Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Oratoria 1 mg/ml Augentropfen, Losung
Dexamethason-21-dihydrogenphosphat

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht.

Was ist Oratoria und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Oratoria beachten?
Wie ist Oratoria anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Oratoria aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN S e

1. Was ist Oratoria und wofiir wird es angewendet?

Oratoria enthdlt Dexamethason, ein Kortikoid (,,Kortison®) zur Behandlung von Entziindungssymptomen
(wie Schmerzen, Uberwarmung, Schwellung und Rétung).

Oratoria wird angewendet zur Behandlung von Augenentziindungen.

Falls Sie eine Augeninfektion (mit Augenrétung, Tranenfluss und schleimigem Sekret) haben, erhalten
Sie ein anderes Arzneimittel, das Sie zusammen mit Oratoria anwenden miissen (siche Abschnitt 2).

Oratoria Augentropfen, Losung ist eine sterile Losung ohne Konservierungsmittel.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Oratoria beachten?

Oratoria darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Dexamethason-21-dihydrogenphosphat

- oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie eine Augeninfektion haben, die nicht durch ein anderes Arzneimittel behandelt wird,

- wenn Sie Schidden an der dulleren Augenhaut haben (kleine Locher, Geschwiire oder Verletzungen,
die noch nicht ausgeheilt sind),

- wenn Sie einen erhohten Augeninnendruck haben, der durch Anwendung von Glukokortikoiden
(Kortison-haltige Arzneimittel) verursacht wurde).



Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Oratoria
anwenden.

* Nicht injizieren, nicht verschlucken.

* Beriihrung des Auges oder Augenlids mit der Tropfspitze vermeiden.

» Wihrend der Anwendung von Oratoria sind regelmédfige Augenuntersuchungen erforderlich,
insbesondere:

- bei Kindern und &lteren Menschen. Haufigere Kontrolluntersuchungen sind ratsam.

- wenn Sie eine Augeninfektion haben. Wenden Sie Oratoria nur zusammen mit einem
Arzneimittel gegen die Infektion an.

- wenn Sie ein Hornhautgeschwiir haben, eine offene Wunde an der Augenoberfléche, die mit
heftigen Schmerzen, Trianenfluss, Augenblinzeln und eingeschrénkter Sehfihigkeit
einhergehen kann. Sie diirfen Oratoria nur anwenden, wenn die Heilung hauptséchlich durch
die Entziindung verzogert wird.

- wenn Sie einen erhéhten Augeninnendruck haben. Wenn Sie schon einmal einen erhdhten
Augeninnendruck nach Anwendung von Kortikoid-Augentropfen oder -Augensalbe hatten,
besteht das Risiko, dass dies auch nach Anwendung von Oratoria wieder auftritt.

- wenn Sie ein Glaukom (griinen Star) haben, eine Erkrankung, die zur Schidigung des
Sehnervs und zum Verlust der Sehfédhigkeit fiihren kann.

* Bei den ersten Anzeichen einer Hornhautverkalkung muss das Arzneimittel abgesetzt und die
Behandlung auf ein phosphatfreies Arzneimittel umgestellt werden.

» Kinder: Nicht iiber lingere Zeit ununterbrochen anwenden.

» Wenn Sie eine schwere allergische Bindehautentziindung (Rétung, Schwellung, Juckreiz und
Trénenfluss) haben, die durch ein anderes Arzneimittel nicht gebessert wurde, diirfen Sie Oratoria
nur kurzzeitig anwenden.

* Diabetiker: Wenn Sie Diabetes haben, miissen Sie dies [hrem Augenarzt bzw. Optiker sagen.

» Wenn Sie eine Augenrdtung haben, deren Ursache nicht abgeklart wurde, diirfen Sie Oratoria nicht
anwenden.

» Kontaktlinsen: Tragen Sie wihrend der Anwendung von Oratoria keine Kontaktlinsen.

Wenn Sie eine Kontaktallergie gegen Silber haben, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht anwenden.

Sprechen sie mit Threm Arzt, wenn bei Ihnen Schwellungen und Gewichtszunahme am Rumpf und im
Gesicht auftreten, da dies iiblicherweise die ersten Anzeichen eines sogenannten Cushing-Syndroms sind.
Nach dem Abbruch einer lange andauernden oder hochdosierten Behandlung mit Oratoria kann eine
Unterdriickung der Nebennierenfunktion entstehen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die
Behandlung von sich aus abbrechen. Diese Risiken sind besonders bei Kindern und bei Patienten zu
beobachten, die mit den Arzneimitteln Ritonavir oder Cobicistat behandelt werden.

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

Anwendung von Oratoria zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Falls Sie auch noch andere Augentropfen oder Augensalben anwenden, sollten Sie einen zeitlichen
Abstand von 15 Minuten zwischen den Anwendungen einhalten.

Wenn kortikoidhaltige Augentropfen und Betablocker-Augentropfen (zur Behandlung eines erhéhten
Augeninnendrucks) zusammen angewendet werden, kann es zu Ablagerungen von Calciumphosphat auf
der Augenoberfliche kommen.



Sprechen Sie mit [hrem Arzt, falls Sie Ritonavir oder Cobicistat einnehmen, denn in diesem Fall kann der
Dexamethason-Blutspiegel ansteigen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Es liegen nicht geniigend Erkenntnisse iiber die Anwendung von Dexamethason in der Schwangerschaft
vor, um die moglichen Nebenwirkungen zu beurteilen. Daher wird die Anwendung von Oratoria wihrend
der Schwangerschaft nicht empfohlen.

Es ist nicht bekannt, ob das Arzneimittel in die Muttermilch iibergeht. Die Dosis von Oratoria ist jedoch
gering. Oratoria kann wihrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nach dem Eintropfen kann kurzzeitig verschwommenes Sehen auftreten. Warten Sie, bis Sie wieder klar
sehen, bevor Sie Auto fahren oder Maschinen bedienen.

Oratoria enthalt Phosphate

Dieses Arzneimittel enthélt 1,976 mg Phosphate pro 1 ml Losung, entsprechend 7,450 mg
Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat.

Wenn Sie an einer schweren Schiadigung der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des
Auges) leiden, konnen Phosphate wihrend der Behandlung in sehr seltenen Fillen Triibungen (wolkige
Flecken) der Hornhaut durch Kalkablagerungen verursachen.

3. Wie ist Oratoria anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei [hrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Empfohlene Dosis: 4- bis 6-mal téglich 1 Tropfen in das zu behandelnde Auge eintropfen. In schwereren
Féllen kann Thnen anfangs eine Dosis von 1 Tropfen pro Stunde verordnet werden; wenn das Arzneimittel
zu wirken beginnt, gehen Sie dann auf 1 Tropfen alle 4 Stunden {iber. Es ist wichtig, dass die Dosis
langsam verringert wird, damit die Erkrankung nicht wieder aufflammit.

Altere Patienten
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Anwendung bei Kindern
Das Arzneimittel darf nicht {iber ldngere Zeit ununterbrochen angewendet werden.

Art der Anwendung
Anwendung am Auge
Augentropfen, Losung zum Eintropfen in die Augen.

Achten Sie darauf, dass die Tropfspitze des Mehrdosenbehéltnisses nicht mit dem Auge oder der
Augenumgebung in Beriihrung kommt. Es kann sonst zu Augenschdden kommen. Die Augentropfen



konnen durch Bakterien verunreinigt werden, die Augeninfektionen mit schwerwiegenden Augenschiden
bis hin zum Sehverlust verursachen kdnnen.

Um einer Verunreinigung vorzubeugen, vermeiden Sie bitte jeglichen Kontakt der Tropfspitze mit
anderen Gegensténden.

Vor der Anwendung der Augentropfen:

- Waschen Sie Ihre Hinde, bevor Sie die Flasche 6ffnen.

- Sie diirfen das Arzneimittel nicht anwenden, wenn Sie vor der ersten Anwendung feststellen, dass
der Originalitdtsverschluss der Flasche bereits gedftnet ist.

- Bei der ersten Anwendung sollten Sie zundchst den Umgang mit dem Tropfmechanismus iiben,
bevor Sie einen Tropfen in Ihr Auge eintropfen: Driicken Sie die Flasche langsam zusammen und
lassen Sie einen Tropfen in die Umgebung (nicht in Ihr Auge) austreten.

- Erst wenn Sie sich sicher sind, dass Sie einzelne Tropfen trdufeln konnen, suchen Sie sich die fiir Sie
bequemste Position zum Eintropfen (Sie konnen sich hinsetzen, auf den Riicken legen oder vor einen
Spiegel stellen).

Das Eintropfen:
1. Fassen Sie die Flasche direkt unterhalb des Deckels und drehen Sie den Deckel ab. Achten Sie darauf,
dass die Tropfspitze nichts beriihrt, um eine Verunreinigung der Losung zu vermeiden.

2. Legen Sie den Kopf zuriick und halten Sie die Flasche tiber Ihr Auge.

3. Ziehen Sie das Unterlid etwas herunter und schauen Sie nach oben. Driicken Sie die Flasche leicht in
der Mitte zusammen und lassen Sie einen Tropfen in Ihr Auge fallen. Beachten Sie bitte, dass der Tropfen
nach dem Zusammendriicken eventuell erst mit einigen Sekunden Verzogerung austritt. Driicken Sie die
Flasche nicht zu fest zusammen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie das Arzneimittel anzuwenden ist,
fragen Sie [hren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Blinzeln Sie mehrmals, damit sich der Tropfen auf der Oberflidche des Auges verteilt.



5. Driicken Sie nach der Anwendung von Oratoria mit dem Finger einige Minuten lang neben der Nase in
den Augenwinkel. Dadurch kann vermieden werden, dass die Augentropfen in den restlichen Koérper
gelangen.

e

6. Wiederholen Sie die Anweisungen 2 bis 5, wenn Sie auch in das andere Auge einen Tropfen eintropfen
mochten oder Thr Arzt Sie dazu angewiesen hat. Manchmal muss nur ein Auge behandelt werden. Thr Arzt
wird Thnen sagen, ob das bei lhnen der Fall ist und welches Auge behandelt werden muss.

7. Bevor Sie den Deckel nach der Anwendung wieder aufsetzen, sollten Sie die Flasche noch einmal kurz
nach unten schiitteln, ohne die Tropfspitze zu beriihren, um eventuell an der Spitze verbliebene
Fliissigkeit zu entfernen. Das ist erforderlich, um die sichere Abgabe weiterer Tropfen zu gewihrleisten.

Auch nachdem Sie alle Dosen entnommen haben, wird noch etwas Oratoria in der Flasche verbleiben.
Das sollte Sie nicht beunruhigen. In der Flasche ist eine kleine Extramenge Oratoria enthalten und Sie
erhalten auf jeden Fall die Gesamtmenge Oratoria, die Ihnen Ihr Arzt verordnet hat. Versuchen Sie nicht,
das nach dem Abschluss der planméiBigen Behandlung noch in der Flasche verbliebene Arzneimittel
anzuwenden.

Haufigkeit der Anwendung
4- bis 6-mal taglich.

Behandlungsdauer
Ublicherweise werden die Tropfen einige Tage lang benétigt und sollten nicht ldnger als 14 Tage lang
angewendet werden.



Wenn Sie eine grofiere Menge von Oratoria angewendet haben, als Sie sollten

Spiilen Sie das Auge mit sterilem Wasser, wenn Sie zu viel Augentropfen eingetriufelt haben und das
Auge schmerzt.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Oratoria vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Oratoria abbrechen
Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels nicht plotzlich ab. Sprechen Sie in jedem Fall mit Threm
Arzt, wenn Sie die Behandlung beenden mochten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Endokrine Erkrankungen:

Nicht bekannt (Héaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

o  Hormonstérungen: verstarkte Korperbehaarung (vor allem bei Frauen), Muskelschwéche und
Muskelabbau, Dehnungsstreifen in der Haut, Blutdruckanstieg, unregelmaBige oder ausbleibende
Monatsblutungen, veridnderte Calcium- und EiweiBspiegel im Korper, Kleinwuchs bei Kindern und
Jugendlichen, Schwellung von K&rper und Gesicht mit Gewichtszunahme (sog. Cushing-Syndrom)
(siche Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen®).

Augenerkrankungen:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
. erhohter Augeninnendruck nach 2-wdéchiger Anwendung der Augentropfen.

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
. Missempfindungen, Reizung, Brennen, Stechen, Jucken und verschwommenes Sehen nach der
Anwendung. Diese Beschwerden sind in der Regel leicht und halten nicht lange an.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

. Anzeichen einer allergischen Reaktion,
. verzogerte Heilung,

. Linsentriibung (Katarakt),

. Infektionen,

. hoher Augeninnendruck (Glaukom).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Entziindung der dueren Augenhaut (Bindehaut) mit Rétung, Trénenfluss und Reizung des Auges
(Konjunktivitis),

*  Pupillenerweiterung (Mydriasis),

*  Gesichtsschwellung (Gesichtsdédem),



*  héngende Augenlider (Ptose),

*  Augenentziindung mit Schmerzen und Rétung (Uveitis),

*  Calcium-Ablagerungen an der Augenoberfldche (Hornhautverkalkung),

*  Entziindung der dufleren Augenhaut (Hornhaut) mit verschwommenem Sehen, trockenem Auge,
Lichtempfindlichkeit, Brennen, Tranenfluss und Fremdkdrpergefiihl im Auge (kristalline
Keratopathie),

»  verdnderte Dicke der duBBeren Augenhaut,

*  Schwellung der dufleren Augenhaut (Hornhautédem),

*  Geschwiir der duBBeren Augenhaut mit Schmerzen, Tranenfluss, Blinzeln und Sehstérung,

*  Bildung kleiner Locher in der duBleren Augenhaut (Hornhautperforation).

In sehr seltenen Féllen entwickelten Patienten mit ausgeprégten Hornhautschéddigungen unter der
Behandlung mit phosphathaltigen Augentropfen Triibungen der Hornhaut durch Kalkablagerungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wieist Oratoria aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nach Anbruch diirfen die Augentropfen maximal 28 Tage lang verwendet werden. Notieren Sie das
Anbruchdatum auf dem vorgesehenen Feld auf dem Flaschenetikett und dem Umkarton.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach ,,Verw. bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Oratoria enthilt

- Der Wirkstoff ist Dexamethason-21-dihydrogenphosphat.
1 Milliliter Lésung enthdlt 1 mg Dexamethason-21-dihydrogenphosphat als
Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium.

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat, Natriumchlorid,
Natriumedetat, Salzsdure (zur pH-Einstellung), Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung), Wasser fiir
Injektionszwecke.


http://www.bfarm.de/

Wie Oratoria aussicht und Inhalt der Packung
Oratoria Augentropfen, Losung ist als 6 ml einer klaren Losung in einer mattweillen 11-ml-LDPE-Flasche
mit weiBem Novelia-Tropfaufsatz (aus HDPE und Silikon) und weiBlem HDPE-Deckel enthalten.

Eine Packung enthélt 1 oder 3 Flaschen.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber

Horus Pharma

22, Allée Camille MUFFAT
Inedi 5, 06200 Nizza
Frankreich

Mitvertrieb

TRB CHEMEDICA AG
Otto-Lilienthal-Ring 26
85622 Feldkirchen
Deutschland

Hersteller
Pharmathen S.A.

6 Dervenakion
15351 Pallini Attiki
Griechenland

oder

EXCELVISION

27 st. La Lombardiére, ZI La Lombardiére,
ANNONAY 07100

Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Dénemark Oratoria

Italien Dexavision

Zypern Oratoria

Griechenland Oratoria

Polen Dexaprotect

Schweden Oratoria

Deutschland Oratoria 1 mg/ml Augentropfen, Losung
Frankreich Dexocol

Vereinigtes Eythalm

Konigreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2024.



