Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pan-Ophtal® Gel
1 g Augengel enthilt 50 mg 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 lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals
an.
» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals
lesen.

» Fragen Sie Ilhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
benotigen.

» 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.

» Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiithlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
>

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Pan-Ophtal® Gel und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Pan-Ophtal® Gel beachten?
Wie ist Pan-Ophtal® Gel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Pan-Ophtal® Gel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

QBN =

1. Was ist Pan-Ophtal® Gel und wofiir wird es angewendet?
Pan-Ophtal® Gel ist ein Mittel zur Forderung der Wundheilung.

Anwendungsgebiete
- Behandlung nichtentziindlicher Hornhauterkrankungen des Auges (Keratopathien), z.
B. Hornhautdystrophien (Erndhrungsstérungen), Hornhautdegenerationen
(Riickbildungen), wiederkehrende Hornhauterosionen (Abschilferungen) und
Hornhautlidsionen (Verletzungen) bei Kontaktlinsentrigern.
Zusitzliche Medikation zur Unterstiitzung des Heilungsverlaufs bei Hornhaut- und
Bindehautschidigung, Veridtzung und Verbrennung.
Hinweis:
Pan-Ophtal® Gel ist nicht geeignet zur Heilung infektioser Hornhautprozesse bakterieller,
viraler oder mykotischer (durch Pilze bedingter) Genese, sondern nur als zusétzliche
Medikation zu einer spezifischen Therapie dieser Hornhauterkrankungen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pan-Ophtal® Gel beachten?
Pan-Ophtal® Gel darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Dexpanthenol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Keine bekannt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Sie Pan-Ophtal® Gel anwenden.

Was sollten Kontaktlinsentréiger bei der Anwendung von Pan-Ophtal® Gel beachten?

Als Kontaktlinsentrdger sollten Sie Pan-Ophtal® Gel nicht wihrend des Tragens der Linsen
benutzen, da dies zur Verschmierung der Kontaktlinse sowie zu Unvertriglichkeiten mit dem
Linsenmaterial fiihren konnte.

Pan-Ophtal® Gel enthilt das Konservierungsmittel Cetrimid, das insbesondere bei hdufiger
Anwendung Reizungen des Auges (Brennen, Rotung, Fremdkorpergefiihl) hervorrufen und
das Hornhautepithel schddigen kann. Fiir die Langzeitbehandlung der chronischen
Keratokonjuntivitis sicca sollten daher Priparate ohne Konservierungsmittel bevorzugt
werden. Kontaktlinsen sollen vor dem Tropfen herausgenommen werden und kénnen nach ca.
15 Minuten wieder eingesetzt werden.

Anwendung von Pan-Ophtal® Gel zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Spezielle Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind nicht bekannt, dennoch sollte bei
zusitzlicher Behandlung mit anderen Augentropfen/Augensalben zwischen der Anwendung
der unterschiedlichen Medikamente mindestens ein Zeitraum von 15 Minuten liegen. Pan-
Ophtal® Gel sollten Sie auf jeden Fall als Letztes verabreichen.

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 und Stillzeit ist der Nutzen der Anwendung durch einen Arzt
sorgfiltig gegen ein mogliches Risiko abzuwigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wie bei allen Augengelen konnen voriibergehend verschwommenes Sehen oder andere
Seheinschriankungen die Fihigkeit,am Stralenverkehr teilzunehmen oder Maschinen zu
bedienen, beeintrichtigen. Falls es unmittelbar nach dem Eintropfen zu verschwommenem
Sehen kommt, diirfen Sie nicht am Stral3enverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen, bis
diese Beeintrachtigung abgeklungen ist.

3. Wie ist Pan-Ophtal® Gel anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal
getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrédgt: Je nach Schwere und Auspriagung der Erkrankung 4- mal
taglich und vor dem Schlafengehen einen Tropfen in den Bindehautsack eintropfen. Die
Anwendungsdauer ist nichtbeschrinkt.

Die Anwendung soll bis zur subjektiven Besserung der Beschwerden erfolgen.
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Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge.

Tropfanleitung

Neigen Sie Ihren Kopf nach hinten. Mit dem Zeigefinger einer Hand ziehen Sie das Unterlid
des Auges nach unten, mit der anderen Hand halten Sie die Tube senkrecht iiber das Auge
(ohne das Auge zu beriihren) und nun tropfen Sie einen Tropfen in den heruntergezogenen
Bindehautsack ein. Versuchen Sie das Auge offen zu halten und zu bewegen, damit sich die
Fliissigkeit gut verteilt.
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Hinweis
Die Verschlusskappe ist zugleich als Standfuf3 geeignet und ermdglicht Ihnen das senkrechte
Abstellen der Tube. So konnen Sie Pan-Ophtal® Gel stets schnell und leicht anwenden.

Wenn Sie eine grofBere Menge von Pan-Ophtal® Gel angewendet haben, als Sie sollten

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

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

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben, sondern holen Sie die Anwendung so schnell wie moglich nach, und dosieren Sie
anschliefend mit gleicher Menge und im gleichen Zeitabstand/Rhythmus wie oben angegeben
bzw. wie von Threm Arzt verordnet weiter.

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.

Erkrankung des Immunsystems:
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen) kénnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten (z.B. Juckreiz, Hautausschlag).

Augenerkrankungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):
Augenirritationen z.B. Rotungen, Schmerzen, Fremdkorpergefiihl, verstarkter Tranenfluss,
Juckreiz, Bindehautschwellung
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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

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 ist Pan Ophtal® Gel aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Tubenfalz nach
,verwendbar bis“ bzw. ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Pan-Ophtal® Gel darf nach Anbruch nicht linger als 6 Wochen angewendet werden.
Nicht iiber 25° C lagern!

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Pan-Ophtal® Gelenthiilt

Der Wirkstoff ist: Dexpanthenol
1 g Augengel enthilt 50 mg Dexpanthenol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Cetrimid; Carbomer (Viskositit 40.000-60.000 mPa-s); Natriumedetat (Ph.Eur.);
Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung); Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Pan-Ophtal® Gel aussieht und Inhalt der Packung
Packungen mit 5 g*, 10 g und 3 x 10 g Augengel in Tuben.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

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

E-Mail: kontakt @bausch.com

" Fiir diese PackungsgroBe wird eine separate Packungsbeilage ausgefertigt.
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Im Mitvertrieb

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

E-Mail: drwinzer @bausch.com

Hersteller

Dr. Robert Winzer Pharma GmbH
Brunsbiitteler 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 2019.

Apothekenpflichtig Zul.-Nr. 47529.00.00

DR. WINZER PHARMA GMBH, 13581 Berlin
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