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FACHINFORMATION

 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe 
JENAPHARM® 5,0 mg/g + 2,5 mg/g

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZU-
SAMMENSETZUNG

1 g Augensalbe enthält 5,0 mg Oxytetracy-
clinhydrochlorid und 2,5 mg Prednisolon.

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Augensalbe.
Gelbliche bis gelbe, homogene, weiche 
Augensalbe, frei von Klümpchen und Strei-
fen.

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Therapie oberflächlicher bakterieller ent-
zündlicher Prozesse am Auge (verursacht 
durch oxytetracyclinempfindliche Erreger), 
die gleichzeitig der Behandlung mit einem 
Glukokortikoid bedürfen, wie Konjunktivitis 
und Blepharitis, sowie Infektionen bei Au-
genverletzungen (Verätzungen und Ver-
brennungen).

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, ist ein etwa 
1 cm langer Salbenstrang (entsprechend 
ca. 0,1 mg Oxytetracyclinhydrochlorid und 
ca. 0,05 mg Prednisolon) 3- bis 6-mal täg-
lich in den unteren Bindehautsack des er-
krankten Auges einzubringen.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung prednisolonhaltiger Arznei-
mittel im Wachstumsalter bei Kindern er-
fordert eine sehr strenge Indikationsstel-
lung. Jedoch sollte Oxytetracyclin-Predni-
solon-Augensalbe JENAPHARM wegen des 
Oxytetracyclingehaltes bei Kindern unter 
8 Jahren nicht angewendet werden (siehe 
Abschnitte 4.4 und 5.3).

Art der Anwendung
Nach Herabziehen des unteren Lides den 
Salbenstrang in den Bindehautsack ein-
bringen und durch mehrere Lidschläge so-
wie Bewegung des Augapfels gleichmäßig 
verteilen.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach 
Art und Schwere der Erkrankung und wird 
individuell vom Arzt festgelegt.
Sie sollte nach Abklingen der klinischen Er-
scheinungen noch 3 Tage fortgesetzt wer-
den.
Nur in begründeten Fällen darf die Anwen-
dungsdauer 14 Tage überschreiten. Hierzu 
ist eine Entscheidung des behandelnden 
Arztes erforderlich.

 4.3 Gegenanzeigen

 – Überempfindlichkeit gegen die Wirkstof-
fe sowie andere Tetracycline (Kreuzaller-
gie) oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile

 – Augentuberkulose und Pilzerkrankungen 
am Auge (Gefahr der Verschlimmerung 
einer Infektion, ggf. Perforation der Horn-
haut)

 – Virusbedingte Augeninfektionen ohne ent-
sprechende Begleittherapie

 – Epitheliale Herpes-simplex-Keratitis (den-
dritische Keratitis)

 Bei vorausgegangenem Herpes simplex 
sollte die Anwendung nur unter strenger 
augenärztlicher Kontrolle erfolgen.

 – Verletzungen und ulzeröse Prozesse der 
Hornhaut

 – Eng- und Weitwinkelglaukom
 – Schwangerschaft und Stillzeit

Eine strenge Nutzen-Risiko-Abschätzung 
hat bei Substanzdefekten der Kornea we-
gen der Gefahr einer Hornhautperforation 
zu erfolgen.

Insbesondere wenn das Präparat für 10 Ta-
ge oder länger angewendet wird, sollten 
der Augeninnendruck und die Hornhaut in 
jedem Fall regelmäßig überwacht werden.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Während der Anwendung von Oxytetracy-
clin-Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM 
dürfen keine Kontaktlinsen getragen wer-
den.

Kinder und Jugendliche
Die systemische Anwendung tetracyclin-
haltiger Arzneimittel kann während der 
Dentitionsphase bei Kindern unter 8 Jahren 
durch Ablagerung von Calcium-Orthophos-
phat-Komplexen zu bleibenden Zahnver-
färbungen, zur Unterentwicklung des Zahn-
schmelzes (Zahnschmelzhypoplasien) und 
zur Verzögerung der Knochenentwicklung 
führen. Obwohl diese Effekte aufgrund der 
niedrigen Dosis von Oxytetracyclin bei An-
wendung der Oxytetracyclin-Prednisolon-
Augensalbe JENAPHARM am Auge un-
wahrscheinlich sind, sollte ein mögliches 
Auftreten dieser Effekte in Betracht gezo-
gen werden.

Die Anwendung prednisolonhaltiger Arznei-
mittel im Wachstumsalter bei Kindern er-
fordert eine sehr strenge Indikationsstel-
lung.

Wegen der Gefahr von Infektionen durch 
resistente Bakterien und Pilze, der Perfora-
tion der Kornea oder der Steigerung des 
Augeninnendrucks darf die Behandlung mit 
Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe 
JENAPHARM nur unter ständiger ärztlicher 
Kontrolle durchgeführt werden.

Bei längerer Anwendung der Augensalbe 
ist der Augeninnendruck regelmäßig zu 
kontrollieren.

Sehstörung
Bei der systemischen und topischen Anwen-
dung von Kortikosteroiden können Sehstö-
rungen auftreten. Wenn ein Patient mit 
Symptomen wie verschwommenem Sehen 
oder anderen Sehstörungen vorstellig wird, 
sollte eine Überweisung des Patienten an 
einen Augenarzt zur Bewertung möglicher 
Ursachen in Erwägung gezogen werden; 
diese umfassen unter anderem Katarakt, 
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie z. B. 
zentrale seröse Chorioretinopathie (CSC), 
die nach der Anwendung systemischer 
oder topischer Kortikosteroide gemeldet 
wurden.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Es ist nicht auszuschließen, dass unter der 
Therapie mit Oxytetracyclin-Prednisolon-
Augensalbe JENAPHARM in seltenen Fäl-
len die empfängnisverhütende Wirkung 
hormoneller Kontrazeptiva beeinträchtigt 
wird. Es empfiehlt sich deshalb, zusätzlich 
nichthormonale empfängnisverhütende Maß-
nahmen anzuwenden.

Ein durch Anticholinergika (z. B. Atropin) 
gesteigerter Augeninnendruck kann bei 
entsprechend veranlagten Patienten durch 
Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe 
JENAPHARM erheblich erhöht werden.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft 
und Stillzeit

Oxytetracyclin-Prednisolon-Augensalbe 
JENAPHARM darf auf Grund des enthalte-
nen Oxytetracyclins in Schwangerschaft 
und Stillzeit nicht angewendet werden.

Schwangerschaft
Beim ungeborenen Kind kann Oxytetracy-
clin, ein Wirkstoff in Oxytetracyclin-Predni-
solon-Augensalbe JENAPHARM, zu nicht 
mehr rückbildungsfähigen Zahnschäden 
(Verfärbung, Defekte im Zahnschmelz, er-
höhte Anfälligkeit für Karies) sowie zu einer 
rückbildungsfähigen Verzögerung des Kno-
chenwachstums führen.

Es liegen keine hinreichenden Daten für die 
Verwendung von Oxytetracyclin-Predni-
solon-Augensalbe JENAPHARM bei 
Schwangeren vor. Tierexperimentelle Stu-
dien mit Oxytetracylinhydrochlorid sowie 
mit Prednisolon haben eine Reproduktions-
toxizität gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).

Für den Menschen gibt es bisher keine 
Hinweise auf eine teratogene Wirkung von 
Prednisolon. Bei einer Behandlung zum 
Ende der Schwangerschaft besteht für den 
Fetus die Gefahr einer Atrophie der Neben-
nierenrinde, die eine ausschleichende Sub-
stitutionsbehandlung des Neugeborenen 
erforderlich machen kann.

Es besteht besonders in der Schwanger-
schaft die Gefahr einer mütterlichen Leber-
schädigung, die dem Krankheitsbild nach 
der akuten Schwangerschaftshepatopathie 
ähnelt.

Stillzeit
Oxytetracyclin und Prednisolon treten in die 
Muttermilch über. Aufgrund des Oxytetra-
cyclingehaltes muss abgestillt werden, 
wenn eine Behandlung während der Still-
zeit erforderlich ist.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen

Unmittelbar nach Anwendung der Augen-
salbe kann durch Schleiersehen die Fähig-
keit zur aktiven Teilnahme am Straßenver-
kehr, zur Arbeit ohne sicheren Halt oder 
zum Bedienen von Maschinen zeitweilig 
beeinträchtigt sein.
In dieser Zeit sollten daher keine Maschi-
nen bedient, nicht ohne sicheren Halt ge-
arbeitet und nicht am Straßenverkehr teil-
genommen werden.
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 4.8 Nebenwirkungen

Infektionen und parasitäre Erkrankungen
Bei längerem Gebrauch kann eine Sekun-
därinfektion durch Oxytetracyclin-resisten-
te Bakterien oder Pilze auftreten.

Erkrankungen des Immunsystems
In seltenen Fällen (≥ 1/10.000, < 1/1.000) 
können durch Oxytetracyclin allergische 
Reaktionen hervorgerufen werden.

Augenerkrankungen
Seltene (≥ 1/10.000, < 1/1.000) uner-
wünschte Wirkungen sind Katarakt, Mydri-
asis und Ptosis.

Nach längerer Anwendung von Oxytetracy-
clin-Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM 
kann es durch Prednisolon bei prädispo-
nierten Patienten zu einem Anstieg des 
Augeninnendrucks mit der Möglichkeit der 
Entstehung eines Glaukoms kommen (sie-
he Abschnitt 4.4).

Nach der lokalen Anwendung von Gluko-
kortikoiden am Auge wurde gelegentlich 
über Keratitis, Konjunktivitis, akute vordere 
Uveitis (Iritis), Hornhautgeschwüre und den 
vorübergehenden Verlust der Akkommoda-
tion berichtet. Vorübergehendes Brennen 
und Stechen nach der lokalen Anwendung 
von Glukokortikoiden am Auge und andere 
leichte Symptome von Augenirritationen, 
u. a. verschwommenes Sehen (siehe auch 
Abschnitt 4.4), Fremdkörpergefühl im Auge 
und Augenreizungen sowie allergische Re-
aktionen können auftreten.

Die antiproliferative Wirkung von Predni-
solon kann die Wundheilung und Narbenbil-
dung verzögern.

Bei Erkrankungen, die eine Verringerung 
der Schichtdicke von Sklera und Hornhaut 
verursachen, besteht vor allem bei längerer 
Anwendung von Oxytetracyclin-Predni-
solon-Augensalbe JENAPHARM eine erhöh-
te Perforationsgefahr.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes
In seltenen Fällen (≥ 1/10.000, < 1/1.000) 
können durch Oxytetracyclin Photoderma-
tosen bei empfindlichen Personen hervor-
gerufen werden, was ein Absetzen des 
Präparates erforderlich macht.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort
Eine systemische Aufnahme ist möglich, 
deshalb können auch systemische Neben-
wirkungen von Glukokortikoiden bei der lo-
kalen Anwendung nicht ausgeschlossen 
werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung an-
zuzeigen:

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

 4.9 Überdosierung

Akute Intoxikationen mit Oxytetracyclinhy-
drochlorid und Prednisolon sind nicht be-
kannt.

Bei akzidenteller oraler Aufnahme der Au-
gensalbe sind Intoxikationserscheinungen 
nicht zu erwarten.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Oph-
thalmika/Kortikosteroide und Antiinfektiva 
in Kombination,
ATC-Code: S01CA02.

Oxytetracyclin

Wirkungsweise
Der Wirkungsmechanismus von Oxytetra-
cyclin beruht auf einer Hemmung der Pro-
teinbiosynthese durch reversible Blockade 
der Bindungsstelle der Aminoacyl-t-RNS 
an der 30S-Untereinheit des Ribosoms, 
wodurch die Elongation der Peptidkette 
unterbrochen wird. Hieraus resultiert eine 
vorwiegend bakteriostatische Wirkung.

Beziehung zwischen Pharmakokinetik und 
Pharmakodynamik
Die Wirksamkeit hängt im Wesentlichen 
von dem Quotienten aus AUC (Area under 
the curve, Fläche unterhalb der Konzentra-
tions-Zeit-Kurve) und der minimalen 
Hemmkonzentration (MHK) des Erregers 
ab.

Resistenzmechanismen
Eine Resistenz gegenüber Oxytetracyclin 
kann auf folgenden Mechanismen beruhen:
 – Zumeist beruht die Resistenz auf dem 

Vorhandensein von Effluxpumpen, die 
Tetracycline aktiv aus der Zelle transpor-
tieren.

 – Als weiterer Mechanismus sind riboso-
male Schutzproteine beschrieben, die 
eine Bindung von Tetracyclin an das Ri-
bosom verhindern.

 – Ein selten vorkommender Mechanismus 
ist die enzymatische Inaktivierung von 
Tetracyclin.

Es besteht weitgehende Kreuzresistenz in-
nerhalb der Gruppe von Tetracyclinen.

Grenzwerte
Definitionen – S: sensibel bei Standardex-
position; I: sensibel bei erhöhter Exposi-
tion; R: resistent

Die Testung von Tetracyclin erfolgt unter 
Benutzung der üblichen Verdünnungsreihe. 
Folgende minimale Hemmkonzentrationen 
für sensible und resistente Keime wurden 
festgelegt:

EUCAST (European Committee on Antimi-
crobial Susceptibility Testing) Grenzwerte 
(v. 12.0)

Erreger S R

Staphylococcus 
spp.

≤ 1 mg/l > 2 mg/l

Streptococcus 
spp. (Gruppen A, B, 
C, G)

≤ 1 mg/l > 2 mg/l

Streptococcus 

pneumoniae

≤ 1 mg/l > 2 mg/l

Haemophilus 

influenzae

≤ 2 mg/l > 2 mg/l

Moraxella 

catarrhalis

≤ 2 mg/l > 2 mg/l

Neisseria 

gonorrhoeae

≤ 0,5 mg/l > 1 mg/l

Neisseria 

meningitidis

≤ 2 mg/l > 2 mg/l

Helicobacter 

pylori

≤ 1 mg/l > 1 mg/l

Campylobacter  

jejuni und coli

≤ 2 mg/l > 2 mg/l

Prävalenz der erworbenen Resistenz in 
Deutschland
Die Prävalenz der erworbenen Resistenz 
einzelner Spezies kann örtlich und im Ver-
lauf der Zeit variieren. Deshalb sind – ins-
besondere für die adäquate Behandlung 
schwerer Infektionen – lokale Informationen 
über die Resistenzsituation erforderlich. 
Falls auf Grund der lokalen Resistenzsitua-
tion die Wirksamkeit von Oxytetracyclin in 
Frage gestellt ist, sollte eine Therapiebera-
tung durch Experten angestrebt werden. 
Insbesondere bei schwerwiegenden Infek-
tionen oder bei Therapieversagen ist eine 
mikrobiologische Diagnose mit dem Nach-
weis des Erregers und dessen Empfindlich-
keit gegenüber Oxytetracyclin anzustreben.

Prävalenz der erworbenen Resistenz in 
Deutschland auf der Basis von Daten der 
letzten 5 Jahre aus nationalen Resistenz-
überwachungsprojekten und -studien 
(Stand: April 2022):

Üblicherweise empfindliche Spezies

Aerobe Gram-positive Mikro-
organismen

Actinomyces israelii °

Listeria monocytogenes ° 1

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus (Methicillin- 
sensibel)

Tropheryma whippelii °

Aerobe Gram-negative Mikro-
organismen

Bartonella henselae °

Borrelia burgdorferi °

Burkholderia mallei °

Burkholderia pseudomallei °

Brucella spp. °

Francisella tularensis °

Haemophilus ducreyi °

Haemophilus influenzae

Helicobacter pylori °

Moraxella catarrhalis °

Pasteurella multocida °

Vibrio cholerae °

Vibrio parahaemolyticus °

Yersinia enterocolitica 

Yersinia pestis °

Anaerobe Mikroorganismen

Cutibacterium acnes °

http://www.bfarm.de
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Andere Mikroorganismen

Chlamydia pneumoniae °

Chlamydia psittaci °

Chlamydia trachomatis °

Ehrlichia spp. °

Leptospira spp. °

Mycoplasma hominis °

Mycoplasma pneumoniae °

Rickettsia spp. °

Treponema pallidum ° Δ

Ureaplasma urealyticum °

Spezies, bei denen erworbene 
Resistenzen ein Problem bei der 
Anwendung darstellen können

Aerobe Gram-positive Mikro-
organismen

Staphylococcus aureus (Methicillin- 
resistent)

Streptococcus agalactiae +

Streptococcus pneumoniae ∋

Aerobe Gram-negative Mikro-
organismen

Campylobacter coli +

Campylobacter jejuni 

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Shigella spp. +

Von Natur aus resistente Spezies

Aerobe Gram-negative Mikro-
organismen

Morganella morganii

Proteus spp.

Pseudomonas aeruginosa

Die angegebenen Kategorisierungen basie-
ren z. T. auf Daten zu Doxycyclin.
° Bei Veröffentlichung der Tabellen lagen 

keine aktuellen Daten vor. In der Primär-
literatur, Standardwerken und Therapie-
empfehlungen wird von einer Empfind-
lichkeit ausgegangen.

+ In mindestens einer Region liegt die Re-
sistenzrate bei über 50 %.

∋ Im ambulanten Bereich liegt die Resis-
tenzrate bei < 10 %.

Δ Nur bei Penicillinallergie
1 Oxytetracyclin ist nur zur Therapie oku-

loglandulärer oder cutaner Listeriosen 
bei Penicillinallergie geeignet.

Oxytetracyclin ist nicht Mittel der Wahl bei 
Infektionen durch Escherichia coli und 
andere Enterobacterales-Spezies.

Prednisolon

Prednisolon ist ein nicht-fluoriertes Gluko-
kortikoid.

Prednisolon wirkt antiphlogistisch (antiex-
sudativ und antiproliferativ) und verzögert 
immunsuppressiv. Es hemmt hierbei die 
Chemotaxis und Aktivität von Zellen des 
Immunsystems sowie die Freisetzung und 
Wirkung von Mediatoren der Entzündungs- 
und Immunreaktionen, z. B. von lysosoma-
len Enzymen, Prostaglandinen und Leuko-
trienen.

Topische Gabe von Oxytetracyclin-Predni-
solon-Augensalbe JENAPHARM am Auge 
hat sich als wirkungsvoll bei der Behand-
lung von bakteriellen entzündlichen Erkran-
kungen des vorderen Augenabschnittes, 
der Hornhaut und der Bindehaut erwiesen.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Salbe gewährleistet eine gleichmäßige 
Verteilung des Wirkstoffes auf der Augen-
oberfläche und bewirkt eine langanhalten-
de Freigabe.

Die in unmittelbarem Kontakt mit der appli-
zierten Salbe stehenden Gewebe des Au-
ges (Lider, Bindehaut, Hornhautepithel) 
nehmen Oxytetracyclin und Prednisolon 
sehr gut auf.

Oxytetracyclin permeiert jedoch schlecht 
durch die Hornhaut. Bei bestehenden 
Hornhautepitheldefekten, Hornhautnarben 
und -entzündungen erhöht sich die Durch-
lässigkeit für diesen Wirkstoff jedoch.

Die systemische Verfügbarkeit von Oxyte-
tracyclin nach Applikation am Auge ist nicht 
bekannt.
Die erreichbaren Wirkstoffspiegel des Glu-
kokortikoids in den tieferen Augenabschnit-
ten sind weit stärker von Absorptionsver-
halten, Permeation, Verteilung und Meta-
bolismus abhängig. Die Salbenzubereitung 
gestattet nur eine langsame Permeation 
von Prednisolon in den Bulbus. Anderer-
seits permeiern die freien Alkohole wie 
Prednisolon und die lipophilen Ester besser 
als die wasserlöslichen Ester. Insgesamt 
kann bei der Anwendung der Oxytetracy-
clin-Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM 
auch bei intaktem Hornhautepithel mit aus-
reichenden Prednisolonspiegeln in Kam-
merwasser, Iris und Ziliarkörper bei mittlerer 
antiinflammatorischer Potenz gerechnet 
werden.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Oxytetracyclin

Es liegen keine Daten zur Toxizität von Oxy-
tetracyclin vor. Die systemische Verfügbar-
keit von Oxytetracyclin nach Applikation 
am Auge ist nicht bekannt. Die toxikologi-
sche Beurteilung erfolgt daher auf der Ba-
sis von Tetracyclinen nach systemischer 
Anwendung. Dabei ist jedoch zu berück-
sichtigen, dass die systemische Anwen-
dung in hohen Dosen von 500 – 1250 mg/
Tag, die lokale Anwendung von 
Oxytetracyclin-Predni solon-Augensalbe 
JENAPHARM jedoch nur in Dosen von 
0,3 – 1,2 mg/Tag (bei gleichzeitiger Be-
handlung beider Augen) erfolgt.

Akute Toxizität/Chronische und subchroni-
sche Toxizität
Präklinische Daten zur akuten und chroni-
schen Toxizität von Tetracyclinen lassen 
keine besonderen Gefahren für den Men-
schen erkennen.

Mutagenität und Kanzerogenität
Untersuchungen zum mutagenen Potenzial 
ergaben widersprüchliche Befunde. Es be-
stehen Hinweise auf eine mutagene Wir-
kung, deren Relevanz bisher nicht abge-
klärt ist. Langzeituntersuchungen am Tier 

ergaben keine Hinweise auf ein tumorer-
zeugendes Potenzial von Tetracyclin.

Reproduktionstoxizität
Reproduktionstoxikologische Studien an 
verschiedenen Tierspezies mit Tetracycli-
nen ergaben Hinweise auf embryotoxische 
Effekte. Im therapeutischen Dosisbereich 
bei systemischer Anwendung gab es bei 
den Feten Hinweise auf eine Verzögerung 
des Knochenwachstums, Verfärbungen 
von Cornea und Linse sowie des Dentins 
durch Einlagerung von Tetracyclin.

Beim Menschen konnte bisher keine tera-
togene Wirkung der Tetracycline nachge-
wiesen werden.

Tetracycline sind placentagängig und errei-
chen im fetalen Kreislauf bis zu 100 % der 
mütterlichen Plasmakonzentrationen. Die 
Konzentration in der Muttermilch beträgt 
über 50 % der mütterlichen Plasmawerte. 
Durch Anreicherung und Bildung von Che-
latkomplexen in Geweben mit einem hohen 
Calcium-Umsatz kann es unter Tetracycli-
nen bei Föten und Kindern unter 8 Jahren 
zu bleibenden Zahnschäden (Verfärbung, 
Schmelzdefekt, Kariesanfälligkeit) sowie zu 
einer reversiblen Verzögerung des Kno-
chenwachstums kommen. Daher sollten 
Tetracycline an Schwangere, stillende Müt-
ter sowie Kinder unter 8 Jahren nicht ver-
abreicht werden.

Prednisolon

Akute Toxizität
Untersuchungen zur Akuttoxikologie von 
Prednisolon an der Ratte ergaben eine LD50 
(Todeseintritt innerhalb von 7 Tagen) nach 
Einmalapplikation von 240 mg Prednisolon/
kg KG.

Beim Menschen werden in Akutzuständen 
bis zu 200 mg Prednisolon nicht nur tole-
riert, sondern sogar empfohlen, bei einzel-
nen Indikationen gehen die Empfehlungen 
bis zu 3000 mg.

Basierend auf den konventionellen Studien 
zum akuten toxischen Potenzial von Pred-
nisolon lassen die präklinischen Daten kei-
ne besonderen Gefahren von Oxytetracy-
clin-Prednisolon-Augensalbe JENAPHARM 
für den Menschen erkennen.

Chronische Toxizität
Licht- und elektronenmikroskopische Ver-
änderungen an Langerhans-Inselzellen von 
Ratten wurden nach täglichen i.p.-Gaben 
von 33 mg/kg KG über 7 bis 14 Tage an 
Ratten gefunden.

Beim Kaninchen konnten experimentelle 
Leberschäden durch tägliche Gabe von 
2 bis 3 mg/kg KG über 2 bis 4 Wochen er-
zeugt werden.

Histotoxische Wirkungen im Sinne von 
Muskelnekrosen wurden nach mehrwöchi-
ger Verabreichung von 0,5 bis 5 mg/kg KG 
an Meerschweinchen und 4 mg/kg KG an 
Hunden referiert.

Untersuchungen zur chronischen und sub-
chronischen Toxizität mit Prednisolon zeig-
ten typische Symptome einer Glukokorti-
koidüberdosierung (z. B. erhöhte Serum-
glucose- und Cholesterinwerte, Abnahme 
der Lymphozyten im peripheren Blut, Kno-
chenmarksdepression, atrophische Verän-
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derungen in Milz, Thymus und Nebennieren 
sowie verminderte Körpergewichtszunah-
men).

Mutagenes und tumorerzeugendes Poten-
zial
Prednisolon ist nur unzureichend auf mu-
tagene Wirkungen untersucht. Es liegen 
vorläufige Hinweise auf eine mutagene 
Wirkung vor. Die Relevanz dieser Befunde 
ist bisher nicht abgeklärt.

Langzeitstudien am Tier auf eine tumorer-
zeugende Wirkung von Prednisolon liegen 
nicht vor.

Vorliegende Untersuchungsbefunde für 
Glukokortikoide ergeben keine Hinweise 
auf klinisch relevante genotoxische Eigen-
schaften.

Reproduktionstoxizität
Prednisolon zeigte in Tierversuchen terato-
gene Wirkungen (z. B. Gaumenspalten, 
Skelettanomalien sowie intrauterine 
Wachstumsstörungen und Embryoletalität). 
Untersuchungen zur peri- und postnatalen 
Toxizität sowie zur Fertilität wurden nicht 
durchgeführt.

Beim Menschen liegen aus bisher 200 (140 
Prednison, 60 Prednisolon) publizierten 
Fällen keine Hinweise auf ein erhöhtes 
Fehlbildungsrisiko vor. Die Fallzahl ist nicht 
ausreichend, um ein Risiko mit einiger Si-
cherheit auszuschließen. Bisherige klini-
sche Erfahrungen mit Glukokortikoiden im 
ersten Trimester der Schwangerschaft ha-
ben jedoch keine Anhaltspunkte für eine 
teratogene Wirkung beim Menschen erge-
ben.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Weißes Vaselin
Dickflüssiges Paraffin.

 6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

Nach Anbruch 4 Wochen verwendbar.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für 
die Aufbewahrung

Nicht über 25 °C lagern.

Die Augensalbe sollte bei Zimmertempera-
tur aufbewahrt werden, damit sie ge-
schmeidig ist und besser aus der Tube aus-
treten kann.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Tube in Faltschachtel.

Packung mit einer Tube zu 5 g Augensalbe.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für 
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen 
Anforderungen zu entsorgen.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

mibe GmbH Arzneimittel
Münchener Straße 15
06796 Brehna
Tel.: 034954/ 247-0
Fax: 034954/ 247-100

 8. ZULASSUNGSNUMMER

3000312.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER  
ZU LASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

20. Juni 2005

 10. STAND DER INFORMATION

07.2022

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.
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