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Vidisept® EDO®
1 ml Augentropfen enthélt 20 mg Povidon
(K 25).

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Augentropfen enthélt 20 mg Povidon
(K 25).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1

1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung von Aus-
trocknungserscheinungen der Horn- und
Bindehaute (Trockenes Auge) durch Trénen-
sekretions- und Tranenfunktionsstérung, in-
folge lokaler oder systemischer Erkrankun-
gen sowie bei mangelndem oder unvollstan-
digem Lidschluss und zur Benetzung und
Nachbenetzung wahrend des Tragens wei-
cher und harter Kontaktlinsen.
Insbesondere geeignet fur Patienten, die
konservierte Tranenersatzmittel oder Kon-
taktlinsenbenetzungsmittel nicht vertragen,
da Vidisept® EDO® unkonserviert ist.

Zur Anwendung am Auge.

Kunstliche Tranen und Kontaktlinsenbenet-
zungsmittel mlssen meist langfristig bzw.
stéandig angewendet werden.

Vidisept® EDO® ist zur Dauertherapie ge-
eignet.

Fir jede Anwendung ist eine neue Ein-
Dosis-Ophtiole zu verwenden.

3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Um Kontaminationen von Tropferspitze und
Lésung zu vermeiden, darf weder das Augen-
lid noch die Augenumgebung oder andere
Oberflachen mit der Tropferspitze in Berth-
rung kommen.

5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bisher nicht bekannt.

Hinweis: Sollen andere topische Augenarz-
neimittel zur gleichen Zeit angewendet wer-
den, sollte Vidisept® EDO® stets als Letztes
— ca. 15 Minuten spéater — angewendet
werden, damit die Verweildauer und somit
die befeuchtende Wirkung nicht verkirzt
wird.

002545-14405

Stillzeit

Fir Povidon liegen keine klinischen Daten
Uber exponierte Schwangere vor. Tierexperi-
mentelle Studien lassen nicht auf schadliche
Auswirkungen auf den Embryo/Fetus schlie-
Ben. Aufgrund kinetischer Daten ist fur Povi-
don nach Applikation von Vidisept® EDO®
nur eine geringe systemische Verfligbarkeit
zu erwarten.

Bei sachgerechter Anwendung von Vidisept®
EDO® ist das Auftreten von schadigenden
Effekten auf den Embryo/Fetus/Saugling

Bedienen von Maschinen

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

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

verfugbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Uberempfindlichkeit
einen der Inhaltsstoffe.

Sehr selten gegen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Lokale Uberdosierungen am Auge sind ohne
klinische Relevanz.

Zur Behandlung einer versehentlichen oralen
Aufnahme von Povidon liegen keine spezi-
ellen Daten vor. Auf Grund seiner geringen
enteralen Resorption und der bekannten
guten systemischen Vertraglichkeit ist je-
doch mit keinen Risiken in einem solchen
Fall zu rechnen.

Gleiches gilt fur die anderen Bestandteile
der L&sung.

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmazeutische Gruppe: Kinstliche Trane
ATC-Code: SO1XA20

Povidon ist ein Sammelname fur Hochpoly-
mere verschiedener Kettenlange mit ent-
sprechend unterschiedlichem Molekular-
gewicht und unterschiedlicher Viskositat in
Losung. Eine Befeuchtung der Hornhaut-
oberflache erfolgt besonders durch das in
der Bindehaut physiologischerweise gebil-
dete Mucin, das auf der Hornhautoberflache

8. DARREICHUNGSFORM als minimal einzuschatzen. adsorbiert wird und eine hydrophile Ober-
Augentropfen flache bildet. Bei Trockenem Auge kann es zu
4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs- einem Mucinmangel kommen, der die Gabe

4. KLINISCHE ANGABEN tiichtigkeit und die Fahigkeit zum von Augentropfen mit kiinstlicher Tranen-

flissigkeit erforderlich macht, wobei sowohl
deren Oberflachenaktivitat als auch deren
Adsorptionsfahigkeit von Bedeutung sind.
Hier kommen besonders die Polyvinyl-Po-
lymere in Betracht.

Povidon wirkt physikalisch-chemisch und
bewirkt in wassriger Losung eine erniedrigte
Oberflachenspannung sowie eine erhohte
Viskositat. Povidon haftet gut auf der Horn-
und Bindehaut und sorgt flr eine ausrei-
chende Befeuchtung. Dadurch werden die
bei Tranenmangel auftretenden lIrritationen
und Reizungen durch den Lidschlag ge-
mindert und Folgen der Austrocknung der
Epithelien vermieden.

Sehr haufig (= 1/10)
4.2 Dosierung und Art der Anwendung Haufig (> 1/100 bis < 1/10) 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
) L Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100) N . -
\lJ.e nach Bedarf. 3- bis §mal téaglich oqer Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000) Wegen QerGroBe des Ppwdon-MoI_ekuIs ist
ofter 1 Tropfen in den Bindehautsack ein- Sehr selten (< 1/10.000) nicht mit einer Penetration durch die Horn-
tropfen. Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der haut zu rechnen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Die niedermolekularen Polyvinylpyrrolidone
sind biologisch gepruft und ungiftig. Es
kommt nach Povidon-Applikation weder an
der Bindehaut noch an der Hornhaut zu
Ablagerungen der Substanz. Povidon hat
beim Menschen (wenigstens bei Molekular-
massen unter 5000) keinen kanzerogenen
Effekt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Borsaure; Natriumchlorid; Natriumhydroxid
(zur pH-Wert-Einstellung); Wasser fUr Injek-
tionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Hohe Salzkonzentrationen kdénnen Ausfél-
lungen des Wirkstoffes Povidon bewirken.
Mit Parabenen bildet Povidon Komplexe,
deren Stabilitat von der lonenstarke der
L6sung abhangt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Das Arzneimittel ist in unversehrter Verpa-
ckung 2 Jahre haltbar.

Das Arzneimittel darf nach Ablauf des Verfall-
datums (siehe Faltschachtel und Ein-Dosis-
Ophtiole) nicht mehr verwendet werden.
Vidisept® EDO® enthélt kein Konservie-
rungsmittel.

Gedffnete Ein-Dosis-Ophtiolen durfen nicht
aufbewahrt werden. Die nach der Applikation
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10.

11.

in der Ophtiole verbleibende Restmenge ist
zu verwerfen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern!

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

10 x 0,6 ml Augentropfen (nur als Arzte-
muster)

20 x 0,6 ml Augentropfen

30 x 0,6 ml Augentropfen

60 x 0,6 ml Augentropfen

90 x 0,6 ml Augentropfen

120 x 0,6 ml Augentropfen Teil einer Bundel-
packung (2 x 60 x 0,6 ml Augentropfen)

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. Gerhard Mann
chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbutteler Damm 165-173
13581 Berlin

E-Mail: kontakt@bausch.com

. ZULASSUNGSNUMMER

34410.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung
02.07.1997

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung 23.06.2005

STAND DER INFORMATION
05.2015

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Mitvertrieb durch
Bausch&Lomb GmbH
Brunsbutteler Damm 165-173
13581 Berlin

E-Mail: kontakt@bausch.com
www.bausch-lomb.de

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

002545-14405
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