Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Iopidine 0,5 % - Augentropfen
Apraclonidinhydrochlorid

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 mchten Sie diese spéater nochmals lesen.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind lopidine 0,5 % - Augentropfen und wofiir werden sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von lopidine 0,5 % - Augentropfen beachten?
Wie sind lopidine 0,5 % - Augentropfen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind lopidine 0,5 % - Augentropfen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Iopidine 0,5% - Augentropfen und wofiir werden sie angewendet?

Iopidine 0,5 % - Augentropfen ist ein Arzneimittel zur kurzzeitigen Behandlung des Griinen Stars
(Glaukom). Es senkt den Augeninnendruck bei Patienten, bei denen trotz der Anwendung von anderen
Glaukommarzneimitteln hohe Druckwerte festgestellt wurden. Die Anwendung von lopidine 0,5 % -
Augentropfen kann die Notwendigkeit eines druckentlastenden chirurgischen Eingriffs am Auge
hinauszogern.

Iopidine 0,5 % - Augentropfen werden angewendet bei Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von lopidine 0,5% - Augentropfen beachten?
Iopidine 0,5 % - Augentropfen diirfen nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Apraclonidin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels oder gegeniiber Clonidin, einem artverwandten Wirkstoff sind.

- wenn Sie antidepressiv wirkende Arzneimittel (MAO-Hemmer oder trizyklische Antidepressiva)
oder Arzneimittel mit blutdrucksteigernder Wirkung (Sympathomimetika) einnehmen.

- Dbei Kindern unter 1 Jahr, da diese empfindlicher auf das Arzneimittel reagieren kdnnen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Iopidine 0,5 % - Augentropfen anwenden.

Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft oder zutraf, ist es wichtig, dass Sie dariiber vor der
Anwendung mit Ihrem Arzt sprechen:

e Neigung zu starkem Blutdruckabfall und Ohnmacht,
Herzerkrankungen einschlieflich schwerem, unkontrolliertem Bluthochdruck,
Erkrankung der Herzkranzgefia3e (Angina pectoris), frischem Herzinfarkt, Herzschwiche,



Kreislauferkrankungen einschlieBlich Gefdllerkrankungen des Gehirns (z.B. Schlaganfall),
Eingeschréankter Leber- und Nierenfunktion,

Storung der Durchblutung der GliedmaBen (z.B. Raynaud-Syndrom),

Depressionen.

Sollten Sie an Depressionen leiden, kann die Anwendung von lopidine 0,5 % - Augentropfen mit
depressiven Verstimmungen einhergehen.

Ein Wirkverlust stellt sich im Laufe der Zeit bei den meisten Patienten zu individuell unterschiedlichen
Zeitpunkten ein, daher ist eine strenge Uberwachung durch den Augenarzt erforderlich. Da Ihre
Glaukomtherapie die Hochstdosierung erreicht hat, wird im Laufe der Therapie mit einem Wirkverlust
gerechnet. Sollte der Augeninnendruck wieder deutlich steigen, muss auf eine andere medikamentose
Behandlung gewechselt werden oder ein chirurgischer Eingriff erfolgen.

Apraclonidin senkt den Augeninnendruck stark. Falls Sie mit einer unverhdltnisméfBigen
Augeninnendrucksenkung reagieren, muss dies durch den Augenarzt streng tiberwacht werden.

Dieses Produkt kann allergische Reaktionen, gekennzeichnet durch Augenrétung, Augenjucken,
vermehrtes Trénen, Unbehagen und Augen- bzw. Lidschwellung verursachen. Bei Aufireten
entsprechender Anzeichen ist die Behandlung abzubrechen.

Falls es unmittelbar nach Anwendung zu einem Sehverlust kommt, beenden Sie die Anwendung und
suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

Iopidine 0,5 % - Augentropfen enthalten Benzalkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthalt 0,1 mg Benzalkoniumchlorid pro 1 ml Lésung, das entspricht 0,01%.
Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen werden und kann zur
Verfarbung der Kontaktlinsen fithren. Sie miissen die Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses
Arzneimittels entfernen und diirfen sie erst nach 15 Minuten wiedereinsetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere, wenn Sie trockene
Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des Auges) haben.
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses Arzneimittels ein ungewdhnliches
Gefiihl, Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.

Kinder und Jugendliche

Iopidine 0,5 % - Augentropfen werden bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen und diirfen bei
Kindern unter 1 Jahr nicht angewendet werden.

Anwendung von Iopidine 0,5 % - Augentropfen zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Iopidine 0,5 % - Augentropfen diirfen nicht angewendet werden, wenn Sie gleichzeitig
Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) zur Behandlung einer Depression oder zur Behandlung
von Parkinson, trizyklische Antidepressiva zur Behandlung einer Depression oder Sympathomimetika
(Arzneimittel mit blutdrucksteigernder Wirkung) einnehmen.

Iopidine 0,5 % - Augentropfen konnen zu Wechselwirkungen mit einigen Schlaf- und
Beruhigungsmitteln, schmerzstillenden Arzneimitteln und trizyklischen Antidepressiva fithren oder die
Wirksamkeit von Arzneimitteln zur Behandlung von Bluthochdruck oder Herzerkrankungen (Digoxin
oder Digitoxin) erhéhen.



Iopidine 0,5 % - Augentropfen wurden als Zusatztherapie mit anderen augeninnendrucksenkenden
Augentropfen ohne Anzeichen unerwiinschter Wechselwirkungen verabreicht. Bei gleichzeitiger Gabe
von lopidine 0,5 % - Augentropfen und Arzneimitteln gegen griinen Star, wie Epinephrin oder Dipiveftin,
ergibt sich jedoch die Moglichkeit einer Blutdrucksteigerung. Der Blutdruck sollte daher zu Beginn einer
solchen Kombinationstherapie gemessen werden.

Falls Sie wegen anderer Erkrankungen (z. B. Herz-Kreislauferkrankungen, Depressionen) in Behandlung
sind, kann Thr Arzt zusitzliche Kontrollen des Blutdrucks und des Pulses fiir notwendig halten.

Anwendung von Iopidine 0,5 % - Augentropfen zusammen mit Alkohol

Wihrend der Behandlung mit Iopidine 0,5 % - Augentropfen darf kein Alkohol getrunken werden, da
es zu einer verstarkten Dampfung des zentralen Nervensystems kommen kann.

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.

Wihrend der Schwangerschaft werden lopidine 0,5 % - Augentropfen nicht empfohlen.

Wihrend der Stillzeit sollen Iopidine 0,5 % - Augentropfen nicht verwendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann Sie miide und schwindlig machen, daher sollten Sie kein Fahrzeug lenken
oder Maschinen bedienen.

AAchtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

3. Wie sind lopidine 0,5 % - Augentropfen anzuwenden?
Wenden Sie lopidine 0,5 % - Augentropfen immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt oder
Apotheker an. Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zur Anwendung am Auge.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist als empfohlene Dosis dreimal téglich ein Tropfen lopidine
0,5 % - Augentropfen in das erkrankte Auge einzutropfen.

Lassen Sie zwischen dieser Anwendung und dem Gebrauch weiterer Augentropfen mindestens fiinf
Minuten vergehen, damit Sie nicht ein Arzneimittelt mit dem anderen aus dem Auge spiilen. Augensalben
sollten immer zuletzt angewendet werden.

Sollte ein Tropfen nicht im Bindehautsack verbleiben, so kann ein weiterer Tropfen verabreicht werden.
Da bei langerer Anwendung von Iopidine 0,5 % - Augentropfen ein Wirkverlust eintreten kann, betragt
die empfohlene Behandlungsdauer einen Monat. Jedoch kann Thr Arzt eine léngere Anwendung fiir
erforderlich halten.

Es ist wichtig, dass Iopidine 0,5 % - Augentropfen regelméfig angewendet werden.

Fiir eine einfache Anwendung ist die DROP-TAINER-Flasche entwickelt worden. Entfernen Sie nach
dem ersten Offnen der Flasche den losen Ring am Flaschenhals.



Kopf leicht nach hinten neigen. Blick nach oben richten und mit dem Zeigefinger Unterlid wegziehen.

Durch leichten Druck auf den Flaschenboden der DROP-TAINER-Flasche einen Tropfen von oben in
den Bindehautsack eintropfen, ohne dass die Flaschenspitze mit dem Auge oder Lidrand in Beriihrung
kommt. Dadurch wird vermieden, dass Keime in die Tropfen gelangen.

Nachdem Sie lopidine 0,5 % - Augentropfen angewendet haben, driicken Sie mit einem Finger auf den
Augenwinkel neben der Nase oder schliefen das Auge fiir kurze Zeit. Das verhindert, dass Iopidine
0,5 % - Augentropfen in den tibrigen Korper gelangen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Iopidine 0,5% - Augentropfen werden bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen und diirfen bei
Kindern unter 1 Jahr nicht angewendet werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von lopidine 0,5 % - Augentropfen angewendet haben, als Sie
sollten

Bei bestimmungsgemifier Anwendung von lopidine 0,5 % - Augentropfen sind aufgrund des geringen
Fassungsvermogens des Bindehautsackes Vergiftungserscheinungen praktisch ausgeschlossen.

Sollten dennoch zuviel Iopidine 0,5 % -Augentropfen ins Auge gelangt sein, lassen sich diese mit
lauwarmem Leitungswasser aus dem Auge spiilen.

Bitte suchen Sie umgehend einen Arzt auf, falls Sie lopidine 0,5 % - Augentropfen versehentlich
verschluckt haben. Ein versehentliches Verschlucken kann zu folgenden Symptomen einer
Uberdosierung fithren: Blutdruckabfall, Schwiachegefiihl, Schléfrigkeit, langsamer Herzschlag,
verlangsamte und flachere Atmung und Krampfanfillen.

Hinweis fiir den Arzt: siche Ende dieser Gebrauchsinformation

Wenn Sie die Anwendung von lopidine 0,5 % - Augentropfen vergessen haben

koénnen Sie unbesorgt sein. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben. Tropfen Sie es einfach zum néchsten félligen Zeitpunkt die gewohnte

Dosis wieder ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

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

auftreten miissen.

Die Anwendung von lopidine 0,5 % - Augentropfen kann zu einem oder mehreren der folgenden
Anzeichen an Thren Augen fiihren:

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
Bindehautentziindung, Juckreiz, verstérkte Durchblutung
Hdéufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Lidschwellung, trockenes Auge, Bindehautfollikel, Fremdkorpergefiihl, Lidrandverkrustung,
verstirkter Tranenfluss, Unbehagen

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



Pupillenerweiterung, Entziindungen der Hornhaut, Schidden der Hornhaut, Sehstérungen, verminderte
Sehschirfe, gesteigerte Lichtempfindlichkeit, Hornhautverfarbung, Verschwommensehen,
Hornhautinfiltrat, Hornhauterosion, Lidfunktionsstérungen, Entziindungen des Lids und Lidrandes,
Zuriickziehen des Lids, Schmerzen, geschwollene Augen, Durchblutungsstérungen der Bindehaut und
Bindehautblésse, Bindehautschwellung, Bindehautentziindung des Lids, Augenabsonderung, Reizung,
Rétung der Augenlider, Lidschuppenbildung, Herabhingen des Oberlids.

Nicht bekannte Nebenwirkungen (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)
Uberempfindlichkeit

Der Wirkstoff von lopidine 0,5 % - Augentropfen kann auch nach Anwendung am Auge in den
Korper aufgenommen werden:

Hdufige Nebenwirkungen (kann bis zu I von 10 Behandelten betreffen):

Schnupfen, Kopfschmerzen, Geschmacksmissempfindungen, trockene Nasenschleimhaut,
Mundtrockenheit, Schwéchegefiihl, Hautentziindungen

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

Schwindelgefiihl, Koordinationsstérungen, Benommenheit, Storung der regelméfBigen Herztatigkeit,
GefaBBerweiterung, periphere Schwellung, Atemnot, Kontaktdermatitis (Ekzem),
Nasenschleimhautentziindung, Asthma, Rachenschleimhautentziindung, Verstopfung, Ubelkeit,
Gesichtsschwellung, Brustschmerzen, Unwohlsein, Miidigkeit, Schlaflosigkeit, Hautkribbeln,
Reizbarkeit, Nervositét, Depression, Geruchsmissempfindungen, Muskelschmerzen.

Wenden Sie sich bitte umgehend an einen Arzt, wenn nach Verabreichung von lopidine 0,5 % -
Augentropfen Sehstorungen auftreten. Falls Sie allergisch reagieren sollten, sich ungewdhnlich
schwindelig oder benommen fiihlen, eine unregelmaflige Herztdtigkeit oder Atemprobleme feststellen,
wenden Sie lopidine 0,5 % - Augentropfen nicht mehr an und wenden Sie sich umgehend an einen
Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

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. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

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

5. Wie sind lIopidine 0,5 % - Augentropfen aufzubewahren?
Nicht iiber 25 °C lagern.
Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.



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

Das Priiparat soll nach dem ersten Offnen der Flasche nicht linger als 4 Wochen verwendet 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 lopidine 0,5 % - Augentropfen enthalten:

- Der Wirkstoff ist: Apraclonidinhydrochlorid

- 1 ml (ca. 30 Tropfen) enthilt 5,75 mg Apraclonidinhydrochlorid (entspricht 5,0 mg/ml
Apraclonidin).

- Die sonstigen Bestandteile sind: 0,01 % Benzalkoniumchlorid, Natriumacetat, Natriumchlorid,
Salzsdure und/oder Natriumhydroxid zur pH-Einstellung, gereinigtes Wasser.

Wie Iopidine 0,5 % -Augentropfen aussehen und Inhalt der Packung

Augentropfen, Losung.

Topidine 0,5 % -Augentropfen sind eine farblose bis blassgelbe Losung, die in einer DROP-TAINER®-
Flasche zu 5 ml aus LDPE (Polyethylen niedriger Dichte) mit einem Polypropylen-Schraubverschluss
erhéltlich ist.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber:
Novartis Pharma GmbH, Wien

Hersteller:
Alcon Couvreur N.V., Puurs, Belgien

Zulassungsnr.: 1-21531

Diese Packugsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Behandlung der ﬁberdosierung

Bei versehentlicher Einnahme sollten sich die medizinischen Mainahmen auf die Behandlung der
Nebenwirkungen und Stiitzung des Kreislaufs richten; wichtig ist, dass die Atemwege offen gehalten
werden.

Eine Hdmodialyse ist von untergeordneter Bedeutung, da hochstens 5 % des Wirkstoffes aus dem Blut
entfernt werden konnen.



