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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Celluvisc 1% Augentropfen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml enthalt 10 mg Carmellose-Natrium.
Ein Tropfen (= 0,05 ml) enthalt 0,5 mg Car-
mellose-Natrium.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Augentropfen
Klare, farblose bis leicht gelbliche viskose
L&sung.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung des tro-
ckenen Auges.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Bei Bedarf ein bis zwei Tropfen in das/die
betroffene/n Auge/n eintraufeln.
Vergewissern Sie sich, dass das Einzeldo-
sisbehaltnis vor der Anwendung unversehrt
ist. Nach dem Offnen sollten die Augen-
tropfen unverziglich angewendet werden.

Kinder und Jugendliche

Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von
Celluvisc ist bei Kindern und Jugendlichen
nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

4.3 Gegenanzeigen

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

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Falls Irritationen, Schmerzen, Rétungen oder
Anderungen im Sehvermdgen auftreten
oder sich verschlechtern, sollte die Be-
handlung abgebrochen und eine Neubeur-
teilung in Betracht gezogen werden.

Kontaktlinsen sollten vor jeder Anwendung
herausgenommen werden und kdnnen
15 Minuten nach Anwendung wieder ein-
gesetzt werden.

Gleichzeitig angewendete Augenarzneimit-
tel sollten 15 Minuten vor dem Eintraufeln
von Celluvisc 1% angewendet werden.

Um eine Verunreinigung oder mogliche Au-
genverletzung zu vermeiden, soll die Tropf-
offnung nicht mit irgendeiner Oberflache
oder mit dem Auge in Kontakt gebracht
werden. Das gedffnete Einzeldosisbehaltnis
ist nach der Anwendung zu verwerfen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Wechselwirkungsstudien

durchgefuhrt.

1. Es wurden keine Wechselwirkungen mit
Celluvisc 1 % beobachtet. Aufgrund der
Zusammensetzung von Celluvisc 1%
sind keine Wechselwirkungen zu erwar-
ten.

003866-5452

2. Wenn das Produkt zusammen mit an-
deren topischen Augenarzneimitteln an-
gewendet wird, soll zwischen den bei-
den Arzneimitteln ein zeitlicher Abstand
von mindestens 15 Minuten liegen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Bestandteile von Celluvisc 1% werden
seit vielen Jahren als pharmazeutische
Substanzen angewendet, ohne dass uner-
wunschte Wirkungen aufgetreten sind. Wéah-
rend Schwangerschaft und Stillzeit sind fur
die Anwendung von Celluvisc 1% keine
speziellen VorsichtsmaBnahmen erforder-
lich.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Celluvisc 1% hat geringen oder méBigen
Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen, da
es zu vortbergehendem Schleiersehen fiih-
ren kann; dies kann die Fahigkeit zum Fah-
ren oder Bedienen von Maschinen beein-
trachtigen.

Es sollen keine Fahrzeuge oder Maschinen
bedient werden bis die Sicht wieder Klar ist.

4.8 Nebenwirkungen

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

e Sehr haufig (= 1/10)

Héaufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligba-
ren Daten nicht abschétzbar).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei
klinischen Studien mit 0,5 % (w/v) und 1,0 %
(w/v) Augentropfenldsung in Einzeldosis-
behaltnissen berichtet.

Augenerkrankungen:

Haufig: Augenreizung (Augenbrennen und
Missempfinden), Augenschmerzen, Augen-
jucken und Sehstoérungen.

Erfahrungen nach dem Inverkehrbringen
Die folgenden zusétzlichen Nebenwirkungen
wurden nach dem Inverkehrbringen des
Arzneimittels Celluvisc 1,0% in der klini-
schen Praxis berichtet.

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Uberempfindlichkeit ein-
schlieBlich einer Augenallergie mit Sympto-
men wie geschwollene Augen oder Augen-
lid-Erythem.

Erkrankungen des Auges

Gelegentlich: erhohter TranenfluB, ver-
schwommenes Sehen, Augensekret, Ver-
krustung des Augenlidrandes und/oder
Uberreste der Medikation, Fremdkorperge-
fuhl im Auge, okulare Hyperamie, Beein-
trachtigung des Sehens.

Verletzung, Vergiftung und durch Ein-
griffe bedingte Komplikationen

Gelegentlich: Oberflachliche Verletzung
des Auges (aufgrund einer Berlihrung des

Auges durch die Tropferspitzendffnung bei
Anwendung) und/oder Hornhautabrasion.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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

Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte

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

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine versehentliche Uberdosierung stellt kei-
ne Gefahr dar.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Ophthalmika

ATC-Code: SO1XA20

Carmellose-Natrium hat keine pharmakolo-
gische Wirkung. Carmellose-Natrium erhoht
die Viskositat und damit die Verweildauer
des Produktes am Auge.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Aufgrund des hohen Molekulargewichts
(ca. 90.000 Dalton) ist es unwahrscheinlich,
dass Carmellose-Natrium die Kornea pene-
triert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Aus den préklinischen Studien ergaben sich
keine zusatzlichen Informationen mit Rele-
vanz flr den Arzt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid
Natrium-DL-lactat
Kaliumchlorid
Calciumchlorid-Dihydrat
Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitéaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

Nach dem Offnen sollten die Augentropfen
unverziglich angewendet werden. Restin-
halte sollten verworfen werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Klare Einzeldosisbehaltnisse aus Hoch-
druck-Polyethylen mit einer abdrehbaren
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10.

11.

Kappe. Jedes Einzeldosisbehaltnis enthalt
0,4 ml Lésung.

PackungsgroBen: 5, 10, 20, 30, 40, 60 oder
90 Einzeldosisbehaltnisse.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Vergewissern Sie sich, dass das Einzeldo-
sisbehaltnis vor der Anwendung unversehrt
ist. Verwerfen Sie die verbleibende Lésung
(d. h. wenn das Behaltnis einmal getffnet ist,
soll es nicht fur weitere Dosierungen wie-
derverwendet werden).

. INHABER DER ZULASSUNG

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irland

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

43542.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

29. September 1998/03. Oktober 2008

STAND DER INFORMATION
03/2014

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

003866-5452
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