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FACHINFORMATION

Berberil® N EDO® Augentropfen

1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Berberil® N EDO® Augentropfen

0,5 mg/ml Augentropfen, Losung im Einzel-
dosisbehaltnis

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff: Tetryzolinhydrochlorid

1 ml Augentropfen enthalt 0,5 mg Tetryzolin-
hydrochlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-

kung:
Dieses  Arzneimittel enthalt 0,093 mg
Phosphate pro Tropfen entsprechend
1,95 mg/ml.

Volisténdige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Augentropfen, Loésung im Einzeldosisbe-
héltnis

Klare, farblose Losung.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Augenreizungen z.B. durch Rauch, Wind,
gechlortes Wasser und Licht.

Allergische Entziindungen des Auges, z.B.
Heufieber und Blltenstaubtberempfindlich-
keit.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
2- bis 3-mal taglich 1 Tropfen Berberil® N

EDO® Augentropfen je Auge bei leicht zu-
rlckgelegtem Kopf in den Bindehautsack
eintropfen.

Eine Anwendung Uber mehr als 5 Tage darf
nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Eine langfristige Anwendung und Uberdo-
sierung, vor allem bei Kindern, sollte ver-
mieden werden.

Zur Vermeidung einer mdglichen systemi-
schen Resorption, besonders bei Kindern,
sollten nach der Applikation der Augentrop-
fen 1 Minute lang die Tranenkanale mit den
Fingern zugehalten werden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge.

4.3 Gegenanzeigen

Berberil® N EDO® Augentropfen durfen nicht
angewendet werden bei

— Engwinkelglaukom,

~ Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile,

— Kindern unter 2 Jahren.

Berberil® N EDO® Augentropfen sollten nicht
angewendet werden bei

— schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen
(z. B. koronarer Herzkrankheit, Bluthoch-
druck)

— Phaochromozytom

— Stoffwechselstérungen (z. B. Hyperthy-
reose oder Diabetes mellitus)

— Behandlung mit MAO-Hemmern und an-
deren potenziell blutdrucksteigernden
Medikamenten

— Rhinitis sicca
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— Keratoconjunctivitis sicca
— Glaukom.

Bei sog. Trockenen Augen (Keratoconjunc-
tivitis sicca) sollten stattdessen Tranener-
satzflissigkeiten getropft werden.

Langfristige Anwendung und Uberdosierung,
vor allem bei Kindern, sind zu vermeiden.
Die Anwendung bei Kindern und bei héhe-
rer Dosierung darf daher nur unter arztlicher
Kontrolle erfolgen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Anwendung bei Engwinkelglaukom ist
kontraindiziert. Bei anderen Glaukomformen
darf sie nur mit besonderer Vorsicht und
unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Patienten, die Berberil® N EDO® Augentrop-
fen anwenden, missen wissen, dass eine
Augenreizung oder Augenrdtung haufig ein
Zeichen fur eine ernste Augenerkrankung
ist und daher der Augenarzt konsultiert wer-
den sollte.

Der Augenarzt muss sofort aufgesucht wer-
den, wenn die Augenrdtung akut oder ein-
seitig auftritt sowie wenn Augen- oder Kopf-
schmerzen, eine Sehverschlechterung oder
fliegende Punkte vor den Augen auftreten.

Hinweis fur Kontaktlinsentrager

Wenn trotz der vorliegenden Augenerkran-
kung keine Einwéande gegen das Tragen von
Kontaktlinsen bestehen, sollten Kontaktlin-
sentrager jedoch die Linsen vor der Anwen-
dung der Augentropfen herausnehmen und
erst nach ca. 15 Minuten wieder einsetzen.
Wegen der Gefahr der Materialtribung sollte
eine direkte Berlhrung mit weichen Kon-
taktlinsen vermieden werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei MAO-Hemmern und trizyklischen Anti-
depressiva kann durch Verstérkung der

vasokonstriktorischen systemischen Wirkung
eine Erhdhung des Blutdrucks auftreten.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Daten zur Plazentagangigkeit und zum Uber-
gang in die Muttermilch liegen nicht vor.
Wegen mdglicher systemischer Nebenwir-
kungen ist eine Anwendung in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit zu vermeiden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wie bei allen Augentropfen kdnnen voru-
bergehend verschwommenes Sehen oder
andere Seheinschréankungen 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 teiinehmen
oder Maschinen bedienen, bis diese Beein-
trachtigung abgeklungen ist.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-

legt:

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 verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Siehe Tabelle

Sehr selten wurden bei einigen Patienten
mit stark geschédigter Hornhaut im Zusam-
menhang mit der Anwendung von phos-
phathaltigen Augentropfen Falle von Kalk-
ablagerungen in der Hornhaut berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-

Haufigkeit Gelegentlich Selten Nicht bekannt
System-
organklasse
Erkrankungen des |- systemische sym- — Uberempfindlichkeits-
Immunsystems pathomimetische reaktionen (z. B.
Wirkungen Juckreiz, Angioddem)
(“s. Punkt ,4.9
Uberdosierung®)
Augenerkrankungen — Mydriasis und — epitheliale Keratinisie-
verschwommenes rung (Xerose) der Bin-
Sehen. dehaut mit Verschluss

der Tranenputnktchen
und Epiphora
(Trénentraufeln) nach
langfristiger Anwen-
dung in einem Einzelfall

- Uberempfindlichkeits-
und Unvertréglich-
keitsreaktionen (z. B.
Schmerzen, vermehr-
ter Tranenfluss,
Bindehautrétung,
Lidschwellung,
Juckreiz)
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liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung:
Symptome einer Uberdosierung sind My-
driasis, Ubelkeit, Zyanose, Fieber, Krampfe,
Tachykardie, kardiale Arrhythmie, Herzstill-
stand, Hypertonie, Lungenddem, Atemsto-
rungen, psychische Stérungen, unter Um-
stdnden auch Hemmung zentralnervoser
Funktionen mit Schi&frigkeit, Erniedrigung
der Kérpertemperatur, Bradykardie, schock-
ahnlicher Hypotonie, Apnoe und Koma.

Ein Risiko stellen besonders bei Kleinkin-
dern resorptive Uberdosierungserscheinun-
gen durch Verschlucken dar, wobei es zu
zentralnervdsen Stérungen, Atemdepression
und Kreislaufkollaps kommen kann. Bereits
0,01 mg Tetryzolin pro Kilogramm Korper-
gewicht mussen als toxische Dosis ange-
sehen werden.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
Gabe medizinischer Kohle, Magenspulung,
Sauerstoff-Beatmung. Vasopressoren sind
kontraindiziert. Gegebenenfalls Fiebersen-
kung und antikonvulsive Therapie.

Treten anticholinerge Symptome auf, so ist
ein Antidot, z. B. Physostigmin, zu verabrei-
chen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Alpha-
Sympathomimetikum

ATC-Code: SO1GA02

Tetryzolin, ein Imidazolinderivat, ist ein alpha-
Sympathomimetikum mit sehr geringer Wir-
kung auf beta-adrenerge Rezeptoren. Es
besitzt vasokonstriktorische und Schleim-
haut-abschwellende Eigenschaften.

Bei topischer Anwendung von Tetryzolin-
Lésungen an der Augenbindehaut kommt
es in wenigen Minuten zu einer lokalen Ge-
faBkonstriktion, die 4 bis 8 Stunden anhélt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Daten zur topischen oder systemischen
Pharmakokinetik liegen nicht vor. Eine sys-
temische Resorption nach topischer An-
wendung ist vor allem bei Schleimhauten
mit Epithelschaden mdéglich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) Lokale Toxizitat

Bei lokaler Applikation von 0,05%igen Te-
tryzolin-Augentropfen, konserviert mit Benz-
alkoniumchlorid, bei 3-mal taglicher Verab-
reichung Uber 8 Tage, traten keine toxikolo-
gischen Veranderungen am Auge auf.

6.

In einer doppelblinden und randomisierten
klinischen Studie an 40 gesunden Proban-
den mit 0,05%igen und 0,025%igen Tetry-
zolin-Augentropfen, konserviert mit Benz-
alkoniumchlorid, und Placebo bei 3-mal
taglicher Verabreichung Uber 8 Tage, traten
keine lokalen Unvertraglichkeiten am Auge
auf. Weiterhin konnte keine 10D-Beeinflus-
sung, Veranderung der Pupillen oder eine
reaktive Hyperamie nach einmaliger und ein-
wochiger Behandlung festgestellt werden.
In einer weiteren doppelblinden, randomi-
sierten Parallelgruppenstudie der Phase IV
an 100 Patienten, die an einer Konjunctivitis
simplex litten, konnte ebenfalls die gute Ver-
traglichkeit von Tetryzolin-Augentropfen,
konserviert mit Benzalkoniumchlorid, nach-
gewiesen werden.

b) Akute Toxizitat

Untersuchungen am Tier ergaben keine be-
sondere Empfindlichkeit gegentber Tetry-
zolin (s. aber Punkt 4.9 ,Uberdosierung®).

c) Chronische Toxizitat

Bei Ratten traten nach mehrwodchiger oraler
Applikation von 10 bzw. 30 mg /kg KG Te-
tryzolin keine substanzbedingten toxischen
Effekte auf.

Rhesusaffen zeigten nach intravendser
Applikation von 5 bzw. 10 mg/kg KG Uber
120 Tage sowie nach oraler Applikation von
5 bis 50 mg/kg KG Uber 32 Wochen lang
andauernde Sedation und Hypnose.

d) Mutagenes und tumorerzeugendes
Potenzial

Tetryzolin zeigte keine Mutagenitat im Ames-
Test.

Tetryzolin zeigt keine clastogene Aktivitat in
peripheren Human-Lymphozyten.

Aus der bereits langjahrigen Anwendung
entsprechender Tetryzolin-haltiger Augen-
tropfen am Menschen ergaben sich bisher
keinerlei Hinweise auf entsprechende Risi-
ken.

€) Reproduktionstoxizitét

Tetryzolin ist nicht auf reproduktionstoxiko-
logische Eigenschaften untersucht. Fur die
Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit liegen keine Erfahrungen beim Men-
schen vor.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat
Natriummonohydrogenphosphat-Dodeca-
hydrat (Ph. Eur.)

Sorbitol (Ph. Eur.)

Hypromellose

Wasser flir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Das Arzneimittel ist in unversehrter Packung
2 Jahre haltbar.

Die Einzeldosisbehéltnisse sind nur fiir den
einmaligen Gebrauch nach dem Offnen be-
stimmt und nach der Anwendung verblie-
bene Reste sind daher zu verwerfen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

. ZULASSUNGSNUMMER

. DATUM DER ERTEILUNG DER

fur die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

Berberil® N EDO® Augentropfen sind in
Packungen aus transparentem, farblosem
LDPE mit 10, 20, 30, 50, 60, 90, 120 Ein-
zeldosisbehaltnissen zu je 0,5 ml Augen-
tropfen, Losung und als Musterpackung
mit 5 Einzeldosisbehaltnissen zu je 0,5 ml
Augentropfen, Lésung erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

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

E-Mail: kontakt@bausch.com

34601.00.00

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

22. September 1997

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 23. Januar 2009

STAND DER INFORMATION
11.2023

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

BAUSCH+LOMB

Dr. Mann Pharma

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

000804-103632


http://www.bfarm.de
mailto:kontakt@bausch.com
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