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Gebrauchsinformation: lnformation für den Anwender

Oculotect@ fluid 50 mg/ml PVD Augentropfen
Povidon K 25

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige
lnformationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals
lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sje weitere lnformationen oder einen Rat benotigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
J. Was sind Oculotect flurd 50 mglml PVD Augentropfen und wofür werden sie

angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Oculotect fluid 50 mglml PVD Augentropfen

beachten?
3. Wie sind 0culotect fluid 50 mglml PVD Augentropfen anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie sind Oculotect fluid 50 mglml PVD Augentropfen aufzubewahren?
6. lnhalt der Packung und weitere lnformationen

1. Was sind Oculotect fluid 50 mg/ml PVD Augentropfen und wofür werden sie
angewendet?

0culotect fluid ist ein Augenarzneimittel (Ophthalmikum) aus der Gruppe der
Tränenersatzmittel und enthält ein synthetisches Polymer.

Anwendungssebiet
Symptomatische Therapie des ,,Trockenen Auges" (Tränenersatzmittel bei mangelhafter

Qualität des Tränenfilms oder nicht ausreichender Befeuchtung der Augenoberfläche).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Oculotect fluid 50 mg/ml PVD
Augentropfen beachten?

Oculotect fluid darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie uberempfndlich (allergisch) gegen den Wirkstoff (Povidon) oder einen der

sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Oculotect fluid anwenden.

Wenn Kopfschmerzen, Augenschmerzen, Sehveränderungen, lrritationen der Augen,
anhaltende Rötung auftreten oder wenn die Reizung des ,,Trockenen Auges" andauert
oder sich verschlimmert, sollten Sie die Behandlung abbrechen und lhren Arzt aufsuchen.

Anwendung von Oculotect fluid zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschrejbungspflichtige Arzneimitiel handelt.
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einzelnen Anwendungen ein zeitlicher Abstand von mindestens 5 Minuten eingehalten

werden. 0culotect fluid sollte immer als letztes angewendet werden, damit die

Verweildauer und somit die befeuchtende Wirkung nicht verkÜrzt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder

beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sre vor der Anwendung lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von 0culotect fluid bei

schwangeren Frauen vor. Die Aufnahme in den gesamten Organismus ist nach Anwendung

am Auge jedoch wahrscheinlich gering. Falls notwendig, kann eine Anwendung von

0culotect fluid während der Schwangerschaft in Betracht gezogen werden

Strilzert

Nach Anwendung am Auge gehen nur s0 geringe Mengen des Wirkstoffes in die

Muttermilch über, dass keine unerwünschten Wirkungen auf das gestillte Kind zu erwarten

sind. Sie können Oculotect fluid daher in der Stillzeit anwenden.

Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nach Anwendung von Oculotect fluid kann es kurzfristig zu verschwommenem Sehen

kommen. Patienten durfen kein Fahrzeug fuhren, nicht ohne sicheren Halt arbeiten oder
Werkzeuge und Maschinen bedienen, bevor diese Beeinträchtigung abgeklungen ist.

Oculotect fluid enthält den sonstigen Bestandteil Benzalkoniumchlorid als

Konservierungsmittel, welches Reizungen am Auge hervorrufen kann und bekanntermaßen

weiche Kontaktlinsen verfärben kann. Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, entfernen Sie diese

vor der Anwendung von 0culotect Fluid und warten Sie mindestens 15 Minuten nach dem

Eintropfen, bevor Sie die Kontaktlinsen wieder einsetzen.

3. Wie sind Oculotect fluid 50 mg/ml PVD Augentropfen anzuwenden?
Wenden Sie Qculotectfluid tmmer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an.

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

0culotect fluid ist nur zur Anwendung am Auge vorgesehen.

Nach dem ersten Öffnen der Verschlusskappe ist der Anbruchschutzring

lose. Entfernen Sie diesen vor der ersten Anwendung am Auge"

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die übliche Dosis:

Je nach Bedarf bis zu 5-mal täglich oder häufiger je I Tropfen in den

Bindehautsack des betroffenen Auges eintropfen.

Anwendungshinweise
Wenden Sie die Augentropfen wie in den Abbildungen (1-3) gezeigt an:
. Neigen Sie den Kopf nach hinten (i).
. Nehmen Sie die geöffnete Tropfflasche in die Hand und ziehen Sie

mit dem Zeigefinger der anderen Hand das Unterlid leicht nach

unten.
. Bringen Sie die Tropferspitze nahe uber das Auge, ohne es zu

beruhren.
. Lassen Sie durch vorsichtigen Druck auf das Fläschchen einen

Tropfen in den Bindehautsack fallen (2).

. Drücken Sie sanft mit dem Zeigefinger etwa 1 Minute lang auf den

inneren Lidrandwrnkel (3).
. Verschließen Sie das Fläschchen sofort nach dem Gebrauch wieder.
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Die Augentropfen sind bis zum Öffnen des Originalverschiusses steril'

Bringei Sie die Tropferspitze weder mit der Augenoberfläche noch mit

irgeädeiner anderen 0berfläche in Beruhrung, um Verletzungen bzvr'

eine Kontamination zu vermeiden.

Dauer der Anwendung
Da fur 0culotect fluid keine ausreichenden Erfahrungen fur eine Annrendung iänger als

ä wocnen vorliegen, sollte die Anwendungsdauer auf diesen Zeitraum begrenzt werden'

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn sie den Eindruck haben, dass

die Wirkung von Oculotect fluid zu stark oder zu schwach ist'

WennSieeinegrößereMengeoculotectfluidangewende!hlbenalsSiesollten
Werden versehentlich zu vielelropfen in das Auge gebi-acht, fließt die uberschussige

Menge im Allgemeinen uber die Nase ab.

Wenn Sie die Anwendung von Oculotect fluid vergessen haben

wurde die Anwendung einÄal vergessen, holen Sie diese so bald wie möglich nach und

halten Sie sich dann wieder an lh'r regulär'es Dosierschema. wird 0culotect fluid nicht

i.g.frilJig getropft oder häufiger vergesten, ist der Behandlungserfolg in Frage gestellt.

wenn sie zusätzlich andere Augentropfen oder -salben anwenden, warten sie

zwischen den einzeinen Anwendungln mindestens 5 Minuten. Augensalben sollten als

Ietztes angewendet werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
wie alle Arzneimittel kann Oculotect fluid Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten müssen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden

beobachtet:

nach der Anwendung von 0culotect fluid

Auswirkungen auf das Auge:

ijärtä. ru.näwirkungen (Diäse können bei bis zu 1 von 10 Anwendern auftreten):

i.irf,tät, vorubergehendes Brennen oder klebriges Gefuhl am Auge'

l,l.O.nWrf,rngthäufigkeit nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der verf ügbaren

Oaten nicfrt äbschätzbar): verschwommenes Sehen, Augenschmerzen' Augenjucken'

Augenreizung, verändertes Empfnden des Auges, Augenrötung'

Allgemeine Nebenwirkungen:
sert-r settene Nebenwirkungen (Diese können bei bis zu 1 von 10.000 Anwendern

auftreten):
Reizungen, Überempfi ndlichkeitsreaktionen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch

füi Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie können

t,teUenwirXungen"auch direkt anzeigen. Wenden Sie sich hierfur an folgende Adresse:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53I75 Bonn

Website: http://www.bf arm.de

lndem sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr lnformationen

über die sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie sind Oculotect fluid 50 mg/ml PVD Augentropfen aufzubewahren?

Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbewahren'

Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf dem EtiketTumkarton nach ,,verwendbar bis"

,ng.gun.n.n verfalldatum nicht mehr verwenden. Das verfalldatum bezieht sich auf den

letzten Tag des Monats.

Auf bewahrun gsbedin gungen



Verschließen Sie das Fläschchen sofort nach Benutzung wieder.

Das Behältnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schützen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Oculotect fluid soll nach dem ersten Öffnen nicht länger als 4 Wochen venvendet werden.

6. lnhalt der Packung und weitere lnformationen
Was Oculotect fluid enthält
Der Wirkstoff ist:
Povidon K 25
1 ml Lösung enthält 50 mg Povidon K 25

Die sonstisen Bestandteile sind:

Benzalkoniumchlorid (Konservierungsm ittel), Bo rsä u re, C a lc iumchlorid-Dihyd rat,

l'4agnesiumchiorid-Hexahydrat, Kaliunrchlorid, Natriumchlorid, Natrium{Sllactai-LÖsung,

Natriumhydroxid-LÖsung 5 M (zur pH-wert-Einstellung), Wasser fur lnjektionszwecke'

Wie Oculotect fluid aussieht und lnhalt der Packung
0culotect fluid ist eine fast farblose bis Ieicht gelbliche, klare, wässrige t-ösung.

Tropfbehältnis enthäli l0 ml Lösung.

Orginalpackung mit 10 ml oder Dreierpackung mit 3 x 10 ml

Pharmazeutischer Unternehmer

Alcon Pharma GmbH
Blankreutestraße I
79108 Freiburg

Hersteller:

Das

S.A. AIcon-Couvreur N.V.

Rijksweg 14
2870 Puurs
Belgien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt überarbeitet im Juni 2015.

Eigenschaften
Bei ,,Trockenen Augen", d. h. bei nicht ausreichender Befeuchtung der Augenoberfläche

oder bei mangeihafter Qualität des Tränenfilms, treten Benetzungsstörungen auf, die

zu Beschwerden wie Brennen, FremdkÖrpergefuhl oder Lichtscheu fLthren. Diese

Beschwerden lassen sich durch ein lVittel lindern, das die Qualitätsrnängel des

vorhandenen Tränenfilms ausgleicht. Oculotect fluid 50 mglml PVD Augentropfen mit

dem Wirkstoff Povidon K 25 ist ein bewährtes Tränenersatzmittel. Es bildet einen Gleit-

und Schutzfllm auf der Augenoberfläche, wodurch die Beschwerden abklingen. Durch die

enthaltenen Elektrolyte Magnesium, Kalium und Natrium ist Oculotectfluid 50 mglml PVD

Augentropfen der naturilchen Träne sehr ähnlich und deshalb ideal fur die zeitgemäße

Substitutionstherapie.
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