Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Proparakain-POS 0,5 %, Augentropfen

Wirkstoff: Proxymetacainhydrochlorid

beginnen.

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

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Proparakain-POS 0,5 % anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Proparakain-POS 0,5 % aufzubewahren?
Weitere Informationen

B

Was ist Proparakain-POS 0,5 % und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Anwendung von Proparakain-POS 0,5 % beachten?

1. Was ist Proparakain-POS 0,5% und
wofiir wird es angewendet?

Proparakain-POS 0,5 % ist ein Lokalanasthetikum.
Proparakain-POS 0,5 % wird angewendet zur kurzfristi-
gen Oberflachenanasthesie am Auge, z. B. bei Tonomet-
rie, Entfernung oberflachlicher Fremdkérper, Entfernung
von Wundfaden, chirurgischen Eingriffen.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung
von Proparakain-POS 0,5% beachten?

Proparakain-POS 0,5 % darf nicht angewendet werden
— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem
Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile von

Proparakain-POS 0,5 % sind

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Proparakain-POS 0,5 % ist unter folgenden
Bedingungen erforderlich:

Proparakain-POS 0,5 % nach Méglichkeit einmalig bzw.
nicht langer als unter Pkt. 3 angegeben anwenden.
Proxymetacain darf nicht injiziert werden.

Kontaktlinsen sollten vor Applikation des Arzneimittels
herausgenommen werden, da es im Zusammenwirken zu
Membrandefekten an Hornhautepithelzellen kommen
kann. Etwa 2 Stunden nach Anwendung proxymetacain-
haltiger Augentropfen kénnen Kontaktlinsen wieder
getragen werden.

Bei unkontrolliertem mehrmaligen Gebrauch besteht die
Gefahr von Hornhautepithel-schadigungen, die wegen
der damit verbundenen Schmerzen einen weiteren Miss-
brauch provozieren. Die Hornhaut muss téglich kontrol-
liert werden.

Bei oberflachlichen Hornhautschaden wie der traumati-
schen Erosion oder der Keratitis superficialis punctata
(bei "Verblitzung") kénnen die Schmerzen fur kiirzere Zeit
(etwa bis zu %2 Stunde) durch Lokalan&sthetika stark
vermindert werden. Dabei kommt es durch die Lokal-
andasthetika nicht zu einem echten therapeutischen Effekt,
wohlaber u. U. zu weiterer Schadigung der Hornhaut (s. a.
Abschnitt "Nebenwirkungen"). Da der Patient die deut-
liche Schmerzbeseitigung subjektiv als Hilfe empfindet,
wird das Lokalanasthetikum gern erneut verwandt, was
bei wiederholter Applikation die Gefahr einer Anastheti-
kumkeratitis beinhaltet. Proparakain-POS 0,5 % darf
daher ophthalmologisch nur unter arztlicher Kontrolle
angewendet werden und ist auf keinen Fall zur Selbst-
medikation geeignet, es sei denn, dass Proparakain-POS
0,5% im Rahmen der Selbsttonometrie nach ausfihr-
licher Aufklarung durch den verordnenden Arzt durch den
Patienten selbst angewandt wird.

Bei Anwendung von Proparakain-POS 0,5 % mit an-
deren Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.
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Bei Anwendung von Proparakain-POS 0,5 % kann die
Wirkung von pupillenerweiternden Augentropfen
(Mydriatika) verstarkt werden.

Aus der innerlichen Anwendung vergleichbarer Lokal-
anasthetika sind folgende Wechsel-wirkungen bekannt:
Hemmung des Abbaus durch bestimmte Wirkstoffe
(Cholinesterase-hemmer) und damit erhéhtes Risiko von
Nebenwirkungen. Abschwéachung der Wirkung von
anderen Arzneistoffen (Aminosalicylaten oder Sulfona-
miden). Verstarkung der Wirkung durch muskelerschlaff-
enden Wirkstoff (Suxamethonium).

Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass dies auch fur vor kurzem ange-
wandte Arzneimittel gelten kann. Falls zusétzlich andere
Augentropfen oder Augensalben angewendet werden
sollen, sollte ein zeitlicher Abstand von 15 Minuten
zwischen den Anwendungen der einzelnen Praparate
eingehalten werden. Augensalben sollten stets als letztes
angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Kontrollierte Daten tber die Anwendung von Proparakain-
POS 0,5% in der Schwangerschaft und Stillzeit liegen
nicht vor. Proparakain-POS 0,5 % darf wahrend der
Schwangerschaft und der Stillzeit nur unter strenger
Nutzen-Risiko-Abwéagung angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Sie dirfen unmittelbar nach Anwendung von Propara-
kain-POS 0,5 % kein Fahrzeug fihren, weil dieses
Arzneimittel auch bei bestimmungsgemaRem Gebrauch
voribergehend und kurzfristig die Sehschéarfe beeinflusst
und somit das Reaktionsvermégen im StralRenverkehr.
Sie diirfen dann auch voribergehend keine Werkzeuge
oder Maschinen bedienen.

Wichtige Information liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Proparakain-POS 0,5 %

Dieses Arzneimittel enthalt 0,5 mg Benzalkoniumchlorid
pro 10 ml entsprechend 0,05 mg/ml.
Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen
aufgenommen werden und kann zur Verfarbung der
Kontaktlinsen fihren. Sie mussen die Kontaktlinsen vor
der Anwendung dieses Arzneimittels entfernen und
dirfen sie erst nach 2 Stunden wieder einsetzen (siehe
auch Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Proparakain-POS 0,5 %").

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge
hervorrufen, insbesondere, wenn Sie trockene Augen
oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht
an der Vorderseite des Auges) haben. Wenden Sie sich
an lhren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses Arznei-
mittels ein ungewdhnliches Gefuhl, Brennen oder
Schmerz im Auge auftritt.

3. Wie ist Proparakain-POS 0,5 % anzu-
wenden?

Wenden Sie Proparakain-POS 0,5 % immer genau nach
der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

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

Zur Anasthesie wird 1 Tropfen in den Bindehautsack
eingetropft.

Zur Aufrechterhaltung der Wirkung Uber einen langeren
Zeitraum (etwa 60 Minuten) wird alle 5-10 Minuten ein
Tropfen verabreicht, jedoch nicht mehr als insgesamt 7
Tropfen.

Ausschlielich dusserlich am Auge und im Allgemeinen
nur durch einen Arzt anzuwenden!

Augentropfen sollten grundsatzlich so angewendet
werden, dass ein Kontakt der Tropferspitze mit Auge oder
Gesichtshaut vermieden wird.

Von einer langdauernden Anwendung von Proparakain-
POS 0,5 % Augentropfen ist abzuraten.

Zur Vermeidung einer mdéglichen systemischen Resorp-
tion, sollten nach der Applikation der Augentropfen 2 bis 3
Minuten lang die Tranenkanéle mit den Fingern zuge-
halten werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge Proparakain-POS 0,5%
angewendet haben, als Sie sollten:

Beziiglich der Uberdosierung und méglicherr systemi-
scher Wirkungen von Proparakain-POS 0,5 % Augen-
tropfen liegen keine Erfahrungen vor.

Etwaige Intoxikationen durch Lokalanasthetika kénnen
das ZNS und das kardiovaskulare System betreffen und
aufern sich mit entsprechenden exzitatorischen Symp-
tomen bis zu Krampfanféllen bzw. Blutdruckabfall.

Im Falle einer Uberdosierung sind die Vitalfunktionen
aufrechtzuerhalten und die der Symptomatik entspre-
chenden MalRnahmen durchzufiihren. Zentral wirkende
Analeptika sind bei Intoxikationen durch Lokalan&sthetika
kontraindiziert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann Proparakain-POS 0,5 %
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:
mehr als 1 von 10 Behan- weniger als 1 von 10, aber mehr
delten als 1 von 100 Behandelten
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Gelegentlich: Selten:
weniger als 1 von 100, aber |weniger als 1 von 1.000, aber
mehr als 1 von 1.000 Be- mehr als 1 von 10.000 Behan-
handelten delten

Sehr selten:

weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

Mogliche Nebenwirkungen:

Gelegentlich voribergehendes Brennen. Selten allergi-
sche oder pseudoallergische Reaktionen, Brennen und
Rétung der Bindehaut, Hornhautédem.

Unkontrollierter Dauergebrauch kann sehr selten zu
bleibenden Hornhautschaden fuhren.

Nach Anwendung proxymetacainhaltiger Augentropfen
kann es sehr selten zur Bildung eines Periorbitalekzems
kommen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichtin
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-63175
Bonn, Webseite: www.bfarm.de anzeigen.

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

5. Wie ist Proparakain-POS 0,5 % aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
Umkarton angebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den.

Nicht tiber 25°C lagern.

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

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Proparakain-POS 0,5 % nach Anbruch nur 4 Wochen
verwenden.

Sie diirfen Proparakain-POS 0,5 % nicht verwenden,
wenn Sie folgendes bemerken: verfarbte Lésungen sind
zu verwerfen.

6. Weitere Informationen

Was Proparakain-POS 0,5 % enthalt:
Der Wirkstoff ist Proxymetacainhydrochlorid 5,0 mg/ml.

Die sonstigen Bestandteile sind Benzalkoniumchlorid
(Konservierungsmittel), Natriumchlorid, Natriumedetat
(Ph.Eur.); Natriummetabisulfit (Ph. Eur.) und gereinigtes
Wasser.

Wie Proparakain-POS 0,5 % aussieht und Inhalt der
Packung:

Proparakain-POS 0,5 % sind klare, farblose Augentrop-
fen, die in 10 ml Kunststoff-Tropfflasche mit Schraubde-
ckel abgefullt sind.

Jede Packung enthalt 1 Tropfflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
URSAPHARM Arzneimittel GmbH, Industriestralte, D-
66129 Saarbricken,

Tel.: 06805/92 92-0, Fax: 06805/92 92-88, Email:
info@ursapharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Dezember 2018.

Weitere Packungsgrol3e:

Proparakain-POS 0,5% 10 x 10ml Augentropfen
(Blindelpackung, GP)

Weitere Informationen zu diesem Préparat sind unter
www.ursapharm.de verfiigbar.
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