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 1. Bezeichnung des Arzneimittels 

Vitagel®

1 g Augengel enthält 1000 I. E. Retinol-

palmitat

 2. Qualitative und quantitative  
Zusammensetzung

Wirkstoff: Retinolpalmitat

  1 g Augengel enthält: Retinolpalmitat 

1000 I. E.

Sonstige Bestandteile: Butylhydroxyanisol, 

Butylhydroxytoluol, Erdnussöl

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-

standteile, siehe Abschnitt 6.1.

 3. Darreichungsform

Augengel

 4. Klinische Angaben

 4.1 Anwendungsgebiete

Zur unterstützenden Behandlung von Vita-

min-A-Mangel-bedingten atrophischen Zu-

ständen der Horn- und Bindehaut wie Ker-

atomalazie und Xerophthalmie. Zur unter-

stützenden Behandlung bei trophischen 

Störungen der Horn- und Bindehaut mit 

Mucinmangel bei weitgehend erhaltenem 

wässrigen Tränenfilm.

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet 3-mal täglich 

einen Tropfen in den Bindehautsack ein-

bringen und die Lider sanft schließen. In 

besonderen Fällen kann Vitagel® auch 

stündlich angewendet werden.

Zur Anwendung am Auge.

Die Anwendung von Vitagel® kann ohne 

Beschränkung der Anwendungsdauer er-

folgen. Im Allgemeinen wird Vitagel® bis 

zum Abklingen der Symptome angewendet.

 4.3 Gegenanzeigen

Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, 

Erdnuss oder Soja oder einen der in Ab-

schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-

teile.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Butylhydroxyanisol und Butylhydroxytoluol 

können örtlich begrenzte Hautreaktionen 

(z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der 

Augen und der Schleimhäute hervorrufen.

Erdnussöl kann selten schwere allergische 

Reaktionen hervorrufen.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen

Es sind keine speziellen Wechselwirkungen 

bekannt. 

Hinweis: Falls Sie zusätzlich andere Augen-

tropfen/Augensalben anwenden, sollten 

Sie einen zeitlichen Abstand von 15 Minu-

ten zwischen der Anwendung der einzelnen 

Präparate einhalten und Vitagel® stets als 

Letztes anwenden.

Hinweis: Kontaktlinsen sollten vor der 

Anwendung herausgenommen werden. Sie 

können 30 Minuten nach dem Eintropfen 

von Vitagel® wieder eingesetzt werden.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und  
Stillzeit

Mit Vitagel® sind keine speziellen Untersu-

chungen an Schwangeren durchgeführt 

worden. 

Unter Berücksichtigung 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 beträgt die emp-

fohlene maximale Tagesdosis 2,4 mg Reti-

nol-Äquivalente bzw. 8.000 I. E. und die 

maximale Einzeldosis 0,9 mg Retinol-Äqui-

valente bzw. 3.000 I. E.

Vitamin A ist plazentagängig und geht in die 

Muttermilch über. Bei der Aufnahme hoher 

Dosen Vitamin A während der Schwanger-

schaft besteht die Gefahr kindlicher Miss-

bildungen.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Vitagel® kann auch bei bestimmungsgemä-

ßem Gebrauch durch Schlierenbildung 

kurzzeitig zu Verschwommensehen führen 

und somit das Reaktionsvermögen im Stra-

ßenverkehr, bei Arbeiten ohne sicheren Halt 

oder bei der Bedienung von Maschinen 

beeinflussen.

 4.8 Nebenwirkungen

Bei den Häufigkeitsangaben zu Nebenwir-

kungen werden folgende Kategorien zu-

grunde gelegt:

Sehr häufig (≥ 1/10)

Häufig (≥ 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  (Häufigkeit auf Grundlage 

der verfügbaren Daten nicht 

abschätzbar).

Augenerkrankungen:

Überempfindlichkeits- und Unverträglichkeits-

reaktionen, z. B. Bindehautrötung, Schwel-

lung (Häufigkeit unbekannt).

Systemische Wirkungen sind bei lokaler 

Anwendung von Retinolpalmitat am Auge 

nicht zu erwarten.

Erdnussöl kann selten schwere allergische 

Reaktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen 
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen nach der Zulassung ist von großer 

Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-

liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 

von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung 

dem

Bundesinstitut für Arzneimittel und  

Medizinprodukte 

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Es wurden keine Fälle von Überdosierung 

berichtet.

 5. Pharmakologische Eigenschaften

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamin-

A-haltiges Augenarzneimittel,

ATC-Code: S01XA02

Der Wirkungsmechanismus von Vitamin A 

und seine Angriffspunkte im Stoffwechsel 

sind noch nicht vollständig geklärt. Fest 

steht jedoch, dass es für eine normale 

Funktion von Epithelgewebe und Drüsen-

sekretion notwendig ist. Bei lokaler Zufuhr 

über den Bindehautsack wird es speziell 

auf dem vorderen Augenabschnitt wirk-

sam. Insbesondere die gefäßlose Hornhaut 

ist für einen Versorgungsmangel anfällig.

Hypovitaminose A kann zur Eintrübung, 

Vaskularisation, Verhornung und Ein-

schmelzung der Hornhaut führen. Die auf-

tretende Trockenheit des Auges (Xerose) 

wird durch eingeschränkte Tätigkeit der 

Tränendrüse und Verlust der schleimbilden-

den Becherzellen der Conjunctiva verur-

sacht. Als Folge verlieren Schleimhäute ihre 

Geschmeidigkeit und beginnen ebenfalls zu 

verhornen. Diese erhöhte mechanische Be-

anspruchung führt zu Reizung und Entzün-

dung.

Vitamin A wird im Darm resorbiert und in 

der Leber gespeichert. Dieser Vorrat reicht 

etwa ein Jahr aus und wird allmählich nach 

Bedarf an das Blut abgegeben. Durch Le-

berschäden können Speicherungsfähigkeit 

oder Mobilisierungsvermögen beeinträch-

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 

möglich durch erhöhten Vitaminbedarf ein-

zelner Gewebe, z. B. bei längerdauernden 

extremen Wachstums- und Regenerations-

leistungen der Hornhaut nach Ulcus cor-

neae. Bei diesen Fällen empfiehlt sich eine 

lokale Anwendung.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die nicht vaskularisierte Cornea ist auf eine 

Versorgung durch den Tränenfilm angewie-

sen. Die in der Tränendrüse gespeicherten 

Retinylester werden zu Retinol hydrolisiert, 

welches in die Tränenflüssigkeit abgegeben 

wird und so zu den cornealen Zielzellen ge-

langt.

In der Cornea konnte ein zelluläres Bin-

dungsprotein (CRBP = cellular retinol bin-

ding protein) nachgewiesen werden. Au-

ßerdem 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 

Tränenfilm auf Conjunctiva und Cornea ver-

teilt und rasch resorbiert.
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Eine Keratinisierung des Corneaepithels, 

wie sie symptomatisch bei unzureichender 

Vitamin-A-Versorgung durch die natürliche 

Tränenflüssigkeit auftritt, setzt die Permea-

bilität der Cornea herab.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Bei lokaler Applikation von Vitamin A sind 

keine toxischen Effekte bekannt.

Akute Toxizität

Eine akute Hypervitaminose A kann auftre-

ten ab einer einmaligen Aufnahme von etwa 

500 mg Retinol-Äquivalenten bzw. 1,5 Mil-

lionen I. E. Vitamin A bei Erwachsenen. Die 

Vergiftungssymptome äußern sich in Kopf-

schmerzen, starker Müdigkeit, Übelkeit, 

Papillenödem. Nach 24 Stunden tritt eine 

massive Schuppung der Haut ein. Die 

Symptome bilden sich nach 36 Stunden 

zurück.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Es fehlen Hinweise auf mutagene und kar-

zinogene Wirkungen. Eine karzinogen-pro-

tektive Eigenschaft wird diskutiert.

Reproduktionstoxizität

Im Tierexperiment wirken sowohl Vitamin-

A-Mangel als auch Vitamin-A-Überdosie-

rung teratogen.

 6. Pharmazeutische Angaben

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Cetrimid; Carbomer (Viskosität 13000 – 

30000 mPa · s); mittelkettige Triglyceride; 

Sorbitol (Ph. Eur.); Natriumedetat (Ph. Eur.); 

Erdnussöl; Butylhydroxyanisol (Ph. Eur.); 

Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.); α-Tocopherol 

(Ph. Eur.); Natriumhydroxid; Wasser für Injek-

tionszwecke.

 6.2 Inkompatibilitäten

Keine bekannt.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Haltbarkeit des Arzneimittels beträgt im 

unversehrten Behältnis 18 Monate.

Das Augengel darf nach Anbruch höchs-

tens 4 Wochen verwendet werden.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Bei 2 °C bis 8 °C lagern!

Nach Anbruch ist eine Aufbewahrung im 

Kühlschrank nicht erforderlich.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Packung mit 10 g Augengel

Packung mit 3 × 10 g Augengel

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung und sonstige Hin-
weise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

 7. Inhaber der Zulassung

Dr. Gerhard Mann 

chem.-pharm. Fabrik GmbH 

Brunsbütteler Damm 165-173

13581 Berlin

E-Mail: kontakt@bausch.com

 8. Zulassungsnummer

6026212.00.00

 9. Datum der Erteilung der Zulassung 
oder Verlängerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung 

17.05.2004

 10. Stand der Information

04.2015

 11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Im Mitvertrieb
Bausch & Lomb GmbH 

Brunsbütteler Damm 165-173

13581 Berlin

E-Mail: kontakt@bausch.com



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


