Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Siccaprotect®, Augentropfen

Wirkstoffe: Dexpanthenol 30 mg/ml und Polyvinylalkohol
14 mg/ml

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig

durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich.

Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzie-

len, muss Siccaprotect® jedoch vorschriftsmafig ange-

wendet werden.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten
Sie diese spéter nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informa-
tionen oder einen Rat bendtigen.

« Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach
einigen Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

« Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

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

. Wie ist Siccaprotect® anzwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Siccaprotect® aufzubewahren?

. Weitere Informationen

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

Siccaprotect® ist ein Tranenersatzmittel zur lokalen Anwen-

dung am Auge
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Siccaprotect® wird angewendet zur symptomatischen
Behandlung von Austrocknungserscheinungen der Horn-
und Bindehaut infolge von Tranensekretionsstérungen auf-
grund lokaler oder systemischer (den gesamten Kdrper
betreffender) Grunderkrankungen sowie bei mangelndem
Lidschiuss und bei harten Kontaktlinsen zur Nachbenet-
zung wahrend des Tragens.

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

Siccaprotect® darf nicht angewendet werden:

 wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegentiber einem
der Wirkstoffe oder der sonstigen Bestandteile von
Siccaprotect® sind

« wiéhrend Sie weiche (hydrophile) Kontaktlinsen tragen

Bei Anwendung von Siccaprotect® mit anderen Arznei-
mitteln:
Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewen-
det haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Hinweis:

Falls Sie zusétzlich andere Augentropfen oder Augensalben
anwenden, sollten Sie einen zeitlichen Abstand von
15 Minuten zwischen den Anwendungen der einzelnen Pra-
parate einhalten. Augensalben sollten Sie stets als letztes
anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Sie diirfen unmittelbar nach Anwendung von Siccaprotect®
kein Fahrzeug fiihren, weil dieses Arzneimittel auch bei

bestimmungsgeméaBem Gebrauch kurzfristig die Sehschirfe
beeinflusst und somit das Reaktionsvermdgen im StraBen-
verkehr.

Sie diirfen dann auch voriibergehend keine Werkzeuge
oder Maschinen bedienen.

Wichtige Information iiber hestimmte sonstige Bestand-
teile von Siccaprotect®

Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am Auge hervorru-
fen. Vermeiden Sie den Kontakt mit weichen Kontaktlinsen.
Benzalkoniumchlorid kann zur Verfarbung weicher Kon-
taktlinsen fiihren. Kontaktlinsen miissen Sie vor der
Anwendung entfernen und diirfen diese friihestens
15 Minuten nach der Anwendung wieder einsetzen.

3. Wie ist Siccaprotect® anzuwenden?

Wenden Sie Siccaprotect® immer genau nach der Anwei-
sung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei
threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Bis zu 6 mal taglich einen Tropfen in den Bindehautsack
gintropfen.

Verteilen Sie die Anwendungen von Siccaprotect® gleich-
méBig iber den Tag.

Die genaue Behandlungsdauer ist vom individuellen Krank-
heitsbild abhéngig und wird vom Arzt bestimmt. Im allge-
meinen ist die Behandlung mit Trdnenersatzmitteln wie
Siccaprotect® eine Dauertherapie.

Augentropfen soliten grundsatzlich so angewendet werden,
dass ein Kontakt der Tropferspitze mit Auge oder Gesichts-
haut 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.




SchlieBen Sie langsam die Augenlider. Nach Gebrauch soll
die Flasche wieder sorgféltig verschlossen werden.

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 griBere Menge Siccaprotect® angewen-
det haben, als Sie soliten

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind miglich?

Wie alle Arzneimittel kann Siccaprotect® Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: Héufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: Selten:
weniger als 1 von 100, aber mehr als } weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:
weniger als 1 von 10.000 Behandeiten, oder unbekannt

Miigliche Nebenwirkungen:
Sehr selten wurde iiber Uberempfindlichkeitsreaktionen,
die sich in leichtem Brennen duBerten, berichtet.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Siccaprotect® aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
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Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht Giber 25 °G lagern.

Das Behdltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

Hinweis auf Haitbarkeit nach Anbruch
Sie diirfen Siccaprotect® nach Anbruch nur 6 Wochen ver-
wenden.

6. Weitere Informationen

Was Siccaprotect® enthilt:

Die Wirkstoffe sind Dexpanthenol 30 mg/ml und Polyvinyl-
alkoho! 14 mg/ml.

Die sonstigen Bestandteile sind Benzalkoniumchlorid
(Konservierungsmittel), Kaliumhydrogenphosphat, Kalium-
monohydrogenphosphat, gereinigtes Wasser.

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

Jede Packung enthalt entweder 1 oder 3 Kunststofffla-
schen, jeweils mit Schraubverschluss.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
URSAPHARM, Industriestr., D-66129 Saarbriicken,
Tel.: 06805/92 92-0, Fax: 06805/92 92-88,

Email: info@ursapharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im:
Januar 2007

Allgemeine Hinweise fiir den Patienten:

In schweren Fillen und bei ldnger bestehenden lokalen
Reizungen, besonders bei Tragern harter Kontaktlinsen, ist
eine regelméabige augendrztiiche Kontrolle notwendig.

Eigenschaften:
Der in Siccaprotect® enthaltene Wirkstoff Dexpanthenol
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gehort zur Gruppe der B-Vitamine. Er besitzt eine Schiis-
selfunktion im Zellstoffwechsel und ist ein unerldsslicher
Bestandteil gesunder Gewebe. Dexpanthenol wirkt entziin-
dungshemmend, juckreizstillend und regenerierend auf
Augenhornhaut und Bindehaut, so dass durch mangeinden
Trdnenfluss entstehende Reizungen und ihre Komplikatio-
nen schnell abheilen und durch dauerhafte Anwendung
von Siccaprotect® verhindert werden. Dariberhinaus ist
Dexpanthenol in der Lage, Wasser zu binden und dadurch
einen befeuchtenden Effekt zu erzielen. Speziell bei dlteren
Menschen kann der tdgliche Bedarf an Dexpanthenol auf-
grund verdnderter Essgewohnheiten nicht immer dber die
Erndhrung gedeckt werden.

Der in Siccaprotect® enthaltene Polyvinylalkohol erhéht die
Viskositat (Zéhflissigkeit) der Augentropfen und ermég-
licht dadurch einen langhaftenden Schutzfilm. Siccapro-
tect® entspricht in pH-Wert und Viskositat weitgehend dem
physiologischen Tranenfilm. Die nattrliche Neubildung der
Zellen der Augenhornhaut wird nicht verzigert und der
Sehvorgang nicht beeintrachtigt. Siccaprotect® ist somit
der ideale Trdanenersatz.
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