PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Olopatadin UNIMED PHARMA 1 mg/ml Augentropfen, Losung
Wirkstoff: Olopatadin

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 mochten Sie diese spéter 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. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Olopatadin UNIMED PHARMA und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Olopatadin UNIMED PHARMA beachten?
Wie ist Olopatadin UNIMED PHARMA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Olopatadin UNIMED PHARMA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Olopatadin UNIMED PHARMA und wofiir wird es angewendet?

Olopatadin UNIMED PHARMA ist fiir die Behandlung der Anzeichen und Symptome der
jahreszeitbedingten allergischen Bindehautentziindung bestimmt.

Allergische Bindehautentziindung. Einige Stoffe (Allergene) wie Pollen, Hausstaub oder Tierhaare
konnen an der Oberfldche Thres Auges allergische Reaktionen wie Jucken, Rotung und Schwellung
auslosen.

Olopatadin UNIMED PHARMA ist ein Arzneimittel zur Behandlung allergischer Symptome am
Auge. Olopatadin UNIMED PHARMA vermindert die Stdrke der allergischen Reaktion.

Olopatadin UNIMED PHARMA ist bei Erwachsenen, Jugendlichen im Alter von 12 bis 18 Jahren und
Kindern im Alter von 3 bis 12 Jahren indiziert.

Olopatadin UNIMED PHARMA ist eine sterile Losung, die kein Konservierungsmittel enthélt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Olopatadin UNIMED PHARMA beachten?

Olopatadin UNIMED PHARMA darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Olopatadin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Olopatadin UNIMED PHARMA
anwenden.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn wihrend der Behandlung mit Olopatadin UNIMED PHARMA
Nebenwirkungen am Auge wie Augenreizungen, Schmerzen, Rotungen oder Sehstdrungen auftreten
oder sich Thr Zustand verschlechtert.



Wenn Sie in der Vergangenheit iiberempfindlich gegen Silber waren, sollen Sie dieses Produkt nicht
verwenden, da die abgegebenen Tropfen moglicherweise Spuren von Silber aus dem
Behilterverschluss enthalten.

Kontaktlinsentriger
Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, miissen diese vor der Anwendung entfernt und diirfen frithestens 15
Minuten nach der Anwendung wiedereingesetzt werden.

Kinder

Olopatadin UNIMED PHARMA darf bei Kindern unter 3 Jahren nicht angewendet werden.
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern unter drei Jahren an. Es liegen keine Daten zur
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit bei Kindern unter drei Jahren vor.

Anwendung von Olopatadin UNIMED PHARMA mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Halten Sie einen zeitlichen Abstand von mindestens 5 Minuten ein, wenn Sie weitere Augentropfen
oder Augensalben anwenden. Augensalben miissen zuletzt angewendet werden.

Olopatadin UNIMED PHARMA mit Nahrungsmittel und Getrinken
Da es sich bei dem Arzneimittel um eine Augenldsung handelt, hat seine Anwendung keinen
Zusammenhang mit Nahrungsmitteln und Getrénken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenden Sie Olopatadin UNIMED PHARMA nicht an, wenn Sie stillen. Fragen Sie Ihren Arzt um
Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Kurz nach dem Eintropfen von Olopatadin UNIMED PHARMA werden Sie moglicherweise leicht
verschwommen sehen.

Daher diirfen Sie nicht Auto fahren bzw. keine Maschinen bedienen, bis dies abgeklungen ist.

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Olopatadin UNIMED PHARMA enthilt Phosphatpuffer

Dieses Arzneimittel enthélt 2,991 mg Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat in 1 ml Losung
(entsprechend 0,80 mg Phosphaten in 1 ml Lésung).

Wenn Sie an einer schweren Schidigung der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des

Auges) leiden, konnen Phosphate aufgrund einer Calciumanreicherung wihrend der Behandlung in
sehr seltenen Fillen Triibungen (wolkige Flecken) der Hornhaut verursachen.

3. Wie ist Olopatadin UNIMED PHARMA anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betrdgt 1 Tropfen 2-mal téglich, der morgens und abends in das betroffene



Auge oder die betroffenen Augen eingetropft wird.

Halten Sie sich an diese Empfehlung, es sei denn, Thr Arzt verordnet Ihnen eine andere Dosierung.
Wenden Sie Olopatadin UNIMED PHARMA nur dann an beiden Augen an, wenn Thr Arzt dies
angewiesen hat. Verwenden Sie Olopatadin UNIMED PHARMA so lange, wie von Ihrem Arzt
verordnet.

Verwenden Sie Olopatadin UNIMED PHARMA ausschliefSlich zum Eintropfen in Ihre Augen.

Anwendungshinweise

1. Waschen Sie Ihre Hande und nehmen Sie eine bequeme stehende oder sitzende Position ein.

2. Schrauben Sie die Schutzkappe ab. Wenn der Sicherheitsring nach dem Entfernen der Schutzkappe
locker ist,entfernen Sie ihn, bevor Sie das Produkt verwenden.

3. Halten Sie die Flasche zwischen Daumen und anderen Fingern mit der Offnung nach unten.
4. Beugen Sie den Kopf zuriick. Ziehen Sie vorsichtig das untere Augenlid des zu behandelnden
Auges mit einem Finger nach unten.
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5. Bringen Sie die Spitze der Tropfflasche nahe ans Auge, ohne das Auge oder dessen unmittelbare
Umgebung zu beriihren.

6. Driicken Sie die Flasche vorsichtig zusammen, sodass nur ein Tropfen in Thr Auge gelangt, und
lassen Sie dann das untere Augenlid los. Bitte beachten Sie, dass es einige Sekunden dauern kann,

bis der Tropfen herauskommt. Die Flasche darf nicht zu fest zusammengedriickt werden.
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7. Driicken Sie eine Minute lang einen Finger gegen den inneren Augenwinkel (bei der Nase) des
betroffenen Auges und halten Sie dabei das Auge geschlossen.
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8. Wiederholen Sie den Vorgang am anderen Auge, wenn Thr Arzt das verordnet hat.

9. Nach Gebrauch muss die Flasche einmal nach unten geschiittelt werden, ohne die Tropfspitze zu
beriihren, um eventuelle Fliissigkeitsreste auf der Spitze zu entfernen. Dies ist notwendig, um die
Sterilitdt der Augentropfen und die leichtere Abgabe des néchsten Tropfens bei einer
nachfolgenden Anwendung zu gewahrleisten.

10. VerschlieBen Sie die Flasche sofort nach Gebrauch wieder fest.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Olopatadin UNIMED PHARMA angewendet haben, als Sie
sollten

Spiilen Sie Ihre Augen mit lauwarmem Wasser aus. Tropfen Sie nicht mehr nach, bis es Zeit fiir die
nichste planméBige Anwendung ist.

Wenn Sie die Anwendung von Olopatadin UNIMED PHARMA vergessen haben

Tropfen Sie einen Tropfen ein, sobald Sie das Versdumnis bemerken, und setzen Sie dann die
Behandlung planméBig fort. Sollte aber die nichste Dosis in Kiirze anstehen, iiberspringen Sie die
versdumte Dosis und fahren Sie in [hrem normalen Dosierungsschema fort.

Tropfen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die versdumte Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung mit Olopatadin UNIMED PHARMA abbrechen
Brechen Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel nicht ab, ohne vorher mit [hrem Arzt zu
sprechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Folgende Nebenwirkungen sind bei der Anwendung von Olopatadin UNIMED PHARMA
beobachtet worden:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Auswirkungen auf das Auge: Augenschmerzen, Augenreizungen, trockenes Auge, Missempfindung
am Auge, Augenbeschwerden.

Allgemeine Nebenwirkungen: Kopfschmerzen, Ermiidung, Nasentrockenheit, schlechter Geschmack.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Auswirkungen auf das Auge: Verschwommenes, vermindertes oder abnormales Sehvermdgen,
Hornhauterkrankungen, Entziindungen der Augenoberfliche mit oder ohne Schidigung der
Augenoberfliache, Entziindungen oder Infektionen der Bindehaut, Augenausfluss,
Lichtempfindlichkeit, verstérkter Trédnenbildung, Augenjucken, Augenrdtung, Verdnderungen der
Augenlider, Jucken, Rotung, Schwellungen oder Verkrustungen der Augenlider.



Allgemeine Nebenwirkungen: Anomale oder verminderte Sinnesempfindungen, Schwindelgefiihle,
laufende Nase, trockene Haut; Entziindungen der Haut.

Nicht bekannt: Hdiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar
Auswirkungen auf das Auge: Schwellung des Auges, Schwellung der Hornhaut, Verdnderungen der
PupillengroBe.

Allgemeine Nebenwirkungen: Kurzatmigkeit, verstirkte Allergiesymptome, Gesichtsschwellungen,
Benommenbheit, allgemeine Schwiiche, Ubelkeit, Erbrechen, Infektionen der Nasennebenhohlen,
Rotung und Jucken der Haut.

In sehr seltenen Fillen entwickelten Patienten mit ausgepragten Schadigungen der Hornhaut
(durchsichtige Schicht an der Augenvorderseite) wiahrend der Therapie Triibungen der Hornhaut
durch die Bildung von Kalziumablagerungen.

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

5. Wie ist Olopatadin UNIMED PHARMA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Nicht tiber 25°C lagern.
Nicht kiihlen oder einfrieren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie beim erstem Offnen bemerken, dass die
Plastikfolie um den Schraubverschluss und den Hals fehlt oder gebrochen ist. Geben Sie das

Arzneimittel in diesem Fall in die Apotheke zuriick.

Nach dem ersten Offnen nicht linger als 8 Wochen verwenden. VerschlieBen Sie die Flasche sofort
nach dem Auftragen.

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 Olopatadin UNIMED PHARMA enthilt

- Der Wirkstoff ist: Olopatadin. 1 ml Augentropfen enthélt 1 mg Olopatadin (entsprechend 1,11
mg Olopatadinhydrochlorid).



- Ein Tropfen der Losung enthilt etwa 30 Mikrogramm Olopatadin (entsprechend 33,3
Mikrogramm Olopatadinhydrochlorid).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriummonohydrogenphosphat-
Dodecahydrat (E339), Salzsdure-Losung/Natriumhydroxidlosung (zur Einstellung des pH-
Wertes), Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Olopatadin UNIMED PHARMA aussieht und Inhalt der Packung

Olopatadin UNIMED PHARMA ist eine klare und farblose Fliissigkeit (Losung), die kein
Konservierungsmittel enthilt, und in einer Packung mit 1 x 5 ml oder 1 x 10 ml in einer
Polyethylenflasche geliefert ist. Die Polyethylenflasche ist mit Novelia-Tropfer, einem
Polyethylenverschluss mit Gewinde und einem Sicherheitsring versehen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.
Zulassungsinhaber und Hersteller

UNIMED PHARMA spol. s r.0.

Orieskova 11,

821 05, Bratislava,

Slowakei

Z.Nr.:

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

Bulgarien Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml kanku 3a oun, pa3TBop
Estland Olopatadine UNIMED PHARMA

Lettland Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml acu pilieni, Skidums
Litauen Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
Kroatien Olopatidin UNIMED PHARMA 1 mg/ml kapi za oko, otopina
Osterreich Olopatadin UNIMED PHARMA 1 mg/ml Augentropfen, Losung
Polen Olopatadine UNIMED PHARMA

Ruménien Olopatadina UNIMED PHARMA 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Slowakei Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml o¢né roztokova instilacia
Slowenien Olopatadin UNIMED PHARMA kapljice za oko, raztopina
Tschechische Republik Olopatadine UNIMED PHARMA

Ungarn Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml oldatos szemcsepp

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Jéinner 2020.



