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FACHINFORMATION

Berberil® Dry Eye Augentropfen

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Berberil® Dry Eye Augentropfen
3,20 mg/ml Augentropfen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:

1ml Lésung enthdlt  Hypromellose
3,20 mg.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthélt 0,051 mg Phos-
phate pro Tropfen entsprechend 1,84 mg/ml.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile: siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Augentropfen
Klare, farblose L&sung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung von Aus-
trocknungserscheinungen der Horn- und
Bindehaute (Trockenes Auge) durch Tra-
nensekretions- und Tranenfunktionsstorun-
gen, infolge lokaler oder systemischer Er-
krankungen sowie bei mangelndem oder
unvollstandigem Lidschluss, auch wahrend
des Tragens von harten Kontaktlinsen zur
Benetzung und Nachbenetzung.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, je nach Er-

fordernis 3- bis 5-mal taglich oder haufiger
1 Tropfen in den Bindehautsack eintropfen.
Die Therapie des Trockenen Auges erfor-
dert eine individuelle Dosierung.

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge.

Bei der Anwendung zur Behandlung des
Trockenen Auges, die in der Regel als
Langzeit- oder Dauertherapie erfolgt, sollte
grundsatzlich ein Augenarzt konsultiert
werden.

Die Nachbenetzung von harten Kontaktlin-
sen durch Berberil® Dry Eye Augentropfen
kann ohne Beschrankung der Anwendungs-
dauer erfolgen.

Harte Kontaktlinsen mussen wéahrend der
Anwendung von Berberil® Dry Eye nicht he-
rausgenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Das in Berberil® Dry Eye Augentropfen ent-
haltene Konservierungsmittel  Cetrimid
kann, insbesondere bei haufigerer und lan-
gerer Anwendung Reizungen des Auges
(Brennen, Rotungen, Fremdkorpergefihl)
hervorrufen und das Hornhautepithel scha-
digen. Fur die Langzeitbehandlung des Tro-
ckenen Auges sollten daher Préparate oh-
ne Konservierungsmittel bevorzugt werden.
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Hinweis:

Trager weicher Kontaktlinsen sollten diese
vor der Anwendung von Sic-Ophtal® N vom
Auge nehmen und frihstens 15 Minuten
nach der Applikation wieder einsetzen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien durchgeflhrt.

Bei zusatzlicher Behandlung mit anderen
topischen  Augenarzneimitteln,  sollten
Berberil® Dry Eye Augentropfen stets als
Letztes — ca. 15 Minuten spater — angewen-
det werden, damit die Verweildauer und so-
mit die befeuchtende Wirkung nicht verkurzt
wird.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Mit Berberil® Dry Eye Augentropfen sind
keine speziellen Untersuchungen an
schwangeren Patientinnen durchgefthrt
worden. Die Anwendung von Berberil® Dry
Eye Augentropfen wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit sollte jedoch aus grund-
satzlichen Erwagungen nur nach sorgfalti-
ger Nutzen-Risiko-Abwagung durch den
Arzt erfolgen.

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 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 teilnehmen
oder Maschinen bedienen, bis diese Beein-
trachtigung abgeklungen ist.

4.8 Nebenwirkungen

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
abschétzbar).

Nebenwirkungen

Siehe untenstehende Tabelle

Augenerkrankungen:

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

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel
und Medizinprodukte,

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

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Keine bekannt bzw. keine MaBnahmen er-
forderlich.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophtal-
mika; Kunstliche Tréanenflissigkeit
ATC-Code: SO1XA20

Hypromellose ist eine partiell methylierte
und hydroxypropylierte Cellulose.

Beim gesunden Auge erfolgt eine Befeuch-
tung der Hornhautoberflache besonders
durch das in der Bindehaut gebildete Mu-
cin, das auf der Hornhautoberflache adsor-
biert wird und eine hydrophile Oberflache
bildet. Beim trockenen Auge und beson-
ders bei Mucinmangel ist die Gabe von
kunstlicher Tréanenfliissigkeit angezeigt, wo-
bei sowohl deren Oberflachenaktivitat als
auch deren Adsorptionsfahigkeit von Be-
deutung ist. Hier kommt besonders Hypro-
mellose in Betracht. HPMC wirkt physika-
lisch-chemisch und bewirkt in wéassriger
Lésung eine erniedrigte Oberflachenspan-
nung sowie eine erhdhte Viskositat. Hypro-
mellose haftet gut auf der Horn- und Binde-
haut und sorgt fUr eine ausreichende Be-
feuchtung. Dadurch werden die bei Trénen-
mangel auftretenden lIrritationen und Rei-

Haufigkeit
Organsystem

Nicht bekannt

Erkrankungen des Immunsystems

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Berberil® Dry Eye Augentropfen enthalten das
Konservierungsmittel Cetrimid, das insbesondere
bei haufiger und langerer Anwendung Reizungen
des Auges (Brennen, Rétungen, Fremdkorperge-
fuhl) hervorrufen und das Hornhautepithel scha-
digen kann. Fur die Langzeitbehandlung der
chronischen Keratoconjunctivitis sicca sollten
daher Préaparate ohne Konservierungsmittel be-
vorzugt werden.
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zungen durch den Lidschlag gemindert und
Folgen der Austrocknung der Epithelien
vermieden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Verschiedene Autoren haben die systemi-
sche Pharmakokinetik von HPMC an Meer-
schweinchen, Hunden und Kaninchen un-
tersucht und dabei festgestellt, dass keine
Gewebsabsorption stattfindet.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

In-vitro Untersuchungen zur Zelltoxizitat er-
gaben eine sehr gute Vertraglichkeit von
HPMC an bovinen und humanen Hornh&u-
ten. Bei Studien an Meerschweinchen zeig-
te sich kein Allergisierungspotenzial.

Zur Erfassung eines mutagenen Potenzials
wurde ein bakterieller Mutagenese-Test
(Ames-Test) durchgefihrt, der zu einem ne-
gativen Ergebnis flhrte. Obwohl allein an-
hand dieser Untersuchung eine Bewertung
dieses potenziellen Risikos nicht moglich ist,
kann aufgrund der vorliegenden chemischen
Struktur ein mutagenes Potential weitge-
hend ausgeschlossen werden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Cetrimid; Natriummonohydrogenphosphat-
Dodecahydrat (Ph.Eur.); Natriumdihydro-
genphosphat-Dihydrat; Sorbitol (Ph. Eur.);
Natriumedetat (Ph.Eur.); Wasser fur Injek-
tionszwecke.

6.2 Inkompatibilitéaten

Es wurden keine Studien durchgefihrt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Das Arzneimittel ist in unversehrter Packung
2 Jahre haltbar.

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

Nach Anbruch nicht l&nger als 6 Wochen
verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fur die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Semitransparente LD-Polyethylen Flasche
(10 ml) mit weiBem Tropfeinsatz und wei-
Bem HD-Polyethylen Schraubdeckel.
Berberil® Dry Eye Augentropfen ist als Pa-
ckungen mit 10 und 3 x 10 ml Augentrop-
fen und als Musterpackung erhéltlich.

Die Viskositat der Losung liegt zwischen
6und 11 mPa-s.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

10.

1.

Arzneimittel sollen niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken) entsorgt werden.
Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

. INHABER DER ZULASSUNG

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

E-Mail: kontakt@bausch.com

. ZULASSUNGSNUMMER

30615.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
21. April 1997

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 20. Juni 2005

STAND DER INFORMATION
06.2023

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig.

BAUSCH+LOMB

Dr. Mann Pharma

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

003130-99955
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