Gebrauchsinformafion: Information fiir Anwender

Visc-Ophtal®

1 g Augengel enthiilt 2 mg Carbomer

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage
sorgfiiltig durch, bevor Sie mit der An-
wendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthiilt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers
oder des medizinischen Fachpersonals an.
—Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht
machten Sie diese spiter nochmals lesen.

— Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken
wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsheilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter
fishlen, wenden Sie sich an thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Visc-Ophtal® und wofiir wird es
angewendef?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Visc-
Ophtal® beachten?

. Wie ist Visc-Ophtal® anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist Visc-Ophtal® aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Visc-Ophtal® und wofiir wird es
angewendet?

Visc-Ophtal® ist ein Triinenersatzmittel.

Es wird angewendet als Ersatz der Triinenflissigkeit

bei gestorter Tranenproduktion sowie  zur

symptomatischen Behandlung des Trockenen Auges.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Visc-Ophtal® beachten?
Visc-Ophtal® darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Carbomer oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsfigen
Bestandieile dieses Arzneimittels sind.
Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Visc-
Ophtal® anwenden.

Das in Visc-Ophtal® enthaltene Konservierungsmittel
Cetrimid kann inshesondere bei hiiufigerer und
liingerer Anwendung Reizungen des Auges (Brennen
Rotungen, Fremdkarpergefihl) hervorrufen un
das Horhautepithel schiidigen. Sollien Sie-derartige
Reizungen bemerken, sollten Sie ein Priiparat ohne
Konservierungsmittel verwenden.

Haiufig ist bei Trinenmangelzustinden das Tragen
von Kontakilinsen nicht zu empfehlen oder nicht
erloubt. Sofern jedoch aus augendirzilicher Sicht
keine Einwiinde gegen das Tragen von Kontaktlinsen
bestehen, sollien diese vor dem Eintropfen von Visc-
Ophfal® herausgenommen und frihestens 15 Minuten
nach dem Einfropfen wieder eingesetzt werden.
Kinder und Jugendliche bis 18 Jahre

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Visc-Ophtal®
in der fiir Erwachsene empfohlenen Dosierung wird
aufgrund  Klinischer Erfahrungen angenommen.
Allerdings gibt es duzu keine Daten aus klinischen
Studien.

Anwendung von Visc-Ophtal® zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen oder
angewendet haben oder beabsichfigen andere
Arzneimittel einzunehmen oder anzuwenden.

Es sind bisher keine speziellen Wechselwirkungen
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bekannt.

Hinweis:

Falls Sie jedoch zusiitzlich andere Augentropfen/
Augensalben anwenden, sollte zu deren Anwendung
ein zeitlicher Abstand von co. 15 Minuten
eingehalten werden und Visc-Ophtal® stefs als Letztes
unﬂewendei werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder sfillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Mit Visc-Ophtal® sind keine Untersuchungen an
schwangeren Patientinnen durchgefiihrt worden.
Grundsditzlich sollie die Anwendung von Arzneimitieln
wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach
sorgfiiltiger Nutzen-Risiko-Abwiigung durch den Arzt
erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wie  bei allen  Augentropfen  kdnnen
voriibergehend  verschwommenes Sehen oder
andere Seheinschriinkungen die  Fiihigkeit, om
StraBenverkehr teilzunchmen oder Maschinen zu
hedienen, besintriichtigen. Falls es unmittelbar nach
dem Eintropfen zu verschwommenem Sehen komm,
diirfen Sie nicht am StraBenverkehr teilnehmen oder
Maschinen bedienen, bis diese Beeintriichtigung
abgeklungen ist.

3. Wie ist Visc-Ophtal® anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsheilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Ihres Arztes oder efothekers an. Fragen
Sie hei lhrem Arzt, Apotheker oder dem mediziniscﬁen
Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften,
da Visc-Ophtal® sonst nicht richtig wirken kann.

Die empfohlene Dosis betriigt: Die Therapie des
Trockenen Auges erfordert eine individuelle
Dosierung.

Je nach gchwere und Auspriigung der Beschwerden
3- bis 5-mal tiglich oder hdufiger und vor
dem Schlafengehen jeweils 1 Tropfen in den
Bindehautsack eintropfen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis 18 Jahre
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Visc-Ophtal® in der
fiir Erwachsene empfohlenen Dosierung wird aufgrund
klinischer Erfahrungen unlgenommen. Allerdings gibt
es dazv keine Daten aus klinischen Studien.

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge.

Daver der Anwendun

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

Visc-Ophtal® st zur Davertherapie geeignet.

Bitte beachten Sie die folgenden Handhabungshinweise:
Um eine Verunreinigung von Tropferspitze und
Augengel zu vermeiden, darf weder das Augenlid
noch die Au?enumgebung oder andere Oberflichen
mit der Tropferspitze in Berihrung kommen.
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falsch richtig

Eine angenehme und Iherupieﬂerechte
TropfengraBe wird dann erreicht, wenn die Tube
beim TroEfen senkrecht isber dos Auge g[ehuhen
wird (siehe auch Pfeilrichtung unter dem Tubenfalz).



Zichen Sie zur Anwendung von Visc-Ophtal® das
Augenlid leicht nach unten und schauen Sie dabei
nach oben.

SchlieBen Sie das Auge langsam und bewegen Sie
es hin und her, damit sich dos Gel gut verteilt.

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

Wenn Sie eine grofere Menge Visc-Ophtal®
angewendet haben, ls Sie sollten
Es sind keine spezifischen Uberdosierungsreakfionen
bekannt und bei dieser Art der Anwendung auch
nicht zu erwarfen.
Wenn Sie die Anwendung von Visc-Ophtal®
vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie
die vorherige Anwendung vergessen haben, sondern
setzen Sie die Therapie mit der gleichen Dosierung
zum niichsten vorgesehenen Zeitpunkt fort, Bei
Bedarf kiinnen Sie Visc-Ophtal® auch zwischen zwei
vorgesehenen Zeitpunkten anwenden.
Wenn Sie die Anwendung von Visc-Ophtal®
abbrechen
miissen Sie damit rechnen, dass sich bald wieder die
a’pischen Symgtome eines Trockenen Auges zeigen.
nterbrechen Sie die Behandlung mit Visc-Ophtal®
moglichst nicht ohne Riicksprache mit lhrem Arzt.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich un%hren Arzt,
Apotheker oder dos medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
aufireten mijssen.

Hiiufigeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht
abschatzbar:

Eskann zu einer Unvertriglichkeitsreaktion gegen einen
der Inhalisstoffe kommen. Uberempfindlichkeits-
und Unvertriglichkeitsreaktionen zeigen sich z.B.
durch Schmerzen, vermehrien Triinen?luss, Fremd-
kérpergefihl, Bindehautrtung, Bindehaut-und
Lidschwellung oder Juckreiz.

Wie bei allen Augenarzneimitteln kann es kurz nach
dem Eintropfen zu Verschwommensehen kommen
(Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten
nicht ugschtiizbur).

Visc-Ophtal® enthilt das Konservierungsmittel Cetrimid,
das inshesondere hei héufigerer Anwendung Reizungen
des Auges (Brennen, Ratungen, Fremdkorpergefuhl)
hervorrufen und dos Horhautepithel schiidigen kann
(Haiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht
abschitzhar).

Wenn Sie eine derariige Unveririiglichkeit ~bei
sich bemerken, sollen Sie ein Praparat ohne
Konservierungsmitiel  bevorzugen. Bei  bekannten
Unvertriiglichkeiten ~ von ~~ Konservierungsmitieln
empfehlen wir ebenfalls die Verwendung eines
unkonservierten Préiparates.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsheilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt Gber das folgende nationale Melgesystem
anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dozu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Visc-Ophtal® aufzuhewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimitiel fiir Kinder

unzugiinglich auf. Sie dirfen dieses Arzneimittel

noch dem auf der Falischachtel und der

Tubenfalz nach ,verwendbar bis” bzw. ,verw. bis”

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltharkeit nach Anbruch

Das Augengel darf nach Anbruch nicht liinger als 6

Waochen verwendet werden.

Avfbewahrungshedingungen

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen

Lagerungshedingungen erforderlich.

6.Inhalt  der Packung und  weitere
Informationen

Was Visc-Ophtal® enthiilt

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

— Die sonstigen Bestandteile sind: Cetrimid, Sorbitol
(Ph.Eur.), Natriumhydroxid (zur pH-Wert
Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Visc-Ophtal® avussieht und Inhalt der

Packung

Visc-Ophtal® ist ein klares farbloses Augengel

Packung mit Tuben a 10 g bzw. 3 x 10 ?(Augengel

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen

in den Verkehr gebracht.
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Weitere Tipps bei trockenen Augen:

Ihr Augenarzt oder Apotheker hat Ihnen zur

Linderung Ihrer Beschwerden ein Triinenersatzmittel

empfohlen. Zusiitzlich zur konsequenten Anwendun

dieses Préiparates, kinnen folgende Tipps hilfreid
sein;

o Liiften Sie mehrmals téiglich griindlich oder
gehen Sie an die frische Luff,

e Nehmen Sie ausreichend Flissigkeit zu sich
(mind. 2 Liter tiiglich).

o Richten Sie Geblase nicht auf die Augen; schiitzen
Sie Ihre Augen vor Wind.

o legen Sie bei der Bildschirmarbeit difters eine
Pause ein.

o Kontaktlinsentriiger: Reinigen Sie Ihre
Kontakdlinsen entsprechend der Empfehlung
Ihres Augenarzies oder Optikers.

o Wichtig sind auch regelmdBige Kontrollen durch
Ihren Augenarzt.
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