Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
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Artelac® EDO°

1 ml Augentropfen enthélt 3,2 mg Hypromellose

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt

wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhédltlich. Um einen bestmaglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss Artelac® EDO® jedoch vorschriftsmaBig

angewendet werden.

o Bitte bewahren Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat bendtigen.

o Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, suchen
Sie bitte auf jeden Fall einen Arzt auf.

o Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Artelac® EDO® und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Artelac® EDO® beachten?
3. Wie ist Artelac® EDO® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Artelac® EDO® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Artelac® EDO® und wofiir wird es angewendet?

Artelac® EDO® st eine synthetische Tranenflissigkeit und ein Kontaktlinsen-

benetzungsmittel.

Artelac® EDO® wird angewendet

- zur symptomatischen Behandlung von Austrocknungserscheinungen der Horn- und
Bindehaute (Trockenes Auge) durch Tranensekretions- und Tranenfunktionsstorungen,
infolge lokaler oder systemischer Erkrankungen sowie bei mangelndem oder
unvollstandigem Lidschluss, was sich z. B. in Augenbrennen, Fremdkérpergefiihl und
Lichtscheu bei Wind, Hitze und Ermidung duRern kann.

- Lur Benetzung und Nachbenetzung weicher und harter Kontaktlinsen.

Artelac® EDO® ist - da es unkonserviert ist - insbesondere fiir Anwender geeignet, die

konservierte kiinstliche Tranenersatzmittel nicht vertragen.

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

Artelac® EDO® darf nicht angewendet werden

- wenn Sie dberempfindlich gegen Hypromellose oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Artelac® EDO® sind.

Bei Anwendung von Artelac® EDO® mit anderen Arzneimitteln:
Spezielle Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind nicht bekannt.

Hinweis:

Falls Sie zusatzlich andere Arzneimittel am Auge anwenden, sollte zwischen den
Anwendungen der verschiedenen Praparate ein zeitlicher Abstand von ca. 15 Minuten
eingehalten werden. Artelac® EDO® sollte stets als Letztes angewendet werden, damit
die Verweildauer und somit die Wirkung nicht verkirzt wird.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Es bestehen keine Bedenken gegen die Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit,
da Hypromellose nicht resorbiert wird und somit systemisch nicht verfigbar ist.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Da es bei diesem Arzneimittel nach dem Eintropfen in den Bindehautsack des Auges
durch Schlierenbildung zu einem nur wenige Minuten andauernden Verschwommen-
sehen kommen kann, sollten in dieser Zeit keine Maschinen bedient, nicht ohne
sicheren Halt gearbeitet und nicht am StraBenverkehr teilgenommen werden.

3. Wie ist Artelac® EDO® anzuwenden?

Wenden Sie Artelac® EDO® immer gemdR der Anweisung in dieser Packungsbeilage
an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge

Dosierung:
Das Krankheitsbild des Trockenen Auges erfordert eine individuelle Dosierung. Soweit

nicht anders verordnet, je nach Erfordernis 3- bis 5-mal taglich oder haufiger 1 Tropfen
in den Bindehautsack eintropfen. Gleiches gilt fir die Nachbenetzung von weichen und
harten Kontaktlinsen.

Dauer der Anwendun
Die Anwendung beim Krankheitsbild Trockenes Auge erfolgt als Langzeit- oder

Dauertherapie.

Hinweise: Bei einer Langzeit- oder Daueranwendung zur Therapie des Trockenen Auges
sollte grundsétzlich ein Augenarzt konsultiert werden.

Die Nachbenetzung von weichen und harten Kontaktlinsen durch Artelac® EDO® kann
ohne Beschrankung der Anwendungsdauer erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Artelac® EDO® angewendet haben als Sie
sollten,
sind keine Uberdosierungsreaktionen bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Artelac® EDO® vergessen haben,

wenden Sie nicht die doppelte Dosis an. Setzen Sie die Therapie zum ndchsten vor-
gesehenen Zeitpunkt mit der gleichen Dosierung und im gleichen Zeitabstand/
Rhythmus wie beschrieben bzw. wie von Ihrem Arzt verordnet fort. Bei Bedarf kdnnen
Sie Artelac® EDO® auch zwischen zwei vorgesehenen Zeitpunkten anwenden.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

In sehr seltenen Féllen (weniger als 1 Behandelter von 10.000) kdnnen lokale Unver-
traglichkeiten (Augenbrennen, -rétung, -jucken, Verschwommensehen) auftreten.
Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

5. Wie ist Artelac® EDO® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Das Arzneimittel darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwendet werden.
Sie finden das Verfalldatum auf der Faltschachtel und der Ein-Dosis-Ophtiole.

Aufbewahrungsbedingung:
Nicht Gber +25° C lagern!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:

Artelac® EDO® enthélt kein Konservierungsmittel. Gedffnete Ein-Dosis-Ophtiolen
dirfen deshalb nicht aufbewahrt werden. Die nach der Anwendung in der Ophtiole
verbleibende Restmenge ist zu verwerfen.

6. Weitere Informationen

Was enthalt Artelac® EDO®?

Wirkstoff:

1 ml Lésung enthalt 3,2 mg Hypromellose.

Sonstige Bestandteile:
Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat (Ph. Eur.); Natriumdihydrogenphosphat
-Dihydrat; Sorbitol (Ph.Eur.); Wasser fir Injektionszwecke.

Wie sieht Artelac® EDO® aus und was beinhaltet die Packung?

Klare farblose Augentropfen

Musterpackungen mit 10 Ein-Dosis-Ophtiolen mit je 0,6 ml Augentropfen

Packungen mit 10, 30, 60 und 120 Ein-Dosis-Ophtiolen (Bindelpackung 2 x 60 Ein-
Dosis-Ophtiolen) mit je 0,6 ml Augentropfen

Pharmazeutische Unternehmer und Hersteller:
Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbitteler Damm 165-173, 13581 Berlin
Telefon: 030-33093-5050, Telefax: 030-33093-350,
E-Mail: auge@bausch.com

Mitvertrieb durch:

Bausch & Lomb GmbH

Brunsbitteler Damm 165-173, 13581 Berlin
Telefon: 030-33093-5050, Telefax: 030-33093-350,
E-Mail: auge@bausch.com



Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im November 2008 Gberarbeitet.
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Die richtige Handhabung der Ein-Dosis-Ophtiolen (EDO®)
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Abb. 1 Trennen Sie eine Ein-Dosis-Ophtiole vom Riegel ab und fassen Sie diese an
der Etikettenseite.

Abb. 2 Drehen Sie die Verschlusskappe der Ein-Dosis-Ophtiole ab.

Abb. 3 Neigen Sie den Kopf nach hinten und ziehen Sie mit dem Zeigefinger einer
Hand das Unterlid des Auges nach unten. Halten Sie mit der anderen Hand die
Ein-Dosis-Ophtiole senkrecht Giber das Auge (ohne das Auge zu berihren) und
driicken Sie mit dem Finger leicht auf die Ein-Dosis-Ophtiole, um einen
Tropfen in den heruntergezogenen Bindehautsack einzutropfen. SchlieBen Sie
das Auge langsam und bewegen Sie es hin und her, damit sich der Tropfen
qut verteilen kann.

Der Inhalt einer Ein-Dosis-Ophtiole ist ausreichend fir die gleichzeitige Anwendung an
beiden Augen.

Liebe Anwenderin, lieber Anwender,

bei Ihnen wurde ein Trockenes Auge festgestellt. Dieses Krankheitsbild ist eine so
héufige Erkrankung, dass etwa jeder 5., der einen Augenarzt aufsucht, daran leidet.
Es gibt viele Griinde dafiir: nachlassende Tranenproduktion im Alter, das Arbeiten in
klimatisierten Rdumen, Bildschirmtatigkeit, hormonelle Verdnderungen in den Wechsel-
jahren usw. Letztlich spielen auch negative Umwelt- und Klimaeinflisse eine Rolle bei
der Entstehung des Trockenen Auges.

Was ist das Trockene Auge?

Im Verlauf eines Tages blinzeln wir durchschnittlich 14.000-mal mit den Augen. Mit
jedem Lidschlag wird ein hauchdinner Tranenfilm (ber das Auge verteilt. Dieser halt
die Augenoberfliche glatt, sauber und feucht und schiitzt das Auge vor Schadstoffen.
Wenn die Menge oder die Zusammensetzung des Tranenfilms gestort ist, kommt es zu
Austrocknungserscheinungen der Horn- und Bindehaut und damit zu den Symptomen
Brennen, Trockenheit, Sandkorngefiihl, Druckgefihl und Lichtempfindlichkeit.

Was kdnnen Sie tun?

Ihr Augenarzt oder Apotheker hat Ihnen zur Linderung Ihrer Beschwerden kiinstliche
Trénen empfohlen. Zusatzlich zur konsequenten Anwendung dieses Préparates, sollten
Sie die nachstehenden Tipps befolgen:

» mehrmals taglich griindlich liften

o ausreichend trinken (mind. 2 Liter taglich)

 haufiger Aufenthalt an frischer Luft

o Gebldse, z. B. im Auto oder Flugzeug, nicht auf die Augen richten
o Pausen bei der Bildschirmarbeit einlegen

Wichtig sind aber auch regelméBige Kontrolluntersuchungen durch Ihren Augen-
arzt. Denn es gilt: Falsch oder unzureichend behandelt, kann das Trockene Auge zu
einer ernsthaften Erkrankung fiihren.

Ubrigens: Zur umweltfreundlichen Verpackung dieses Augenarzneimittels wurden von
Bausch und Lomb - Dr. Mann Pharma nur die vollstindig recycelbaren Materialien
Polyethylen (PE), Papier und Pappe verwendet.

85027 PB 276D3/60

G~

ANFORDERUNGSCOUPON

Tel.  (030) 33093 - 5050
Fax:  (030) 33093 - 350
E-Mail: auge@bausch.com

Bestellen Sie kostenlos unsere Informationsbroschiire
,Trockenes Auge” mit dem Selbstcheck

,Leide ich an einem Trockenen Auge?” sowie ein
praktisches EDO®-Mobil-Pack fiir die Aufbewahrung
von Artelac® EDO® fur unterwegs. Einfach Zutreffendes
ankreuzen, Coupon ausschneiden, auf eine frankierte
Postkarte kleben und an uns senden. Oder fordern Sie
beides telefonisch, per Fax oder per E-Mail an.

[ ] Informationsbroschiire ,Trockenes Auge”

[] EDO®-Mobil-Pack

Bausch & Lomb - Dr. Mann Pharma
Brunsbitteler Damm 165-173, 13581 Berlin

Bitte an folgende Adresse senden:




