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Euphrasia Augentropfen

1.

Bezeichnung des Arzneimittels

Euphrasia Augentropfen
Augentropfen

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

0,5 ml enthalten:

Wirkstoffe:

Euphrasia ferm 33c Dil. D2 0,05 g
Rosae aetheroleum Dil. D7

(HAB, Vs. 5a; Lsg. D1 mit Ethanol

94 % (m/m)) 0,059

Die Liste aller sonstigen Bestandteile siehe
unter 6.1.

. Darreichungsform

Augentropfen

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

gemaB der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Strukturierung des FlUssigkeitsorganismus
im Augenbereich, z.B. katarrhalische Binde-
hautentziindung.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, gilt fir Sdug-
linge, Kinder und Erwachsene: 1- bis 2-mal
taglich 1 Tropfen in den Bindehautsack ein-
traufeln (siehe Anwendungshinweis/Tropf-
anleitung).

Anwendungshinweis

Offnen: Trennen Sie ein Behaltnis vom Riegel
ab. Drehen Sie die Verschlusskappe. Durch
das Abdrehen (nicht ziehen!) entsteht die
saubere Tropféffnung.

Tropfanleitung: Kopf nach hinten neigen.
Mit dem Zeigefinger einer Hand das Unterlid
des Auges leicht nach unten ziehen. Mit der
anderen Hand einen Tropfen der Flussigkeit
durch leichten Fingerdruck auf das Behaltnis
in den Bindehautsack dosieren. Einzeldosis-
behaltnis nicht mit dem Auge in Berthrung
bringen! Danach das Auge mdoglichst offen
halten und bewegen, damit sich die Flissig-
keit gut verteilt.

Die Behandlung einer akuten Erkrankung
sollte nach 2 Wochen abgeschlossen sein.
Tritt innerhalb von 2 Tagen keine Besserung
ein, ist ein Arzt aufzusuchen. Die Dauer der
Behandlung von chronischen Krankheiten
erfordert eine Absprache mit dem Arzt.

4.3 Gegenanzeigen

Keine bekannt.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Anwendung des Arzneimittels bei Au-
genentzindungen sollte nicht ohne arzt-
lichen Rat erfolgen und ersetzt nicht andere
vom Arzt diesbezlglich verordnete Arznei-
mittel.

012324-60111-101

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Hinweise zu Wechselwirkungen mit Euphra-
sia Augentropfen oder einem der Bestand-
teile sind nicht bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Uber die Anwendung in Schwangerschaft
und Stillzeit liegen keine gesonderten Unter-
suchungen vor. Bisher gibt es keine Hinwei-
se auf mdgliche Risiken durch die Anwen-
dung von Euphrasia Augentropfen in Schwan-
gerschaft und Stillzeit.

Wie alle Arzneimittel sollte Euphrasia Augen-
tropfen in Schwangerschaft und Stillzeit nur
nach Ricksprache mit dem Arzt oder Apo-
theker angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Es kénnen Reizungen der Augen wie z.B.
Brennen, Rétung, Juckreiz, Schwellung oder
vermehrter Tranenfluss auftreten.

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-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Intoxikationen durch eine Uberdosierung
sind bisher nicht bekannt geworden.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Homdo-
pathische und anthroposophische Ophthal-
mika, Euphrasia, Kombinationen

ATC-Code: SO1XH51

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkenntnisse Uber die Pharmakokinetik von
Euphrasia Augentropfen liegen nicht vor. Die-
se sind zu einer sachgemaBen Anwendung
innerhalb der anthroposophischen Thera-
pierichtung nicht erforderlich und bei po-
tenzierten Zubereitungen nicht zu ermitteln.

Bioverfiigbarkeit

Erkenntnisse Uber die Bioverfugbarkeit von
Euphrasia Augentropfen liegen nicht vor. Die-
se sind zu einer sachgeméaBen Anwendung
innerhalb der anthroposophischen Thera-
pierichtung nicht erforderlich und bei po-
tenzierten Zubereitungen nicht zu ermitteln.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den im Arzneimittel enthalte-
nen Wirkstoffkonzentrationen lasst die Ge-
samtheit der préklinischen Daten keine be-
sonderen Gefahren fir den Menschen er-
kennen.

In vitro Untersuchungen (Ames-Test) zur
Genotoxizitdt mit Euphrasia ferm 33c @
sowie Rosa aetheroleum Dil. D4 zeigten
keine mutagenen Effekte.

In vitro Untersuchungen mit Euphrasia
Augentropfen zur Irritation am  Auge
(EpiOcular™ Human Tissue Model) zeigten
keine irritierenden Effekte.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid,

Natriumhydrogencarbonat,

Wasser fUr Injektionszwecke.
6.2 Inkompatibilitéaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Die Augentropfen in den Einzeldosisbehalt-
nissen sind nach dem Offnen nur fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Die nach
der Anwendung in dem Behéltnis verblei-
bende Restmenge darf nicht mehr verwen-
det werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Flr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
5, 10 und 30 Einzeldosisbehaltnisse (Kunst-
stoff) a 0,5 ml Augentropfen
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

WALA Heilmittel GmbH
73085 Bad Boll/Eckwalden
DEUTSCHLAND
Tel. +49 (0)7164 930-181
Fax +49 (0)7164 930-297
info@wala.de

8. Zulassungsnummer
6504717.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

06.09.2007

10. Stand der Information
November 2024

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig
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