Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Novesine® 0,4 % Augentropfen, Losung
Oxybuprocainhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Novesine 0,4 % Augentropfen und wofiir werden sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Novesine 0,4 % Augentropfen beachten?
Wie sind Novesine 0,4 % Augentropfen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Novesine 0,4 % Augentropfen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

N

1. Was sind Novesine 0,4 % Augentropfen und wofiir werden sie angewendet?
Novesine 0,4 % Augentropfen sind ein Lokalanésthetikum, Ophthalmikum.

Novesine 0,4 % Augentropfen werden angewendet zur Behandlung aller in der Ophthalmologie
vorkommenden Oberflidchenanisthesien.

2. Was sollten sie vor der Anwendung von Novesine 0,4 % Augentropfen beachten?

Novesine 0,4 % Augentropfen diirfen nicht angewendet werden,

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

- bei Sduglingen und Kindern bis 3 Jahren.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Novesine 0,4 % Augentropfen anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Novesine 0,4 % Augentropfen ist erforderlich

Novesine 0,4 % Augentropfen sind wie alle Lokalanésthetika fiir die einmalige Anwendung in den genannten
Anwendungsgebieten bestimmt. Die wiederholte Verabreichung darf nur unter augenirztlicher Kontrolle
erfolgen. Unkontrollierte wie wiederholte Anwendung kann Hornhautschéden hervorrufen.

Durch die lokale Anisthesie kdnnen Sie sich unbemerkt eine Verletzung zufiigen. Sie sollten daher nach der
Anwendung der Augentropfen das Auge wihrend der Betdubung nicht beriihren.

Anwendung von Novesine 0,4 % Augentropfen 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.

Novesine 0,4 % Augentropfen sind mit Silbernitrat, Quecksilbersalzen und alkalischen Substanzen
unvertréglich.



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 Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine klinischen Daten iiber eine Anwendung von Novesine 0,4 % Augentropfen in der
Schwangerschaft vor. Daher diirfen Novesine 0,4 % Augentropfen, wenn Sie schwanger sind, bei Ihnen nur
angewendet werden, wenn Thr behandelnder Arzt dies fiir unbedingt erforderlich hilt.

Stillzeit

Es liegen keine klinischen Daten iiber eine Anwendung von Novesine 0,4 % Augentropfen in der Stillzeit
vor. Es ist nicht bekannt, ob Oxybuprocain, der in Novesine 0,4 % enthaltene Wirkstoff, in die Muttermilch
ausgeschieden wird. Wenn Sie stillen, diirfen Novesine 0,4 % Augentropfen bei Ihnen nur angewendet
werden, wenn Thr behandelnder Arzt dies fiir unbedingt erforderlich hilt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemiflem Gebrauch die Sehleistung und somit das
Reaktionsvermodgen im Stralenverkehr oder bei der Bedienung von Maschinen beeinflussen.

3. Wiesind Novesine 0,4 % Augentropfen anzuwenden?

Anwendung am Auge.

Die empfohlene Dosis betragt:

Tonometrie, Kontaktglasuntersuchungen: 1-2 Tropfen, Wartezeit 1 Minute.

Oberflichlich liegende Fremdkorper, subkonjunktivale oder retrobulbidre Injektionen: 3-mal je 1 Tropfen
innerhalb von 5 Minuten.

Tiefer liegende Fremdkorper, kleinere Eingriffe: 5-10-mal je 1 Tropfen in Abstéinden von 30 Sekunden. Um

eine Hyperdmie zu vermeiden, konnen 1-2 Tropfen Adrenalin (1:1000) gleichzeitig getropft werden.

Anwendung bei Kindern
Dieses Arzneimittel ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern im Alter bis 3 Jahren bestimmit.

Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde Arzt.
Wenn Sie eine groflere Menge von Novesine 0,4 % Augentropfen angewendet haben, als Sie sollten

Die erforderlichen Mafnahmen bestimmt der behandelnde Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Ein leichtes anfingliches Brennen nach dem Eintropfen klingt in der Regel rasch ab.

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
Uberempfindlichkeiten, speziell bei wiederholter Anwendung.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen
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Bei unkontrollierter, d.h. bei ldngerfristiger und/oder zu hdufiger Anwendung konnen eine Keratopathie, ein
Hypopyon sowie eine zentrale Hornhauterosion einschlieBlich zentraler Narbenbildung auftreten. Eventuell
ist auch eine Hornhautperforation méglich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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

Webseite: www.bfarm.de

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

5. Wie sind Novesine 0,4 % Augentropfen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

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

angegebenen Monats.

Haltbarkeit nach Offnen des Behiltnisses
Das Arzneimittel darf nach dem ersten Offnen hochstens 4 Wochen lang verwendet werden.

Nicht iiber 25°C lagern. Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Novesine 0,4 % Augentropfen enthalten

- Der Wirkstoff ist: Oxybuprocainhydrochlorid.
1 ml Augentropfen enthélt 4 mg Oxybuprocainhydrochlorid. 1 Tropfen enthilt etwa 140 Mikrogramm
Oxybuprocainhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Chlorhexidindiacetat (Konservierungsmittel) 0,1 mg, Borsiure,
Salzsdure 1 N, gereinigtes Wasser.

Wie Novesine 0,4 % Augentropfen aussehen und Inhalt der Packung
Novesine 0,4 % Augentropfen sind eine klare, farblose bis schwach gelbliche Losung.

Novesine 0,4 % Augentropfen sind in Packungen mit 10 ml, 3 x 10 ml, 10 x 10 ml Augentropfen, einer
Klinikpackung mit 10 x 10 ml und Biindelpackungen mit 3 x 10 ml und 10 x 10 ml erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréB3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
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OmniVision GmbH
Lindberghstraf3e 9

82178 Puchheim

Deutschland

Telefon: +49 (0)89 /84 07 92-30
Telefax: +49 (0)89 /84 07 92-40
E-Mail: info@omnivision.de

Hersteller
Bruschettini S.R.L.
Via Isonzo, 6
16147 Genua

Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2020.
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