Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Visc-Ophtal® sine

1 g Augengel enthélt 2 mg Carbomer

?iﬂe lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen

Ur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss Visc-Ophtal® sine jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Bitte bewahren Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, suchen Sie bitte auf jeden Fall
einen Arzt auf.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin?ormoﬁon angegeben sind, in?ormieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Visc-Ophtal® sine und wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Visc-Ophtal® sine beachten?
3. Wie ist Visc-Ophtal® sine anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Visc-Ophtal® sine aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Visc-Ophtal® sine und wofir wird es angewendet?

Visc-Ophtal® sine ist ein Trénenersatzmittel.

Es wird angewendet als Ersatz der Tranenflissigkeit bei gestdrter Tranenproduktion sowie zur sympto-
matischen Behandlung des Trockenen Auges.

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Visc-Ophtal® sine beachten?
Visc-Ophtal® sine diirfen Sie nicht anwenden
bei Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Visc-Ophtal® sine ist erforderlich,

wenn Sie Kontaktlinsen tragen.

Haufig ist bei Tranenmangelzustdnden das Tragen von Kontakilinsen nicht zu empfehlen oder nicht erlaubt.
Sofern jedoch aus augendrztlicher Sicht keine Einwénde gegen das Tragen von Kontaktlinsen bestehen,
sollten diese vor dem Eintropfen von Visc-Ophtal® sine herausgenommen und frihestens 15 Minuten nach
dem Eintropfen wieder eingesetzt werden.

Bei der Anwendung von Visc-Ophtal® sine mit anderen Arzneimitteln

Bisher sind keine speziellen Wechselwirkungen bekannt.

Hinweis:

Falls Sie zusatzlich andere Augentropfen/Augensalben anwenden, sollte zu deren Anwendung ein zeit-
|ich2|r Abstand von ca. 5 Minuten eingehalten werden und Visc-Ophtal® sine stets als Letztes angewendet
werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Mit Visc-Ophtal® sine sind zwar keine Unfersuchungen an schwangeren Patientinnen durchgefihrt
worden, andererseits bestehen keine Verdachtsmomente, die gegen die Anwendung in der Schwanger-
schaft und Stillzeit sprechen, zumal Carbomer nur zu einem sehr geringen Anteil (< 2% aus dem Gastro-
intestinaltrakt) aufgenommen wird und somit fiir den Kérper praktisch nicht verfigbar ist.

Die Anwendung wdhrend der Schwangerschaft und Stillzeit sollte jedoch aus grundsétzlichen Erwagungen
nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwégung durch den Arzt erfolgen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach dem Eintropfen von Visc-Ophtal® sine in den Bindehautsack des Auges kann sich die Sehscharfe fir
wenige Minuten verschlechtern. Dies ist dadurch bedingt, dass sich nach dem Eintropfen eine relativ
grofie Menge Flissigkeit auf dem Auge befindet, die zu Verschwommensehen fihren kann. Wegen der
Einschréinkung der Sehscharfe empfehlen wir lhnen, nach dem Eintropfen von Visc-Ophtal® sine einige
Minuten lang nicht ohne sicheren Halt zu arbeiten, keine Maschinen zu bedienen und nicht am
StraBBenverkehr teilzunehmen.

3. Wie ist Visc-Ophtal® sine anzuwenden?

Wenden Sie Visc-Ophtal® sine immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an.

Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie nicht ganz sicher sind.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Visc-Ophtal® sine sonst nicht richtig wirken
kann.

Dosierung
Die Therapie des Trockenen Auges erfordert eine individuelle Dosierung.

Je nach Schwere und Ausprégung der Beschwerden 3- bis 5-mal tdglich oder héufiger und ca. 30 Minuten
vor dem Schlafengehen jeweils 1 Tropfen in den Bindehautsack eintropfen.
Fur jede Anwendung ist ein neues Einzeldosis-Behdltnis zu verwenden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge.

Daver der Anwendung

Bei der Behandlung des Trockenen Auges, die in der Regel als Langzeit- oder Dauertherapie erfolgt, sollte
ein Augenarzt konsultiert werden.

Visc-Ophtal® sine ist zur Dauertherapie geeignet.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Visc-Ophtal® sine zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Visc-Ophtal® sine angewendet haben als Sie sollten
Es sind keine Uberdosierungsreaktionen bekannt und bei dieser Art der Anwendung auch nicht zu
erwarten.

Wenn Sie eine Anwendung von Visc-Ophtal® sine vergessen haben,

wenden Sie nicht die doppelte Dosis an. Setzen Sie die Therapie mit der gleichen Dosierung zum ndéchsten
vorgesehenen Zeitpunkt fort. Bei Bedarf kénnen Sie Visc-Ophtal® sine auch zwischen zwei vorgesehenen
Zeitpunkten anwenden.

Wenn Sie die Anwendung von Visc-Ophtal® sine abbrechen
Sollten Sie die Anwendung von Visc-Ophtal® sine unterbrechen, so miissen Sie damit rechnen, dass sich
bald wieder die typischen Symptome eines Trockenen Auges zeigen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Visc-Ophtal® sine Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Bisher sind jedoch keine Nebenwirkungen bekannt.

Hinweis: Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker
mit.

5. Wie ist Visc-Ophtal® sine aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Das Arzneimittel darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden (siehe Faltschachtel
und Einzeldosis-Behdltnis).

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tber +25° C lagern!
Zwecks Lichtschutz die Einzeldosis-Behdltnisse in der Faltschachtel aufbewahren!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Visc-Ophtal® sine (Einzeldosis-Behdltnisse) enthdlt kein Konservierungsmittel. Gedffnete Einzeldosis-
Behdltnisse dirfen nicht aufbewahrt werden. Die nach der Anwendung in dem Einzeldosis-Behdlinis
verbleibende Restmenge ist zu verwerfen.

6. Weitere Informationen

Was Visc-Ophtal® sine enthdlt:

Der Wirkstoff ist: Carbomer (Viskositat 40.000-60.000 mPa-s) in einer Konzentration von 2,0 mg / g
Augengel.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sorbitol (Ph.Eur.), Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstellung), Wasser fir Injektionszwecke.




Wie Visc-Ophtal® sine aussieht und Inhalt der Packung

Visc-Ophtal® sine ist ein klares farbloses Augengel.

Packungen mit 30, 60 und 120 Einzeldosis-Behdltissen mit je 0,6 ml Augengel und
Packung mit 10 Einzeldosis-Behaltnissen mit je 0,6 ml (nur als Arztemuster)
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Bitte beachten!

Tropfanleitung

Neigen Sie bitte den Kopf nach hinten. Ziehen Sie mit dem Zeigefinger einer Hand das Unterlid des Auges
nach unten. Halten Sie mit der anderen Hand das Einzeldosis-Behdlinis senkrecht Gber das Auge (ohne
das Auge zu beriihren) und tropfen Sie einen Tropfen in den heruntergezogenen Bindehautsack. SchlieBen
Sie das Auge langsam und bewegen Sie es hin und her, damit sich das Gel gut verteilt.

Die richtige Handhabung von Gel-Einzeldosis-Behdlinissen

Abb. 1: Abb. 2:

Trennen Sie ein Einzeldosis-Behdltnis Bitte schlagen Sie das Einzeldosis-Behdltnis einige Male
vom Riegel ab und fassen Sie dieses mit der Hand nach unten aus (wie bei einem Fieber-
an der Etikettseite an. thermometer). Danach sollte sich die gesamte Gel-Menge

im Hals des Einzeldosis-Behdltnisses befinden.

Abb. 3: Abb. 4:

Drehen Sie die Verschlusskappe Halten Sie das Einzeldosis-Behdltnis zum Eintropfen

des Einzeldosis-Behdltnisses ab. senkrecht Gber das Auge.
Tropfen Sie einen Tropfen in den heruntergezogenen
Bindehautsack. SchlieBen Sie das Auge langsam und
bewegen es hin und her, damit sich das Gel gut verteilt.

Liebe Patientin, lieber Patient,

lhr Augenarzt hat bei lhnen ein Trockenes Auge festgestellt. Dieses Krankheitsbild ist eine so héufige
Erkrankung, dass etwa jeder 5. Patient, der einen Augenarzt aufsucht, daran leidet. Es gibt viele Griinde
dafir: z. B. nachlassende Tranenproduktion im Alter, das Arbeiten in klimatisierten RGumen, Bildschirm-
tatigkeit oder hormonelle Veranderungen in den Wechseljahren. Letztlich spielen auch negative Umwelt-
und Klimaeinflisse eine Rolle bei der Entstehung des Trockenen Auges.

Was ist das Trockene Auge?

Im Verlauf eines Tages blinzeln wir durchschnittlich 14.000-mal mit den Augen. Mit jedem Lidschlag wird
ein hauchdinner Tranenfilm Gber das Auge verteilt. Dieser halt die Augenoberflache glatt, sauber und
feucht und schiitzt das Auge vor Schadstoffen. Wenn die Menge oder die Zusammensetzung des Trénen-
films gestort ist, kommt es zu Austrocknungserscheinungen der Horn- und Bindehaut und damit zu den
Symptomen Brennen, Trockenheit, Sandkorngefiihl und Lichtempfindlichkeit.

Was kdnnen Sie tun?

lhr Augenarzt oder Apotheker hat lhnen zur Linderung lhrer Beschwerden kiinstliche Tranen empfohlen.
Zusétzlich zur konsequenten Anwendung dieses Prdparates, sollfen Sie die nachstehenden allgemeinen
Tipps befolgen:

e Lisften Sie mehrmals t&glich griindlich.

e Trinken Sie ausreichend (mind. 2 Liter taglich).

e Halten Sie sich héufig an frischer Luft oug.

e Richten Sie Geblase, bspw. im Auto, nicht auf die Augen.
 Legen Sie Pausen bei der Bildschirmarbeit ein.

Wichtig sind aber auch regelméBige Kontrolluntersuchungen durch lhren Augenarzt. Denn es gilt: Falsch
oder unzureichend behunt?elt, kann das Trockene Auge zu einer ernsthaften Erkrankung fishren.

DR. WINZER PHARMA GMBH, 13581 Berlin

82792 PB 285/40/Wi

Woiinschen Sie ausfishrlichere Informationen zu diesem Thema?

ANFORDERUNGSCOUPON Fax: 030 - 33093 - 305

Liebe Patientin, lieber Patient,

mit diesem Anforderungscoupon kénnen Sie sich gern kostenlos unsere mehr-
sprachige Patientenbroschiire zum Thema , Trockenes Auge” bestellen.

Darin enthalten sind Informationen und Tipps in deutscher, englischer, italienischer
und tirkischer, arabischer als auch russischer Sprache.

Senden Sie uns einfach lhre Adresse per Post, Fax oder E-Mail oder rufen Sie an und
Sie erhalten umgehend Ihre Broschire.

Bitte senden Sie die Broschiire an folgende Adresse:

Dr. Winzer Pharma

Service ,Trockenes Auge”
Brunsbitteler Damm 165-173
13581 Berlin

Tel.: 030 - 330 93 - 5070
Fax: 030 - 330 93 - 305

E-Mail: service@drwinzer.de




