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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Siccaprotect, Augentropfen

Dexpanthenol 30 mg/ml + Polyvinylalkohol
14 mg/ml

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoffe:

1 ml Lésung enthalt
Dexpanthenol 30 mg/ml
Polyvinylalkohol 14 mg/ml

Dieses Arzneimittel enthalt 0,50 mg Benz-
alkoniumchlorid pro 10 ml entsprechend
0,05 mg/ml.

Dieses Arzneimittel enthélt 43,10 mg Phos-
phate pro 10 ml entsprechend 4,31 mg/ml.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Augentropfen

KLINISCHE ANGABEN

Zur symptomatischen Behandlung von Aus-
trocknungserscheinungen der Horn- und
Bindehaut infolge von Trénensekretions-
stérungen aufgrund lokaler oder systemi-
scher Grunderkrankungen sowie bei man-
gelndem Lidschluss. Bei harten Kontaktlin-
sen zur Nachbenetzung wahrend des Tra-
gens.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Bis zu 6 mal téglich in den Bindehautsack
eintropfen.

In schweren Féllen kann Siccaprotect auch
stindlich angewendet werden.

Im Allgemeinen mussen Tranenersatzmittel
lebenslang getropft werden. Ausnahmen sind
vorlibergehende Sekundarerscheinungen,
die medikamentds oder durch eine Primér-
erkrankung provoziert werden.

Kinder und Jugendliche

Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von
Siccaprotect bei Kindern ist bisher noch nicht
nachgewiesen. Es liegen keine Studien vor.

Art der Anwendung

Zur Anwendung am Auge. Augentropfen
sollen grundsatzlich so angewendet werden,
dass ein Kontakt des Tropfers mit Auge oder
Gesichtshaut vermieden wird.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Siccaprotect darf nicht wéhrend des Tragens
von weichen Kontaktlinsen angewendet
werden, da sich Benzalkoniumchlorid in
hydrophilen Linsen anreichern kann.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kon-
taktlinsen aufgenommen werden und kann

023322-60925

zur Verfarbung der Kontaktlinsen flhren.
Kontaktlinsen sind vor der Anwendung zu
entfernen und frihestens 15 Minuten nach
der Anwendung wieder einzusetzen. Benz-
alkoniumchlorid kann Reizungen am Auge
hervorrufen, insbesondere bei trockenen
Augen oder Erkrankungen der Hornhaut.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Fur Dexpanthenol und Polyvinylalkohol liegen
keine klinischen Daten Uber exponierte
Schwangere vor.

Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf
direkte oder indirekte schédliche Auswirkun-
gen auf Schwangerschaft, embryonale/feta-
le Entwicklung, Geburt oder postnatale Ent-
wicklung schlieBen (siehe Abschnitt 5.3).

Bei der Anwendung in der Schwangerschaft
ist Vorsicht geboten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Siccaprotect hat einen vernachlassigbaren
Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

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 abschatzbar

Augenerkrankungen: Selten Uberempfind-
lichkeitsreaktionen, z. B. Brennen, Schmer-
zen, vermehrter Tranenfluss.

Sehr selten wurden bei einigen Patienten mit
stark geschéadigter Hornhaut im Zusammen-
hang mit der Anwendung von phosphathal-
tigen Augentropfen Falle von Kalkablagerun-
gen in der Hornhaut berichtet

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut far Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kinstliche
Tréne, ATC-Code: SO1XA20

Dexpanthenol (= Panthenol) stellt eine Vor-
stufe der Pantothenséure (Vitamin Bg) dar
und wird im Organismus zu dieser metabo-
lisiert. Die Pantothensaure ist Bestandteil
von Coenzym A, welches als Acetyl-Coen-
zym A fUr den Abbau von Fetten, Kohlenhy-
draten und verschiedenen Aminosé&uren
essentiell ist. In allen Organen, in denen ein
hoher Stoffwechselumsatz stattfindet,
kommt Coenzym A in héheren Konzentra-
tionen vor; der hdchste Gehalt findet sich in
der Haut. Da bei Verletzungen des Epithels
und der tieferen Schichten ein lokaler Man-
gel an Coenzym A besteht, erweist sich die
topische Anwendung, nicht zuletzt wegen
des guten Penetrationsvermégens des Dex-
panthenols, als besonders wirkungsvoll.
Dexpanthenol fiihrt durch seine granulations-
férdernde, antiphlogistische, reepithelisie-
rende und antiprurigindse Wirkung zu einer
schnellen Abheilung von abakteriellen Ent-
zUindungen des Auges.

Polyvinylalkohol erhéht die Viskositat von
Siccaprotect Augentropfen und besitzt eine
hohe Haftfahigkeit auf der Hornhaut. Da-
durch wird die Einwirkzeit des Medikaments
am Auge verlangert.

Benzalkoniumchlorid ist eines der bevorzug-
testen Konservierungsmittel fir Ophthalmika.
Das Wirkungsspektrum umfasst gramposi-
tive und gramnegative Keime, wobei lediglich
einige Pseudomonas-Arten resistent sind.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Mit Applikation des Tropfens ist der Zielort
der Wirksamkeit erreicht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktionstoxizitat,
Genotoxizitat und zum kanzerogenen Po-
tenzial lassen die praklinischen Daten keine
besonderen Gefahren flir den Menschen
erkennen.

Akute Toxizitat

Die Bestimmung der akuten Toxizitat von
Dexpanthenol im Tierversuch ergab, dass
sie im Grammbereich liegt.

Chronische Toxizitat

Im chronischen Versuch erwies sich die
Gabe von 2 mg/Tier/Tag Dexpanthenol bei
Ratten praktisch als atoxisch.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential
Langzeitstudien zum tumorerzeugenden und
Studien zum mutagenen Potential von Dex-
panthenol liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitat

Zur Reproduktionstoxikologie von Dexpan-
thenol liegen keine Humandaten aus Studien
vor. Die orale Gabe von Kalzium-Pantothenat
bei Ratten in Dosen zwischen 100 pg und
1 mg vor der Paarung und wahrend der Ges-
tation ergab keine Hinweise auf teratogene
und fetotoxische Effekte.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzalkoniumchlorid
Kaliumdihydrogenphosphat
Kaliummonohydrogenphosphat
gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Siccaprotect ist nach Anbruch nur 6 Wochen
verwendbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

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

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Flasche mit Schraubdeckel, beides aus
Polyethylen.

Die folgenden PackungsgroBen sind erhalt-
lich:

Faltschachtel mit 1 oder 3 Flaschen zu 10 ml.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

URSAPHARM

IndustriestraBe

D-66129 Saarbriicken

Tel.-Nr.: (0 68 05) 92 92-0

Fax-Nr.:

Med.-wiss. Abteilung (0 68 05) 92 92-87
Vertrieb (0 68 05) 92 92-222

E-mail: info@ursapharm.de

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
4707.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

4. September 1984

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 23. Mai 2011

10. STAND DER INFORMATION
Januar 2020

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

023322-60925
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