Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Allergo-Vision® sine

0,25 mg/ml Augentropfen, Losung im Einzeldosishehaltnis

Ketotifen

Zur Anwendung bei Kindern ab 3 Jahren und Erwachsenen

Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

— Wenden Sie dieses Arzneimittel inmer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsheilage steht

1. Was ist Allergo-Vision® sine und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Allergo-Vision® sine beachten?

3. Wie ist Allergo-Vision® sine anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Allergo-Vision® sine aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

1. Was ist Allergo-Vision® sine und
wofiir wird es angewendet?

Allergo-Vision® sine enthdlt den Wirkstoff
Ketotifenfumarat, bei dem es sich um ein
Antiallergikum handelt.
Allergo-Vision® sine wird zur Behandlung
von Augenbeschwerden als Folge von Heu-
schnupfen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von Allergo-Vision® sine beachten?

Allergo-Vision® sine darf nicht angewendet

werden,

— wenn Sie allergisch gegen Ketotifen-
fumarat oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Allergo-Vision® sine anwenden.

Kinder
Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern
unter 3 Jahren ist nicht erwiesen.

Anwendung von Allergo-Vision® sine
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wenn Sie zusétzlich zu Allergo-Vision® sine
andere Augentropfen anwenden miissen,
sollten die beiden Arzneimittel im Abstand von
mindestens 5 Minuten angewendet werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.

Dies gilt in besonderem Male fiir Arznei-

mittel zur Behandlung von:

— Depressionen, Angstzustdnden
Schlafstérungen,

— Allergien (z.B. Antihistaminika).

und

Anwendung von Allergo-Vision® sine
zusammen mit Alkohol

Allergo-Vision® sine kann die Wirkung von
Alkohol verstérken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Anwendung dieses Arzneimittels |h-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.
Allergo-Vision® sine darf wahrend der Still-
zeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Allergo-Vision® sine kann verschwommenes
Sehen oder Benommenbheit verursachen.
Wenn diese Beschwerden bei lhnen auf-
treten, diirfen Sie erst dann Fahrzeuge
fiihren oder Maschinen bedienen, wenn die
Beschwerden abgeklungen sind.

3. Wie ist Allergo-Vision® sine
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer
genau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach der mit lhrem
Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene,
altere Menschen und Kinder (3 Jahre und
alter) betragt zweimal tiglich (morgens und
abends) jeweils einen Tropfen in das/die
erkrankte/n Auge/n.

Anwendung bei Kindern unter 3 Jahren
Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern
unter 3 Jahren ist nicht erwiesen.

Der Inhalt eines Einzeldosisbehaltnisses
ist ausreichend fiir die Anwendung jeweils
eines Tropfens in beide Augen.

Art der Anwendung

1. Waschen Sie sich die Hande.

2. Offnen Sie den Aluminiumbeutel und ent-
nehmen Sie einen Streifen der zusam-
menhéngenden Einzeldosisbehéltnisse.

3. Trennen Sie ein Einzeldosishehaltnis vom
Streifen ab (Abb. 1).

4. Geben Sie die {ibrigen Einzeldosisbehélt-
nisse wieder in den Beutel zuriick. Be-
wahren Sie den Beutel im Umkarton auf.

5. Offnen Sie das Einzeldosishehaltnis durch
Abdrehen der Spitze. Achten Sie darauf,
dass Sie die Spitze des Behiltnisses
nach dem Offnen nicht beriihren (Abb. 2).

6. Neigen Sie lhren Kopf zuriick (Abb. 3).

1. Ziehen Sie das untere Augenlid mit dem
Finger nach unten und nehmen Sie das
Einzeldosisbehéltnis in die andere Hand.
Driicken Sie leicht auf das Behéltnis und
lassen Sie einen Tropfen in das Auge fallen
(Abb. 4).

8. SchlieBen Sie die Augen und driicken
Sie mit der Fingerspitze 1-2 Minuten lang
gegen den inneren Augenwinkel. Dadurch
wird verhindert, dass der Tropfen durch
den Tranengang in den Rachen abflieRt.
Somit bleibt der groRte Teil des Tropfens
im Auge (Abb. 5). Wiederholen Sie die
Schritte 6 bis 8 gegebenenfalls fiir das
andere Auge.

9. Verwerfen Sie das Einzeldosisbehéltnis
nach der Anwendung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Allergo-Vision® sine angewendet haben
als Sie sollten

Bei einer versehentlichen Einnahme von
Allergo-Vision® sine {iber den Mund oder
wenn Sie versehentlich mehr als einen
Tropfen in das Auge gebracht haben, be-
steht keine Gefahr. In Zweifelsféllen fragen
Sie Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Anwendung von
Allergo-Vision® sine vergessen haben

Falls Sie vergessen haben, Allergo-Vision®
sine anzuwenden, holen Sie dies so bald wie
maoglich nach. Fahren Sie anschlieBend mit
der Anwendung wie gewohnt fort. Wenden
Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie
die vorherige Anwendung vergessen haben.

3 — ],
2 g .
7 - o
" A
Abb. 1 Abb. 2 Abb. 4 Abb.5



4. Welche Nebenwirkungen sind
maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-

neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu

1 von 10 Behandelten betreffen)

— Reizungen der Augen oder Augenschmerzen
— Augenentziindungen

— Hornhautschéden

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis
zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— Verschwommenes Sehen nach dem
Eintropfen ins Auge

— Augentrockenheit

— Augenlidirritationen

— Bindehautentziindung

— Erhdhte Lichtempfindlichkeit

— Sichtbare Einblutungen in das WeiBe des
Auges

— Kopfschmerzen

— Benommenheit

— Hautausschlag (auch in Verbindung mit
Juckreiz)

— Ekzem (juckender, gerGteter, brennender
Hautausschlag)

— Mundtrockenheit

— Allergische Reaktionen (einschlieBlich
Schwellung des Gesichts und Augenlids)
und Verschlimmerung bestehender aller-
gischer Zustédnde wie Asthma und Ekzem.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nichtin dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
{iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Allergo-Vision® sine
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton, dem Aluminiumbeutel und
demEinzeldosisbehéltnisnach,Verwendbar
bis/Verw. bis” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.
Nichtim Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Die Einzeldosishehéltnisse im Aluminium-
beutel aufbewahren.

Allergo-Vision® sine enthilt kein Konser-
vierungsmittel. Der Inhalt des Einzeldosis-
behaltnisses muss sofort nach dem Anbruch
verwendet und darf nicht aufbewahrt wer-
den. Sie sollten die im Einzeldosisbehéltnis
verbleibende Lésung entsorgen, nachdem
Sie die Augentropfen angewendet haben.

Nach dem Offnen des Aluminiumbeutels
darf Allergo-Vision® sine nicht lédnger als
4 Wochen verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {ber
das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung
und weitere Informationen

Was Allergo-Vision® sine enthalt

— Der Wirkstoff ist:
Ketotifen (als Ketotifenfumarat). 1 ml Lo-
sung enthalt 0,25 mg Ketotifen (entspre-
chend 0,345 mg Ketotifenfumarat).

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Glycerol (E422), Natriumhydroxid (E524)
(zur pH-Einstellung), Wasser fiir Injektions-
zwecke.

Wie Allergo-Vision® sine aussieht und Inhalt
der Packung

Allergo-Vision® sine ist eine klare, farblose
Losung.

Ein Einzeldosisbehéltnis enthélt 0,4 ml.

Allergo-Vision® sine ist in Packungen mit 5,
10, 20, 30, 50 und 60 Einzeldosisbehaltnissen
erhéltlich.

Maoglicherweise werden nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
OmniVision GmbH

Lindberghstra3e 9

82178 Puchheim

Deutschland

Tel.: +49 89 84 07 92 30

Fax: +49 89 84 07 92 40

E-Mail: info@omnivision.de

Hersteller

Pharma Stulln GmbH
WerksstraRe 3
92551 Stulln
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europdischen Wirtschafts-
raumes (EWR) und im Vereinigten Konig-
reich (Nordirland) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland
Allergo-Vision® sine 0,25 mg/ml Augentropfen,
Losung im Einzeldosisbehéltnis

Niederlande

Ketotifen Stulln Unit Dose 0,25 mg/ml
oogdruppels, oplossing in verpakking voor
éénmalig gebruik

Osterreich
Ketotifen Stulln 250 Mikrogramm/ml
Augentropfen im Einzeldosisbehéltnis

Spanien
KETOBRILL 0,25 mg/ml colirio en solucion
en envase unidosis

Irland
Ketofall 0.25 mg/ml eye drops, solution in
single dose container

Vereinigtes Kdonigreich (Nordirland)
Ketofall 0.25 mg/ml eye drops, solution in
single dose container

Diese Packungsheilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Marz 2022.
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OmniVision GmbH, Lindberghstrae 9, 82178 Puchheim, Deutschland
E-Mail: info@omnivision.de



