Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe
JENAPHARM® 5,0 mg/g + 2,5mg/g

Oxytetracyclinhydrochlorid und Prednisolon

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ZEE

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM und wofiir wird sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM beachten?
Wie ist Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM anzuwenden?

Wie ist Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM aufzubewahren?

1. Was ist Oxytetracyclin-Prednisolon-
Augensalbe JENAPHARM und wofiir
wird sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensal-
be JENAPHARM beachten?

Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM
ist eine Breitbandantibiotikum-Glukokortikoid-Kombina-
tion zur Anwendung am Auge.
Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM
wird angewendet

- zur Behandlung oberflachlicher bakterieller entzindli-
cher Prozesse am Auge (verursacht durch oxytetracycli-
nempfindliche Erreger), die gleichzeitig der Behandlung
mit einem Glukokortikoid bedurfen, wie:

- Bindehautentziindung (Konjunktivitis) und Lidentzin-
dung (Blepharitis)

- Infektionen bei Augenverletzungen (Veratzungen und
Verbrennungen).

Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe JENAPH-
ARM darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Oxytetracyclin sowie andere
Tetracycline (Kreuzallergie) und Prednisolon oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind
- bei Augentuberkulose und Pilzerkrankungen am Auge
(Gefahr der Verschlimmerung einer Infektion, ggf. Perfo-
ration der Hornhaut)

- bei virusbedingten Augeninfektionen ohne entspre-
chende Begleittherapie
- bei epithelialer Herpes-simplex-Keratitis (dendritische
Keratitis, bestimmte Viruserkrankung der Hornhaut des
Auges)

Bei vorausgegangener Herpesinfektion sollte die
Anwendung nur unter strenger augenarztlicher Kontrolle
erfolgen.

- bei Verletzungen und Geschwiiren der Hornhaut

- bei Eng- und Weitwinkelglaukom (erhéhter Augenin-
nendruck)

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.
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Eine strenge Nutzen-Risiko-Abschatzung hat bei
Substanzdefekten der Hornhaut wegen der Gefahr eines
Hornhautdurchbruchs zu erfolgen.

Insbesondere wenn das Préaparat fur 10 Tage oder langer
angewendet wird, sollten der Augeninnendruck und die
Hornhaut in jedem Fall regelmafig von lhrem Augenarzt
Uberwacht werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe JENAPH-
ARM anwenden.

Diese Augensalbe ist nicht fur eine unkontrollierte
Selbstbehandlung anzuwenden.

Wegen der Gefahr von Infektionen durch resistente Bak-
terien und Pilze, eines Durchbruchs der Hornhaut oder
einer Steigerung des Augeninnendrucks darf die
Behandlung mit Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe
JENAPHARM nur unter sténdiger arztlicher Kontrolle
durchgefihrt werden.

Bei langerer Anwendung der Augensalbe ist der Augen-
innendruck regelmafig zu kontrollieren.

Wéhrend der Anwendung von Oxytetracyclin-Predniso-
lon-Augensalbe JENAPHARM dirfen keine Kontaktlin-
sen getragen werden.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche

Die Einnahme oder Injektion von tetracyclinhaltigen
Arzneimitteln kann wahrend der Zahnentwicklung bei
Kindern unter 8 Jahren zu bleibenden Zahnverfarbungen,
zur Unterentwicklung des Zahnschmelzes (Zahn-
schmelzhypoplasien) und zur Verzégerung der
Knochenentwicklung flilhren. Obwohl diese Effekte
aufgrund der niedrigen Dosis von Oxytetracyclin bei
Anwendung von Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe
JENAPHARM am Auge unwahrscheinlich sind, sollte ein
mogliches Auftreten dieser Effekte in Betracht gezogen
werden.

Die Anwendung prednisolonhaltiger Arzneimittel im
Wachstumsalter bei Kindern erfordert eine sehr strenge
Indikationsstellung.

Anwendung von Oxytetracyclin-Prednisolon-
Augensalbe JENAPHARM zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Es ist nicht auszuschlief3en, dass unter der Behandlung
mit Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe JENAPH-
ARM in seltenen Fallen die empféngnisverhitende
Wirkung hormoneller Kontrazeptiva (,Pille”) beeintrachtigt
wird. Es empfiehlt sich deshalb, zusatzlich nichthormo-
nale empféngnisverhitende Manahmen anzuwenden.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Augentropfen, die
bei Entziindungen der Ader- und Lederhaut eingesetzt
werden (Atropin und Anticholinergika), kbnnen zusatz-
liche Augeninnendrucksteigerungen bei entsprechend
veranlagten Patienten nicht ausgeschlossen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM
darf auf Grund des enthaltenen Oxytetracyclins in der
Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht angewendet
werden.

Beim ungeborenen Kind kann Oxytetracyclin, ein Wirk-
stoff in Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe
JENAPHARM, zu nicht mehr riickbildungsfahigen Zahn-
schaden (Verfarbung, Defekte im Zahnschmelz, erhéhte
Anfalligkeit fiir Karies) sowie zu einer riickbildungsfahigen
Verzégerung des Knochenwachstums fiihren.

Die bisherigen Erfahrungen mit der Anwendung von
Prednisolon, ein weiterer Wirkstoff von Oxytetracyclin-
Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM, am Menschen
haben keinen Verdacht auf ein erhéhtes Fehlbildungs-
risiko ergeben.

Bei einer Behandlung zum Ende der Schwangerschaft
kann auf Grund des Prednisolons beim Neugeborenen
ein Gewebeschwund (Atrophie) der Nebennierenrinde
auftreten, welcher eine ausschleichende Substitutions-
behandlung des Neugeborenen erforderlich machen
kann.

Es besteht besonders in der Schwangerschaft die Gefahr
einer mitterlichen Leberschédigung, die dem Krank-
heitsbild nach der akuten Schwangerschaftshepatopathie
ahnelt (in der Schwangerschaft auftretende Leberscha-
digung).

Oxytetracyclin und Prednisolon treten in die Muttermilch
Uber. Wegen des enthaltenen Oxytetracyclins muss
abgestillt werden, wenn eine Behandlung wahrend der
Stillzeit erforderlich ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Unmittelbar nach Anwendung der Augensalbe kann durch
Schleiersehen die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StralRenverkehr, zur Arbeit ohne sicheren Halt oder zum
Bedienen von Maschinen zeitweilig beeintrachtigt sein.
In dieser Zeit sollten Sie daher keine Maschinen bedie-
nen, nicht ohne sicheren Halt arbeiten und nicht am
StraRenverkehr teilnehmen.

3. Wie ist Oxytetracyclin-Prednisolon-
Augensalbe JENAPHARM anzuwen-
den?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Bringen Sie einen etwa 1 cm langen Salbenstrang (ent-
sprechend ca. 0,1 mg Oxytetracyclinhydrochlorid und ca.
0,05 mg Prednisolon) 3- bis 6-mal taglich in den unteren
Bindehautsack des erkrankten Auges ein.

Die Augensalbe sollte bei Zimmertemperatur aufbewahrt
werden, damit sie geschmeidig ist und besser aus der
Tube austreten kann. Bitte entnehmen Sie die Augen-
salbe durch sanftes Ausdriicken der Tube ohne Knicken
und Aufrollen.

Einbringen in den Bindehautsack

Nehmen Sie die Tube zwischen Daumen und Zeigefinger
und nahern Sie sich vorsichtig dem Auge. Dann neigen
Sie den Kopf leicht nach hinten, richten den Blick nach
oben und ziehen mit dem Zeigefinger das Unterlid weg.

y

~/
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Bringen Sie die verordnete Menge Augensalbe in den
Bindehautsack des erkrankten Auges ein, ohne dass die
Tubenspitze mit dem Auge oder Lidrand in Berlhrung
kommt.

Verteilen Sie den Salbenstrang nach dem Einbringen
durch mehrere Lidschlage und Bewegungen des Augap-
fels gleichmaRig.

Je nach Auspragung des Krankheitsbildes und des
Krankheitsverlaufes wird lhr Arzt die Dauer der Behand-
lung festlegen.

Die Behandlung sollte nach Abklingen der Krankheitser-
scheinungen noch 3 Tage fortgesetzt werden. Nur in
begriindeten Fallen und nach Riicksprache mit dem Arzt
darf die Anwendungsdauer 14 Tage Uberschreiten.

Wenn Sie eine groBere Menge von Oxytetracyclin-
Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM angewendet
haben als Sie sollten

Aufgrund des begrenzten Aufnahmevermégens des
Bindehautsackes ist eine Uberdosierung mit Oxytetracy-
clin-Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM praktisch
ausgeschlossen.

Bei versehentlicher Einnahme der Augensalbe, sind
Vergiftungserscheinungen nicht zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Oxytetracyclin-
Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM vergessen
haben

Es ist wichtig, dass Oxytetracyclin-Prednisolon-Augen-
salbe JENAPHARM regelméRig angewendet wird. Wenn
Sie es aber doch einmal oder 6fter vergessen, setzen Sie
die Behandlung wie verordnet fort. Sprechen Sie mit
lhrem Arzt, inwieweit die Behandlungsdauer eventuell
verldngert werden muss.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

Nach der lokalen Anwendung von Glukokortikoiden am
Auge wurde tUber Hornhautentziindung (Keratitis),
Bindehautentziindung (Konjunktivitis), akute vordere
Uveitis (Iritis), Hornhautgeschwire und den voriibergeh-
enden Verlust der Einstellung der Linse (Akkommodation)
berichtet.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Durch Oxytetracyclin, einem Bestandteil in der Oxytetra-
cyclin-Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM, ausge-
I6ste Uberempfindlichkeitserscheinungen (allergische
Reaktionen) sowie Hautausschlag unter Sonnenbestrah-
lung und UV-Licht (Photodermatosen) bei empfindlichen
Personen, was ein Absetzen der Oxytetracyclin-Predni-
solon-Augensalbe JENAPHARM erforderlich macht.
Weiterhin sind Linsentriibung (Katarakt), Weitstellung der
Pupille (Mydriasis) und Herabh&ngen des Oberlids
(Ptosis) moglich.

Nicht bekannt (die Haufigkeit kann aus den verfiigbaren
Daten nicht abgeschétzt werden)

Entsprechend anderen Antibiotika kann bei l&ngerem
Gebrauch eine Zweitinfektion mit nicht oxytetracycli-
nempfindlichen Bakterien oder durch Pilze auftreten.
Nach l&angerer Anwendung von Oxytetracyclin-Predniso-
lon-Augensalbe JENAPHARM kann es durch Predniso-
lon, einem Bestandteil dieses Arzneimittels, bei Patienten
mit entsprechender Veranlagung zu einer Erhéhung des
Augeninnendrucks (Glaukom) kommen (siehe Abschnitt
2. ,Was sollten Sie vor der Anwendung von Oxytetracy-
clin-Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM beachten?*).
Vorubergehendes Brennen und Stechen nach der lokalen
Anwendung von Glukokortikoiden am Auge und andere
leichte Symptome von Augenirritationen, u.a.
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verschwommenes Sehen, Fremdkorpergefihl im Auge
und Augenreizungen sowie allergische Reaktionen kén-
nen auftreten.

Waéhrend der Behandlung mit Oxytetracyclin-Predniso-
lon-Augensalbe JENAPHARM kénnen Wundheilung und
Narbenbildung durch den in diesem Arzneimittel enthal-
tenen Bestandteil Prednisolon verzdgert sein.

Bei Erkrankungen, die eine Verringerung der Schichtdicke
von Lederhaut (Sklera) und Hornhaut verursachen,
besteht bei langerer Anwendung von Oxytetracyclin-
Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM die Gefahr des
Durchbruchs der Gewebeschicht (Perforationsgefahr).
Eine systemische Aufnahme ist mdglich, deshalb kénnen
auch systemische Nebenwirkungen von Glukokortikoiden
bei der lokalen Anwendung nicht ausgeschlossen
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Oxytetracyclin-Prednisolon-
Augensalbe JENAPHARM aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Tube nach "Verwendbar bis:" bzw. "Verw. bis:"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Nach Anbruch 4 Wochen verwendbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe
JENAPHARM enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Oxytetracyclinhydrochlorid und
Prednisolon.

1g Augensalbe enthalt 5,0 mg Oxytetracyclinhydrochlo-
rid und 2,5mg Prednisolon.

- Die sonstigen Bestandteile sind: weifdes Vaselin, dick-
flussiges Paraffin.

Wie Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe
JENAPHARM aussieht und Inhalt der Packung
Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM
ist eine gelbliche bis gelbe, homogene, weiche Salbe, frei
von Klimpchen und Streifen.
Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM
ist in Packungen mit einer Tube zu 5g Augensalbe
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Minchener Stralle 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/ 247-0

Fax: 034954/ 247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2023.

Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich
maoglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimit-
tel kann durch Scannen des Data Matrix Codes oder des
Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit einem Smart-
phone mit Hilfe der App G 4.0® abgerufen werden. Zudem
finden Sie die gleichen Informationen auch unter https://
www.gebrauchsinformation4-0.de/.

Bei Gl 4.0® handelt es sich um ein Angebot eines
Diensteanbieters (Rote Liste Service GmbH).
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