PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Corneregel 50 mg Dexpanthenol pro 1g Augengel
Wirkstoff: Dexpanthenol

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

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

- 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Corneregel und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Corneregel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S

1. Was ist Corneregel und wofiir wird es angewendet?

Panthothensdure ist ein wasserlosliches Vitamin, welches als Coenzym-A an zahlreichen
Stoffwechselprozessen beteiligt ist. Dexpanthenol/Panthenol kann bei dulerlicher Anwendung einen
erhohten Panthothenséurebedarf der geschéddigten Haut bzw. Schleimhaut ausgleichen.

Corneregel dient der Behandlung nichtentziindlicher Hornhauterkrankungen des Auges, z.B.
geschédigte Hornhaut, Hornhautdegenerationen, immer wieder auftretende Hornhauterosionen und —
lasionen bei Kontaktlinsentragern.

Zusétzliche Medikation zur Unterstiitzung des Heilungsverlaufs bei Hornhaut- und
Bindehautschadigung, Verdtzung und Verbrennung.

Zusatztherapie zu einer spezifischen Therapie infektioser Hornhautprozesse bakterieller, viraler oder
pilzbedingter Ursache.

Hinweis:

Corneregel ist nicht geeignet zur Heilung infektidser Hornhautprozesse bakterieller, viraler oder
pilzbedingter Ursache, sondern nur als zusétzliche Therapie zu einer gezielten Therapie dieser
Hornhauterkrankungen.

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

Corneregel darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Dexpanthenol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

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

Kontaktlinsentridger sollten Corneregel nicht wihrend des Tragens der Linsen benutzen, da dies zur
Verschmierung der Kontaktlinse sowie zu Unvertraglichkeiten mit dem Linsenmaterial fiihren konnte.

- Wenn bei Ihnen Augenschmerzen, Tranenfluss, Fremdkdrpergefiihl, Brennen, Stechen oder eine
Augenrdtung nach Anwendung von Corneregel auftritt, suchen Sie Thren Arzt auf.
Wenn es zu keiner Besserung bzw. sogar zu einer Verschlechterung Threr Augenbeschwerden

kommt, suchen Sie in diesem Fall bitte ebenfalls Thren Arzt auf.
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Wichtig sind regelméBige Kontrolluntersuchungen durch Thren Augenarzt. Denn falsch oder
unzureichend behandelt, kann das Auge ernsthaft geschiadigt werden.

Corneregel enthélt das Konservierungsmittel Cetrimid, das insbesondere bei hdufiger Anwendung
Reizungen des Auges (Brennen, Rotung, Fremdkdorpergefiihl) hervorrufen und das Hornhautepithel
schidigen kann. Fiir die Langzeitbehandlung der chronischen Keratokonjuntivitis sicca (,,trockenes
Auge®) sollten daher Priparate ohne Konservierungsmittel bevorzugt werden. Kontaktlinsen sollen
vor dem Tropfen herausgenommen werden und kénnen nach ca. 15 Minuten wieder eingesetzt
werden.

Anwendung von Corneregel zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Spezielle Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht bekannt, dennoch sollte bei
zusiétzlicher Behandlung mit anderen Augentropfen/Augensalben zwischen der Anwendung der
unterschiedlichen Arzneimittel mindestens ein Zeitraum von 15 Minuten liegen. Corneregel sollten
Sie auf jeden Fall als Letztes verabreichen.

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 IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Corneregel ist in der Schwangerschaft und Stillzeit
erforderlich.

Da nicht bekannt ist, wie viel Dexpanthenol nach lokaler Anwendung am Auge in den Blutkreislauf
aufgenommen wird, soll bei einer Anwendung von Corneregel wihrend der Schwangerschaft und
Stillzeit durch den Arzt der Nutzen der Anwendung sorgfaltig gegen ein mogliches Risiko abgewogen
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Da dieses Arzneimittel, auch bei bestimmungsgeméfBem Gebrauch, kurzzeitig durch Schlierenbildung
die Sehleistung und somit das Reaktionsvermodgen beeinflusst, sollten Sie in dieser Zeit nicht am
Stralenverkehr teilnehmen, nicht ohne sicheren Halt arbeiten und keine Maschinen bedienen.

3. Wieist Corneregel anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Erwachsene

Soweit nicht anders verordnet, und je nach Schwere und Auspridgung der Beschwerden tropfen Sie 3-
bis Smal tdglich und vor dem Schlafengehen 1 Tropfen in den Bindehautsack des erkrankten Auges.
Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu stark oder zu schwach, so sprechen Sie mit Threm Arzt
dartiiber.

Kinder und Jugendliche (2-18 Jahre)
Es liegen keine Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit in dieser Altersgruppe vor.

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge

Corneregel ist zéhfliissig, um eine verlédngerte Verweildauer des Wirkstoffes Panthenol am Auge zu
erreichen und dadurch dessen Wirksamkeit zu férdern. Bitte halten Sie beim Tropfen die Tube
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senkrecht {iber das Auge, ohne den Bindehautsack oder die Gesichtshaut zu beriihren. So entsteht ein
kleiner Tropfen, der sich leicht von der Tubenspitze 10st.

Corneregel wird steril hergestellt und strengen Qualitétskriterien unterworfen. Beachten Sie daher
bitte bei der Handhabung der Tube, dass Sie die Tubenspitze moglichst nicht mit den Fingern
beriihren und verschlieen Sie die Tube nach dem Gebrauch bitte wieder mit der Schutzkappe.

Durch mehrere Lidschlége sowie Bewegung des Augapfels wird das Augengel gleichméBig verteilt.
Bei zusitzlicher Behandlung mit anderen Augenpréparaten soll zwischen der Anwendung der
unterschiedlichen Arzneimittel ein Zeitraum von etwa 15 Minuten liegen. Corneregel soll auf
jeden Fall zuletzt verabreicht werden.

Kontaktlinsen sind vor der Anwendung zu entfernen und erst 15 Minuten nach dem Eintropfen wieder
einzusetzen, sofern lhr Arzt das Tragen von Kontaktlinsen empfiehlt.

f
| A

| .

.
(S

Tropfanleitung

Kopf nach hinten neigen. Mit dem Zeigefinger einer Hand das Unterlid des Auges nach unten ziehen.
Mit der anderen Hand die Tube senkrecht iiber das Auge halten (ohne das Auge zu beriihren) und
einen Tropfen in den heruntergezogenen Bindehautsack eintropfen. Schlieen Sie das Auge langsam
und bewegen es hin und her, damit sich das Gel gut verteilt.

VerschlieBBen Sie die Tube nach dem Gebrauch bitte wieder mit der Schutzkappe.

Hinweis

Die Verschlusskappe ist zugleich als Standful} geeignet und ermoglicht Ihnen das senkrechte
Abstellen der Tube.

Die Tube darf nicht ohne Verschlusskappe abgelegt oder aufbewahrt werden.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer ist nicht limitiert und soll bis zur subjektiven Besserung der Beschwerden
erfolgen. Bei linger dauernder Anwendung ist drztlicher Rat einzuholen.

Auch wenn eine Besserung der Krankheitssymptome eintritt, darf die Behandlung mit Corneregel
keinesfalls ohne érztliche Anweisung geandert oder abgebrochen werden, um eine eventuelle
Verschlechterung bzw. das Wiederauftreten der Krankheit zu vermeiden.

Kontaktieren Sie auf jeden Fall einen Arzt, wenn es zu keiner Besserung bzw. sogar zu einer
Verschlechterung Threr Beschwerden kommt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Corneregel angewendet haben, als Sie sollten
Die Uberdosierung von Corneregel ist mit keinen bekannten Risiken verbunden. Die therapeutische
Wirkung wird nicht verbessert oder verschlechtert.

Wenn Sie die Anwendung von Corneregel vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben,
sondern holen Sie die Anwendung so schnell wie mdglich nach und dosieren Sie anschlieend mit
gleicher Menge und im gleichen Zeitabstand wie oben angegeben bzw. wie vorher von Threm Arzt

verordnet weiter.
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Wenn Sie die Anwendung von Corneregel abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von Corneregel nicht ohne Riicksprache mit Threm Arzt ab.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen): Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B.
Juckreiz, Hautausschlag)

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

Augenirritationen z.B. Rétungen, Schmerzen, Fremdkorpergefiihl, verstérkter Tréanenfluss, Juckreiz
oder Bindehautschwellung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

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

5. Wie ist Corneregel aufzubewahren?
Nicht iiber 25°C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel bzw. der Tube als ,,verwendbar bis*
bzw. ,,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Corneregel darf nach Anbruch nicht lénger als 6 Wochen angewendet werden

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 Corneregel enthilt
Der Wirkstoff ist: Dexpanthenol. 1 g Augengel enthdlt 50 mg Dexpanthenol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Cetrimid, Natriumedetat, Carbomer (980), Natriumhydroxid und
Wasser fiir Injektionszwecke



Wie Corneregel aussieht und Inhalt der Packung

Klares, farbloses, tropffahiges Gel, praktisch frei von sichtbaren Partikeln.
Viskositit: 800 — 6000 mPa-s

pH: 6,4—-7,1

Packungen mit 1 Tube mit 5 g, 10 g oder 3 x 10 g (Biindelpackung)

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165 — 173

13581 Berlin

E-Mail: kontakt@bausch.com

Z.Nr.: 1-24211

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2017.

Logo Bausch&Lomb

Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH ist ein Unternehmen von Bausch & Lomb
Incorporated.



