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FACHINFORMATION

Vidisept® 2%

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Vidisept® 2%
20 mg/ml Augentropfen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Povidon (K 25)
1 ml Augentropfen enthélt 20 mg Povidon
(K 25).

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

3. DARREICHUNGSFORM
Augentropfen

Klare, farblose Lésung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Therapie des Trocke-
nen Auges.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Je nach Bedarf bis zu 5-mal taglich oder

Ofter 1 Tropfen in den Bindehautsack ein-
tropfen.

Vidisept® 2% ist zur Dauertherapie geeig-
net.

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten sons-
tigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung

Weiche Kontaktlinsen mussen vor der An-
wendung von Vidisept® 2 % herausgenom-
men werden und kénnen frihestens 15 Mi-
nuten spater wieder eingesetzt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien durchgefiihrt.

Hinweis: Bei zusatzlicher Anwendung ande-
rer Augentropfen/Augensalben sollte zwi-
schen der Anwendung der unterschiedlichen
Medikamente mindestens ein Zeitraum von
10-15 Minuten liegen und Vidisept® 2 %
stets als Letztes angewendet werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Plazentagangigkeit und zum Uber-
gang in die Muttermilch liegen keine Daten
vor.

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 Seheinschrankungen die Fahigkeit,
am StraBenverkehr teilzunehmen oder Ma-
schinen zu bedienen, beeintrachtigen. Falls

009922-83728

es unmittelbar nach dem Eintropfen zu ver-
schwommenem Sehen kommt, durfen Pa-
tienten nicht am StraBenverkehr teilneh-
men, nicht ohne sicheren Halt arbeiten
oder Maschinen bedienen, bis diese Beein-
trachtigung abgeklungen ist.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkun-
gen werden folgende Kategorien zugrunde
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
verflgbaren Daten nicht ab-
schéatzbar).

Haufigkeit| Sehr selten

System-

organklasse

Uberempfindlich-
keitsreaktionen

Augenerkrankungen

Vidisept® 2 % enthélt das Konservierungs-
mittel Cetrimid, das insbesondere bei haufi-
gerer und langerer Anwendung Reizungen
des Auges (Brennen, Rétungen, Fremd-
korpergefuhl) hervorrufen und das Hornhaut-
epithel schadigen kann. Sollten erste An-
zeichen fUr derartige Reizungen beobach-
tet werden, sollten Préparate ohne Konser-
vierungsmittel bevorzugt werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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

4.9 Uberdosierung

Gefahren durch gelegentliche Uberdosie-
rungen am Auge sind nicht bekannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kunstliche
Tranen und andere indifferente Mittel, ATC-
Code: S01XA20

Wirkmechanismus

Povidon (PVP) ist ein Sammelname fir
Hochpolymere verschiedener Kettenlange
mit entsprechend unterschiedlichem Mole-
kulargewicht und unterschiedlicher Viskosi-
tat in wassriger Losung. Eine Befeuchtung
der Hornhautoberflache erfolgt besonders
durch das in der Bindehaut gebildete Mucin,
das auf der Hornhautoberflache adsorbiert
wird und eine hydrophile Oberflache bildet.

Bei Trockenem Auge und besonders bei
Mucinmangel ist die Gabe von kinstlicher
Tranenflissigkeit angezeigt, wobei sowohl
deren Oberflachenaktivitat als auch deren
Adsorptionsfahigkeit von Bedeutung ist.
Hier kommen besonders die Polyvinyl-Poly-
mere in Betracht.

Povidon haftet gut auf der Horn- und Binde-
haut und sorgt fur eine ausreichende Be-
feuchtung. Dadurch werden die bei Tranen-
mangel auftretenden Irritationen und Reizun-
gen durch den Lidschlag gemindert und Fol-
gen der Austrocknung der Epithelien ver-
mieden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Untersuchungen haben gezeigt, dass PVP
mit einem Molekulargewicht von 12600 bei
oraler Gabe schnell Uber den Urin ausge-
schieden wird; der groBte Teil bereits nach
11 Stunden. Nach i.v.-Gabe kann eine lang-
fristige Retention im Korper verhindert wer-
den, wenn man den Anteil an PVP mit einem
Molekulargewicht Uber 25000 reduziert. We-
gen der GroBe des PVP-Molekdls ist nicht
mit einer Penetration durch die Hornhaut zu
rechnen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die niedermolekularen Povidone sind bio-
logisch geprift und ungiftig. Es kommt
nach PVP-Applikation weder an der Binde-
haut noch an der Hornhaut zu Ablagerun-
gen der Substanz. PVP hat beim Menschen
(wenigstens bei  Molekulargewichten unter
5000) keinen kanzerogenen Effekt. Zur Frage
der Mutagenese oder Teratogenese liegen
keine Daten vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Cetrimid; Natriumchlorid; Borsaure; Natri-
umhydroxid-Losung (4 %); Wasser fur In-
jektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitdten

Hohe Salzkonzentrationen kdnnen Ausfal-
lungen von Povidon bewirken, so z.B. Natri-
umsulfat in der Kalte und Natriumchlorid
in der Warme. Methyl- und Propylhydroxy-
benzoat (Parabene) bilden mit PVP leicht
Komplexe, welche von der lonenstéarke der
L&sung abhangen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Das Arzneimittel ist in unversehrter Verpa-
ckung 3 Jahre haltbar.

Das Arzneimittel darf nach Ablauf des Ver-
fallsdatums (siehe Faltschachtel und Eti-
kett) nicht mehr verwendet werden.

Die Augentropfen durfen nach Anbruch nicht

langer als 4 Wochen verwendet werden.
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 25°C lagern.

Nicht einfrieren.
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6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Vidisept® 2 % ist in Packungen mit 1 oder
3 Tropfflaschen zu je 10 ml Augentropfen
erhaltlich.

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.

. INHABER DER ZULASSUNG

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

E-Mail: kontakt@bausch.com

. ZULASSUNGSNUMMER

50146.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

25. April 2005

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 21. September 2016

STAND DER INFORMATION
08.2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

BAUSCH+LOMB

Dr. Mann Pharma

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

009922-83728
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