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Lacrisic® SE Augentropfen

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Lacrisic® SE Augentropfen

2. Verschreibungsstatus/
Apothekenpflicht

Apothekenpflichtig

3. Zusammensetzung des Arzneimittels

3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe
Kunstliche Tranenflussigkeit

3.2 Wirksame Bestandteile nach Art und
Menge

3.2.1 Arzneilich wirksame Bestandteile
nach Art und Menge
Keine.

3.2.2 Wirksame Bestandteile nach Art
und Menge
1 ml Lacrisic SE enthalt:
2,0 mg Hypromellose,
10,0 mg Glycerol 85 9,
20,0 mg Povidon.

3.3 Weitere Bestandteile
Natriumchlorid, Natriummonohydrogen-
phosphat-Dihydrat, Kaliumchlorid, Kaliumdi-
hydrogenphosphat, gereinigtes Wasser.

4. Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung des tro-
ckenen Auges (Sicca-Syndrom: z. B. Mor-
bus Sjogren, Keratitis sicca, Keratitis filifor-
mis, Keratitis punctata, Keratokonjunktivitis
sicca) einschlieBlich der Symptome, die
durch mangelnde Tranensekretion bzw. un-
gentgende Benetzungsfunktion verursacht
werden (Brennen, Rotung, Schmerzen, Tro-
ckenheits- und Fremdkorpergefuhl, Juckreiz,
Schleim-, Sekret- und Schaumabsonde-
rung, erschwerter Lidschlag).

5. Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen einen der Be-
standteile von Lacrisic SE.

6. Nebenwirkungen

Bisher keine bekannt.

7. Wechselwirkungen mit
anderen Mitteln

Keine.

8. Warnhinweise

Keine.

9. Wichtigste Inkompatibilitaten

Keine.

10. Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Die Therapie des trockenen Auges erfordert
eine individuelle Dosierung.

4-mal taglich oder haufiger 1 Tropfen Lacri-
sic SE in den Bindehautsack tropfen.

11. Art und Dauer der Anwendung

11.1 Art der Anwendung

Fur jede Anwendung ist ein neues Einzeldo-
sisbehaltnis zu verwenden.
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Lacrisic SE wird ausschlieBlich zur lokalen
Therapie am Auge eingesetzt.

Als glinstig hat es sich erwiesen, wenn die
letzte Anwendung unmittelbar vor dem Zu-
bettgehen erfolgt.

11.2 Dauer der Anwendung

Bei der Behandlung des ,trockenen Auges*,
die in der Regel als Langzeit- oder Dauerthe-
rapie erfolgt, sollte ein Augenarzt konsultiert
werden. Erkrankungen, in deren Verlauf es
zu einer Begleitsymptomatik in Form des
Sicca-Syndroms kommt, werden fur die
Dauer des zugrundeliegenden Krankheits-
bildes behandelt.

NotfallmaBnahmen, Symptome und
Gegenmittel

Keine (bei Ingestion des Inhalts einer Pa-
ckung).

Pharmakologische und toxikologische
Eigenschaften, Pharmakokinetik und
Bioverfiigbarkeit, soweit diese Anga-
ben fiir die therapeutische Verwen-
dung erforderlich sind

Die Zusammensetzung von Lacrisic SE wird
in besonderem MaBe den therapeutischen
Erfordemissen bei unzureichender Trénen-
sekretion gerecht. Das Praparat bildet auf
der Augenoberflache einen optisch klaren
Schutz- und Gleitfilm, der die physiologi-
schen Funktionen der verminderten oder
fehlenden prakornealen Tranenflissigkeit
Ubernimmt. Die in Lacrisic SE enthaltenen
Substanzen steigern auBerdem die Adsorp-
tionsfahigkeit und Verweilzeit der Augentrop-
fen. Dadurch wird eine Verlangerung der Tra-
nenfilmaufreiBzeit und eine Verbesserung
der Tranenfilmstabilitat erreicht.
Hypromellose und Povidon sind wasserlos-
liche Polymere, die ahnlich wie natirliches
Mucin unterschiedliche Oberflachenspan-
nungen (Hornhaut/Trane) angleichen kon-
nen.

Diese mukomimetische Wirkung besteht
darin, eine hydrophile Schicht auf der Epi-
theloberflache zu bilden, die die Funktion
des fehlenden oder mangelhaften Mucins
ersetzt und gegenuber der Lipidschicht die
Oberflachenspannung reduziert. Dieser Ef-
fekt bewirkt eine rasche, gleichmaBige und
vollstdndige Verteilung der wassrigen Phase
auf der gesamten Hornhautoberflache.
Glycerol Ubt eine gute Gleitwirkung aus und
bessert die Zellmorphologie der Hornhaut.
Lacrisic SE ist eine hypotone bzw. hypoos-
molare Losung in tranenisotoner Form, weil
bei ,Sicca-Augen” der Tranenfim hyperton
ist.

Fir die beiden Polymere Hypromellose und
Povidon bestehen aus pharmakologisch-
toxikologischer Sicht keinerlei Risiken. Beide
Stoffe werden seit vielen Jahren als wirksa-
me Bestandteile in Augentropfen eingesetzt.
Die vier zur Herstellung des hypotonen, tra-
nenisotonen Phosphatpuffers in Lacrisic SE
eingesetzten Salze (Natriumhydrogenphos-
phat, Kaliumdihydrogenphosphat, Natrium-
chlorid und Kaliumchlorid) sind als wirksame
oder sonstige Bestandteile nach dem Arz-
neimittelgesetz in verschiedenen Arzneimit-
teln zugelassen. In den hier vorliegenden
Konzentrationen bestehen keinerlei pharma-
kologisch-toxikologische Bedenken gegen-
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Uber ihrem Einsatz zur Substitution des Tra-
nenfilms. Glycerol ist ebenfalls als Bestand-
teil von Augentropfen bekannt und als abso-
lut unbedenklich anzusehen.

Sonstige Hinweise

Keine.

Dauer der Haltbarkeit

Die Haltbarkeitsdauer von Lacrisic SE be-
tragt 24 Monate.
Lacrisic SE soll nach Ablauf des auf der

Packung angegebenen Verfalldatums nicht
mehr angewendet werden.

Besondere Lager-
und Aufbewahrungshinweise

Einzeldosisbehaltnis vor Licht geschutzt (in
der Faltschachtel) aufoewahren.

Darreichungsformen und
PackungsgroBien

Packung mit 30, 60 und 120 Einzeldosisbe-
haltnissen zu 0,6 ml Augentropfen.
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