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FACHINFORMATION

Vidisic®

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Vidisic®
1 g Augengel enthélt 2 mg Carbomer

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Augengel enthélt:
Wirkstoff: 2 mg Carbomer
(Viskositat 40.000-60.000 mPa-s).

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

3. DARREICHUNGSFORM
Augengel

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung der Kerato-
conjunctivitis sicca.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Therapie des Trockenen Auges erfor-
dert eine individuelle Dosierung.

Je nach Schwere und Auspragung der Be-
schwerden, 3- bis 5mal téglich oder haufi-
ger und ca. 30 Minuten vor dem Schlafen-
gehen 1 Tropfen in den Bindehautsack ein-
tropfen.

Vidisic ist zur Dauertherapie geeignet.

Bei der Behandlung der Keratoconjunctivi-
tis sicca, die in der Regel als Langzeit- und
Dauertherapie erfolgt, sollte ein Augenarzt
konsultiert werden.

Kinder und Jugendliche bis 18 Jahre

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Vidisic®
in der flr Erwachsene empfohlenen Dosie-
rung wird aufgrund Klinischer Erfahrungen
angenommen. Allerdings gibt es dazu keine
Daten aus klinischen Studien.

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge

Um Kontaminationen von Tropferspitze und
Augengel zu vermeiden, durfen weder das
Augenlid noch die Augenumgebung oder
andere Oberflachen mit der Tropferspitze in
Berthrung kommen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Das in Vidisic® enthaltene Konservierungs-
mittel Cetrimid kann insbesondere bei hau-
figerer und langerer Anwendung Reizungen
des Auges (Brennen, Rétungen, Fremdkor-
pergefihl) hervorrufen und das Hornhaut-
epithel schadigen. Fur die Langzeitbehand-
lung des Trockenen Auges sollten daher
Praparate ohne Konservierungsmittel be-
vorzugt werden.

Kontaktlinsen sollten vor der Anwendung
von Vidisic® herausgenommen werden. Sie
kénnen 15 Minuten nach dem Eintropfen
von Vidisic® wieder eingesetzt werden.

003378-26495

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

Hinweis:

Sollen andere topische Augenarzneimittel
zur gleichen Zeit angewendet werden, sollte
Vidisic® stets als Letztes — ca. 15 Minuten
spater — angewendet werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Mit Vidisic® sind keine Untersuchungen an
schwangeren Patientinnen  durchgeflhrt
worden.

Die Anwendung wéhrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit sollte jedoch aus grund-
sétzlichen Erwégungen nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung durch den Arzt
erfolgen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Da dieses Arzneimittel, auch bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch, kurzzeitig durch
Schlierenbildung die Sehleistung und somit
das Reaktionsvermégen beeinflusst, sollte
in dieser Zeit nicht am StraBenverkehr teil-
genommen werden, nicht ohne sicheren
Halt gearbeitet und keine Maschinen be-
dient werden.

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
abschéatzbar)

Siehe Tabelle

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierungen

Keine bekannt bzw. keine MaBnahmen er-
forderlich.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophthal-
mikum, Tranenersatzmittel
ATC-Code: SO1XA20

Das Gelgerlist aus Carbomer, das die
Feuchtigkeit festhalt, wird durch die Salze
in der TranenflUssigkeit zerstort und gibt die
Feuchtigkeit ab. Das erklart auch, dass
Patienten mit sehr ausgeprégtem Sicca-
Syndrom Vidisic® meist nicht haufiger an-
wenden mussen, als Patienten mit weniger
ausgepragten Symptomen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

In pharmakokinetischen Studien an Ratten
wurde radioaktives Carbomer appliziert.
Dabei wurde gezeigt, dass Carbomer nur
zu einem geringen Anteil resorbiert wird. So
fanden sich nach Einmalapplikation 0,75 %
der verabreichten Dosis als CO, in der Aus-
gangsluft wieder und 0,63 % im Urin. Der
Hauptteil (92%) des Carbomers wurde
24 Stunden nach der Aufnahme in den
Faeces gefunden.

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt

Sehr selten kann es zu einer Unvertraglichkeitsreak-
tion gegen einen der Inhaltsstoffe kommen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Augenerkrankungen
Nicht bekannt

Nicht bekannt

Nicht bekannt

Uberempfindlichkeits- und Unvertréglichkeitsreak-
tionen z.B. Schmerzen, vermehrter Tranenfluss,
Fremdkdrpergefihl, Bindehautrétung, Bindehaut-
und Lidschwellung, Juckreiz

Wie bei allen Augenarzneimitteln kann es kurz nach
dem Eintropfen zu Verschwommensehen kommen.

Vidisic® enthalt das Konservierungsmittel Cetrimid,
das insbesondere bei haufigerer und langerer Anwen-
dung Reizungen des Auges (Brennen, Rotungen,
Fremdkdrpergefuhl) hervorrufen und das Hornhaut-
epithel schadigen kann. Fur die Langzeitbehandlung
der chronischen Keratoconjunctivitis sicca sollten
daher Praparate ohne Konservierungsmittel bevor-
zugt werden.
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Aufgrund des makromolekularen Charak-
ters des Carbomers muss davon ausge-
gangen werden, dass dieser Anteil unmeta-
bolisiert den Kérper verlasst, d. h. nicht den
enterohepatischen Kreislauf durchlauft.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Der LDso-Wert konnte aufgrund der gerin-
gen Toxizitat nicht ermittelt werden.

Bei Untersuchungen an Ratten ist zum
einen bei der Konzentration von 625 mg/kg
Carbomer kein Todesfall aufgetreten. Zum
anderen wurde per os eine Dosis von 0,5,
1,0 und 3,0 g/kg Koérpergewicht an trachtige
Ratten in dem Zeitraum des 6.—13. Tages
der Trachtigkeit verabreicht. Auch hier tra-
ten keine pathologischen Verdnderungen
am Embryo auf.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Cetrimid; Natriumhydroxid; Sorbitol (Ph. Eur.);
Wasser flUr Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Das Arzneimittel ist in unversehrter Packung
3 Jahre haltbar. Das Arzneimittel darf nach
Ablauf des Verfalldatums nicht mehr ver-
wendet werden (siehe Faltschachtel und
Tubenfalz).

Das Augengel darf nach Anbruch 6 Wo-
chen verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

Keine.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packungen mit 10 g und 3 x 10 g Augengel
in Tuben

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

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

E-Mail: kontakt@bausch.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
Zul.-Nr. 40612.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

08. September 1997

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 23.12.2008

10. STAND DER INFORMATION

1.

11.2016

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Synthetische TranenflUssigkeit

Hinweis:

Die Angabe der Viskositat unter Punkt 2
erfolgt gem&R einer gesetzlichen Anforde-
rung und ist lediglich eine KenngréBe fur
den Wirkstoff (= Carbomer) dieses Arznei-
mittels und gibt nicht die Viskositat des
Fertigarzneimittels Vidisic® an.

BAUSCH+LOMB

Dr. Mann Pharma

Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH
ist ein Unternehmen von Bausch & Lomb
Incorporated.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

003378-26495
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