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FACHINFORMATION

Alcon

THILO-TEARS ® SE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
THILO-TEARS ® SE

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Augengel enthalt 3 mg Carbomer

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Augengel

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

»1rockenes Auge*, Ersatz der Tranenflissig-
keit bei mangelnder oder mangelhafter Be-
feuchtung der Augenoberflache.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung
Anwendung am Auge

Soweit nicht anders verordnet, 4mal taglich
oder je nach Bedarf einen Tropfen in den
Bindehautsack eintropfen.

Das Einzeldosisbehaltnis muB senkrecht
gehalten werden, damit sich der Tropfen
der Schwerkraft folgend ablést. Mit dieser
Technik Iasst sich vermeiden, dass die Trop-
fengroBe das Fassungsvermdgen des Bin-
dehautsacks Ubersteigt und die Wimpern
verkleben.

THILO-TEARS ® SE ist zur Daueranwendung
geeignet.

Fur die Anwendung wahrend einer Kontakt-
glasuntersuchung werden einige Tropfen
THILO-TEARS® SE in den haptischen Teil
des Kontaktglases getropft und dieses nach
Anasthesie der Horn- und Bindehaut aufge-
setzt.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Hinweis fir Kontaktlinsentrager:

Wahrend der Therapie sollten keine Kontakt-
linsen getragen werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Mit THILO-TEARS® SE sind keine Unter-
suchungen an schwangeren Patientinnen
durchgeflhrt worden, allerdings bestehen
keine Verdachtsmomente, die gegen eine
Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit sprechen.

Bei sachgerechter Anwendung von THILO-
TEARS® SE ist das Auftreten von schad-
lichen Effekten auf Embryo/Fetus/Saugling
nicht zu erwarten.

Die Anwendung wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit sollte aus grundsatzlichen
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Erwagungen nur nach sorgfaltiger Nutzen-
Risiko-Abwagung durch den Arzt erfolgen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Nach der Anwendung von THILO-TEARS ®
SE kann kurzfristig ein leichtes Verschwom-
mensehen auftreten. Sie sollten erst wieder
Autofahren, ohne sicheren Halt arbeiten
oder Maschinen bedienen, wenn diese An-
zeichen abgeklungen sind.

4.8 Nebenwirkungen

Gelegentlich kurz anhaltende Sehstoérungen,
bis das Gel auf der Augenoberflache gleich-
maBig verteilt ist.

4.9 Uberdosierung

Entfallt wegen der Eigenschaften und der Art
der Anwendung des Praparates.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Kunstliche Tranen

ATC-Code: SO01XA20

Das Gel bildet einen Gleit- und Schutzfilm
auf der Hornhaut und dient als Ersatz der
Tranenflissigkeit.

THILO-TEARS @ SE besitzt eine im Vergleich
zu wassrigen Losungen erhohte Viskositat.
Trotz der erhdhten Viskositat vermischt sich
das Gel leicht mit der Tranenflissigkeit: Es
bildet einen benetzenden, transparenten
Film auf der Augenoberflache, so dass die
optische Funktion nicht beeintrachtigt wird.
Der Film ersetzt fehlende Tranenflissigkeit
oder einen Tranenfilm mangelnder Qualitat
und ermdglicht reizfreies Gleiten beim Lid-
schlag. Die Augenoberflache wird vor Aus-
trocknung geschuitzt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

THILO-TEARS® SE soll zur Erfillung des
therapeutischen Zwecks moglichst lange auf
der Augenoberflache verweilen und nicht ins
Auge eindringen. Durch die physikalisch-
chemischen Eigenschaften ist dies gewahr-
leistet. Mit der Resorption und Ablagerung
des Polymers in den okularen Geweben ist
wegen des hohen Molekulargewichts nicht
zu rechnen.

Ja nach Schwere des Krankheitsbildes halt
die Linderung der Beschwerden durch
THILO-TEARS ® SE etwa 3—4 Stunden an.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Schadliche Wirkungen nach lokaler Anwen-
dung wurden nicht beobachtet. In einer
rasterelektronenmikroskopischen Untersu-
chung wurde festgestellt, dass THILO-
TEARS® SE einen protektiven Effekt bei
Austrocknungserscheinungen des Auges
besitzt.

Eventuell systemisch aufgenommene Men-
gen des Praparates stellen bei bestim-
mungsgemaBer Anwendung oder auch bei
versehentlicher Einnahme unter toxikologi-
schen Aspekten kein Risiko dar.

6.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Sorbitol, Natriumhydroxid (zur Einstellung
des pH-Wertes), gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit von THILO-
TEARS ® SE betragt 24 Monate.

THILO-TEARS ® SE soll nach Ablauf des auf
der Packung angegebenen Verfalldatums
nicht mehr angewendet werden.

Haltbarkeit nach Offnen des Einzeldosisbe-
haltnisses:

THILO-TEARS® SE ist besonders geeignet
fur Patienten mit Konservierungsmittelunver-
traglichkeit. Da das Augengel keine Konser-
vierungsmittel enthalt, ist das Praparat nur far
eine einmalige Anwendung — sofort nach
Offnen des Behaltnisses — vorgesehen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Einzeldosisbehaltnisse vor Licht geschitzt
(in der Faltschachtel) aufoewahren.

Einzeldosisbehaltnisse immer so lagern,
dass die Tropféffnung nach unten zeigt.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Klares Gel in Packungen mit 20 bzw. 50 Ein-
zeldosisbehaltnissen zu 0,7 g Augengel.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Alcon Pharma GmbH
BlankreutestraBe 1
79108 Freiburg

. ZULASSUNGSNUMMER

26211.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

27.05.1999
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VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachlnfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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