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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Kontaktlinsen sollten daher vor dem Ein- 4.8 Nebenwirkungen

November 2023

Pan-Ophtal® Augentropfen
50 mg/ml Augentropfen, Losung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Dexpanthenol
1 ml Augentropfen enthélt 50 mg Dexpan-
thenol.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthalt 0,054 mg Phos-
phate pro Tropfen entsprechend 1,64 mg/ml.

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

. DARREICHUNGSFORM

Augentropfen, Lésung

Klare, farblose Lésung.

4. KLINISCHE ANGABEN

. 1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung von Aus-
trocknungserscheinungen der Horn- und
Bindehaut infolge von Tréanensekretions-
stérungen aufgrund lokaler oder systemi-
scher Grunderkrankungen sowie bei man-
gelndem Lidschluss.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Je nach Art und Schwere der Erkrankung
mehrmals taglich einen Tropfen Pan-Ophtal®
Augentropfen in den Bindehautsack tropfen.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach
Art und Verlauf der Erkrankung.

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile, insbesondere bei
allergischen Reaktionen auf das Konservie-
rungsmittel Cetrimid in Form von Lid- und
Kontaktekzemen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Pan-Ophtal® Augentropfen enthalten das
Konservierungsmittel Cetrimid, das insbe-
sondere bei haufiger Anwendung Reizungen
des Auges (Brennen, Rétung, Fremdkor-
pergefthl) hervorrufen und das Hornhaut-
epithel schédigen kann. Besonders emp-
findliche Patienten, bei denen diese Reizun-
gen auftreten, wird der Wechsel zu Prapa-
raten ohne Konservierungsmittel empfohlen.

Kontaktlinsentrager sollten wahrend des
Tragens der Linsen Pan-Ophtal® Augen-
tropfen nicht benutzen, da dies eventuell zu
Unvertréaglichkeiten mit dem Linsenmaterial
fUhren kdnnte.

Bei Tragern weicher Kontaktlinsen besteht
die Mdglichkeit der Unvertréglichkeit durch
die Einlagerung des Konservierungsmittels
Cetrimid in die Kontaktlinsen.

001877-103158

tropfen herausgenommen werden und kén-
nen nach ca. 15 Minuten wieder eingesetzt
werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien durchgeflihrt.

Hinweis: Bei zusatzlicher Behandlung mit
anderen Augentropfen/Augensalben soll zwi-
schen den Anwendungen der unterschied-
lichen Medikamente ein Abstand von min-
destens 15 Minuten liegen. Pan-Ophtal®
Augentropfen sollten stets als Letztes an-
gewendet werden.

Kontaktlinsen sollten vor der Anwendung
von Pan-Ophtal® Augentropfen aus dem
Auge entfernt und erst nach 15 Minuten
wieder eingesetzt werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
Daten Uber eine begrenzte Anzahl von ex-

ponierten Schwangeren lassen nach oraler
Gabe nicht auf Wirkungen von Pantothenat
auf die Schwangerschaft oder die Gesund-
heit des Fetus/Neugeborenen schlieen.

Stillzeit

Pantothenat passiert per aktivem Transport
die Plazenta und wird Uber die Muttermilch
proportional zur Aufnahme ausgeschieden.

Fertilitat

Tierexperimentelle Studien ergaben nach
oraler Verabreichung keine Hinweise auf
teratogene oder fetotoxische Effekte (siehe
Abschnitt 5.3 ,Praklinische Daten zur Si-
cherheit").

Da die systemische Verfligbarkeit von Pan-
tothenat nach topischer Applikation nicht
bekannt ist, sollte bei der Anwendung von
Pan-Ophtal® Augentropfen wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit der Nutzen
der Anwendung sorgfaltig gegen ein mogli-
ches Risiko abgewogen werden.

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-
trachtigung abgeklungen ist.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen 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
abschéatzbar).

Siehe Tabelle

Sehr selten wurden bei einigen Patienten
mit stark geschadigter Hornhaut im Zusam-
menhang mit der Anwendung von phos-
phathaltigen Augentropfen Félle 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 erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

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

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Auch bei nicht bestimmungsgemaBem Ge-
brauch (z.B. Einnahme gréBerer Mengen)
ist nicht mit toxischen Nebeneffekten zu
rechnen. Intoxikationen durch Pan-Ophtal®
Augentropfen sind bisher nicht bekannt
geworden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Ophthalmika, ATC-Code: SO1XA12

Dexpanthenol ist das alkoholische Analogon
der Pantothensdure und besitzt aufgrund
der intermediaren Umwandlung die gleiche
biologische Wirkung wie diese. Pantothen-
saure ist ein wasserldsliches Vitamin, wel-
ches als Bestandteil von Coenzym A an
zahlreichen Stoffwechselprozessen betei-
ligt ist.

Cetrimid ist eine quartdre Ammoniumver-
bindung mit hydrophober Seitenkette. Wie

Haufigkeit

System-
organklasse

Nicht bekannt

Erkrankungen des

Immunsystems Hautausschlag

Uberempﬁndlichkeitsreaktionen, z.B. Juckreiz, Hautrétung,

Augenerkrankungen

Irritationen der Augen, z. B. Rétung, Schmerzen, vermehrter
Tranenfluss, Juckreiz, Fremdkdrpergefthl, Schwellungen
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andere derartige Verbindungen wirkt Cetri-
mid desinfizierend und setzt die Oberfla-
chenspannung herab; als kationisches
Detergens wirkt es gegen grampositive, in
hoherer Konzentration auch gegen gram-
negative Mikroorganismen bakterizid.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Dexpanthenol wird dermal resorbiert. Ge-
nauere Untersuchungen zum Metabolismus
in Haut und Schleimh&uten liegen nicht vor.

Cetrimid wird nur in &uBerst geringen Men-
gen resorbiert und praktisch vollstandig un-
verandert mit den Faeces ausgeschieden.

Eine systemische Wirkung von Pan-Ophtal®
Augentropfen ist infolge fehlender Resorp-
tion (Cetrimid) bzw. weitgehender Metabo-
lisierung (Dexpanthenol) nicht zu erwarten.

In der Milch stillender Mutter sind héchs-
tens Spuren von Dexpanthenol und Cetrimid
zu erwarten, so dass kein Risiko flr den
Séaugling erkennbar ist.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zum akuten, chronischen und subchroni-
schen Potential lassen die préklinischen
Daten keine besonderen Gefahren flr den
Menschen erkennen.

Lokale Vertraglichkeit

In Studien an Kaninchen wurde die lokale
Vertréglichkeit von Dexpanthenol 5 % Augen-
tropfen an der Haut (3 Kaninchen) und am
Auge (40 Kaninchen) getestet. In beiden
Studien wurden keine lokalen Unvertrag-
lichkeiten festgestellt.

In einer klinischen Studie zur Wirksamkeit
und Vertraglichkeit von Dexpanthenol 5%
Augentropfen mit insgesamt 100 Patienten
traten keine schwerwiegenden Nebenwir-
kungen auf und eine gute Vertraglichkeit
konnte belegt werden.

In vier klinischen Studien zur Wirksamkeit
und Vertraglichkeit eines ahnlichen und
wirkstoffgleichen Praparates mit insgesamt
Uber 200 Patienten traten keine Nebenwir-
kungen in den Dexpanthenol 5 %-Gruppen
auf. Lediglich zwei Patienten, die mit Dex-
panthenol 5% behandelt wurden, stuften
die Vertraglichkeit als schlecht ein.

Akute Toxizitét

Die Bestimmung der akuten Toxizitéat von
Dexpanthenol/Panthenol im Tierversuch er-
gab, dass sie im Grammbereich liegt.

Chronische Toxizitat

Im chronischen Versuch erwies sich die Ga-
be von 2 mg/Tier/Tag Dexpanthenol/Pan-
thenol bei Ratten als atoxisch.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Bisherige Untersuchungen zum mutagenen
Potential verliefen negativ.

Langzeitstudien zum tumorerzeugenden
Potential von Dexpanthenol/Panthenol lie-
gen nicht vor.

Reproduktionstoxizitét

Die orale Gabe von Calcium-Pantothenat bei
Ratten in Dosen zwischen 100 pg/g und
1 mg vor der Paarung und wéahrend der
Gestation ergab keine Hinweise auf terato-
gene und fetotoxische Effekte.

6.

Die Anwendung von 400 mg/d Uber 10d
bei der Indikation Wadenkrampfe an ca.
500 Patientinnen in unterschiedlichen Sta-
dien der Schwangerschaft haben bisher
keine Hinweise auf nachteilige Effekte er-
kennen lassen.

Pantothenat passiert per aktivem Transport
die Plazenta und wird in die Muttermilch
proportional zur Aufnahme ausgeschieden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Cetrimid; Natriumedetat (Ph.Eur.); Hypro-
mellose; Natriummonohydrogenphosphat-
Dodecahydrat (Ph. Eur.); Natriumdihydrogen-
phosphat-Dihydrat; Wasser flr Injektions-
zwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Es wurden keine Studien durchgefuhrt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

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

Die Augentropfen durfen nach Anbruch nicht
langer als 4 Wochen verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht tber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Flasche mit Tropfer aus LDPE und Kappe
aus HDPE.

Packung mit 1 x 10 ml, 3 x 10 ml Augen-
tropfen, Lésung in Tropfflaschen und als
Musterpackung erhaltlich.

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.

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

ZULASSUNGSNUMMER
6010636.00.01

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

25. Mai 2005

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 25. Mai 2005

10. STAND DER INFORMATION
11.2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Synthetische Tranenflissigkeit

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

001877-103158
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