Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

|
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Berberil° DRY EYE

Augentropfen
1 ml Losung enthélt 3,20 mg Hypromellose

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthdlt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg
u srzielen, miissen Berberil® Dry Eye Augentropfen jedoch vorschriftsmaBig angewendet
werden.

o Bitte bewahren Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, suchen Sie bitte auf jeden
Fall einen Arzt auf.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was sind Berberil® Dry Eye Augentropfen und wofir werden sie angewendet?
2.Was missen Sie vor der Anwendung von Berberil® Dry Eye Augentropfen beachten?
3.Wie sind Berberil® Dry Eye Augentropfen anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5.Wie sind Berberil® Dry Eye Augentropfen aufzubewahren?

6.Weitere Informationen

1. WAS SIND BERBERIL® DRY EYE AUGENTROPFEN UND WOF(UR WERDEN SIE ANGEWENDET?
Berberil® Dry Eye Augentropfen sind Tranenersatzmittel.

Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung von Austrocknungserscheinungen der Horn- und Bindehaute (“Trockenes
Auge”) durch Tranensekretions- und Trénenfunktionsstorungen, infolge lokaler oder systemischer Erkran-
kungen sowie bei mangelndem oder unvollstandigem Lidschluss, was sich z. B. in Augenbrennen, Fremd-
korpergefihl und Lichtscheu bei Wind, Hitze und Ermidung duBern kann.

Zur Benetzung und Nachbenetzung von harten Kontaktlinsen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BERBERIL® DRY EYE AUGENTROPFEN BEACHTEN?
Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Berberil® Dry Eye Augentropfen nicht anwenden?

Bei Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe dirfen Berberil® Dry Eye Augentropfen nicht
angewendet werden.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Es bestehen keine Bedenken gegen die Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit, da Hypromellose
nicht resorbiert (d. h. vom Kérper aufgenommen) wird und somit systemisch nicht verfigbar ist.

Fragen Sie vor Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Da dieses Arzneimittel, auch bei bestimmungsgemaRem Gebrauch, kurzzeitig durch Schlierenbildung die
Sehleistung und somit das Reaktionsvermdgen beeinflussen kann, sollten Sie in dieser Zeit nicht am
StraBenverkehr teilnehmen, nicht ohne sicheren Halt arbeiten und keine Maschinen bedienen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln, soweit sie die Wirkung des
Arzneimittels beeinflussen konnen

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Berberil® Dry Eye Augentropfen oder kdnnen
in ihrer Wirkung durch Berberil® Dry Eye Augentropfen beeinflusst werden?

Bei zusatzlicher Anwendung anderer Augentropfen/Augensalben kann die Wirkung des jeweils vorher-
gehenden Arzneimittels beeintrachtigt werden, da es durch das Einbringen des nachfolgenden Medikaments
verdinnt oder aus dem Bindehautsack verdrangt werden kann. Aus diesem Grunde sollte zwischen den
Anwendungen der verschiedenen Praparate ein zeitlicher Abstand von ca. 15 Minuten eingehalten werden.
Berberil® Dry Eye Augentropfen sollten stets als Letztes angewendet werden, da bei ihnen eine maglichst
lange Verweildauer und damit lange befeuchtende Wirkung wichtig sind.

Warnhinweise
Keine bekannt.

3. WIE SIND BERBERIL® DRY EYE AUGENTROPFEN ANZUWENDEN?

Dosierung, Art, Haufigkeit und Dauer der Anwendung

Das Krankheitsbild des “Trockenen Auges” erfordert eine individuelle Dosierung. Soweit nicht anders
verordnet, je nach Erfordernis 3- bis 5-mal taglich oder haufiger 1 Tropfen in den Bindehautsack eintropfen.
Gleiches gilt fur die Nachbenetzung von harten Kontaktlinsen.

Harte Kontaktlinsen missen wéhrend der Anwendung von Berberil® Dry Eye nicht herausgenommen
werden.

Anwendungsdauer
Die Anwendung erfolgt in der Regel als Langzeit- oder Dauertherapie.

Hinweis:
Bei einer Langzeit- oder Daueranwendung zur Therapie des “Trockenen Auges” sollte grundsétzlich ein
Augenarzt konsultiert werden.

Anwendungsfehler und Uberdosierung
Keine bekannt.
Bei Fragen zur Kldrung der Anwendung befragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Welche Nebenwirkungen kdnnen bei der Anwendung von Berberil® Dry Eye Augentropfen auftreten?

Bei einer Anwendung von Berberil® Dry Eye Augentropfen kdnnen in seltenen Fallen Uberempfindlich-
keitsreaktionen am Auge auftreten.

Berberil® Dry Eye Augentropfen enthalten das Konservierungsmittel Cetrimid, das insbesondere bei
haufiger Anwendung Reizungen des Auges (Brennen, Rotungen, Fremdkorpergefihl) hervorrufen und bei
langerer Anwendung die Hornhaut schadigen kann.

Sollten derartige Uberempfindlichkeitsreaktionen oder Reizungen am Auge auftreten, unterbrechen Sie
bitte die Behandlung und suchen Sie Ihren Arzt auf.

Patienten, die besonders empfindlich auf das Konservierungsmittel reagieren, wird der Wechsel zu
Praparaten ohne Konservierungsmittel empfohlen.



Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Sollten Uberempfindlichkeitsreaktionen oder Reizungen am Auge auftreten, unterbrechen Sie bitte die
Behandlung und suchen Sie Ihren Arzt auf.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen
Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit.

5. WIE SIND BERBERIL® DRY EYE AUGENTROPFEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Arzneimittel darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden (siehe Faltschachtel
und Etikett).

Die Augentropfen dirfen nach Anbruch nicht Idnger als 6 Wochen verwendet werden.

Nicht ber 30°C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was enthalten Berberil® Dry Eye Augentropfen?
Wirkstoff:

1 ml Losung enthdlt Hypromellose 3,20 mg.

Die Viskositat der Losung liegt zwischen 7 und 11 mPa-s.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Cetrimid; Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat (Ph.Eur.); Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat;
Sorbitol (Ph.Eur.); Natriumedetat (Ph.Eur.); Wasser fir Injektionszwecke.

Darreichungsform und Inhalt
Augentropfen in Tropfflaschen.
Packungen mit 10 ml Losung

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH, Brunsbitteler Damm 165-173, 13581 Berlin
Telefon: 030-33093-5050, Telefax: 030-33093-399, E-Mail: auge@bausch.com

alternativ:

Bausch&Lomb GmbH, Brunsbiitteler Damm 165-173, 13581 Berlin

Telefon: 030-33093-5050, Telefax: 030-33093-399, E-Mail: auge@bausch.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2007.

Apothekenpflichtig. Zul.-Nr. 30615.00.00
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Bitte beachten!
Tropfanleitung

Kopf nach hinten neigen. Mit dem Zeigefinger einer Hand das Unterlid des = \\
Auges nach unten ziehen. Mit der anderen Hand die Tropfflasche senkrecht - ~
tiber das Auge halten (ohne das Auge zu beriihren) und einen Tropfen in
den heruntergezogenen Bindehautsack eintropfen. Um Verunreinigungen
von Tropferspitze und Losung zu vermeiden, darf weder das Augenlid noch \

die Augenumgebung oder andere Oberflichen mit der Tropferspitze in r

Beriihrung kommen. SchlieBen Sie das Auge langsam und bewegen Sie es ' b‘%

hin und her, damit sich die Fliissigkeit gut verteilt.

Liebe Patientin,
lieber Patient,
Sie haben mit Berberil® Dry Eye Augentropfen ein Préparat erhalten, das erfolgreich zur Behandlung von
Beschwerden des sogenannten “Trockenen Auges” eingesetzt wird. Zum besseren Verstandnis Ihrer
Beschwerden und deren Behandlungsmaglichkeiten lesen Sie bitte aufmerksam die folgenden Ausfih-
rungen:

Was ist unter dem “Trockenen Auge” zu verstehen?

Die empfindliche Oberflache des Auges wird durch einen mehrschichtigen Tranenfilm vor Austrocknung
und Schadigung geschiitzt. Durch eine Vielzahl von Faktoren kann die Funktion des Trénenfilms gestort
werden. Dazu gehdren Wind, Klimaanlagen, Heizungsluft, langes Fernsehen, Computerarbeit oder auch
zunehmendes Alter. Die Augenoberflache wird nicht mehr ausreichend befeuchtet und trocknet aus. Fir
die empfindlichen Zellen der Augenoberflache ist ein “Trockenliegen” sehr schédlich. Das Auge reagiert
mit Warnsignalen wie beispielsweise Brennen, Sandkorngefihl, Schmerzen und Juckreiz. Héufig sind die
Beschwerden auch mit einer Rétung des Auges verbunden.

Wie kénnen Berberil® Dry Eye Augentropfen helfen?

Berberil® Dry Eye Augentropfen verbessern den Aufbau des gestérten Trénenfilms, indem das Wasser
besser auf der Oberflache des Auges gebunden wird. Dadurch wird die natiirliche Schutzfunktion des
Trénenfilms wiederhergestellt, und die Beschwerden werden verringert. Nur durch eine regelmaBige -
wie in der Packungsbeilage beschriebene - Anwendung kann das “Trockene Auge” erfolgreich behandelt
werden. Berberil® Dry Eye Augentropfen sind gut vertraglich und konnen auch dber langere Zeitrdume
angewendet werden. Bei Fragen oder Problemen wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Trockenes” Auge und Kontaktlinsen. Auch Patienten, die am , Trockenen Auge” leiden, konnen nach
Ricksprache mit dem Augenarzt Kontaktlinsen tragen. Bitte beachten Sie aber, dass gerade wahrend des
Tragens von Kontaktlinsen eine gute Befeuchtung des Auges mit Tranenersatzmitteln wichtig ist.
Wahrend der Anwendung des Trénenersatzmittels Berberil® Dry Eye missen harte Kontaktlinsen nicht
herausgenommen werden. Wenn sie weiche Kontaktlinsen tragen, verwenden Sie bitte nur die unkonser-
vierten Augentropfen Berberil® Dry Eye EDO®.

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen, schicken wir Ihnen gern gegen Einsendung eines frankierten
Rickumschlages eine ausfihrliche Broschiire zum Thema , Trockenes Auge” zu. Unsere Anschrift lautet:
Bausch & Lomb / Dr. Mann Pharma, - Stichwort , Trockenes Auge - Berberil® Dry Eye”,

Brunsbiitteler Damm 165-173, 13581 Berlin.

Sie erreichen uns auch telefonisch unter (030) 33 093-5050, per E-Mail unter: auge@bausch.com und per
Fax unter: (030) 33 093-399.

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