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Bezeichnung des Arzneimittels
Vitagel®

1 g Augengel enthélt 1000 I. E. Retinol-
palmitat

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Wirkstoff: Retinolpalmitat
19 Augengel enthélt:
1000 I.E.

Retinolpalmitat

Sonstige Bestandteile: Butylhydroxyanisol,
Butylhydroxytoluol, Erdnussél

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Augengel

Klinische Angaben
1 Anwendungsgebiete

Zur unterstitzenden Behandlung von Vita-
min-A-Mangel-bedingten atrophischen Zu-
stédnden der Horn- und Bindehaut wie Ker-
atomalazie und Xerophthalmie. Zur unter-
stitzenden Behandlung bei trophischen
Stérungen der Horn- und Bindehaut mit
Mucinmangel bei weitgehend erhaltenem
wassrigen Tranenfilm.

2 Dosierung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet 3-mal taglich
einen Tropfen in den Bindehautsack ein-
bringen und die Lider sanft schlieBen. In
besonderen Fallen kann Vitagel® auch
stindlich angewendet werden.

Zur Anwendung am Auge.

Die Anwendung von Vitagel® kann ohne
Beschréankung der Anwendungsdauer er-
folgen. Im Allgemeinen wird Vitagel® bis
zum Abklingen der Symptome angewendet.

3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Erdnuss oder Soja oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile.

4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Butylhydroxyanisol und Butylhydroxytoluol
kénnen ortlich begrenzte Hautreaktionen
(z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der
Augen und der Schleimhaute hervorrufen.

Erdnussol kann selten schwere allergische
Reaktionen hervorrufen.

.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es sind keine speziellen Wechselwirkungen
bekannt.

Hinweis: Falls Sie zusétzlich andere Augen-
tropfen/Augensalben anwenden, sollten
Sie einen zeitlichen Abstand von 15 Minu-
ten zwischen der Anwendung der einzelnen
Praparate einhalten und Vitagel® stets als
Letztes anwenden.

004475-13706

Hinweis: Kontaktlinsen sollten vor der
Anwendung herausgenommen werden. Sie
kénnen 30 Minuten nach dem Eintropfen
von Vitagel® wieder eingesetzt werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Mit Vitagel® sind keine speziellen Untersu-
chungen an Schwangeren durchgeflhrt
worden.

Unter BerUcksichtigung der geringen Men-
gen Vitamin A in Vitagel®, die bei der oph-
thalmologischen Indikation zur Anwendung
kommen, ist eine Anwendung in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit unbedenklich.

In der Schwangerschaft betragt die emp-
fohlene maximale Tagesdosis 2,4 mg Reti-
nol-Aquivalente bzw. 8.000 I.E. und die
maximale Einzeldosis 0,9 mg RetinoI—Aqui—
valente bzw. 3.000 I.E.

Vitamin A ist plazentagéngig und geht in die
Muttermilch Uber. Bei der Aufnahme hoher
Dosen Vitamin A wahrend der Schwanger-
schaft besteht die Gefahr kindlicher Miss-
bildungen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Vitagel® kann auch bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch durch Schlierenbildung
kurzzeitig zu Verschwommensehen flihren
und somit das Reaktionsvermdgen im Stra-
Benverkehr, bei Arbeiten ohne sicheren Halt
oder bei der Bedienung von Maschinen
beeinflussen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-

kungen werden folgende Kategorien zu-

grunde gelegt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht
abschétzbar).

Augenerkrankungen:

Uberempfindlichkeits- und Unvertraglichkeits-
reaktionen, z.B. Bindehautrétung, Schwel-
lung (Haufigkeit unbekannt).

Systemische Wirkungen sind bei lokaler
Anwendung von Retinolpalmitat am Auge
nicht zu erwarten.

Erdnussél kann selten schwere allergische
Reaktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamin-
A-haltiges Augenarzneimittel,

ATC-Code: SO1XA02

Der Wirkungsmechanismus von Vitamin A
und seine Angriffspunkte im Stoffwechsel
sind noch nicht vollstandig geklart. Fest
steht jedoch, dass es fUr eine normale
Funktion von Epithelgewebe und Drlsen-
sekretion notwendig ist. Bei lokaler Zufuhr
Uber den Bindehautsack wird es speziell
auf dem vorderen Augenabschnitt wirk-
sam. Insbesondere die gefaBlose Hornhaut
ist fUr einen Versorgungsmangel anfallig.
Hypovitaminose A kann zur Eintribung,
Vaskularisation, Verhornung und Ein-
schmelzung der Hornhaut fuhren. Die auf-
tretende Trockenheit des Auges (Xerose)
wird durch eingeschrankte Tatigkeit der
Trénendrlse und Verlust der schleimbilden-
den Becherzellen der Conjunctiva verur-
sacht. Als Folge verlieren Schleimhadute ihre
Geschmeidigkeit und beginnen ebenfalls zu
verhornen. Diese erhdhte mechanische Be-
anspruchung fuhrt zu Reizung und Entzln-
dung.

Vitamin A wird im Darm resorbiert und in
der Leber gespeichert. Dieser Vorrat reicht
etwa ein Jahr aus und wird allmé&hlich nach
Bedarf an das Blut abgegeben. Durch Le-
berschaden kénnen Speicherungsfahigkeit
oder Mobilisierungsvermdgen beeintréch-
tigt sein. Es treten dann — auch unter aus-
reichender oraler Zufuhr — Mangelerschei-
nungen auf. Die entsprechenden Sympto-
me zeigen sich bevorzugt an Organen mit
hohem Vitamin-A-Bedarf, wie den Augen.
Mangelerscheinungen sind aber auch
moglich durch erhdhten Vitaminbedarf ein-
zelner Gewebe, z.B. bei langerdauernden
extremen Wachstums- und Regenerations-
leistungen der Hornhaut nach Ulcus cor-
neae. Bei diesen Fallen empfiehlt sich eine
lokale Anwendung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die nicht vaskularisierte Cornea ist auf eine
Versorgung durch den Tranenfiim angewie-
sen. Die in der Tr@nendrlise gespeicherten
Retinylester werden zu Retinol hydrolisiert,
welches in die Tranenflissigkeit abgegeben
wird und so zu den cornealen Zielzellen ge-
langt.

In der Cornea konnte ein zelluldres Bin-
dungsprotein (CRBP = cellular retinol bin-
ding protein) nachgewiesen werden. Au-
Berdem vermutet man im Zytosol von Cor-
neaepithel, -stroma und -endothel spezifi-
sche Retinolrezeptoren. Im Kammerwasser
konnte kein Retinol nachgewiesen werden.
Topisch appliziertes Retinol wird mit dem
Tranenfilm auf Conjunctiva und Cornea ver-
teilt und rasch resorbiert.
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6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

7.

Eine Keratinisierung des Corneaepithels,
wie sie symptomatisch bei unzureichender
Vitamin-A-Versorgung durch die nattrliche
Tréanenflissigkeit auftritt, setzt die Permea-
bilitat der Cornea herab.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei lokaler Applikation von Vitamin A sind
keine toxischen Effekte bekannt.

Akute Toxizitat

Eine akute Hypervitaminose A kann auftre-
ten ab einer einmaligen Aufnahme von etwa
500 mg RetinoI—Aquivalenten bzw. 1,5 Mil-
lionen I. E. Vitamin A bei Erwachsenen. Die
Vergiftungssymptome auBern sich in Kopf-
schmerzen, starker Mudigkeit, Ubelkeit,
Papillenddem. Nach 24 Stunden tritt eine
massive Schuppung der Haut ein. Die
Symptome bilden sich nach 36 Stunden
zurlck.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential
Es fehlen Hinweise auf mutagene und kar-
zinogene Wirkungen. Eine karzinogen-pro-
tektive Eigenschaft wird diskutiert.

Reproduktionstoxizitat

Im Tierexperiment wirken sowohl Vitamin-
A-Mangel als auch Vitamin-A-Uberdosie-
rung teratogen.

Pharmazeutische Angaben

Cetrimid; Carbomer (Viskositat 13000-
30000 mPa-s); mittelkettige Triglyceride;
Sorbitol (Ph. Eur.); Natriumedetat (Ph. Eur.);
Erdnussol;  Butylhydroxyanisol  (Ph.Eur.);
Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.); a-Tocopherol
(Ph. Eur.); Natriumhydroxid; Wasser fUr Injek-
tionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Haltbarkeit des Arzneimittels betragt im
unversehrten Behaltnis 18 Monate.

Das Augengel darf nach Anbruch héchs-
tens 4 Wochen verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fur die Aufbewahrung

Bei 2°C bis 8°C lagern!
Nach Anbruch ist eine Aufbewahrung im
Kuhlschrank nicht erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packung mit 10 g Augengel
Packung mit 3 x 10 g Augengel

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige Hin-
weise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

Inhaber der Zulassung

Dr. Gerhard Mann
chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbutteler Damm 165-173
13581 Berlin

E-Mail: kontakt@bausch.com

10.

11.

Zulassungsnummer

6026212.00.00

Datum der Erteilung der Zulassung
oder Verlangerung der Zulassung
Datum der Erteilung der Zulassung
17.05.2004

Stand der Information

04.2015

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Im Mitvertrieb

Bausch & Lomb GmbH
Brunsbutteler Damm 165-173
13581 Berlin

E-Mail: kontakt@bausch.com

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

004475-13706
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