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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Prednifluid® 10 mg/ml Augentropfensuspen-
sion

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Milliliter (ml) Augentropfensuspension ent-
halt 10 mg Prednisolonacetat.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-

kung:

1 Milliliter (ml) Augentropfensuspension ent-
halt 0,06 mg Benzalkoniumchlorid und
10 mg Borsaure.

Vollstédndige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Augentropfensuspension.
WeiB3e oder fast weil3e, mikrofeine Suspen-
sion (pH 5,5-6,0; 260-350 mOsmol/kg).

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Prednifluid wird angewendet bei Erwachse-
nen zur kurzzeitigen symptomatischen
Behandlung schwerer nicht infektidser,
entzUndlicher Erkrankungen des vorderen
Augenabschnittes, z.B. Uveitis anterior,
Verminderung postoperativer entzlndlicher
Erscheinungen, z. B. nach Katarakt-Opera-
tion.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Es wird empfohlen 4-mal taglich 1 Tropfen
in den Bindehautsack des Auges zu trop-
fen. Bei Bedarf, kann wahrend der ersten
24-48 Stunden die Anwendung stlndlich
erfolgen und sollte in den folgenden Tagen
oder Wochen langsam reduziert werden.

Zur Sicherung der therapeutischen Wirkung
sollte die Behandlung nicht vorzeitig abge-
brochen werden.

Eine Behandlung mit Kortikosteroiden sollte
in der Regel eine Dauer von 4 Wochen nicht
Uberschreiten (siehe Abschnitt 4.4). Ein un-
kontrollierter langerer Gebrauch ist zu ver-
meiden.

Falls innerhalb von zwei Tagen nach Be-
handlungsbeginn keine Besserung eintritt,
sollte die Indikation Uberprift werden (siehe
auch Abschnitte 4.3 und 4.4).

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Predni-
fluid bei Kindern ist bisher noch nicht erwie-
sen.

Die niedrigste mogliche Dosierung sollte
angewendet werden. Eine Langzeitbehand-
lung sollte bei Kindern vermieden werden
(siehe Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung

Vor dem ersten Offnen sollte die Flasche 10-
mal geschuttelt werden.

Vor jedem Gebrauch ist die Flasche gut zu
schutteln.

Um eine mogliche systemische Resorption
zu reduzieren, wird empfohlen, unmittelbar
nach dem Eintropfen jedes Tropfens, den
Tréanensack am medialen Augenwinkel 1 Mi-
nute abzudricken (punktuelle Okklusion)
oder das Auge leicht zu schlieBen. Uber-
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schissiges Praparat ist sofort vom Gesicht
zu entfernen.

Bei Anwendung von mehr als einem topi-
schen Préparat am Auge mussen zwischen
den Applikationen der einzelnen Praparate
mindestens 5 Minuten liegen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
andere Glukokortikoide oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile.

Akuter Herpes simplex (dendritische Kerati-
tis) und andere virale Augeninfektionen.

Akute bakterielle und mykotische Augenin-
fektionen ohne adaquate antibiotische Be-
gleittherapie.

Engwinkelglaukom und fortgeschrittenes
Glaukom, das durch eine alleinige medika-
mentdse Therapie nicht ausreichend be-
herrschbar ist.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Akute eiternde Infektionen des Auges kdn-
nen durch den Einsatz von Prednifluid mas-
kiert werden oder auch durch den Einsatz
des Kortikoids verstarkt werden. Da Predni-
fluid keinen antimikrobiellen Wirkstoff ent-
hélt, sind bei Vorliegen einer Infektion geeig-
nete MaBnahmen zur Erregerbek&mpfung
zu ergreifen.

Pilzinfektionen der Hornhaut kénnen haufig
gleichzeitig mit der Langzeitbehandlung lo-
kaler Kortikosteroide auftreten, daher sollte
bei persistierenden Hornhautulzerationen an
die Moglichkeit einer durch das Kortison
verursachten Pilzinfektion gedacht werden.
Bei Verdacht sollten Proben entnommen
werden.

Der Einsatz von Kortikosteroiden kann zur
Verschlimmerung oder dem Ausbruch viraler
Infektionen des Auges (u.a. Herpes simplex)
fuhren. Die Anwendung von kortisonhaltigen
Augentropfen sollte daher bei Patienten mit
Herpes simplex Infektion in der Vorgeschich-
te sorgféltig Uberwacht werden (siehe auch
Abschnitt 4.3).

Nach langerer Anwendung kann es bei pra-
disponierten Patienten (z.B. Patienten mit
Diabetes mellitus) zum Anstieg des intra-
okularen Drucks mit der Mdglichkeit der
Entstehung eines Glaukoms mit Schadigung
des Sehnervs und Gesichtsfelddefekten
kommen. Daher wird eine regelmaBige Kon-
trolle des Augeninnendrucks empfohlen.
Insbesondere wenn das Arzneimittel fur
10 Tage oder langer angewendet wird, sollte
der Augeninnendruck und die Hornhaut in
jedem Fall regelmaBig Uberwacht werden.
Dies ist besonders bei padiatrischen Patien-
ten wichtig, die Prednisolon-haltige Produk-
te erhalten, da das Risiko einer steroidindu-
zierten okularen Hypertonie bei Kindern un-
ter 6 Jahren hoher sein kann und Reak-
tionen auf Steroide friher auftreten kdnnen
als bei Erwachsenen.

Nach langfristiger topischer Anwendung von
Kortikosteroiden am Auge wurde Uber das
Auftreten einer posterioren subkapsularen
Katarakt berichtet.

Kortisonhaltige Augentropfen verlangsamen
besonders bei langerer Anwendung und
hoherer Konzentration die Wundheilung. Die
Anwendung von Steroiden nach einer Kata-
rakt-Operation kann die Heilung verzégern
und das Auftreten von Bullae erhdhen.

Es wurde beschrieben, dass verschiedene
Augenerkrankungen und die langfristige
Anwendung topischer Kortikosteroide eine
Verdinnung von Kornea und Sklera mit
Perforationsrisiko verursachen.

Nach intensiver Anwendung topischer Ste-
roide kdnnen systemische Nebenwirkungen
auftreten. Eine punktuelle Okklusion wird
empfohlen (siehe Abschnitt 4.2).

Bei langerfristiger, hoch dosierter Anwen-
dung von topischen Steroiden ist an die
Moglichkeit einer adrenalen Suppression zu
denken, insbesondere bei Kindern.

Sehstdrung

Bei der systemischen und topischen Anwen-
dung von Kortikosteroiden kénnen Sehsto-
rungen auftreten. Wenn ein Patient mit
Symptomen wie verschwommenem Sehen
oder anderen Sehstérungen vorstellig wird,
solite eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung moglicher
Ursachen in Erwagung gezogen werden;
diese umfassen unter anderem Katarakt,
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie
z.B. zentrale serdse Chorioretinopathie (CSC),
die nach der Anwendung systemischer
oder topischer Kortikosteroide gemeldet
wurden.

Konservierungsmittel

Prednifluid enthalt Benzalkoniumchlorid,
das Ublicherweise als Konservierungsmittel
in ophthalmologischen Préaparaten verwen-
det wird.

Es liegen Berichte vor, dass Benzalkonium-
chlorid Reizungen am Auge und trockene
Augen hervorrufen und den Tranenfilm und die
Hornhautoberfliache beeintrachtigen kann.
Es sollte bei Patienten mit trockenen Augen
und bei Patienten mit geschadigter Hornhaut
mit Vorsicht angewendet werden.

Bei langerer Anwendung sollten die Patien-
ten Uberwacht werden.

Kontaktlinsen

Benzalkoniumchlorid kann von weichen
Kontaktlinsen aufgenommen werden und
kann zur Verfarbung der Kontaktlinsen fuh-
ren. Die Patienten mussen die Kontaktlinsen
vor der Anwendung von Prednifluid entfer-
nen und durfen sie erst nach 15 Minuten
wieder einsetzen.

Dieses Arzneimittel enthalt Borsaure.

Das Arzneimittel sollte Kindern unter
12 Jahren nicht ohne arztlichen Rat ange-
wendet werden, da es Bor enthalt und
spater die Fortpflanzungsfahigkeit beein-
trachtigen kann.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen sind bisher nicht berich-
tet worden. Bei gleichzeitiger Anwendung
von kortisonhaltigen Augentropfen mit Sub-
stanzen, wie z. B. Atropin oder anderen Anti-
cholinergika, die bei entsprechender Dispo-
sition ebenfalls den Augeninnendruck stei-
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gern konnen, ist eine zusatzliche Augenin-
nendrucksteigerung nicht auszuschlieBen.

— Keratitis
4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und — Hornhautgeschwiire. Borséure
Stillzeit Natriumcitrat (Ph. Eur.)
Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun- Natriumchlorid
Schwangerschaft

Die Sicherheit in der Schwangerschaft ist
beim Menschen nicht ausreichend nachge-
wiesen. Bei trachtigen Tieren kann die Ver-
abreichung von Kortikosteroiden zu Anoma-
lien der fetalen Entwicklung wie Gaumen-
spalten und intrauteriner Wachstumsretar-
dierung fuhren. Entsprechend kann es auch
beim menschlichen Feten ein sehr geringes
Risiko fur derartige Wirkungen geben.
Daher ist bei der Anwendung dieses Prépa-
rats in der Schwangerschatft Vorsicht gebo-
ten und das Praparat darf nur angewendet
werden, wenn der potentielle Nutzen das
potentielle Risiko flr den Feten Uberwiegt.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob topisch verabreich-
tes Prednifluid ausreichend systemisch re-
sorbiert werden konnte, um in der Mutter-
milch nachweisbare Konzentrationen zu er-
reichen. Aus diesem Grund wird die Anwen-
dung bei stillenden Frauen nicht empfohlen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nach dem Eintropfen kann bei den Patien-
ten vortbergehend verschwommenes Se-
hen auftreten, wodurch die Verkehrsttichtig-
keit oder das Bedienen von Maschinen be-
eintréchtigt werden konnte. Betroffene Pa-

tienten diirfen kein Fahrzeug fuhren und ATC-Code: SOT1BAO4 PackungsgroBen:
kglne Masghlnen bedienen bis die Sicht Prednisolonacetat ist ein synthetisches Glu- ; i g 2:
wieder Klar ist. kokortikoid, das eine etwa 4-mal hdhere
) o ) . 3 x5 mlund
antiphlogistische Wirkung als Hydrocorti- 6% 5ml

4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen sind ohne
Haufigkeitsangaben aufgefihrt. Die Haufig-
keit kann aus den verflgbaren Daten nicht
abgeschétzt werden.

Erkrankungen des Immunsystems
Uberempfindlichkeit, Urtikaria.

Erkrankungen des Nervensystems
Kopfschmerzen.

Augenerkrankungen

Intraokuldrer Druck erhoht*, Katarakt (auch
subkapsular)*, Penetrationsverletzung des
Auges (sklerale oder korneale Perforation)*,
Fremdkdrpergefuhl im Auge, Augeninfektion

(einschlieBlich bakterieller, mykotischer und ser wird zwischen 30 Minuten und 2 Stun- 8. ZULASSUNGSNUMMER
viraler Infektionen)*, Augenreizung, Hyper- den nach der Instillation erreicht. Die Halb-
amie des Auges, Augenschmerzen, ver- wertzeit von Prednisolonacetat im Kammer- 89383.00.00
schwommenes Sehen*/Sehminderung, My- i
g, My wasser wurde beim Menschen auf etwa 9. DATUM DER ERTEILUNG DER

driasis.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Dysgeusie.

Erkankungen der Haut und des Unter-
hautgewebes
Pruritus, Exanthem.

* Siehe Abschnitt 4.4 flir weitere Informa-
tionen.

Substanzklassen-spezifische Nebenwirkun-

gen:
Ferner kdnnen kortikoidhaltige Augentrop-
fen wie Prednifluid in seltenen Fallen

(=1/10 000 bis < 1/1 000) folgende Ne-
benwirkungen verursachen:

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 Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es liegen keine Klinischen Daten zu Uber-
dosierungen vor. Bei Anwendung am Auge
ist eine akute Uberdosierung unwahrschein-
lich. Gegebenenfalls Auge mit Wasser griind-
lich spulen. Nach versehentlicher oraler Ein-
nahme ist das Trinken von viel Flussigkeit zur
Verdinnung ausreichend.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophthal-
mika — Antiphlogistika — Corticosteroide,
rein.

son entfaltet. Es unterbindet die Freiset-
zung der Entziindungsmediatoren Prosta-
glandine und Leukotriene durch Hemmung
der Arachidonsauresynthese. Dadurch wirkt
es akut entzindlichen Erscheinungen wie
Odemen, Fibrinablagerung, GefaBerweite-
rung, Phagozytenmigration, Kollagenabla-
gerung und Narbenbildung entgegen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es wurde gezeigt, dass Prednisolonacetat
nach topischer Applikation als Suspension
schnell in die Kornea penetriert. Die maxi-
male Konzentration (T,) im Kammerwas-

30 Minuten geschatzt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zum akuten toxischen Potential von Predni-
fluid lassen die préklinischen Daten keine
besonderen Gefahren flr den Menschen er-
kennen.

Vorliegende Untersuchungsbefunde fur Glu-
kokortikoide ergeben keine Hinweise auf kli-
nisch relevante, genotoxische Eigenschaf-
ten.

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitéaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Hypromellose

Polysorbat 80

Natriumedetat (Ph. Eur.)
Benzalkoniumchlorid
Natriumhydroxid-Lésung (4 %) oder Salz-
saure (3,6 %) zur pH-Wert-Einstellung
Wasser fUr Injektionszwecke.

Nicht zutreffend.

Im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
Nach Anbruch: 4 Wochen.

fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.

Das Tropfbehaltnis im Umkarton aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Aufrecht lagern, um ein Verkleben der Trop-
ferspitze zu vermeiden.

LDPE-Flasche mit LDPE-Verschluss mit
Tropfer und manipulationssicherem HDPE-
Schraubdeckel.

Jede Flasche enthalt 5 ml Augentropfen-
suspension.

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

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

mibe GmbH Arzneimittel
MUnchener StraBe 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

24. Juni 2014/07. Oktober 2020

STAND DER INFORMATION
08.2023

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

020306-102870
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Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service
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