pharma STULLN

Fachinformation

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Sicca-Stulin®

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
Wirkstoff: Hypromellose

1 ml Augentropfen enthalt Hypromellose 3,0 mg (2%ige Ldsung: 3500 - 5600 mPa:s
bei +20C).

Die Viskositat der Losung liegt zwischen 6 und 8 mPa-s.
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Augentropfen
4.  Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung des Trockenen Auges (Austrocknungserscheinungen
der Horn- und Bindehaute durch Tranensekretions- und Tranenfunktionsstérungen infolge
lokaler oder systemischer Erkrankungen sowie bei mangelndem oder unvollstandigem Lid-
schluss).

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, je den individuellen Erfordernissen entsprechend von 3- bis
5-mal taglich bis zu stiindlich je 1 Tropfen in den Bindehautsack eintropfen.

Die Therapie des Trockenen Auges erfordert eine individuelle Dosierung.
Bei der Anwendung zur Behandlung des Trockenen Auges, die in der Regel als Langzeit-
oder Dauertherapie erfolgt, sollte grundséatzlich ein Augenarzt konsultiert werden.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Inhaltsstoffe.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBhahmen f  Ur die Anwendung

Bei persistierenden oder verstarkt auftretenden Augenbeschwerden bei der Therapie des
Trockenen Auges sollte der Arzt befragt und ggf. das Medikament abgesetzt werden.
Benzalkoniumchlorid kann Irritationen am Auge hervorrufen. Der Kontakt mit weichen Kon-
taktlinsen ist zu vermeiden. Benzalkoniumchlorid kann zur Verfarbung weicher Kontaktlin-
sen fihren. Kontaktlinsen sind vor der Anwendung zu entfernen und frihestens 15 Minu-
ten nach der Anwendung wieder einzusetzen.

Stand: Dezember 2009 Seite: 1 von 4



4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

5.1

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Hypromellose verlangert die Kontaktzeit anderer ophthalmologisch angewandter
Medikamente.

Hinweis

Sollen andere topische Augenarzneimittel zur gleichen Zeit angewendet werden, sollte
Sicca-Stulln® stets als letztes - ca. 15 Minuten spéter - angewendet werden, damit die
Verweildauer und somit die befeuchtende Wirkung nicht verkiirzt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es bestehen keine Bedenken gegen die Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit, da
Hypromellose nicht resorbiert wird und somit systemisch nicht verflgbar ist.

Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und di e Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Da dieses Arzneimittel, auch bei bestimmungsgeméaRem Gebrauch, kurzzeitig durch
Schlierenbildung die Sehleistung und somit das Reaktionsvermdgen beeinflusst, sollten
Sie in dieser Zeit nicht am StraRenverkehr teilnehmen, nicht ohne sicheren Halt arbeiten
und keine Maschinen bedienen.

Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:
Sehr haufig (= 10 %)

Héaufig (=1 % - < 10 %)

Gelegentlich (= 0,1 % - < 1 %)

Selten (= 0,01 % - < 0,1 %)

Sehr selten (< 0,01 % oder unbekannt)

Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Sicca-Stulln® enthalt das Konservierungsmittel Benzalkoniumchlorid, das insbesondere bei
haufiger und langerer Anwendung Reizungen des Auges (Brennen, Rétungen, Fremdkor-
per-gefuhl) hervorrufen und das Hornhautepithel schadigen kann. Fir die Langzeitbehand-
lung der chronischen Keratoconjunctivitis sicca sollten daher Préaparate ohne Konservie-
rungs-mittel bevorzugt werden.

Uberdosierung
Keine bekannt bzw. keine MalRnahmen erforderlich.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: SINNESORGANE - OPHTHALMIKA - CHIRURGISCHE
HILFSMITTEL - Viskoelastische Substanzen - Hypromellose (Kinstliche Tréne)

ATC-Code: S01XA20

Hypromellose ist eine partiell methylierte und hydroxypropylierte Cellulose; verschiedene
Sorten unterscheiden sich im durchschnittlichen Substitutionsgrad und durchschnittlichen
Substitutionsgrad und durchschnittlichen Polymerisationsgrad.

Hypromellose wirkt physikalisch-chemisch und bewirkt in waRriger Losung eine erniedrigte
Oberflachenspannung sowie eine erhéhte Viskositat. Hypromellose -Ldsungen zeigen ein
ahnliches viskoelastisches Flie3verhalten wie die der Hyaluronsdure. Bei hohen Scherkraf-
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ten baut sich ein geordnetes Gerist von Hypromellose-Molekilen auf, was auch bei wieder
abnehmenden Scherkraften eine hohe Viskositat garantiert. Daher verbessert Hypromello-
se in Augentropfen die Benetzbarkeit der Hornhautoberflache und verlangert die Verweil-
dauer von Augentropfen und die Tranenfilmaufrei3zeit.

Hypromellose wirkt bei topischer Anwendung am Auge in Form von walrigen Augentrop-
fen epithelprotektiv. Lésungen mit Hypromellose erhdhen die Dicke des prakornealen Tra-
nenfilms und die prékorneale Verweildauer von z.B. Floureszein oder anderen Markern.

Die protektive Wirkung von Hypromellose auf Hornhautgewebe und Hornhaute wurde bei
verschiedenen Tierarten in vitro und in vivo nachgewiesen.

Hypromellose -haltige Tranenersatzmittel bewirken Besserung von Epithelschaden der
Kornea und der subjektiven Beschwerden bei Patienten mit trockenem Auge.

Durch das viskoelastische Verhalten von Hypromellose -Ldsungen kann die Tiefe der Au-
genkompartimente bei operativen Engriffen am Auge aufrechterhalten werden. Verschie-
dene Publikationen berichten Gber den protektiven Effekt von Hypromellose auf das Cor-
neaendothel wéhrend Kataraktoperationen und Linsenemplantationen durch Aufrechterhal-
ten der Vorderkammertiefe.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Verschiedene Autoren haben die systemische Pharmakokinetik von Hypromellose an
Meerschweinchen, Hunden und Kaninchen untersucht und dabei festgestellt, dass keine
Gewebsabsorption bei Meerschweinchen, Hunden und Kaninchen stattfindet.

Pharmakokinetische Untersuchungen am Kaninchenauge zeigten, dass innerhalb von 72
Stunden aus dem Auge durch den normalen Austausch des Kammerwassers vollstandig
entfernt wird. Entsprechende Versuche beim Menschen erbrachten vergleichbare Ergeb-
nisse.

5.3 Préaklinische Daten zur Sicherheit

In-vitro Untersuchungen zur Zelltoxizitdt ergaben sehr gute Vertraglichkeiten von
Methylcellulose (0,4 - 1%) und Hypromellose (bis zu 0,5%) an bovinen und humanen
Hornhauten. Bei Studien an Meerschweinchen zeigte sich kein Allergisierungspotential.

Zur Erfassung eines mutagenen Potentials wurde ein bakterieller Mutagenese-Test (Ames-
Test) durchgefiihrt, der zu einem negativen Ergebnis fuhrte. Obwohl allein anhand dieser
Untersuchung eine Bewertung dieses potentiellen Risikos nicht mdglich ist, kann aufgrund
der vorliegenden chemischen Struktur ein mutagenes Potential weitgehend
ausgeschlossen werden.

Die LD 50 (intraperitoneal) liegt fur Methylcellulose bei Ratten bei 5200 mg/kg Korper-
gewicht, bei Mausen bei 5300 mg/kg Korpergewicht. Der Unterschied zwischen Methyl-
cellulose und Hypromellose beziglich des Resorptionverhaltens sowie der Verteilung in
den Kompartimenten ist jedoch so gering, dass ein N&herungswert wie die LD 50 fir beide
Substanzen gleichgesetzt werden kann.

Untersuchungen an Hunden und Ratten auf chronisch systemische Toxizitat ergaben keine
negativen Einflisse von Methylcellulose bei der Aufnahme per os. Periodische Blut- und
Harnuntersuchungen ergaben tiberwiegend normale Werte.

Untersuchungen bei intraventser Gabe an Kaninchen und Hunden Uber vier Monate fuhr-
ten in hohen Dosierungen neben Veranderungen im Blutbild und in den wichtigen Organen
zu Gefal3- und arteriosklerotischen Veranderungen, offenbar als Folge von einer Fremd-
korperreaktion.
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PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Benzalkoniumchlorid, Borsaure, Natriumtetraborat 10 H,O, Natriumchlorid, Kaliumchlorid,
Wasser flr Injektionszwecke.

Inkompatibilitaten

Es besteht Unvertraglichkeit mit Phenolen, Tannin, Oxidationsmitteln (insbesondere im al-
kalischen Milieu) sowie mit Ammoniumbituminosulfonat.

Dauer der Haltbarkeit

Das Arzneimittel ist in unversehrter Packung 2 Jahre haltbar. Das Arzneimittel darf nach
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden (siehe Faltschachtel und Etikett).
Die Augentropfen durfen nach Anbruch nicht langer als 4 Wochen verwendet werden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Aufbewahru ng

Nicht Uber 25 T lagern, Behdltnis im Umkarton aufb ewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Art und Inhalt des Behéltnisses
Packungen mit 10 ml und 3 x 10 ml Augentropfen in Tropfflaschen aus LDPE.

1 Umkarton enthélt: 1 Mehrdosisbehéltnis x 10 ml
1 Umkarton enthélt: 3 Mehrdosisbehaltnisse x 10 ml

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigun g
Keine besonderen Anforderungen.

Inhaber der Zulassung

Pharma Stulln GmbH
Werksstrasse 3

92551 Stulln

Telefon: 09435 / 3008 0
Telefax: 09435 / 3008 99
Internet: www.pharmastulln.de
E-Mail: info@pharmastulln.de

Zulassungsnummer
26210.00.00

Datum der Erteilung der Zulassung / Verlangerung der Zulassung
13.10.1992/08.12.2009

Stand der Information
Dezember 2009

Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig
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