1.3.1 SPC, labelling and package leaflet

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Siccaprotect-Augentropfen
Wirkstoff: Dexpanthenol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers an.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach einigen Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Siccaprotect und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Siccaprotect aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl

1. Was ist Siccaprotect und wofiir wird es angewendet?
Siccaprotect ist ein Tridnenersatzmittel zur lokalen Anwendung am Auge.

Siccaprotect wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von Austrocknungserscheinungen
der Horn- und Bindehaut infolge von Trinensekretionsstdérungen aufgrund lokaler oder systemischer
(den gesamten Korper betreffender) Grunderkrankungen sowie bei mangelndem Lidschluss und bei
harten Kontaktlinsen zur Nachbenetzung wihrend des Tragens.

Wenn Sie sich nach einigen Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Siccaprotect beachten?
Siccaprotect darf nicht angewendet werden,

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

- wihrend Sie weiche (hydrophile) Kontaktlinsen tragen.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Siccaprotect anwenden.

Kinder

Es gibt keine Erfahrungen bei Kindern.

Anwendung von Siccaprotect zusammen mit anderen Arzneimitteln

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.
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Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Hinweis:

Falls Sie zusitzlich andere Augentropfen oder Augensalben anwenden, sollten Sie einen zeitlichen
Abstand von 15 Minuten zwischen den Anwendungen der einzelnen Priparate einhalten. Augensalben
sollten Sie stets als letztes anwenden.

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.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfihigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintrichtigen.

Sie diirfen sich unmittelbar nach Anwendung von Siccaprotect nicht an das Steuer eines Fahrzeuges
setzen, weil dieses Arzneimittel auch bei bestimmungsgemifiem Gebrauch voriibergehend und
kurzfristig die Sehschérfe beeinflusst und somit das Reaktionsvermdgen im Stralenverkehr.

Sie diirfen dann auch voriibergehend keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.
Siccaprotect enthiilt Benzalkoniumchlorid und Phosphate
Dieses Arzneimittel enthilt 0,50 mg Benzalkoniumchlorid pro 10 ml entsprechend 0,05 mg/ml.

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 wieder einsetzen. 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 Thren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses Arzneimittels ein ungewdhnliches Gefiihl,
Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.

Dieses Arzneimittel enthilt 43,10 mg Phosphate pro 10 ml entsprechend 4,31 mg/ml.

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

3. Wieist Siccaprotect anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung ThresArztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Zur Anwendung am Auge.

Bis zu 6-mal tédglich einen Tropfen in den Bindehautsack eintropfen.
In schweren Fillen kann Siccaprotect auch stiindlich angewendet werden.

Verteilen Sie die Anwendung von Siccaprotect gleichméBig iiber den Tag.
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Die genaue Behandlungsdauer ist vom individuellen Krankheitsbild abhiingig und wird vom Arzt
bestimmt. Im Allgemeinen ist die Behandlung mit Trénenersatzmitteln wie Siccaprotect eine
Dauertherapie.

Augentropfen sollten grundsitzlich so angewendet werden, dass ein Kontakt der Tropferspitze mit
Auge oder Gesichtshaut vermieden wird. Schrauben Sie die Schutzkappe ab, legen Sie den Kopf etwas
zurlick, ziehen Sie das Unterlid etwas vom Auge ab und bringen Sie durch leichten Druck auf die
Flasche einen Tropfen in den Bindehautsack ein. Schlieen Sie langsam die Augenlider. Nach
Gebrauch soll die Flasche wieder sorgfiltig verschlossen werden.

Anwendung bei Kindern
Es gibt keine Erfahrungen bei Kindern.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Siccaprotect zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groflere Menge von Siccaprotect angewendet haben, als Sie sollten

sind keine besonderen Maflnahmen erforderlich. Setzen Sie Ihre Behandlung in der iiblichen Dosis
fort.

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 auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héaufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten

Nicht bekannt: (H&ufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
Maogliche Nebenwirkungen:

Sehr selten wurde tiber Uberempfindlichkeitsreaktionen, die sich in leichtem Brennen oder
vermehrtem Tranenfluss duferten, berichtet.

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

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

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

In der Originalverpackung autbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

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

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Sie diirfen Siccaprotect nach Anbruch nur 6 Wochen verwenden.

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 Siccaprotect enthiilt

- Der Wirkstoff ist Dexpanthenol.
1 ml Losung enthélt 30 mg Dexpanthenol.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Polyvinylalkohol, Benzalkoniumchlorid (Konservierungsmittel),
Kaliumdihydrogenphosphat, Kaliummonohydrogenphosphat, hochgereinigtes Wasser.

Wie Siccaprotect aussieht und Inhalt der Packung

Siccaprotect sind klare, farblose Augentropfen, die in 10 ml Kunststoffflaschen abgefiillt sind.
Jede Packung enthilt 1 Kunststoffflasche, jeweils mit Schraubverschluss.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
URSAPHARM Ges.m.b.H.
Inkustralie 1 —7

A-3400 Klosterneuburg

Tel: +43 2243 26006

Fax: +43 125330339113
E-Mail: office @ursapharm.at

Hersteller:

URSAPHARM Arzneimittel GmbH,
Industriestr.35,

66129 Saarbriicken, Deutschland
Z.Nr.: 1-21274

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2020.

Edition 05/2020



