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Fachinformation

Vividrin Azelastin 0,5 mg/ml Augentropfen

1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Vividrin Azelastin 0,5 mg/ml Augentropfen,
Lésung

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Augentropfen enthélt 0,5 mg Azelas-
tinhydrochlorid. 1 Tropfen enthalt 0,015 mg
Azelastinhydrochlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: 1 ml Augentropfen enthalt 0,125 mg
Benzalkoniumchlorid.

Vividrin Azelastin enthalt 0,0035 mg Benz-
alkoniumchlorid pro Tropfen entsprechend
0,125 mg/ml.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Augentropfen, Lésung
Klare, farblose Lésung

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Behandlung und Vorbeugung der Sympto-
me der saisonalen allergischen Konjunktivi-
tis bei Erwachsenen und Kindern ab 4 Jah-
ren.

Behandlung der Symptome der nicht sai-
sonalen (perennialen) allergischen Konjunk-
tivitis bei Erwachsenen und Jugendlichen
ab 12 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Saisonale allergische Konjunktivitis

Die Ubliche Dosierung bei Erwachsenen
und Kindern ab 4 Jahren betragt 2-mal
taglich je 1 Tropfen in jedes Auge. Die Do-
sierung kann bei Bedarf bis auf 4-mal tag-
lich erhdht werden. Bei zu erwartender Al-
lergenbelastung ist Vividrin Azelastin vor-
beugend bereits vor der Exposition anzu-
wenden.

Nicht saisonale (perenniale) allergische
Konjunktivitis

Die Ubliche Dosierung bei Erwachsenen
und Jugendlichen ab 12 Jahren betragt
2-mal taglich je 1 Tropfen in jedes Auge.
Die Dosierung kann bei Bedarf bis auf
4-mal taglich erhéht werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Arznei-
mittels wurden in klinischen Studien Uber
bis zu 6 Wochen gezeigt. Deshalb ist ein
Behandlungszyklus auf eine Dauer von je-
weils maximal 6 Wochen zu begrenzen.

Hinweis far die Selbstmedikation

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass
auch bei der saisonalen allergischen Kon-
junktivitis eine Behandlung Uber mehr als
6 Wochen nur unter arztlicher Aufsicht er-
folgen soll. Es wird empfohlen, einen Arzt
zu kontaktieren, wenn sich die Symptome
nach 48 Stunden verschlechtern oder nicht
verbessern.

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge

Die Augentropfen sind bei leicht nach hin-
ten geneigtem Kopf in den Bindehautsack

022125-56067

einzutropfen. Bei der Anwendung der Au-
gentropfen ist der Kontakt der Flaschen-
spitze mit dem Auge oder der Haut stets zu
vermeiden.

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

Vividrin Azelastin ist nicht zur Behandlung
von Infektionen des Auges bestimmt.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,0035 mg Benz-
alkoniumchlorid pro Tropfen entsprechend
0,125 mg/ml.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kon-
taktlinsen aufgenommen werden und kann
zur Verfarbung der Kontaktlinsen fuhren.
Kontaktlinsen sind vor der Anwendung zu
entfernen und friihestens 15 Minuten nach
der Anwendung wieder einzusetzen.

Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am
Auge hervorrufen, insbesondere bei trocke-
nen Augen oder Erkrankungen der Hornhaut.
Benzalkoniumchlorid sollte bei Patienten
mit trockenen Augen und bei Patienten mit
geschédigter Hornhaut mit Vorsicht ange-
wendet werden.

Bei langerer Anwendung sollten die Patien-
ten Uberwacht werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung
von Wechselwirkungen mit Azelastinhy-
drochlorid durchgefuhrt. Mit hohen oralen
Dosen wurden zwar Wechselwirkungsstu-
dien durchgefiihrt, diese haben jedoch kei-
ne Relevanz fur Azelastinhydrochlorid-halti-
ge Augentropfen, da systemische Plasma-
spiegel nach okularer Anwendung im Piko-
gramm-Bereich liegen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Zur Sicherheit von Azelastin bei Anwen-
dung in der Schwangerschatft liegen keine
ausreichenden Informationen vor. Die orale
Verabreichung hoher Dosen des Wirkstof-
fes Azelastin 16ste bei Versuchstieren den
Tod von Foéten, Wachstumsverzdgerung
und Skelettmissbildungen aus. Die lokale
Anwendung am Auge fuhrt zu einer gerin-
gen systemischen Belastung (Plasmaspie-
gel liegen nur im Pikogramm-Bereich).
Dennoch ist Vividrin Azelastin in der
Schwangerschaft nur mit Vorsicht anzu-
wenden.

Stillzeit

Azelastin geht in geringen Mengen in die
Muttermilch Uber. Deshalb wird die Anwen-
dung von Vividrin Azelastin wahrend der
Stillzeit nicht empfohlen.

Fertilitat
Nach Einnahme von Azelastin in Dosen, die
Uber dem therapeutischen Bereich lagen,

zeigte sich in Tierstudien eine Abnahme
des Fertilitatsindex (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden noch keine Studien Uber die
Auswirkung auf Verkehrstlchtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefuhrt.

Es ist unwahrscheinlich, dass die leichte
vortibergehende Irritation, die nach Anwen-
dung von Vividrin Azelastin auftreten kann,
zu einer starkeren Beeintrachtigung des
Sehvermdgens fuhrt. Falls dennoch eine
vortbergehende Beeintrachtigung des Se-
hens auftritt, ist die aktive Teilnahme am
StraBenverkehr oder das Bedienen von
Maschinen so lange zu vermeiden, bis das
Sehvermdgen wieder klar 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 abschatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Allergische Reaktionen (wie
zum Beispiel Hautausschlag und Pruritus).

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich: Bitterer Geschmack

Augenerkrankungen
Haufig: Leichte, vortbergehende Augenrei-
zung

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
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 flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

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

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Nach okularer Uberdosierung sind keine spe-
zifischen Uberdosierungsreaktionen bekannt
und bei dieser Art der Anwendung auch
nicht zu erwarten.

Es liegen keine Erfahrungen Uber die Anwen-
dung von toxischen Dosen von Azelastin-
hydrochlorid beim Menschen vor. Im Falle
einer Uberdosierung oder Intoxikation ist
aufgrund tierexperimenteller Befunde mit
Stérungen des zentralen Nervensystems
zu rechnen. Die Behandlung muss symp-
tomatisch erfolgen. Ein Antidot ist nicht
bekannt.



http://www.bfarm.de

Vividrin Azelastin 0,5 mg/ml Augentropfen

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

Bei mannlichen und weiblichen Ratten ver- 10. STAND DER INFORMATION

SCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Dekon-
gestiva und Antiallergika, andere Antiallergika.
ATC Code: SO1GX07

Wirkmechanismus

Azelastin, ein Phthalazinon-Derivat, ist eine
stark und lang anhaltend antiallergisch
wirksame Substanz mit selektiv H1-anta-
gonistischen Eigenschaften. Nach okularer
Anwendung konnte zusatzlich eine antient-
zUindliche Wirkung festgestellt werden.

Ergebnisse von In-vivo (préaklinisch) und von
In-vitro-Studien zeigen, dass Azelastin die
Synthese oder Freisetzung von chemischen
Mediatoren der Frih- und Spatphase aller-
gischer Reaktionen hemmt, z.B. von Leu-
kotrienen, Histamin, PAF und Serotonin.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit
EKG-Auswertungen von Patienten, die in
Langzeitbehandlungen Azelastin oral in
hoher Dosierung erhielten, bestatigen bis-
her, dass die multiple Gabe von Azelastin
keinen klinisch relevanten Einfluss auf das
korrigierte QT (QTc)-Intervall hat. Bei Uber
3700 Patienten, die oral mit Azelastin be-
handelt wurden, wurden keine ventrikularen
Arrhythmien oder Torsade de Pointes fest-
gestellt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Allgemeine Kinetik

(systemische Pharmakokinetik)
Azelastin wird nach oraler Gabe schnell re-
sorbiert, wobei die absolute Bioverflgbar-
keit 81 % betragt. Die Nahrungsaufnahme
beeinflusst die Resorption nicht. Das hohe
Verteilungsvolumen weist auf eine bevor-
zugte Verteilung in periphere Kompartimente
hin. Auf Grund der relativ niedrigen Protein-
bindung von 80-90 % sind Verdrangungs-
Wechselwirkungen wenig wahrscheinlich.

Die Eliminations-Halowertszeit aus dem
Plasma betragt fur Azelastin nach Einmal-
gabe etwa 20 Stunden, fUr den ebenfalls
therapeutisch aktiven Hauptmetaboliten N-
Desmethylazelastin ca. 45 Stunden. Der
Arzneistoff wird zum gréBten Teil Uber die
Fézes ausgeschieden. Die anhaltende Aus-
scheidung geringer Dosisanteile in die Fa-
zes lasst vermuten, dass ein enterohepati-
scher Kreislauf vorliegt.

Kinetik bei Patienten

(okulédre Pharmakokinetik)

Nach wiederholter okularer Anwendung
von Azelastinhydrochlorid (bis zu viermal
taglich einen Tropfen pro Auge) wurden
sehr niedrige C,.x-Spiegel im Steady State
gemessen, die bei oder unterhalb der Be-
stimmungsgrenze lagen.

8. ZULASSUNGSNUMMER
5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit 89734.00.00
Azelastinhydrochlorid zeigte in Untersu- Zentrale Anforderung an:
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

chungen am Meerschweinchen keine sen-
sibilisierenden  Eigenschaften.  Azelastin
zeigte in einer Reihe von In-vitro- und In-
vivo-Untersuchungen weder genotoxisches
Potenzial, noch wurde ein karzinogenes
Potential an Ratten und M&usen gesehen.

6.

ursachte Azelastin bei oralen Dosen von
mehr als 30 mg/kg/Tag eine dosisabhangi-
ge Abnahme des Fertilitatsindexes. In Stu-
dien zur chronischen Toxizitat traten jedoch
weder bei mannlichen noch bei weiblichen
Tieren substanzspezifische Veranderungen
der Reproduktionsorgane auf.

Embryotoxische und teratogene Effekte
traten bei Ratten, Mausen und Kaninchen
nur im maternal-toxischen Dosisbereich auf
(z.B. wurden Skelettmissbildungen bei
Ratten und Kaninchen bei Dosen von
50 mg/kg/Tag beobachtet).

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzalkoniumchlorid

Natriumedetat (Ph. Eur.)

Hypromellose

Sorbitol-Ldsung 70 % (nicht-kristallisierend)
(Ph.Eur)

Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)
Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

Nach dem ersten Offnen der Flasche:
4 Wochen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht tber 25°C lagern.

Die Flasche im Umkarton aufoewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

WeiBe LDPE Flasche und Tropfer mit wei-
Ber HDPE Schraubkappe.

PackungsgroéBe: 1 Flasche mit 6 ml Losung.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

Arzneimittel sollen niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht lber die Toilette oder
das Waschbecken) entsorgt werden. Wei-
tere Informationen finden Sie unter

www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

. INHABER DER ZULASSUNG

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

E-Mail: kontakt@bausch.com

ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

28. Oktober 2014

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 18. Juni 2019

06.2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

BAUSCH+LOMB

Dr. Mann Pharma

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

022125-56067
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