GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

dispatenol® (30 mg/14 mg/ml) Augentropfen
Dexpanthenol 30 mg/ml, Poly(vinylalkohol) 14 mg/ml

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige

Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss dispatenol® jedoch vorschriftsgemaR angewendet

werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals
lesen.

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

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist dispatenol® und woftr wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von dispatenol® beachten?
Wie ist dispatenol® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist dispatenol® aufzubewahren?

Weitere Informationen

I

1. WAS IST dispatenol® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Dieses Arzneimittel ist ein Filmbildner.

dispatenol® wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von Austrocknungs-
erscheinungen der Horn- und Bindehaut infolge von Trénensekretionsstérungen aufgrund
lokaler oder systemischer Grunderkrankungen sowie bei mangelndem Lidschluss.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON dispatenol® BEACHTEN?

dispatenol® darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Dexpanthenol, Poly(vinylalkohol) (Ph.
Eur.) oder einen der weiteren Bestandteile von dispatenol® sind.

Besondere Vorsicht bei der Asnwendung von dispatenol® ist erforderlich
Nicht zutreffend.

Bei Anwendung von dispatenol® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Poly(vinylalkohol) kann mit Adrenalin, Oxytetracyklin sowie Scopolamin Komplexe bilden und
ist mit Sulfiten und Phosphaten inkompatibel.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.



Bei Dexpanthenol sind keine Anwendungsbeschrankungen bekannt. Bei Poly(vinylalkohol)
liegen keine Daten zur Plazentagéangigkeit und zum Ubergang in die Muttermilch vor. Es ist
in der Schwangerschaft und Stillzeit jedoch nicht mit Risiken zu rechnen, da
Poly(vinylalkohol) weder topisch noch nach oraler Aufnahme im Gastrointestinaltrakt
resorbiert wird.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

dispatenol®beeinflusst unmittelbar nach der Anwendung fiir wenige Minuten die Sehleistung.
Warten Sie ab, bis die Beeintrachtigung des Sehvermdgens durch Schleiersehen
voribergegangen ist, bevor Sie am Stral3enverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen tGiber bestimmte weitere Bestandteile von dispatenol®

Hinweise fur Kontaktlinsentrager:

Bei der vorliegenden Erkrankung sollten Kontaktlinsen nur nach Ricksprache mit dem Arzt
getragen werden.

Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am Auge hervorrufen. Vermeiden Sie den Kontakt mit
weichen Kontaktlinsen. Benzalkoniumchlorid kann zur Verfarbung weicher Kontaktlinsen
fuhren. Kontaktlinsen missen Sie vor der Anwendung entfernen und dirfen diese frihestens
15 Minuten nach der Anwendung wieder einsetzen.

In schweren Féllen und bei langer bestehenden lokalen Reizungen ist eine regelmanige
augenarztliche Kontrolle notwendig.

3.  WIE IST dispatenol® ANZUWENDEN?
Wenden Sie dispatenol® immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt dispatenol® nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da dispatenol® sonst nicht wirken kann.

Wieviel von dispatenol® und wie oft sollten Sie dispatenol® anwenden?
Bis zu 6-mal taglich 1 Tropfen in den Bindehautsack eintropfen.

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann dispatenol® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei bestimmungsgemalem Gebrauch kénnen in seltenen Fallen Uberempfindlichkeits-
reaktionen auftreten. dispatenol® enthalt das Konservierungsmittel Benzalkoniumchlorid, das
insbesondere bei haufigerer und langerer Anwendung Reizungen des Auges (Brennen,
Ro6tung, Fremdkorpergefuihl) hervorrufen und das Hornhautepithel schadigen kann. Fir die
Langzeitbehandlung von Austrocknungserscheinungen der Horn- und Bindehaut sollten
daher konservierungsmittelfreie Praparate bevorzugt werden.

Bei Auftreten der vorgenannten oder anderer ungewdhnlicher Erscheinungen ist der
behandelnde Arzt um Rat zu fragen.

Andere mogliche Nebenwirkungen

In sehr seltenen Fallen entwickelten Patienten mit ausgpragten Hornhautdefekten unter der
Therapie mit phosphathaltigen Augentropfen Trilbungen der Hornhaut durch die Bildung von
Kalziumphosphat.



Meldung von Nebenwirkungen

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber die folgende Adresse anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5.  WIE IST dispatenol® AUFZUBEWAHREN?
Nicht Uber 25°C aufbewahren. Vor Licht geschiitzt (in der Faltschachtel) aufbewahren.

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behdltnis nach
.verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Offnen des Behéltnisses
Das Arzneimittel darf nach dem ersten Offnen hochstens 4 Wochen lang verwendet werden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was enthalt dispatenol®

- Die Wirkstoffe sind: Dexpanthenol und Poly(vinylalkohol) (Ph. Eur.)
1 ml Lésung enthalt 30 mg Dexpanthenol und 14 mg Poly(vinylalkohol) (Ph. Eur.).

- Die weiteren Bestandteile sind:
Benzalkoniumchlorid (Konservierungsmittel), Kaliumdihydrogenphosphat (Ph. Eur.),
Kaliummonohydrogenphosphat (Ph. Eur.), Wasser fur Injektionszwecke.

Wie dispatenol® aussieht und Inhalt der Packung
dispatenol® ist eine klare und farblose Losung.

dispatenol® ist in Packungen mit 10 ml (N1) und 3 x 10 ml (N3) Augentropfen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

OmniVision GmbH Hersteller:
Lindberghstrafie 9 EXCELVISION

82178 Puchheim Rue de la Lombardiere
Telefon:  +49 (0)89 / 84 07 92-30 07100 Annonay
Telefax:  +49 (0)89 / 84 07 92-40 Frankreich

E-Mail: info@omnivision-pharma.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt 06/2015.





