Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Siccaproteci®-Augentropfen
Wirkstoff: Dexpanthenol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthédlt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informatio-
nen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach einigen Tagen nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Siccaprotect® und woftr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Siccaprotect®
beachten?

. Wie ist Siccaprotect® anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Siccaprotect® aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Siccaprotect® und wofiir wird es
e angewendet?

Siccaprotect® ist ein Tranenersatzmittel zur lokalen Anwen-
dung am Auge.

Siccaprotect® wird angewendet zur symptomatischen
Behandlung von Austrocknungserscheinungen der Horn- und
Bindehaut infolge von Tranensekretionsstorungen aufgrund
lokaler oder systemischer (den gesamten Korper betreffender)
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Grunderkrankungen sowie bei mangelndem Lidschluss und
bei harten Kontaktlinsen zur Nachbenetzung wahrend des
Tragens.

Wenn Sie sich nach einigen Tagen nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von Siccaprotect®
o beachten?

Siccaprotect® darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Dexpanthenol oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- wahrend Sie weiche (hydrophile) Kontaktlinsen tragen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Siccaprotect® anwenden.

Kinder
Es gibt keine Erfahrungen bei Kindern.

Anwendung von Siccaprotect® zusammen mit anderen
Arzneimitteln
Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

Hinweis:

Falls Sie zusétzlich andere Augentropfen oder Augensalben
anwenden, sollten Sie einen zeitlichen Abstand von

15 Minuten zwischen den Anwendungen der einzelnen
Praparate einhalten. Augensalben sollten Sie stets als letztes
anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

/N Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Ver-
kehrstichtigkeit beeintrachtigen.

Sie dirfen sich unmittelbar nach Anwendung von Siccaprotect®
nicht an das Steuer eines Fahrzeuges setzen, weil dieses
Arzneimittel auch bei bestimmungsgemaRem Gebrauch
voribergehend und kurzfristig die Sehscharfe beeinflusst und
somit das Reaktionsvermdgen im Strallenverkehr.

Sie durfen dann auch voriibergehend keine Werkzeuge oder
Maschinen bedienen.

Siccaprotect® enthélt Benzalkoniumchlorid und Phosphate
Dieses Arzneimittel enthdlt 0,50 mg Benzalkoniumchlorid pro
10 ml entsprechend 0,05 mg/ml.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufge-
nommen werden und kann zur Verfarbung der Kontaktlinsen
fuhren. Sie missen die Kontaktlinsen vor der Anwendung
dieses Arzneimittels entfernen und dirfen sie erst nach

15 Minuten wieder einsetzen. Benzalkoniumchlorid kann auch
Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere, wenn Sie tro-
ckene Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige
Schicht an der Vorderseite des Auges) haben. Wenden Sie sich
an Ihren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses Arzneimittels
ein ungewohnliches Gefihl, Brennen oder Schmerz im Auge
auftritt.

Dieses Arzneimittel enthalt 43,10 mg Phosphate pro 10 ml
entsprechend 4,31 mg/ml.

Wenn Sie an einer schweren Schadigung der Hornhaut
(durchsichtige Schicht an der Vorderseite des Auges) leiden,
konnen Phosphate wahrend der Behandlung in sehr seltenen
Fallen Tribungen (wolkige Flecken) der Hornhaut durch Kalk-
ablagerungen verursachen.

3 e Wie ist Siccaprotect® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
IhresArztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.




Die empfohlene Dosis betragt:
Zur Anwendung am Auge.

Bis zu 6-mal taglich einen Tropfen in den Bindehautsack
eintropfen.

In schweren Fallen kann Siccaprotect® auch sttndlich ange-
wendet werden.

Verteilen Sie die Anwendung von Siccaprotect® gleichmaRig
ber den Tag.

Die genaue Behandlungsdauer ist vom individuellen
Krankheitsbild abhangig und wird vom Arzt bestimmt. Im
Allgemeinen ist die Behandlung mit Trénenersatzmitteln wie
Siccaprotect” eine Dauertherapie.

Augentropfen sollten grundsétzlich so angewendet werden,
dass ein Kontakt der Tropferspitze mit Auge oder Gesichtshaut
vermieden wird. Schrauben Sie die Schutzkappe ab, legen Sie
den Kopf etwas zuriick, ziehen Sie das Unterlid etwas vom
Auge ab und bringen Sie durch leichten Druck auf die Flasche
einen Tropfen in den Bindehautsack ein. Schlieen Sie lang-
sam die Augenlider. Nach Gebrauch soll die Flasche wieder
sorgfaltig verschlossen werden.

Anwendung bei Kindern

Es gibt keine Erfahrungen bei Kindern.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Siccaprotect® zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Siccaprotect®
angewendet haben, als Sie sollten

sind keine besonderen Manahmen erforderlich. Setzen Sie
Ihre Behandlung in der iblichen Dosis fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
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Sehr hdufig: ~ mehr als 1von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich:  weniger als 1 von 100,

aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000,

aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: ~ weniger als 1 von 10.000 Behandelten

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar)

Magliche Nebenwirkungen:

Sehr selten wurde iiber Uberempfindlichkeitsreaktionen,
die sich in leichtem Brennen oder vermehrtem Tranenfluss
3uBerten, berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5,

AT-1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5 o Wie ist Siccaprotect® aufzubewahren?

Nicht Uber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
(nach ,Verw. bis”) und dem Umkarton (nach ,vVerwendbar bis”)
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Sie dirfen Siccaprotect® nach Anbruch nur 6 Wochen ver-
wenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6 o Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Siccaprotect® enthalt

- Der Wirkstoff ist Dexpanthenol.

1 ml Lésung enthalt 30 mg Dexpanthenol.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Polyvinylalkohol, Benzal-
koniumchlorid (Konservierungsmittel), Kaliumdihydrogen-
phosphat, Kaliummonohydrogenphosphat, hochgereinigtes
Wasser.

Wie Siccaprotect® aussieht und Inhalt der Packung
Siccaprotect® sind klare, farblose Augentropfen, die in 10 ml
Kunststoffflaschen abgefullt sind.

Jede Packung enthalt 1 Kunststoffflasche, jeweils mit Schraub-
verschluss.
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