Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenarabben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Sic-Ophtal® N
1 ml Augentropfen enthalt 3,20 mg Hypromellose.

Leser Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig dur bevor sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt witige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wideseat Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apaiseider des medizinischen
Fachpersonals an.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mgthie diese spéater nochm
lesen.

» Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere In&dromen oder einen R
bendtigen.

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt eiilctNebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Atisthn

» Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechteeffiiibenden Sie sich an Ihren Arz

als
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was istSic-Ophtal® N und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung v8it-Ophtal® N beachten?
Wie ist Sic-Ophtal® N anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Sic-Ophtal® N aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Sic-OphtaP N und wofiir wird es angewendet?
Sic-OphtaP N ist ein Filmbildner, Tranenersatzmittel.

Sic-OphtaP N wird angewendet
zur symptomatischen Behandlung von Austrocknungkemsungen der Horn- und
Bindehaute durch Tranensekretions- und Funktionsstpinfolge lokaler oder
systemischer Erkrankungen
sowie bei mangelndem oder unvollstandigem Lidsahlus

2 .Was sollten Sie vor der Anwendung von Sic-Opht&8IN beachten?
Sic-Ophtal® N darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Hypromellose oder eingkbischnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteil dieses Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothekavdr Sie Sic-Opht&8IN anwenden.

Das in Sic-Opht&l N enthaltene Konservierungsmittel Cetrimid karsb@sondere bei
haufigerer und langerer Anwendung Reizungen dea@@rennen, Rétungen,
Fremdkorpergefihl) hervorrufen und das Hornhautepgchadigen. Sollten Sie derartige
Reizungen bemerken, sollten Sie ein Praparat olomsd¢vierungsmittel verwenden.

Trager weicher Kontaktlinsen sollten diese vorAlewendung von Sic-OphtaN vom Auge
nehmen und erst ca. 15 Minuten nach der Applikatimder einsetzen.

Harte Kontaktlinsen kénnen wahrend der AnwendungSiz-Ophta! N im Auge
verbleiben.

Anwendung von Sic-OphtaP N zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &melere Arzneimittel anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder bealggchandere Arzneimittel anzuwenden.

Falls Sie zuséatzlich andere Augentropfen/Augensaditevenden, sollte zwischen den
Anwendungen ein zeitlicher Abstand von ca. 15 Menutingehalten und Sic-Oplitall stets
als Letztes angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Mit Sic-Ophtaf N sind keine speziellen Untersuchungen an schwandratientinnen
durchgefiihrt worden. Die Anwendung von Sic-Ophtdiwahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit sollte jedoch aus grundsatzlichen Erwagmnur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-
Abwagung durch den Arzt erfolgen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenv&imuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SideoAnwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

Nach dem Eintropfen von Sic-Oplitall in den Bindehautsack des Auges kann sich die
Sehscharfe fur wenige Minuten verschlechtern. Riedadurch bedingt, dass sich nach dem
Eintropfen eine relativ groRe Menge Flussigkeit@ern Auge befindet, die zu
Verschwommensehen fuhren kann. Wegen der Einsamngriker Sehscharfe empfehlen wir
lhnen, nach dem Eintropfen von Sic-Opfithll einige Minuten lang nicht ohne sicheren Halt
zu arbeiten und nicht am Stral3enverkehr teilzunehme

3. Wie ist Sic-Ophtal® N anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wideseat Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apaiseider des medizinischen
Fachpersonals an. Fragen Sie bei Inrem Arzt odethgker oder dem medizinischen
Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Soweit nicht anders verordnet, je nach Bedarf 85kial taglich oder haufiger 1 Tropfen in
den Bindehautsack eintropfen.
Die Therapie des Trockenen Auges erfordert einithgelle Dosierung.

Tropfanleitung
Neigen Sie Ihren Kopf nach hinten. Mit dem Zeiggéneiner Hand ziehen Sie das Unterlid
des Auges nach unten, mit der anderen Hand haiketi&STropfflasche Uber das Auge (ohne

Sic-Ophtal N/ GI / 188 / 15900.00.00 pregnancy/ lactati@RRD10, Anderung nichtamtl. Infos 20160614 ROS Seiten 4



das Auge zu berthren) und nun geben Sie einendmapfden heruntergezogenen
Bindehautsack.

Schlie3en Sie das Auge langsam und bewegen Sim emdh her, damit sich die Flissigkeit
gut verteilt.

Wenn Sie eine gréRBere Menge von Sic-OphfaN angewendet haben, als Sie sollten
Dies ist mit keinem bekannten Risiko verbunden. tberapeutische Wirkung wird nicht
verbessert oder verschlechtert.

Wenn Sie die Anwendung von Sic-Opht& N vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn ®iealiherige Anwendung vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Anztteis haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachgal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittieloenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei der Anwendung von Sic-OphtalN konnen Uberempfindlichkeits- und
Unvertraglichkeitsreaktionen auftreten, z.B. Branrfechmerzen, vermehrter Tranenfluss,
Fremdkorpergefuhl, Bindehautrétung, Lidschwelluhggkreiz (Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht abschéatzbar).

AuBerdem kdnnen Hautausschlag und/oder Juckreietarf (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar).

In sehr seltenen Féllen (kann bis zu 1 von 10.0€lGeBdelten betreffen) entwickelten
Patienten mit ausgepragten Hornhautschadigungen det Behandlung mit
phosphathaltigen Augentropfen Trilbungen der Horhtlarch Kalkablagerungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in diesackungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie daittagen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Veufiggestellt werden.
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5. Wie ist Sic-Ophtal® N aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzug@h auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf deméBeis und dem Umkarton nach ,verw.
bis* bzw. ,verwendbar bis"“ angegebenen Verfalldaniocht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag degegebenen Monats.

Die Augentropfen dirfen nach Anbruch nicht landsréaWochen verwendet werden.
Nicht tlber 30°C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sic-OphtaP N enthalt
Der Wirkstoff ist: Hypromellose. 1 ml Augentropfenthélt 3,20 mg Hypromellose.
Die sonstigen Bestandteile sind: Cetrimid; Natriuomohydrogenphosphat-
Dodecahydrat (Ph.Eur.); Natriumdihydrogenphosphaixrat; Natriumedetat
(Ph.Eur.); Sorbitol (Ph.Eur.); Wasser fur Injekamwecke.

Wie Sic-Ophtal® N aussieht und Inhalt der Packung
Packung mit 10 ml Augentropfen
Packung mit 3 x 10 ml Augentropfen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Winzer Pharma GmbH
Brunsbutteler Damm 165-173
13581 Berlin

E-mail: winzer@bausch.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet iduni 2016.

Apothekenpflichtig Zul.-Nr. 15900.00.00

Weitere Tipps bei trockenen Augen:

Ihr Augenarzt oder Apotheker hat Ihnen zur Linderimrer Beschwerden ein
Tranenersatzmittel empfohlen. Zusatzlich zur komsetgn Anwendung dieses Préparates,
konnen folgende Tipps hilfreich sein:

- Liften Sie mehrmals taglich grindlich oder geBenan die frische Luft.

- Nehmen Sie ausreichend Flussigkeit zu sich (n2ihdter taglich).

- Richten Sie Geblase nicht auf die Augen; schiirethre Augen vor Wind.

- Legen Sie bei der Bildschirmarbeit dfter eine &aein.

- Kontaktlinsentrager: Reinigen Sie Ihre Kontakdkm entsprechend der Empfehlung lhres
Augenarztes oder Optikers.

- Wichtig sind auch regelmallige Kontrollen durcheth Augenarzt.

Zur Verpackung dieses Augenarzneimittels wurderDrokVinzer Pharma GmbH nur die vollstandig
recycelbaren Materialien Polyethylen (PE), PapiaduPappe verwendet.
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