Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pan-Ophtal® Augentropfen
50 mg/ml Augentropfen, Losung
Dexpanthenol

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

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals
an.

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

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

- 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. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was sind Pan-Ophtal® Augentropfen und wofiir werden sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Pan-Ophtal® Augentropfen beachten?
Wie sind Pan-Ophtal® Augentropfen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Pan-Ophtal® Augentropfen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Al

1.  Was sind Pan-Ophtal® Augentropfen und wofiir werden sie angewendet?

Pan-Ophtal® Augentropfen sind eine synthetische Trinenfliissigkeit.

Pan-Ophtal® Augentropfen werden angewendet:
zur symptomatischen Behandlung von Austrocknungserscheinungen der Horn- und
Bindehaut infolge von Trinensekretionsstorungen aufgrund lokaler oder systemischer
Grunderkrankungen sowie bei mangelndem Lidschluss.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pan-Ophtal® Augentropfen beachten?

Pan-Ophtal® Augentropfen diirfen nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Dexpanthenol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Insbesondere bei allergischen
Reaktionen auf das Konservierungsmittel Cetrimid in Form von Lid- und
Kontaktekzemen.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie Pan-Ophtal® Augentropfen anwenden.

Pan-Ophtal® Augentropfen enthalten das Konservierungsmittel Cetrimid, das insbesondere
bei hdufiger Anwendung Reizungen des Auges (Brennen, Rotung, Fremdkorpergefiihl)
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hervorrufen und das Hornhautepithel schidigen kann. Besonders empfindlichen Patienten, bei
denen diese Reizungen auftreten, wird der Wechsel zu Priparaten ohne Konservierungsmittel
empfohlen.

Kontaktlinsentriiger sollten wihrend des Tragens der Linsen Pan-Ophtal® Augentropfen nicht
verwenden, da dies eventuell zu Unvertridglichkeiten mit dem Linsenmaterial fithren konnte.
Bei Trigern weicher Kontaktlinsen kann die Einlagerung des Konservierungsmittels Cetrimid
in die Kontaktlinsen Unvertriglichkeitsreaktionen hervorrufen.

Alle Kontaktlinsen sollten daher vor der Anwendung von Pan-Ophtal® Augentropfen
herausgenommen werden und konnen ca. 15 Minuten danach wieder eingesetzt werden.

Pan-Ophtal® Augentropfen enthalten Phosphate

Dieses Arzneimittel enthélt 0,054 mg Phosphate pro Tropfen entsprechend 1,64 mg/ml.
Wenn Sie an einer schweren Schiddigung der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der
Vorderseite des Auges) leiden, konnen Phosphate wihrend der Behandlung in sehr seltenen
Fillen Triibungen (wolkige Flecken) der Hornhaut durch Kalkablagerungen verursachen.

Anwendung von Pan-Ophtal® Augentropfen zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Spezielle Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind nicht bekannt.

Hinweis: Bei zusitzlicher Behandlung mit anderen Augentropfen soll zwischen den
Anwendungen der unterschiedlichen Medikamente ein Abstand von mindestens 15 Minuten
liegen. Pan-Ophtal® Augentropfen sollten stets als Letztes angewendet werden.

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.

Da nicht bekannt ist, wie viel Dexpanthenol nach lokaler Applikation in den Blutkreislauf
aufgenommen wird, sollte bei der Anwendung von Pan-Ophtal® Augentropfen wihrend der
Schwangerschaft und Stillzeit der Nutzen der Anwendung sorgfiltig gegen ein mogliches
Risiko abgewogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wie bei allen Augentropfen konnen voriibergehend verschwommenes Sehen oder andere
Seheinschrinkungen die Fahigkeit, am Stralenverkehr teilzunehmen oder Maschinen zu
bedienen, beeintrichtigen. Falls es unmittelbar nach dem Eintropfen zu verschwommenem
Sehen kommt, diirfen Sie nicht am StraBBenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen, bis
diese Beeintriachtigung abgeklungen ist.

3.  Wie sind Pan-Ophtal® Augentropfen anzuwenden?

2 von 5



Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals
an. Fragen Sie bei IThrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosierung betrégt, soweit nicht anders verordnet, bei Bedarf mehrmals
taglich je einen Tropfen in den Bindehautsack.

Zur Anwendung am Auge

Tropfanleitung

Nehmen Sie die gedffnete Tropfflasche in die Hand und ziehen Sie mit dem Zeigefinger der
anderen Hand das Unterlid leicht nach unten. Bringen Sie bei zuriickgeneigtem Kopf die
Tropferspitze nahe iiber das Auge, ohne es zu beriihren. Durch vorsichtigen Druck auf die
Flasche tropfen Sie einen Tropfen in den Bindehautsack. Schlieen Sie das Auge langsam und
bewegen Sie es hin und her, damit sich der Tropfen gut verteilen kann.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art und Verlauf der Erkrankung.

Wenn Sie eine groBere Menge von Pan-Ophtal® Augentropfen angewendet haben, als
Sie sollten

Die Uberdosierung von Pan-Ophtal® Augentropfen ist mit keinen bekannten Risiken
verbunden. Die therapeutische Wirkung wird nicht verbessert oder verschlechtert.

Wenn Sie die Anwendung von Pan-Ophtal® Augentropfen vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben. Setzen Sie die Therapie zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt mit der gleichen
Dosierung und im gleichen Zeitabstand/Rhythmus wie beschrieben bzw. wie von Threm Arzt
verordnet fort.

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

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)

. Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B. Juckreiz, Hautrétung, Hautausschlag

e Irritationen der Augen, z. B. Rotung, Schmerzen, vermehrter Trianenfluss, Juckreiz,
Fremdkorpergefiihl, Schwellungen

In sehr seltenen Fillen entwickelten Patienten mit ausgeprigten Hornhautschidigungen unter
der Behandlung mit phosphathaltigen Augentropfen Triibungen der Hornhaut durch
Kalkablagerungen.

Meldung von Nebenwirkungen
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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 Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn,
Website: 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 Pan-Ophtal® Augentropfen aufzubewahren?
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Nicht iiber 25 °C lagern.
Die Augentropfen diirfen nach Anbruch nicht linger als 4 Wochen verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr 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 Pan-Ophtal® Augentropfen enthalten

Der Wirkstoff ist: Dexpanthenol.
1 ml Losung enthilt 50 mg Dexpanthenol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Cetrimid; Natriumedetat (Ph. Eur.); Hypromellose; Natriummonohydrogenphosphat-

Dodecahydrat (Ph. Eur.); Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat; Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Pan-Ophtal® Augentropfen aussehen und Inhalt der Packung

Pan-Ophtal® Augentropfen sind eine klare, farblose Losung.

Pan-Ophtal® Augentropfen sind in Tropfflaschen mit 1 x 10 ml und 3 x 10 ml Augentropfen
und als Musterpackung erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Dr. Gerhard Mann
chem.-pharm. Fabrik GmbH
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Brunsbiitteler Damm 165/173
13581 Berlin
E-Mail: kontakt@bausch.com

Im Mitvertrieb

Dr. Robert Winzer Pharma GmbH
Brunsbiitteler Damm 165/173
13581 Berlin

E-Mail: drwinzer @bausch.com

Hersteller

Dr. Robert Winzer Pharma GmbH
Brunsbitteler Damm 165/173
13581 Berlin

oder

Dr. Gerhard Mann
chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165/173
13581 Berlin

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2020.

Apothekenpflichtig

Zul.-Nr. 6010636.00.01
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