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Gebrauchsinformation: lnformation für Anwender

&)Artelac'
1 ml Augentropfen enthält 3,20 mg Hypromellose.

. WennSiesichnichtbesserodergarschlechterfühlen.wendenSiesichanlhrenAfi

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige lnformationen.
Wenden Sie dieses Aaneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bal. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.
. Heben Sie dre Packungslreilage auf" Vieilejcht möchten Sie diese später nochmals lesen.. [ragen Sie lhren Apotheker. wenn Sie weitere lnfornationen oder einen Rat benöligen.. WenrSieNebenwirkungenbemerken.wendenSiesichanlhrenArztoderApotheker.

Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Artelac@ und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Aftelac(:r beachten?
3. Wie ist Artelaco anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Artelace aufzubewahren?
6, lnhalt der Packung und weitere lnformationen

1. Was ist Artelac@ und wofür wird es angewendet?
Artelaco ist ein TränenersaUmittel, Kontaktlinsenbeneizungsmittel
Anwendungsgebiete
Zur symptomatischen Behandlung von Austrocknungserscheinungen der Horn- und
Bindehäute (Trockenes Auge) durch Tränensekretions- und Tränenfunktionsstörungen,
infolge iokaler oder systemischer Erkrankungen sowie bei mangelndem oder
unvollständigem Lidschluss, was sich z.B. in Augenbrennen, Fremdkörpergeftihl und
Lichtscheu bei Wind. Hitze und Ermudung äußern kann.
Zur Beneüung und Nachbenetzung von harten Kontaktlinsen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Artelac@ beachten?
Artelac@ darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Hypromellose oder einen der in Abschnitt 6, genannten

sonstigen Bestandteile dieses Azneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Azt 0der Apoiheker, bevor Sie Artelac@ anwenden.
Das in Artelac") enthaltene Konservierungsmittel Cetrimid kann insbesondere bei häufigerer
und längerer Anwendung Reizungen des Auges (Brennen, Rötungen, Fremdkörpergefühl)
heruonufen und das Hornhautepithel schädigen, Sollten Sie deranige Reizungen bemerken,
sollten Sie ein Präparat ohne Konservierungsmittel venruenden.
Träger weicher Kontal(linsen sollten diese vor der Anwendung von A(elaco vom Auge nehmen
und erst ca. 15 l\4inuten nach der Applikation wieder einsetzen" Harte Kontaklinsen können
während der Anwendung von Artelaco im Auge verbleiben.

Anwendung von Artelac@ zusammen mit anderen Arzneimitteln
lnformieren Sie lhren Azt oder Apotheker, wenn Sie andere Aaneimittel einnehmen oder
anwenden, künlich andere Arznermittel eingenommen oder angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Aaneimittel einzunehmen oder anzuwenden"
Bei zusä?licher Anwendung anderer Augentropfen/Augensalben kann die Wirkung des
je\,(eils v0rhergehenden Azneimittels beeinträchtigt werden, da es durch das Einbringen des
nachfolgenden l\4edikaments verdünnt oder aus dem Bindehautsack verdrängt werden kann.
Aus diesem Grunde sollte zwischen den Anwendungen der verschie-denen Präparate ein
zeitlicher Abstand vOn ca" 15 l\4inuten eingehalten werden. Artelaco sollte stets als Letztes
angewendet werden, da eine möglichst Iange Verweildauer und damit lange befeuchtende
Wirkung wichtig ist.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder s[illen. oder wenn Sie vermuten. schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden. fragen Sie vor Anwendung dieses Azneimittels lhren Arzt

oder Apotheker um Rat.

Mit Artelaco sind keine speziellen Un-tersuchungen an schwangeren Patientinnen durchgeführt
worden,DieAnwendungvonArtelac währendderSchwangerschaftundStillzeitsolltejedochaus
grundsätzlichen Erwägu"ngen nur nach s0rgfältiger Nulzen-Risiko-Abwagung durch den Äfi erfolgen.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
Da dieses Aaneimifiel, auch bei bestimmungsgemäßem Gebrauch, kurzeitig durch Schlierenbildung
die Sehleistung und somit das Reaktionsvermögen beeinflusst, sollten Sie in dieser Zeit nicht am
Straßenverkehr teilnehmen, nicht ohne sicheren Halt arbeiten und keine lVaschinen bedienen.

3. Wie ist Artelac@ anzuwenden?
Wenden Sie dieses Azneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der Anweisung lhres Ames oder Apothekers an, Fragen Sie bei lhrem Azt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Das Krankheißbild des lrockenen Auges erfordert eine individuelle Dosierung, Soweit nicht
anders verordnet. je nach Erfordernis 3- bis 5-mal Läglich oder häufiger 1 Tropfen in den
Bindehautsack eintropfen. Gleiches gilt für die Nachbeneuung v0n harten K0ntaklinsen.

Zur Anwendung am Auge,

Träger weicher Kontal(linsen sollten diese vor der Anwendung von Artelac@ vom Auge nehmen
und erst ca. 15 Minuten nach der Applikation wieder einseüen,
Harte Kontal(linsen müssen während der Anwendung von Artelac@ nicht herausgenommen werden.
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Tropfanleitung
Kopf nach hinten neigen, Mit dem Zeigefinger einer Hand das Unterlid
des Auges nach unten ziehen. l\4it der anderen Hand die Tropfllasche
senkrecht über das Auge haiten (ohre das Auge zu berühren) und einen
Tropfen in den heruntergezogenen Bi ndehautsack eintropfen. Schl ießen
Sie das Auge langsam und bewegen es hin und her, damit sich die
F[jssigkeit gut vefteilen kann.

Anwendungsdauer
Die Anwendung erfolg in der Regel als LangTeit oder Dauertherapie.

Hinweis:
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Bei einer LangTeit- oder Da uera nwend ung zu r Therapie des Trockenen Auges sollte grundsätzlich

ein Augenazt konsultieft werden.

Wenn -Sie eine größere Menge von Artelac@ angewendet haben, als Sie sollten
Keine Uberdosieiungserscheinungen bekannt und keine Maßnahmen erforderlich,

Wenn Sie die Anwendung von Artelac@ vergessen haben
Wenden Sie nichtdie doppelte l\4enge an, wenn Sie die vorherige Anwendungvergessen haben,

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Azneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Azt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Aaneimittel kann auch dieses Aaneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten müssen.

Bei einer Anwendung von Artelac! können in seltenen Fällen (kann bis zu 1 von 1000
Behandelten betreffen) Uberempfindlichkeitsreaklionen am Auge auftreten.

ln sehrseltenen Fällen (kann biszu 1 von 10000 Behandelten betreffen) entwickelten
Patienten mit ausgeprägten Hornhautschädigungen unter der Behandlung mit phosphathaltigen
Augenüopfen Trübungen der Hornhaut durch Kalkablagerungen.

ArtelacG' enthält das Konservierungsn'rittel Cetrimid, das insbesondere bei häufiger Anwendung
Reizungen des Auges (Brennen, Rötungen, Fremdkörpergefühl) heruorrufen und bei längerer
Anwendung die Hornhaut schädigen kann.

S0llten derartige Überempfindlichkeitsreaktionen oder Reizungen am Auge auftrelen.
unterbrechen Sie bitte die Behand,üng und suchen lhren Azt auf. Patienten. die besonders
empfindlich auf das Konservierungsmittel reagieren, wird der Wechsel zu Präparaten ohne
Konseruieru ngsmittel empfoh len.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Azl oderApotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie können Nebenwirkungen auch direK dem

Bundesinstitut f ür Azneimittel und Medizi nproduKe
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesi nger Allee 3
53175 Bonn
Website: httpr//wrywv. bfarm.de
anzeigen,
lndem Sie Nebenr,virkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr lnformati0nen über
die Sicherheit dieses Aaneimittels zu r Vefugung gestellt werden können.

5. Wie ist Artelac@ aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf.

Sie dürfen dieses Aaneimittel nach dem nach ,,veru, bis/venvendbar bis" angegebenen Verfalldatum
nicht mehr vewvenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den leüten Tag des angegebenen l\4onats.

Die Augenüopfen dürfen nach Anbruch nicht länger als 6 Wochen ven^/endet werden,

Nicht über 30"C lagern.

6. lnhalt der Packung und weitere lnformationen
Was Artelac@ enthält
Der Wirkstoff ist Hypromellose

1 ml Lösung enthält 3,20 mg Hypromellose.

Die Viskosität der Lösung liegt aruischen 7 und 1 1 mPa . s.

Dre sonstigen Bestandteile sind:
Cetri m id; Natriummonohydrogen phosphat-Dodecahydrat ( Ph, Eur,); Natriumdi hydrogenph0sphat
Dihydrat: Sorbitol (Ph.Eur.); Natriumedetat (Ph.Eur.); Wasserfür lnjeKionszwecke.

Wie Artelac@ aussieht und lnhalt der Packung
Au gentropfen i n Tropff laschen,
Packungen mit 10 ml Losung

Packungen mit 3 x 10 ml Lösung

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. Gerhard lVann,

chem. pharm, Fabrik GmbH
Brunsbütteler Damm 165-173,
13581 Berlin
E-Ma il : kontakt@bausch.com

l\4itvertrieb durch:
Bausch&Lomb GmbH
Brunsbütteler Damm 165- 1 73

13581 Berlin

E Marl: kontakt@bausch.com

Diese Packun§sbeilage wurde zuletzt überarbeitet im Apdl 2016.

Apothekenpflichtig Zul,-Nr, 50145.00.00
BAUSCH t IOMB

Zur Verpackung dieses Augenaaneimittels wurden nur die vollständig recycelbaren lVaterialien
Polyethylen (PE), Papier und Pappe veruvendet.
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