Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen

Wirkstoff: Natriumcromoglicat (Ph.Eur.)

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Anweisung |hres Arztes oder Apothekers an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach einigen Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ZEGE S e

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was sind Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen beachten?
Wie sind Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen anzuwenden?

Wie sind Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen aufzubewahren?

1. Was sind Pollicrom 20 mg/ml
Augentropfen und wofiir werden sie
angewendet?

Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen sind Augentropfen
gegen allergisch bedingte Bindehautentzindung.
Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen werden angewendet
bei allergisch bedingter, akuter und chronischer Binde-
hautentziindung (Konjunktivitis), z. B. Heuschnupfen-
Bindehautentziindung, Fruhlingskatarrh ((Kerato-)
Konjunktivitis vernalis).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen
beachten?

Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen diirfen nicht ange-
wendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Natriumcromoglicat (Ph.Eur.)
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Pollicrom
20 mg/ml Augentropfen ist erforderlich, wenn Sie
Kontaktlinsen tragen. Grundsatzlich dirfen bei allergi-
schen Bindehautentziindungen keine Kontaktlinsen
getragen werden. Wenn der Augenarzt in Ausnahme-
fallen das Tragen von Kontaktlinsen gestattet, ist folgen-
des zu beachten: Nehmen Sie die Kontaktlinsen vor dem
Eintropfen heraus, und setzen Sie diese erst 15 Minuten
nach dem Eintropfen wieder ein.

Anwendung von Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Hinweis:

Falls Sie zusétzlich andere Augentropfen oder Augen-
salben anwenden, sollten Sie einen zeitlichen Abstand
von 15 Minuten zwischen den Anwendungen der einzel-
nen Préparate einhalten. Augensalben sollten Sie stets
als letztes anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
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schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Beim Menschen gibt es bisher keinen Anhalt fiir eine
fruchtschadigende Wirkung, jedoch reichen die vorhan-
denen Erfahrungen fiir eine endgliltige Abschatzung des
Risikos nicht aus. Der Wirkstoff wird in geringen Mengen
in die Muttermilch ausgeschieden.

Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen sollten daher im ersten
Drittel der Schwangerschaft aus Sicherheitsgriinden nicht
oder nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abschéatzung
angewendet werden. Auch im weiteren Schwanger-
schaftsverlauf und wahrend der Stillzeit darf eine
Anwendung von Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen nur
unter entsprechender Nutzen-Risiko-Abschatzung durch
den behandelnden Arzt erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Unmittelbar nach Anwendung von Pollicrom 20 mg/mi
Augentropfen kommt es zu einer kurzfristigen Beein-
trachtigung des Sehvermdégens. Sie kénnen dann auf
unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell
und gezielt genug reagieren. Warten Sie einige Minuten
nach der Anwendung der Augentropfen, bevor Sie Auto
oder andere Fahrzeuge fahren, elektrische Werkzeuge
oder Maschinen bedienen oder ohne sicheren Halt
arbeiten.

3. Wie sind Pollicrom 20 mg/ml
Augentropfen anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene
Dosis:

4 mal téglich 1 Tropfen in den Bindehautsack des
erkrankten Auges eintropfen.

Die Tagesdosis kann durch Erhéhung der Applikations-
haufigkeit auf 6 mal taglich 1 Tropfen gesteigert und auch
auf 8 mal taglich 1 Tropfen verdoppelt werden.

Bild 1:

Vor jedem Gebrauch die Kappe abnehmen.

Bitte vor der ersten Anwendung von Pollicrom 20 mg/ml
Augentropfen die Flasche mit der Tropferspitze senkrecht
nach unten halten und so oft auf den Flaschenboden
dricken, bis der erste Tropfen an der Flaschenspitze
austritt. Danach ist die Flasche fur die folgenden Anwen-
dungen gebrauchsfertig.

&S

Bild 2:

Halten Sie die Flasche mit der Tropferspitze nach unten,
indem Sie den Daumen auf die Flaschenschulter und die
anderen Finger auf den Flaschenboden legen.

@
Bild 3:

Stitzen Sie die Hand mit der COMOD®-Flasche wie
dargestellt auf der freien Hand ab.

A
)
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Bild 4:

Legen Sie den Kopf etwas zurlick, ziehen Sie mit der
freien Hand das Unterlid leicht vom Auge ab und driicken
Sie schnell und kraftig in der Mitte auf den Flaschenboden.
Dadurch wird der Mechanismus zur Entnahme eines
Tropfens betatigt. Aufgrund der besonderen Ventiltechnik
des COMOD®-Systems ist die GréRe und Geschwindig-
keit des Tropfens auch bei sehr kraftigem Druck auf den
Flaschenboden immer gleich. Schliefien Sie langsam die
Augen, damit sich die Flussigkeit gleichmaRig auf der
Oberflache des Auges verteilen kann.

[

Bild 5:

Nach Gebrauch die Tropferspitze sofort sorgféltig mit der
Kappe verschlieRen. Bitte achten Sie darauf, dass die
Tropferspitze trocken ist. Vermeiden Sie beim Tropfen
einen Kontakt der Tropferspitze mit Auge oder Gesichts-
haut.

Sie sollten auch nach dem Abklingen der Beschwerden
die Behandlung mit Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen so
lange fortflhren, wie Sie den allergisierenden Substanzen
(Hausstaub, Pilzsporen, Pollen usw.) ausgesetzt sind.
Wenn Sie Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen Uber einen
langeren Zeitraum anwenden wollen, sollten Sie die
Notwendigkeit der Behandlung vom Arzt feststellen
lassen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Pollicrom 20 mg/ml Augen-
tropfen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Pollicrom 20 mg/ml
Augentropfen angewendet haben, als Sie sollten
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sind keine besonderen MalRnahmen erforderlich. Eine
kurzfristige Uberdosierung von Pollicrom 20 mg/ml
Augentropfen fuhrt zu keinen bekannten Nebenwirkun-
gen. Sollte z. B. ein Kind die Lésung trinken, besteht keine
Gefahr einer Vergiftung.

Wenn Sie die Anwendung von Pollicrom 20 mg/ml
Augentropfen vergessen haben,

wenden Sie nicht die doppelte Menge an, sondern holen
Sie die Anwendung so schnell wie méglich nach, und
dosieren Sie anschlieféend mit gleicher Menge und im
gleichen Zeitabstand/Rhythmus wie oben angegeben
bzw. von lhrem Arzt verordnet weiter.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Pollicrom 20 mg/ml
Augentropfen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen sind nach Anbruch 12
Wochen verwendbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Sehr haufig: Haufig:
mehr als 1 Behandelter von |1 bis 10 Behandelte von 100
10

Gelegentlich: Selten:
1 bis 10 Behandelte von 1 bis 10 Behandelte von 10.000
1.000

Sehr selten: weniger als 1
Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar.

Mégliche Nebenwirkungen

Selten kann es zu Augenbrennen, Bindehautschwellung
(Chemosis), Fremdkdrpergefiihl sowie zu einer gestei-
gerten Durchblutung der Bindehaut (konjunktivale
Hyperamie) kommen. Im Allgemeinen klingen die
Beschwerden spontan ab. Bei starkeren Beschwerden,
insbesondere bei Verdacht der Uberempfindlichkeit
gegen Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen, ist ein Arzt
aufzusuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de anzeigen.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen enthalten

Der Wirkstoff ist Natriumcromoglicat (Ph.Eur.) 20 mg/ml.
Die sonstigen Bestandteile sind Natriumedetat (Ph.Eur.),
Sorbitol (Ph.Eur.), Wasser fur Injektionszwecke.

Hinweis: Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen enthalten kein
Konservierungsmittel.

Wie Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen aussehen und
Inhalt der Packung

Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen sind klare, farblose bis
leicht gelb gefarbte Augentropfen, die in einem Mehr-
dosenbehaltnis mit gasfreiem Pumpsystem zu 10 ml
abgefllt sind. Jede Packung enthélt 1 Tropfflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
URSAPHARM, Industriestralte, D-66129 Saarbriicken,
Tel.: 06805/92 92-0,

Fax: 06805/92 92-88, Email: info@ursapharm.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Februar 2017.

Weitere Darreichungsformen:
Pollicrom 20 mg/ml Nasenspray, Lésung: 15 ml Lésung
(konservierungsmittelfrei)
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Liebe Patientin! Lieber Patient!

Fiir die Therapie allergisch bedingter
Bindehautentziindungen spielt die Vertraglichkeit der
Augentropfen eine sehr wichtige Rolle. Pollicrom 20 mg/
ml Augentropfen ist ein wirksames und besonders gut
vertragliches Arzneimittel, welches keine
Konservierungsstoffe enthélt.

Damit wird der unerwiinschte Einfluss auf die dul3eren
Gewebe des Auges, wie Bindehaut und Hornhaut, und ein
zusétzliches und unnétiges Allergierisiko durch das
Konservierungsmittel vermieden.

Mit dem COMOD®-System ist es erstmals gelungen,
konservierungsmittelfreie Augentropfen fiir zahlreiche
Anwendungen in einer Flasche zur Verfliigung zu stellen.
Diesen enormen Fortschritt in der medikamentésen
Augentherapie macht ein rein mechanisch funktionier-
ender Pumpmechanismus méglich. Deshalb driickt man
im Gegensatz zu herkémmlichen Augentropfenflaschen
beim COMOD®-System auf den Flaschenboden, um zu
tropfen (siehe Abbildung und Beschreibung im Text).

Die Behandlung einer allergisch bedingten
Bindehautentziindung ist eine l&nger dauernde Therapie,
die nicht unterbrochen werden darf. Notieren Sie sich auf
der Flasche und/oder Verpackung, wann Sie zum ersten
Mal Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen aus dieser Flasche
getropft haben. Da eine Flasche Pollicrom 20 mg/ml
Augentropfen fiir etwa 5 Wochen reicht, wissen Sie
rechtzeitig, wann Sie weitere Pollicrom 20 mg/ml
Augentropfen bendtigen.

Der Pollicrom 20 mg/ml Augentropfen-Flasche kénnen
garantiert 10 ml Augentropfen entnommen werden. Aus
produktionstechnischen Griinden bleibt am Ende der
Aufbrauchzeit ein kleiner Fliissigkeitsrest in der Flasche
zurtick.

Bitte vermeiden Sie den Kontakt von Pollicrom 20 mg/ml
Augentropfen mit Textilien, da nach dem Waschen auf-

tretende Fleckbildung méglich ist.

Packungsgréf3en:

10 ml Augentropfen
Weitere Informationen zu diesem Praparat sind unter
www.ursapharm.de verflgbar.
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