ENR: 2127485 Gebrauchsinformation Irtan® Augentropfen

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Irtan® Augentropfen
20 mg/mi

Wirkstoff: Nedocromil-Dinatrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt

wichtige Informationen fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmodglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, miissen Irtan Augentropfen jedoch vorschrifts-

gemal angewendet werden.

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

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

- Wenn sich |hre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt,
mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgeflihrten 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 sind Irtan Augentropfen, und woflir werden sie angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Irtan Augentropfen beachten?
Wie sind Irtan Augentropfen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Irtan Augentropfen aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. WAS SIND IRTAN AUGENTROPFEN, UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Nedocromil-Dinatrium wirkt antiallergisch und antientzindlich.

Irtan Augentropfen werden angewendet bei:

saisonaler oder ganzjahriger allergischer Bindehautentzindung (Konjunktivitis) und
Frahlingskatarrh ([Kerato-]JKonjunktivitis vernalis).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON IRTAN AUGENTROPFEN
BEACHTEN?

Irtan Augentropfen dirfen nicht angewendet werden,
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wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Nedocromil-Dinatrium,
Benzalkoniumchlorid oder einen der sonstigen Bestandteile von Irtan Augentropfen
sind.

Auch schon bei Verdacht auf eine allergische Reaktionslage gegen Irtan
Augentropfen ist ein erneuter Kontakt unbedingt zu vermeiden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Irtan Augentropfen ist erforderlich

Kinder

Auf die Anwendung bei Kindern unterhalb von sechs Jahren sollte verzichtet werden,
da zurzeit noch keine ausreichenden Erfahrungen bei dieser Altersgruppe vorliegen.

Bei Anwendung von Irtan Augentropfen mit anderen Arzneimitteln

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

Mit silberhaltigen Augentropfen kdnnen sich unlésliche Salze bilden. Dies kann zu
einer Abschwachung der Wirkung fihren. Zwischen der Anwendung von Irtan
Augentropfen und silberhaltigen Augentropfen sollte daher ein zeitlicher Abstand von
etwa 10 Minuten eingehalten werden.

Mit anderen Arzneimitteln und anderen Augentropfen sind keine schadlichen
Wechselwirkungen bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die tierexperimentellen Untersuchungen haben keine Anhaltspunkte fiur schadliche
Wirkungen von Nedocromil-Dinatrium beim ungeborenen Kind oder Saugling
ergeben. Dennoch sollten aus grundsatzlichen Erwagungen wahrend der
Schwangerschaft, insbesondere wahrend der ersten drei Monate, und der Stillzeit
Irtan Augentropfen nur angewendet werden, wenn der Arzt es flr erforderlich halt.
Nedocromil-Dinatrium wird nur in auRerst geringen Mengen in die Muttermilch
ausgeschieden. Bei der Anwendung von Irtan Augentropfen wahrend der Stillzeit
besteht daher wahrscheinlich kein Risiko fur den Saugling.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen uber bestimmte sonstige Bestandteile von Irtan
Augentropfen

Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am Auge hervorrufen. Vermeiden Sie den
Kontakt mit weichen Kontaktlinsen. Benzalkoniumchlorid kann zur Verfarbung
weicher Kontaktlinsen flhren. Kontaktlinsen mussen Sie vor der Anwendung
entfernen und durfen diese frlUhestens 15 Minuten nach der Anwendung wieder
einsetzen.

Wegen des Gehalts an Benzalkoniumchlorid sollte wahrend der Behandlung mit
Irtan Augentropfen nach Maoglichkeit auf das Tragen von weichen Kontaktlinsen
verzichtet werden.
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Wenn Sie harte Kontaktlinsen tragen, missen Sie diese vor dem Eintropfen der
Augentropfen entfernen und durfen diese frihestens 10 Minuten nach der
Anwendung von Irtan Augentropfen wieder einsetzen, damit eine gleichmaRige
Verteilung der Losung auf den Bindehauten der Augen erfolgen kann.

Wenn Sie noch andere Augentropfen zur Behandlung anwenden, missen Sie vor
der Anwendung des nachsten Arzneimittels 5 Minuten warten.

3. WIE SIND IRTAN AUGENTROPFEN ANZUWENDEN?
Wenden Sie Irtan Augentropfen immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie

sich nicht ganz sicher sind.

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

Saisonale allergische Bindehautentzindung: 2-mal taglich einen Tropfen in den
Bindehautsack beider Augen eintropfen. Sofern erforderlich, kann die Dosis bis auf
4-mal taglich einen Tropfen erhoht werden. Fir Kinder ab sechs Jahren und
Erwachsene gilt die gleiche Dosierung.

Ganzjahrige allergische Bindehautentziindung und Frahlingskatarrh: 4-mal taglich
einen Tropfen in den Bindehautsack beider Augen eintropfen. Fur Kinder ab sechs
Jahren und Erwachsene gilt die gleiche Dosierung.

Wie und wann sollten Sie Irtan Augentropfen anwenden?

Kopf mdglichst weit nach hinten neigen, dann das Unterlid nach unten ziehen und
einen Tropfen in den Bindehautsack eintropfen. Bei dem anderen Auge ebenso
verfahren. Die Tropfvorrichtung soll das Auge nicht berlhren, damit der restliche
Inhalt der Flasche nicht verunreinigt wird.

Die Anwendung von Irtan Augentropfen sollte in moglichst gleichen Zeitabstanden
erfolgen, d. h. bei 2-mal taglicher Anwendung morgens und abends und bei 4-mal
taglicher Anwendung morgens, mittags, nachmittags und abends.

Wie lange sollten Irtan Augentropfen angewendet werden?

Wenn Sie Irtan Augentropfen Uber einen langeren Zeitraum anwenden wollen,
sollten Sie die Notwendigkeit der Behandlung vom Arzt feststellen lassen. Der
Therapieeffekt ist regelmaRig zu kontrollieren.

Die Dosierungsintervalle kénnen aber auch nach Erreichen der therapeutischen
Wirkung verlangert werden, solange die Symptomfreiheit aufrechterhalten wird. Auch
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nach dem Abklingen der Beschwerden sollte die Behandlung so lange fortgeflhrt
werden, wie der Patient den allergisierenden Substanzen (in erster Linie Pollen)
ausgesetzt ist. Aber ohne arztliche Anweisung sollten Irtan Augentropfen nicht langer
als 3 Monate angewendet werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Irtan Augentropfen angewendet haben,
als Sie sollten

Fir den Menschen sind bei Uberdosierung oder falscher Anwendung keine
Vergiftungserscheinungen zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Irtan Augentropfen vergessen haben

Sollten Sie einmal die Anwendung von Irtan Augentropfen vergessen haben, sind
keine speziellen MalRnahmen erforderlich. Flihren Sie die Therapie ganz normal fort.
Es macht keinen Sinn, bei der nachsten Anwendung die doppelte Anzahl Tropfen zu
verabreichen.

Wenn Sie die Anwendung von Irtan Augentropfen abbrechen

Um den bestmdglichen Therapieerfolg zu erzielen, ist eine regelmalige Anwendung
von Irtan Augentropfen wichtig. Es genlgt nicht, die Augentropfen nur dann zu
benutzen, wenn die typischen Beschwerden der allergischen Reaktion bereits
aufgetreten sind. Sofern Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden,
mussen Sie damit rechnen, dass sich bald wieder die typischen Anzeichen I|hrer
Erkrankung am Auge einstellen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kdnnen Irtan Augentropfen Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem Behandelten auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Haufig:  Augenbrennen, Stechen im  Auge, Wundgefihl am  Auge,
Geschmacksstoérungen.

Gelegentlich: Reizerscheinungen am Auge.




ENR: 2127485 Gebrauchsinformation Irtan® Augentropfen

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

5. WIE SIND IRTAN AUGENTROPFEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Flascheninhalt vor Verunreinigung schutzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Nach Anbruch nicht langer als 4 Wochen verwenden!

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Irtan Augentropfen enthalten:
Der Wirkstoff ist Nedocromil-Dinatrium.

1 ml Augentropfen enthalten 20 mg Nedocromil-Dinatrium, entsprechend 17,88 mg
Nedocromil.

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlorid, Natriumedetat (Ph. Eur.),
Natriumchlorid, Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Irtan Augentropfen aussehen und Inhalt der Packung:
Irtan Augentropfen sind eine klare, gelbliche Losung in einer durchsichtigen

Tropfflasche aus Kunststoff und sind in einer Packung mit 5 ml Augentropfen
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Postanschrift:
Postfach 80 08 60
65908 Frankfurt am Main
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Telefon: (01 80) 2 22 20 10°
Telefax: (01 80) 2 22 20 11*

Hersteller

Sanofi Winthrop Industrie
82, avenue Raspail
94250 Gentilly
Frankreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Marz 2011.

'0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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