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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sic-Ophtal® N
3,20 mg/ml Augentropfen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:
1 ml Lésung enthélt 3,20 mg Hypromellose.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-

kung:
Sic-Ophtal® N enthalt 0,051 mg Phosphate

pro Tropfen entsprechend 1,84 mg/ml.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Augentropfen.

Klare, farblose Losung.

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung von
Austrocknungserscheinungen der Horn-
und Bindehdute durch Trénensekretions-
und Funktionsstoérung infolge lokaler oder
systemischer Erkrankungen sowie bei
mangelndem oder unvollstdndigem Lid-
schluss.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, je nach Be-

darf 3- bis 5-mal taglich oder haufiger 1
Tropfen in den Bindehautsack eintropfen.
Die Therapie des Trockenen Auges erfor-
dert eine individuelle Dosierung.

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Das in Sic-Ophtal® N enthaltene Konser-
vierungsmittel Cetrimid kann, insbesondere
bei haufigerer und langerer Anwendung,
Reizungen des Auges (Brennen, Rétungen,
Fremdkdrpergefihl) hervorrufen und das
Hornhautepithel schadigen. Fir die Lang-
zeitbehandlung des Trockenen Auges soll-
ten daher Préparate ohne Konservierungs-
mittel bevorzugt werden.

Hinweis:

Trager weicher Kontaktlinsen sollten diese
vor der Anwendung von Sic-Ophtal® N
vom Auge nehmen und friihstens 15 Minu-
ten nach der Applikation wieder einsetzen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien durchgefiihrt.
Hinweis:

Bei zusatzlicher Behandlung mit anderen to-
pischen Augenarzneimitteln sollte Sic-Oph-
tal® N stets als Letztes, mit einem zeitli-
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chen Abstand von etwa 15 Minuten, an-
gewendet werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Mit Sic-Ophtal® N sind keine speziellen
Untersuchungen an schwangeren Patien-
tinnen durchgeflihrt worden. Die Anwendung
von Sic-Ophtal® N wahrend der Schwan-
gerschaft und Stilizeit sollte jedoch aus grund-
satzlichen Erwagungen nur nach sorgfal-
tiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch den
Arzt erfolgen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wie bei allen Augentropfen kénnen voru-
bergehend verschwommenes Sehen oder
andere Seheinschrankungen die Fahigkeit,
am StraBenverkehr teilzunehmen oder Ma-
schinen zu bedienen, beeintrachtigen. Falls
es unmittelbar nach dem Eintropfen zu ver-
schwommenem Sehen kommt, dirfen Pa-
tienten nicht am StraBenverkehr teilnehmen
oder Maschinen bedienen, bis diese Beein-
tréachtigung abgeklungen ist.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)
Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar).

Siehe unten stehende Tabelle

Augenerkrankungen:

Sehr selten wurden bei einigen Patienten
mit stark geschadigter Hornhaut in Zusam-
menhang mit der Anwendung von Phos-
phathaltigen Augentropfen Félle von Kalk-
ablagerungen in der Hornhaut berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Keine bekannt bzw. keine MaBnahmen er-
forderlich.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophtal-
mika; Kunstliche Tranenflissigkeit
ATC-Code: SO1KA02

Hypromellose (HPMC) ist eine partiell me-
thylierte und hydroxypropylierte Cellulose.
Beim gesunden Auge erfolgt eine Befeuch-
tung der Hornhautoberflache besonders
durch das in der Bindehaut gebildete Mu-
cin, das auf der Hornhautoberflache adsor-
biert wird und eine hydrophile Oberflache
bildet. Beim Trockenen Auge und beson-
ders bei Mucinmangel ist die Gabe von
kunstlicher Tréanenflissigkeit angezeigt, wo-
bei sowohl deren Oberflachenaktivitat als
auch deren Adsorptionsfahigkeit von Be-
deutung ist. Hier kommt besonders Hypro-
mellose in Betracht. Hypromellose wirkt
physikalisch-chemisch und bewirkt in wass-
riger Losung eine erniedrigte Oberflachen-
spannung sowie eine erhdhte Viskositat.

5.2. Pharmakokinetische Eigenschaften

Verschiedene Autoren haben die systemi-
sche Pharmakokinetik von Hypromellose
untersucht und dabei festgestellt, dass eine
Gewebsabsorption bei Meerschweinchen,
Hunden und Kaninchen nicht stattfindet.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In-vitro-Untersuchungen zur Zelltoxizitat
ergaben eine sehr gute Vertraglichkeit von
Hypromellose an bovinen und humanen Horn-
hauten. Bei Studien an Meerschweinchen
zeigte sich kein Allergisierungspotential.

Zur Erfassung eines mutagenen Potentials
wurde ein bakterieller Mutagenese-Test
(Ames-Test) durchgefthrt, der zu einem
negativen Ergebnis flhrte. Obwohl allein
anhand dieser Untersuchung eine Bewer-
tung dieses potentiellen Risikos nicht mog-
lich ist, kann aufgrund der vorliegenden
chemischen Struktur ein mutagenes Poten-
tial weitgehend ausgeschlossen werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Cetrimid; Natriummonohydrogenphosphat-
Dodecahydrat (Ph.Eur.); Natriumhydrogen-
phosphat-Dihydrat; Natriumedetat (Ph.Eur.);
Sorbitol (Ph.Eur.); Wasser fUr Injektions-
zwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Es wurden keine Studien durchgefiihrt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Das Arzneimittel ist in unversehrter Ver-
packung 2 Jahre haltbar.

Haufigkeit | Nicht bekannt

Organsystem

Erkrankungen des
Immunsystems

Uberempfindlichkeits- und Unvertraglichkeitsreaktionen z. B.
Brennen, Schmerzen, vermehrter Tranenfluss, Fremdkdrper-
gefuhl, Bindehautrétung, Lidschwellung, Juckreiz

Hautausschlag, Juckreiz
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Das Arzneimittel darf nach Ablauf des Ver-
falldatums (siehe Faltschachtel und Etikett)
nicht mehr verwendet werden.

Nach Anbruch nicht langer als 6 Wochen
verwendbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Semitransparente LD-Polyethylen Flasche
(10 ml) mit weiBem Tropfeinsatz und wei-
Bem HD-Polyethylen Schraubdeckel.

Sic-Ophtal® N ist als Packungen mit 10 und
3 x 10 ml Augentropfen und als Musterpa-
ckung erhéltlich.

Die Viskositat der Losung liegt zwischen 6
und 11 mPa-s.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

Arzneimittel sollen niemals Uber das Ab-
wasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken) entsorgt werden. Wei-
tere Informationen finden Sie unter

www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

7. INHABER DER ZULASSUNG

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

E-Mail: kontakt@bausch.com

Im Mitvertrieb
Dr. Robert Winzer Pharma GmbH
Brunsbutteler Damm 165/173
13581 Berlin
E-Mail: winzer@bausch.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
15900.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
30. August 1991

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 11. September 2002

10. STAND DER INFORMATION
06.2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

DR. WINZER

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

002037-99958
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