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ei saa injisoida eika nielld.

Jos nékosi hdmértyy kdyton jalkeen, &ld aja tai kdytd koneita, vaan odota
muutama minuutti kunnes nékokykysi on palautunut.

Pida vahintdan 10 minuutin tauko silmaén kéytettdvan eri valmisteen annostelun
valilla.

Ala koskaan laimenna THEAHYABAK -silmétippoja tai sekoita niitd jonkun
toisen liuoksen kanssa.

Pullo voi vuotaa, jos se altistuu matalalle iimanpaineelle.

m HAITTAVAIKUTUKSET

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu: harvoin esiintyvad silméan artymista,
allergisia reaktioita, silmékipua, vierasesineen tunnetta, sumentunutta ndkéa

ja silmén punoitusta. Jos ndita iimenee, mahdolliset piilolinssit on poistettava
silmisté.

Silmatippoja kdytettdessé saatat kokea héiritsevid lyhytaikaisia oireita, kuten
polttavaa tunnetta tai kirvelyd silméssa.

Jos huomaat joitain haittavaikutuksia tai epatavallisia tuntemuksia kéyttdessasi
tatd valmistetta, ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen ja raportoi asiasta
paikalliselle jakelijalle, valmistajalle tai kansalliselle terveysviranomaiselle (ks.
yhteystiedot pakkausselosteen lopussa).

RN siiyrys oa navirraminen

Séilytd +8 °C ja +30 °C valilla.

Séilyta suojattuna suoralta auringonvalolta ja kosteudelta.

Ald kaytd pullossa ja ulkokotelossa mainitun viimeisen kayttSpaivimaaran
jalkeen. Viimeinen kdyttopaivdmaara tarkoittaa kuukauden viimeista pdivaa ja
koskee avaamatonta pakkausta, joka on séilytetty asianmukaisesti.
Valmistetta voidaan kéyttda 6 kuukautta avaamisen jélkeen. Taman jalkeen pullo
on hévitettava, vaikka liuosta olisi jéljelld.

Havitd valmiste vastuullisesti ja paikallisten ohjeiden mukaisesti (pullo on
hévitettava talousjdtteend, ulkokotelo ja pakkausseloste ovat kierratettavid).
Pakkausselosteen versionumero ja viimeisin paivitys Ver. 5, 11/2023
THEAHYABAK® on Laboratoires Théan tavaramerkki.
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THEAHYABAK'

Detta &r en medicinteknisk produkt. Las instruktionerna fére anvandning.
Spara bruksanvisningen, du kan behdva l&sa den igen.

EN moikanion

THEAHYABAK aterfuktar och smorjer torra och trétta dgon.

THEAHYABAK kan dven anvandas for att smorja linsen i samband med obehag
vid anvdndande av kontaktlinser.

For anvdndning i 6gonen.

BN vimeui ror

e Vuxna

o Barn: foraldrar eller vardgivare bor administrera produkten
o Gravida eller ammande kvinnor, baserat pé aktuell kunskap
e Anvandare av alla typer av kontaktlinser.

B KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte THEAHYABAK om du &r allergisk mot nagot av innehéllsdmnena
(se produktbeskrivningen).

u PRODUKTBESKRIVNING

THEAHYABAK &r en losning for anvandning i 6gonen och innehaller
hyaluronsyra (som natriumhyaluronat 0,15 %), natriumklorid, trometamol,
véteklorid och vatten for injektionsvétskor.

THEAHYABAK ér en steril, fosfatfri, isoton och pH-neutral I3sning.
THEAHYABAK 6gondroppar tillhandahalles i en ABAK®-multidosflaska. Detta
innovativa och patenterade hjdlpmedel méjliggér administrering av égondroppar
genom ett 0,2 mikrometers filtermembran, vilket hindrar bakteriekontamination
av lésningen utan anvandning av konserveringsmedel.

THEAHYABAK innehaller inte konserveringsmedel och &r darmed snall mot
6gonen och skyddar 6gonvavnaden. Dessa dgondroppar orsakar inte heller
nagon reaktion hos anvandare som &r kansliga mot konserveringsmedel.

E NYTTA, EGENSKAPER OCH FUNKTION

THEAHYABAK rekommenderas for att aterfukta och smorja 6gat nar Ggonen

4r torra eller trotta orsakat av yttre faktorer sdsom blast, rok, féroreningar,
damm, torr varme, luftkonditionering, flygresor eller langvarigt arbete framfor en
datorskdrm. THEAHYABAK ger en omedelbar effekt och gor att det kdnns mer
behagligt i dgonen under dagen.

THEAHYABAK rekommenderas dven fér anvandare av kontaktlinser.
THEAHYABAK smdrjer och aterfuktar linserna vilket underléttar inséttandet och
uttagandet av linserna och gér att de kan anvéndas hela dagen.
Huvudingrediensen i THEAHYABAK &r hyaluronsyra (som natriumhyaluronat)
som forekommer naturligt i ménniskans 6ga. Den aterfuktar och smérjer 6gats
yta genom att binda vatten samt féster gondropparna pa dgats yta vilket ger en
langvarig lindring och forkortar I&kningstiden av dgats yta.

m REKOMMENDATIONER VID ANVANDNING

THEAHYABAK é&r enkel att anvénda.

Tvatta handerna noga fére anvandning.

Anvénd inte verktyg for att 6ppna flaskan.

Nér du anvander THEAHYABAK forsta gangen kommer den forsta droppen ut
med fordrojning pé grund av filtersystemet i flaskan (se produktbeskrivningen).
Satt pa locket igen efter anvandning.

For att aterfukta och smorja Ggat:

Dosering: 1 droppe i varje 6ga vid behov.

Titta uppat och dra forsiktigt ned det nedre dgonlocket med hjélp av
pekfingret och placera en droppe innanfér det nedre dgonlocket. Stang dgat
forsiktigt efter applicering.

OThéa

Laboratoires Théa
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For att aterfukta och smorja kontaktlinser:

Dosering: 1 droppe pa varje lins (pa linsens insida) vid inséttning och uttag av
linserna samt under dagen vid behov.

Fore inséttning av linsen, droppa en droppe pa insidan av linsen som du
haller pa din fingerspets.

Sétt in din lins som vanligt och blinka nagra ganger for att droppen ska
fordela sig jamt dver Ggat och pé ytan av kontaktlinsen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Flerdosflaska for en patient.

For att undvika korskontamination ska flaskan inte anvéndas av flera
personer.

Kontrollera att férpackningen &r obruten innan du anvander flaskan férsta
gangen.

Kontrollera att flaskans sakerhetsring &r obruten innan du anvénder den forsta
gédngen.

For att undvika kontamination vidror inte flaskans spets med nagonting eller mot
nagonting.

Kontakta hélso- och sjukvardspersonal om dina symtom forvérras eller inte blir
béttre.

EN varninGar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Ska inte injiceras eller svéljas.

Du ska inte kora eller anvanda maskiner om du far dimsyn efter att du anvént
6gondropparna: vanta nagra minuter tills din syn har blivit aterstélld.

Vénta minst 10 minuter mellan anvdndning av olika 6gonprodukter.
THEAHYABAK ska aldrig spadas ut eller blandas med ndgon annan I6sning.
Flaskan kan lacka om den utsétts for Iagt atmosfariskt tryck efter att den har
Oppnats forsta gangen.

BN BiverkninGar

Féljande biverkningar har rapporterats: i sdllsynta fall kan égonirritation, allergisk
reaktion, dgonsmérta, kdnslan av skrdp i dgonen, dimsyn och réda dgon
forekomma. Vid biverkningar i dgonen ska eventuella kontaktlinser tas ut.

Vid anvandning av 6gondroppar kan man kortvarigt uppleva symtom sésom
brénnande kénsla eller sveda i dgonen.

Om du far nagon biverkning eller upplever nagot ovéntat efter att du anvant
denna produkt, tala med halso- och sjukvardspersonal och rapportera
handelsen till den lokala distributdren, tillverkaren eller den nationella
hélsovardsmyndigheten (se kontaktinformationen i slutet av bruksanvisningen).

RN FoRVARING OCH BORTSKAFFANDE

Férvaras mellan 8 °C och 30 °C.

Produkten ska skyddas mot direkt solljus och fukt.

Anvénd inte efter utgangsdatum som &r angivet pa flaskan och yttre kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad och avser produkt i
o6ppnad férpackning som &r korrekt forvarad.

Produkten kan anvandas upp till 6 méanader efter att flaskan Gppnats. Dérefter
ska flaskan kasseras dven om det finns Idsning kvar.

Produkten bor kasseras ansvarsfullt enligt géllande riktlinjer (flaskan kan
sorteras som hushéllsavfall, den yttre kartongen och bruksanvisningen kan
atervinnas).

Bruksanvisningens versionsnummer och revideringsdatum: Ver. 5
11/2023
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PIKTOGRAMMER PA PAKNINGEN

EEM PAKKAUKSESSA OLEVIEN SYMBOLIEN MERKITYS
FORKLARING FOR SYMBOLERNA PA FORPACKNINGEN

Fremstiller Se indleegssedlen
M Valmistaja Dﬂ Lue pakkausseloste
Tillverkare Ls bruksanvisningen
Enkelt patient - flergangsbrug
Batchnummer 7~ Yhdelle potilaalle —
LOT| Eranumero \1!) useammaksi kéyttokerraksi
Partinummer Flergangsbruk péa enskild
patient
Fremstillingsdato Medicinsk udstyr
M Valmistuspdivdmaara Lé&ékinndllinen laite
Tillverkningsdatum Medicinteknisk produkt
it Opbevares tort Advarsel
‘T Suojaa kosteudelta A Huomio
Hall torr Varning
Produktet mé ikke udsattes for
sec Temperaturgraenser S direkie sollys
‘suﬂf Sallytys\ampopla ’:{\ Suojaa auringonvalolta
Temperaturgrans

Hall borta fran solljus

Dato for sidste anvendelse

. Unik enhedsindentifikator
g X;n;t%ngslémééré Yksiléllinen laitetunniste
y,, P Unik produktidentifiering
Utgdngsdatum
Steriliseret i henhold til
aseptiske teknikker
Steriloitu kdyttdmalla Katalognummer
aseptista
STERILEJA] | asitelytekniikkaa k‘;;[sg)n”ﬂ;g’r

Steriliserad med
hjélp av aseptiska
behandlingsmetoder

M ikke anvendes hvis Enkelt, sterilt barrieresystem
emballagen er beskadiget uden ydre beskyttende pakning
Ala kaytd, jos pakkaus on | - Yksittdinen steriili

vaurioitunut :,‘ sulkujdrjestelma ulkopuolisella
Anvédnd inte om suojapakkauksella
forpackningen &r skadad Enkelt sterilt barriérsystem med

och I&s bruksanvisningen skyddsforpackning utanfor
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