Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SmPC)

Alcon Oculotect™ fluid sine

1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor- tienten durfen kein Fahrzeug fUhren, nicht

Januar 2026

Oculotect™ fluid sine 50 mg/ml PVD Augen-
tropfen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Lésung enthélt:

50 mg Povidon K 25 (mittleres Molekular-
gewicht ca. 29.000)

(ohne Konservierungsmittel)

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

3. DARREICHUNGSFORM

Augentropfen in Einzeldosisbehéltnissen

Fast farblose, klare, wassrige Lésung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Therapie des , Trockenen
Auges” (Tranenersatzmittel bei mangelhaf-
ter Qualitat des Tranenfilms oder nicht aus-
reichender Befeuchtung der Augenoberfla-
che).

Anwendung als Benetzungsmittel fir harte
und weiche Kontaktlinsen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Je nach Bedarf bis zu 5-mal taglich oder
haufiger je 1 Tropfen Oculotect fluid sine* in
den Bindehautsack eintropfen.

Da fir Oculotect fluid sine keine ausrei-
chenden Erfahrungen fUr eine Anwendung
langer als 8 Wochen vorliegen, sollte die
Anwendungsdauer auf diesen Zeitraum
begrenzt werden.

Die Augentropfen sind bis zum Offnen des
Originalverschlusses steril. Die Patienten
sind darauf hinzuweisen, dass die Tropfer-
spitze weder mit der Augenoberflache
noch mit irgendeiner anderen Oberflache in
Bertihrung kommen soll, um eine Kontami-
nation zu vermeiden. Auch zur Vermeidung
einer Verletzung soll die Tropferspitze nicht
mit dem Auge in Kontakt kommen.

Die im Einzeldosisbehaltnis enthaltene Men-
ge reicht aus, um jeweils die Behandlung
des rechten und linken Auges durchzuflh-
ren. Nach Benutzung muss das Behaltnis
sofort verworfen werden. Zurlickgebliebene
Reste durfen nicht weiter verwendet werden.

Altere Menschen

Es gibt keine Anhaltspunkte daflr, dass die
Dosierung fur altere Menschen geéndert
werden sollte.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Erfahrungen bei Kindern vor.

Art der Anwendung
Nur zur Anwendung am Auge.

4.3 Gegenanzeigen

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

* Oculotect fluid sine steht flr Oculotect fluid sine 50 mg/ml

PVD Augentropfen

009404-38953-102

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wenn Kopfschmerzen, Augenschmerzen,
Sehveranderungen, Irritationen der Augen,
anhaltende Rotung auftreten oder die Irrita-
tion des ,Trockenen Auges" andauert oder
sich verschlimmert, sollte die Behandlung
abgebrochen werden und der Patient sollte
einen Arzt/Augenarzt konsultieren.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zu Wechselwirkun-
gen durchgeflhrt. Klinisch relevante Wech-
selwirkungen wurden nicht beschrieben.
Wenn gleichzeitig weitere Augentropfen
angewendet werden (z. B. Glaukom-Behand-
lung), muss zwischen den einzelnen Anwen-
dungen ein zeitlicher Abstand von mindes-
tens 5 Minuten eingehalten werden. Oculo-
tect fluid sine sollte immer als letztes ange-
wendet werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Fertilitat

Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen der topisch okuldren Anwendung
von Oculotect fluid sine auf die menschli-
che Fertilitat durchgefthrt. Povidon ist ein
pharmazeutischer Hilfsstoff, der pharma-
kologisch inert ist. Deshalb ist es unwahr-
scheinlich, dass das Povidon in Oculotect
fluid sine Auswirkungen auf die ménnliche
oder weibliche Fertilitat hat.

Schwangerschaft
FUr Povidon liegen keine klinischen Daten

Uber exponierte Schwangere vor. Es sind
keine Auswirkungen auf die Schwanger-
schaft zu erwarten, da die systemische Ex-
position nach Anwendung am Auge wahr-
scheinlich gering ist. Darlber hinaus han-
delt es sich bei Povidon um einen pharma-
zeutischen Hilfsstoff, der pharmakologisch
inert ist.

Es liegen keine ausreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf eine Repro-
duktionstoxizitat vor (siehe Abschnitt 5.3).
Falls notwendig, kann eine Anwendung von
Oculotect fluid sine wahrend der Schwan-
gerschaft in Betracht gezogen werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Povidon in die Mut-
termilch Ubergeht. Es sind jedoch keine
Auswirkungen auf das gestillte Neugebo-
rene/Kind zu erwarten, weil die systemische
Exposition der stillenden Frau vernachlas-
sigbar ist. Darliber hinaus handelt es sich
bei Povidon um einen pharmazeutischen
Hilfsstoff, der pharmakologisch inert ist.
Oculotect fluid sine kann wahrend der Still-
zeit angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Oculotect fluid sine hat keinen oder ver-
nachlassigbaren Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen. Nach Anwendung von
Oculotect fluid sine kann es kurzfristig zu
verschwommenem Sehen kommen. Pa-

ohne sicheren Halt arbeiten oder Werkzeu-
ge und Maschinen bedienen, bevor diese
Beeintrachtigung abgeklungen ist.

4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden
nach der Behandlung mit Oculotect fluid
sine beobachtet und folgende Haufigkeiten
werden zugrunde gelegt: sehr haufig
(= 1/10), haufig (= 1/100 bis < 1/10), gele-
gentlich (= 1/1.000 bis < 1/100), selten
(= 1/10.000 bis < 1/1.000), und sehr selten
(< 1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verflgbaren Daten nicht ab-
schétzbar). Innerhalb jeder Haufigkeitskate-
gorie sind die Nebenwirkungen nach abstei-
gendem Schweregrad aufgeflhrt.

Siehe Tabelle auf Seite 2

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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 fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Lokale Uberdosierungen am Auge sind oh-
ne klinische Relevanz.

Zur Behandlung einer versehentlichen ora-
len Aufnahme von Poly(1-vinyl-2-pyrrolidon)
(= Povidon) liegen keine speziellen Daten
vor. Auf Grund seiner geringen enteralen
Resorption und der bekannten guten sys-
temischen Vertraglichkeit ist jedoch mit
keinen Risiken in einem solchen Fall zu
rechnen. Gleiches gilt fir die anderen Be-
standteile der Losung.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophthal-
mologika, synthetisches Polymer, Trénen-
ersatzmittel, ATC-Code: SO1XA20

Povidon K 25 ist ein Sammelname fir ein
Homopolymer verschiedener Kettenlange
mit entsprechend unterschiedlichem Mole-
kulargewicht und unterschiedlicher Viskosi-
tat in Lésung. Es handelt sich bei Povidon
K 25 um ein synthetisches Polymer, das
sich zusammensetzt aus linearen 1-Vinyl-2-
pyrrolidon-Gruppen. Das AusmaB der Poly-
merisation fUhrt zu Polymeren verschiede-
nen Molekulargewichtes, das von 1.000 bis
etwa 70.000 variiert.

Eine Befeuchtung der Hornhautoberflache
erfolgt besonders durch das in der Binde-
haut gebildete Mucin, das auf der Horn-
hautoberflache adsorbiert wird und eine hy-
drophile Oberflache bildet. Bei trockenem
Auge und besonders bei Mucinmangel ist
die Gabe von kinstlicher Tranenflissigkeit
als Augentropfen angezeigt, wobei sowohl
deren Oberflachenaktivitat als auch deren
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6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Systemorganklasse

MedDRA Terminologie

Augenerkrankungen

Héufig: leichtes, vortbergehendes Brennen oder klebriges
GefUhl am Auge

Nicht bekannt: verschwommenes Sehen, Augenschmerzen,
Augenjucken, Augenirritation, anomale Sinnesempfindung
des Auges, okulare Hyperéamie

Erkrankungen des
Immunsystems

Sehr selten: Irritationen, Uberempfindlichkeitsreaktionen

Adsorptionsfahigkeit von Bedeutung ist.
Hier kommen besonders die Polyvinyl-Po-
lymere in Betracht.

Bei ,trockenen® Augen, d.h. mangelhafter
Tréanensekretion oder mangelhafter Mucin-
bildung, kommt es zu einem frihzeitigen
AbreiBen des Tranenfilms zwischen den
Lidschlagen. Es kdnnen zunéchst trockene
Flecken auf der Hornhaut und dann schlieB3-
lich das Bild der Keratitis punctata superfi-
cialis auftreten. Es kommt dabei zu starken
subjektiven Beschwerden wie Lichtscheu,
Brennen und Fremdkorpergeflhl. Thera-
peutisch haben sich — besonders bei be-
stehendem Mucinmangel — nicht toxische,
wasserlosliche Polymere bewahrt, die die
mangelnde Mucinbildung teilweise kom-
pensieren. Zu dieser Stoffgruppe gehort
auch das Povidon K 25.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Povidon K 25 mit einem Molekulargewicht
von 12.600 wird bei oraler Gabe schnell
Uber den Urin ausgeschieden — der groBte
Teil bereits nach 11 Stunden. Nach i.v.-
Gabe kann eine langfristige Retention im
K&rper verhindert werden, wenn man den
Anteil an Povidon K 25 mit einem Moleku-
largewicht Uber 25.000 reduziert. Wegen
der GroBe des Povidon-K25-Molekuls ist
nicht mit einer Penetration durch die Horn-
haut zu rechnen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den vorliegenden Untersu-
chungsbefunden zur akuten und chro-
nischen Toxizitat, zur Reproduktionstoxizi-
tat, Genotoxizitdt und zum kanzerogenen
Potenzial von Povidon lassen die praklini-
schen Daten bei der Anwendung von
Oculotect fluid sine keine besonderen Ge-
fahren flr den Menschen erkennen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Borsaure, Calciumchlorid-Dihydrat, Kali-
umchlorid, Magnesiumchlorid-Hexahydrat,
Natriumchlorid, Natrium-(S)-lactat-Lésung,
Natriumhydroxid-Lésung 1 M (zur pH-Wert-
Einstellung), Wasser fur Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Hohe Salzkonzentrationen k&nnen Ausfal-
lungen von Povidon K 25 bewirken, so z.B.
Natriumsulfat in der Kalte und Natriumchlo-
rid in der Warme. Parabene, z.B. Methyl-
und Propylhydroxybenzoat, bilden mit
Povidon K 25 leicht Komplexe, welche von
der Stabilitdt und lonenstérke der Losung
abhangen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Haltbarkeit der ungedffneten Einzeldosis-
behaltnisse betragt 2 Jahre ab Herstellung.

Der Inhalt der Einzeldosisbehaltnisse bleibt
steril, bis der Verschluss gedffnet wird.

Oculotect fluid sine soll nach dem Offnen
sofort verwendet werden.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr angewendet wer-
den.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Die Einzeldosisbehaltnisse im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen. Nicht Uber 25°C lagern.

Arzneimittel fOr Kinder unzugénglich auf-
bewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Oculotect fluid sine 50 mg/ml PVD Augen-
tropfen befinden sich in einem Einzeldosis-
behéltnis aus transparentem Polyethylen
mit geringer Dichte. Ein Einzeldosisbehalt-
nis enthalt: 0,4 ml Losung

PackungsgréBen

30 x 0,4 ml in Einzeldosisbehaltnissen

60 x 0,4 ml in Einzeldosisbehéltnissen

120 x 0,4 ml in Einzeldosisbehaltnissen

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

fiir die Beseitigung

Angebrochene Einzeldosisbehéltnisse nicht
aufheben und nicht wieder verwenden.

. INHABER DER ZULASSUNG

Alcon Deutschland GmbH
Heinrich-von-Stephan-Strae 17
79100 Freiburg
ZULASSUNGSNUMMER

29512.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung
21.04.1997

Datum der Verlangerung der Zulassung
19.06.2008

STAND DER INFORMATION
Januar 2026

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

009404-38953-102
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