1.3.1 SPC, labelling and package leaflet

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Bibrocathol-POS 20 mg/g Augensalbe
Wirkstoff: Bibrocathol

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

genau nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers an.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

o Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

o  Wenn Sie sich nach sieben Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Bibrocathol-POS 20 mg/g und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Bibrocathol-POS 20 mg/g beachten?
Wie ist Bibrocathol-POS 20 mg/g anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Bibrocathol-POS 20 mg/g aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S e

1.  Was ist Bibrocathol-POS 20 mg/g und wofiir wird es angewendet?

Bibrocathol-POS 20 mg/g ist eine desinfizierende, zusammenziehende (adstringierend) und
sekretionshemmende Augensalbe.

Bibrocathol-POS 20 mg/g wird angewendet bei chronischen (linger dauernden)
Lidrandentziindungen, die nicht durch Erreger verursacht sind.

Wenn Sie sich nach sieben Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Bibrocathol-POS 20 mg/g beachten?

Bibrocathol-POS 20 mg/g darf nicht angewendet werden,
— wenn Sie allergisch gegen Bibrocathol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bibrocathol-POS 20 mg/g anwenden.
Wollwachs kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
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Tragen Sie wiahrend der Anwendung von Bibrocathol-POS 20 mg/g keine Kontaktlinsen.

Kinder und Jugendliche
Bibrocathol-POS 20 mg/g wird fiir Jugendliche und Kinder ab 6 Jahren empfohlen.

Anwendung von Bibrocathol-POS 20 mg/g zusammen mit anderen Arzneimitteln
Zu moglichen Wechselwirkungen liegen keine Untersuchungen vor.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Hinweis:

Falls Sie zusétzlich andere Augentropfen oder Augensalben anwenden, sollten Sie einen zeitlichen
Abstand von ungefihr 1 Stunde zwischen den Anwendungen der einzelnen Praparate 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, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine ausreichenden tierexperimentellen Studien zur Schwangerschaft vor. Bibrocathol-
POS 20 mg/g darf wéihrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewandt werden, es sei denn,
dies ist eindeutig erforderlich.

Es ist auch nicht bekannt, ob Bibrocathol in die menschliche Milch abgegeben wird. Ein Risiko fiir
das gestillte Kind kann nicht ausgeschlossen werden. Thr Arzt wird entscheiden, ob Sie entweder
das Stillen oder die Therapie mit Bibrocathol-POS 20 mg/g unterbrechen sollten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach der Anwendung von Bibrocathol-POS 20 mg/g kommt es infolge des Salbenfilms auf der
Augenoberfldche voriibergehend zu einer Beeintrachtigung des Sehvermdgens. Sie diirfen kein
Fahrzeug flihren und keine Maschinen bedienen, bis Sie wieder klarsehen.

Bibrocathol-POS 20 mg/g enthalt Wollwachs

Wollwachs kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3.  Wieist Bibrocathol-POS 20 mg/g anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt 3- bis 5-mal téglich einen Salbenstrang von ca. 0,5 cm Linge in den
Bindehautsack des erkrankten Auges fiir eine maximale Dauer von 14 Tagen einzubringen.
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Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die empfohlene Dosis fiir Kinder ab 6 Jahren betrdgt dreimal téglich einen Salbenstrang von etwa
0,5 cm in den Bindehautsack des betroffenen Auges fiir maximal 10 Tage einzubringen.

Hinweise zur Anwendung:

* Waschen Sie Thre Hénde.

 Offnen Sie die Tube.

e Achten Sie darauf, dass die Tubenspitze nicht mit Auge oder Haut in Beriihrung kommit.

e Entfernen Sie die Kappe.

* Legen Sie den Kopf etwas zurlick, ziehen Sie das Unterlid etwas vom Auge ab und bringen
Sie durch leichten Druck auf die Tube einen kleinen Salbenstrang in den Bindehautsack ein.

e SchlieBBen Sie langsam die Augen.

e VerschlieBen Sie die Tube nach Gebrauch wieder sorgfaltig.

Durch sanftes Ausdriicken der Tube, ohne Knicken und Aufrollen, ldsst sich die Augensalbe ohne
Probleme entnehmen.

Verteilen Sie die Anwendungen gleichméBig tiber den Tag.
Bibrocathol-POS 20 mg/g kann bis zum Abklingen der Beschwerden angewendet werden.

Bei anhaltenden Beschwerden oder ausbleibender Besserung suchen Sie bitte unverziiglich einen
Arzt auf.

Bei chronischen Reizzustinden des Auges sollte immer ein Augenarzt aufgesucht werden. Eine
unkontrollierte Daueranwendung ist zu vermeiden.

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Bibrocathol-POS 20 mg/g zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge Bibrocathol-POS 20 mg/g angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie zuviel Bibrocathol-POS 20 mg/g angewendet haben, setzen Sie sich umgehend mit Threm
Arzt, Threm Apotheker oder dem Antigiftzentrum (070/245.245) in Verbindung.

Es sind keine besonderen MaBnahmen erforderlich. Eine kurzfristige Uberdosierung von
Bibrocathol-POS 20 mg/g fiihrt zu keinen bekannten Nebenwirkungen.

Wenn Sie die Anwendung von Bibrocathol-POS 20 mg/g vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben,
sondern holen Sie die Anwendung so schnell wie mdglich nach, und dosieren Sie anschlieend mit
gleicher Menge und im gleichen Zeitabstand wie oben angegeben bzw. von Threm Arzt verordnet
weiter.

Wenn Sie die Anwendung von Bibrocathol-POS 20 mg/g abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen
Héufig: kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Personen betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10,000 Personen betreffen
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.
Augenerkrankungen
Selten Augen- und Augenlidirritationen mit folgenden Symptomen:

Augenjucken, Augenschwellung, Augenschmerz, verstiarkte Durchblutung
des Auges, Brennen, Trinen

Erkrankungen des Immunsystems

Selten Uberempfindlichkeit, Allergie auf Bibrocathol (z.B. Gesichtsschwellung,
Gesichtsrotung)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes

’ Selten ’ Erythem, Juckreiz, Ausschlag

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
Die gleichen Nebenwirkungen, die bei Erwachsenen auftreten konnen, konnen auch bei Kindern
und Jugendlichen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-Mail: adr@fagg-afmps.be

Fiir Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehérde in Luxemburg
Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5.  Wie ist Bibrocathol-POS 20 mg/g aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern. Haltbarkeit nach Anbruch: Nicht langer als 4 Wochen nach Anbruch
verwenden.

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

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bibrocathol-POS 20 mg/g enthiilt
Der Wirkstoff ist Bibrocathol 20 mg/g.

Die sonstigen Bestandteile sind weiles Vaselin, dickfliissiges Paraffin und Wollwachs.

Wie Bibrocathol-POS 20 mg/g aussieht und Inhalt der Packung

Bibrocathol-POS 20 mg/g ist eine gelbe Salbe, die in Aluminiumtuben mit Schraubverschluss
abgefiillt ist.

Jede Packung enthélt 1 Tube mit 5 g Augensalbe.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

URSAPHARM Benelux B. V., Steenovenweg 5, 5708 HN Helmond, Nederland
Tel.: +31 (0)492 472 473

Fax: +31(0)492 472 673

Internet: www.ursapharm.nl

e-mail: info@ursapharm.nl

Hersteller:
URSAPHARM Arzneimittel GmbH, Industriestral3e, 66129 Saarbriicken, Deutschland

Zulassungsnummer:

BE592275

LU: 2023030076

Art der Abgabe: Apothekenpflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet / genehmigt im 03/2024 / 07/2024.
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