Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vidisept® EDO®
1 ml Augentropfen enthilt 20 mg Povidon (K 25).

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 Thres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals

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 Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.Wenn sich Thre Symptome
verschlimmern oder keine Verbesserung eintritt, suchen Sie bitte auf jeden Fall einen
Arzt auf.

1. Was in dieser Packungsbeilage stehtWas ist Vidisept® EDO® und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vidisept® EDO® beachten?

3. Wieist Vidisept® EDO® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wieist Vidisept® EDO® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Vldlsept® EDO® und wofiir wird es angewendet?

Vidisept® EDO® ist ein Trinenersatzmittel.

Vidisept® EDO® wird angewendet

zur symptomatischen Behandlung von Austrocknungserscheinungen der Horn- und
Bindehiute (Trockenes Auge) durch Trianensekretions- und Tranenfunktionsstorungen,
infolge lokaler oder systemischer Erkrankungen, bei mangelndem oder
unvollstindigem Lidschluss, was sich z. B. in Augenbrennen, Fremdkorpergefiihl und
Lichtscheu bei Wind und Hitze sowie Miidigkeitsgefiihl der Augen duflern kann,

zur Benetzung und Nachbenetzung weicher und harter Kontaktlinsen auch wéhrend
des Tragens

Das unkonservierte Vidisept® EDO® ist insbesondere fiir Patienten geeignet, die konservierte
Trianenersatzmittel nicht vertragen.
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2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Vidisept® EDO® beachten?

Vidisept® EDO® darf nicht angewendet werden

wenn Sie allergisch gegen Povidon (K25) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmainahmenBitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Vidisept® EDO® anwenden.

Um Verunreinigungen (Kontaminationen) von Tropferspitze und Losung zu vermeiden ,
diirfen weder das Augenlid noch die Augenumgebung oder andere Oberflachen mit der
Tropferspitze in Beriihrung kommen.

Anwendung von Vidisept® EDO® zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Hinweis: Sollen andere Arzneimittel zur gleichen Zeit am Auge angewendet werden, sollte
Vidisept® EDO® stets als Letztes - ca. 15 Minuten spéter - angewendet werden, damit die

Verweildauer und somit die befeuchtende Wirkung nicht verkiirzt wird.
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.

Mit Vldlsept EDO® sind keine speziellen Untersuchungen an schwangeren Patientinnen
durchgefiihrt worden. Die Anwendung von Vldlsept EDO® wiihrend der Schwangerschaft
und Stillzeit sollte jedoch aus grundsitzlichen Erwédgungen nur nach sorgfiltiger Nutzen-
Risiko-Abwigung durch den Arzt erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Da es bei diesem Arzneimittel nach dem Eintropfen in den Bindehautsack des Auges durch
Schlierenbildung zu einem nur wenige Minuten andauernden Verschwommensehen kommen
kann, sollten in dieser Zeit keine Maschinen bedient, nicht ohne sicheren Halt gearbeitet und
nicht am Stralenverkehr teilgenommen werden.

3. Wie ist Vidisept® EDO® anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betrigt je nach Bedarf 3- bis Smal tdglich oder 6fter 1 Tropfen in den
Bindehautsack.
Die Therapie des Trockenen Auges erfordert eine individuelle Dosierung. Haufig ist eine

Langzeitbehandlung erforderlich.
Die Zahl der Anwendungen kann je nach Ausprigung der Beschwerden individuell erhoht
werden.

Art der Anwendung

Zur Anwendung am Auge.
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Fiir jede Anwendung ist eine neue Ein-Dosis-Ophtiole zu verwenden.
Zur Nachbenetzung von Kontaktlinsen ist das Herausnehmen der Kontaktlinsen aus dem
Auge nicht erforderlich.

Wenn Sie eine groBere Menge von Vidisept® EDO® angewendet haben, als sie
solltenGesundheitliche Risiken durch Anwendungsfehler, einschlieBlich der versehentlichen
Einnahme, z. B. durch Kinder, oder durch Uberdosierungen sind nicht bekannt und aufgrund
der Zusammensetzung des Produktes auch nicht zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Vidisept® EDO® vergessen habenWenden Sie nicht die
doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Holen Sie die
Anwendung so schnell wie moglich nach, und dosieren Sie anschlieend mit gleicher Menge
und im gleichen Zeitabstand/Rhythmus wie oben angegeben bzw. wie von Ihrem 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.

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

= Sehr hdufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

= Haiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelte betreffen

= Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

= Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

= Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

= Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

In sehr seltenen Fillen kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (Augenbrennen, -rétungen)
kommen.

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 iiber das folgende nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

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

5. Wie ist Vidisept® EDO® aufzubewahren?
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Bitte nicht iiber + 25 °C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Karton und der Ein-Dosis-Ophtiole nach
Verwendbar bis bzw. verw. bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats. Vidisept® EDO®
enthilt kein Konservierungsmittel. Gedffnete Ein-Dosis-Ophtiolen diirfen deshalb nicht
aufbewahrt werden. Die nach der Anwendung in der Ophtiole verbleibende Restmenge ist zu
verwerfen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Vidisept® EDO® enthiilt

Der Wirkstoff ist: Povidon (K25)
1 ml Augentropfen enthilt 20 mg Povidon (K 25).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Borsdure; Natriumchlorid; Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung); Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Vidisept® EDO® aussieht und Inhalt der Packung

Klare farblose Augentropfen

10x 0,6 ml Augentropfen (nur als Arztemuster)
20x 0,6 ml Augentropfen

30x 0,6 ml Augentropfen

60x 0,6 ml Augentropfen

90x 0,6 ml Augentropfen

120x0,6 ml Augentropfen

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutische Unternehmer und Hersteller:
Dr. Gerhard Mann chem.- pharm. Fabrik GmbH,
Brunsbiitteler Damm 165-173

13581 Berlin,

E-Mail: kontakt @bausch.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2017.

Apothekenpflichtig Zul.-Nr. 34410.00.00
Logo Bausch&lLomb

Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH ist ein Unternehmen von Bausch & Lomb
Incorporated.

(Druck-Nr.)
(EDV-Nr.)
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Die richtige Handhabung der Ein-Dosis-Ophtiolen (=EDO®)

Abb.1 Abb. 2 Abb.3

Abb. 1 Trennen Sie eine Ein-Dosis-Ophtiole vom Riegel und fassen Sie diese an der
Etikettenseite an.

Abb. 2 Drehen Sie die Verschlusskappe ab.

Abb. 3 Halten Sie die Ein-Dosis-Ophtiole zum Eintropfen senkrecht iiber das Auge. So
gewihrleisten Sie ein gezieltes Eintropfen.

Neigen Sie den Kopf nach hinten und ziehen Sie mit dem Zeigefinger einer Hand das Unterlid
des Auges nach unten. Halten Sie mit der anderen Hand die Ein-Dosis-Ophtiole senkrecht
iber das Auge (ohne das Auge zu beriihren) und driicken Sie mit dem Finger leicht auf den
Fiillkorper der Ein-Dosis-Ophtiole, um einen Tropfen in den heruntergezogenen
Bindehautsack einzutropfen. Schlielen Sie das Auge langsam und bewegen Sie es hin und
her, damit sich der Tropfen gut verteilen kann.

Der Inhalt einer Ein-Dosis-Ophtiole ist ausreichend fiir gleichzeitige Anwendung an beiden
Augen.

Liebe Anwenderin, lieber Anwender,

bei Ihnen wurde ein Trockenes Auge festgestellt. Dieses Krankheitsbild ist eine so hdufige
Erkrankung, dass etwa jeder Fiinfte, der einen Augenarzt aufsucht, daran leidet. Es gibt viele
Griinde dafiir: nachlassende Trinenproduktion im Alter, das Arbeiten in klimatisierten
Rdumen, Bildschirmtdtigkeit, hormonelle Verdnderungen in den Wechseljahren usw. Letztlich
spielen auch negative Umwelt- und Klimaeinfliisse eine Rolle bei der Entstehung des
Trockenen Auges.

Was ist das Trockene Auge?

Im Verlauf eines Tages blinzeln wir durchschnittlich 14.000-mal mit den Augen. Mit jedem
Lidschlag wird ein hauchdiinner Trdnenfilm iiber das Auge verteilt. Dieser hdlt die
Augenoberfliche glatt, sauber und feucht und schiitzt das Auge vor Schadstoffen. Wenn die
Menge oder die Zusammensetzung des Trinenfilms gestort ist, kommt es zu
Austrocknungserscheinungen der Horn- und Bindehaut und damit zu den Symptomen
Brennen, Trockenheit, Sandkorngefiihl, Druckgefiihl und Lichtempfindlichkeit.

Was konnen Sie tun?

Ihr Augenarzt oder Apotheker hat Ihnen zur Linderung Ihrer Beschwerden Kiinstliche Trdnen
verordnet. Zusdtzlich zur konsequenten Anwendung dieses Prdparates, sollten Sie die
nachstehenden Tipps befolgen:

o mehrmals tiglich griindlich liiften

o ausreichend trinken (mind. 2 Liter tdiglich)

o hdufiger Aufenthalt an frischer Luft

o Gebldse, z.B. im Auto oder Flugzeug, nicht auf die Augen richten
e Pausen bei der Bildschirmarbeit einlegen
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Wichtig sind aber auch regelmdfiige Kontrolluntersuchungen durch Ihren Augenarzt,
denn es gilt: Falsch oder unzureichend behandelt, kann das Trockene Auge zu einer
ernsthaften Erkrankung fiihren.

Ubrigens: Zur umweltfreundlichen Verpackung dieses Augenarzneimittels wurden von Bausch & Lomb - Dr.
Mann Pharma nur die vollstindig recycelbaren Materialien Polyethylen (PE), Papier und Pappe verwendet.
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