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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
INFLANEFRAN FORTE 10 mg/ml Augentropfensuspension

Prednisolonacetat (Ph.Eur.)

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

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist INFLANEFRAN FORTE und wofur wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von INFLANEFRAN FORTE beachten?
Wie ist INFLANEFRAN FORTE anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist INFLANEFRAN FORTE aufzubewahren?

Weitere Informationen

ok own e

1. WAS IST INFLANEFRAN FORTE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

INFLANEFRAN FORTE ist eine Augentropfensuspension, die bei Erwachsenen angewendet wird,
zur Behandlung von
e schweren nicht infektidser Entziindungen des Auges wie schwere allergische Entziindung der
Bindehaut, schwere bis mittelschwere Heuschnupfen-bedingte Bindehautentziindung,
Entziindungen der Hornhaut unterschiedlicher Ursache
e Entziindungen der mittleren Aderhaut (Uveitis), der Regenbogenhaut und des Ziliarkorpers
e Entziindungen nach Operationen am Auge wie z. B. nach ,,Grauer Star* Operation.

INFLANEFRAN FORTE enthélt den Wirkstoff Prednisolonacetat (Ph.Eur.).

Prednisolonacetat ist ein Glukokortikoid (ein Steroid) mit starker entziindungshemmender Wirkung.
Es unterbindet die Freisetzung von Entziindungsstoffen und wirkt damit entziindlichen
Erscheinungen, wie u.a. Odemen, GefiRerweiterung und Narbenbildung entgegen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON INFLANEFRAN FORTE
BEACHTEN?

INFLANEFRAN FORTE darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Prednisolonacetat, Benzalkoniumchlorid, andere
Glukokortikoide oder einen der sonstigen in Abschnitt 6 genannten Bestandteile von
INFLANEFRAN FORTE sind.

- wenn Sie an einer akuten Herpes simplex Infektion (dendritische Keratitis) oder an anderen viralen
Augeninfektionen leiden.

- wenn Sie an einer durch Bakterien oder Pilze verursachten Augeninfektion leiden, die nicht mit
einer angemessenen antibiotischen Begleittherapie behandelt wird.
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- bei Verletzungen und ulzerésen Prozessen der Hornhaut.
- bei Eng- und Weitwinkelglaukom.
- bei Sauglingen und Kleinkindern bis zu 3 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von INFLANEFRAN FORTE ist erforderlich,

- bei vorangegangenem Herpes simplex.
Hier darf INFLANEFRAN FORTE nur unter strenger arztlicher Kontrolle angewendet werden.
Sprechen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels mit Threm Arzt, wenn Sie in der
Vergangenheit einmal an dieser Erkrankung gelitten haben.

Sprechen Sie vor der Anwendung von INFLANEFRAN FORTE mit lhrem Arzt, wenn Sie im

Augenblick an einer der folgenden Erkrankungen leiden oder in der Vergangenheit gelitten

haben:

- Augengeschwure oder eine durch eine Erkrankung bzw. Augenbehandlung bedingte
Gewebeverdinnung in der Vergangenheit

- Wenn Sie an einem Glaukom (Gruner Star) leiden oder wenn Sie wegen eines erhdhten
Augeninendrucks behandelt werden

- Wenn Sie eine Katarakt-Operation hatten (Grauer Star)

- Durch Bakterien, Viren oder Pilze verursachte Augeninfektionen

Informieren Sie vor der Anwendung von INFLANEFRAN FORTE lhren Arzt, wenn Sie andere
Steroid-haltige Augentropfen anwenden oder angewendet haben, da eine hdufige oder langerfristige
Anwendung von Steroiden zu zuséatzlichen Nebenwirkungen fiihren kann.

Bei Anwendung von INFLANEFRAN FORTE mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht aufgetreten.

Wenn Sie auBer der Anwendung von INFLANEFRAN FORTE andere Augentropfen anwenden
missen, die den Augeninnendruck erhdhen kdnnen, kann es zu einer Verstarkung dieser
Nebenwirkung kommen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie vor der Anwendung von INFLANEFRAN FORTE lhren Arzt, wenn Sie schwanger
sind oder wenn Sie stillen, da Steroid-haltige Arzneimittel Ihrem Kind mdglicherweise schaden
kdnnen.

Fragen Sie vor der Anwendung/Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

INFLANEFRAN FORTE kann zu vorubergehendem verschwommenem Sehen fiihren. Setzen Sie sich
nicht an das Steuer eines Fahrzeugs und bedienen Sie keine Maschinen, bis diese Begleiterscheinung
abgeklungen ist.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von INFLANEFRAN FORTE

- INFLANEFRAN FORTE enthalt Benzalkoniumchlorid als Konservierungsmittel.
Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am Auge hervorrufen. Vermeiden Sie den Kontakt mit
weichen Kontaktlinsen. Benzalkoniumchlorid kann zur Verfarbung weicher Kontaktlinsen fiihren.

- Kontaktlinsen mussen Sie vor der Anwendung entfernen und diirfen diese friihestens 15 Minuten
nach der Anwendung wieder einsetzen.

3. WIE IST INFLANEFRAN FORTE ANZUWENDEN?
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Wenden Sie INFLANEFRAN FORTE immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie
bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Falls vom Arzt nicht
anders verordnet, 4 mal taglich 1 - 2 Tropfen in das/die betroffene(n) Auge(n) tropfen.
Madglicherweise werden Sie angewiesen, wahrend der ersten zwei Behandlungstage die Augentropfen
stindlich anzuwenden. Die Anwendung sollte dann in den folgenden Tagen und Wochen langsam
reduziert werden.

Hinweise zur Anwendung )
Verwenden Sie den Inhalt der Flasche nicht, wenn vor dem ersten Offnen das Schutzsiegel am
Flaschenhals beschéadigt ist. Tropfen Sie die Augentropfen wie folgt ein:

1. Waschen Sie sich die Hande. Flasche vor Gebrauch gut schiitteln. Neigen Sie den Kopf nach
hinten und sehen Sie an die Decke.

2. Ziehen Sie das Unterlid vorsichtig nach unten bis sich eine kleine Tasche bildet.

3. Drehen Sie die Flasche mit der Spitze nach unten, und drlicken Sie auf die Flasche, bis ein oder
zwei Tropfen in jedes zu behandelnde Auge féllt.

4. Lassen Sie das Unterlid los, schlieRen Sie das Auge und driicken Sie 1 Minute mit dem Finger auf
den inneren, zur Nase hin verlaufenden Augenwinkel.

Um einer Verunreinigung vorzubeugen, achten Sie bitte darauf, dass die Tropferspitze weder das
Auge noch andere Gegenstande ber(hrt.

Sofort nach Gebrauch Schraubverschluss wieder auf die Flasche aufsetzen und zuschrauben.
Wischen Sie Uberschiissige Fliissigkeit mit einem sauberen Tuch von lhrer Wange.

Wenn Sie dieses Arzneimittel l&nger als 10 Tage anwenden, wird Ihr Arzt Sie moglicherweise zu
Kontrolluntersuchungen einbestellen, um sicherzugehen, dass das Arzneimittel gut wirkt und die
Dosierung richtig fur Sie ist.

Ihr Arzt wird lhre Augen auf folgendes untersuchen:

e Einen Anstieg des Augeninnendrucks

o Katarakt

¢ Infektion

Die korrekte Anwendung der Augentropfen ist sehr wichtig. Wenn Sie Fragen haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine groRere Menge von INFLANEFRAN FORTE angewendet haben, als Sie sollten
Es ist unwahrscheinlich, dass ein Eintropfen von zu vielen Tropfen in das/die Auge(n) zu
unerwiinschten Nebenwirkungen flihrt. Sollten Sie zu viele Tropfen in lhr(e) Auge(n) getropft haben,
waschen Sie lhr(e) Auge(n) mit klarem Wasser aus. Falls das Arzneimittel versehentlich getrunken
wurde, verstandigen Sie sofort lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von INFLANEFRAN FORTE vergessen haben

Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald Sie das Versaumnis
bemerken. Wenn es jedoch schon fast Zeit fiir die nachste Anwendung ist, lassen Sie die vergessene
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Dosis ganz aus, fuhren Sie die nachste Anwendung zum vorgesehenen Zeitpunkt durch, und setzen
Sie dann die Behandlung wie gewohnt fort.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von INFLANEFRAN FORTE abbrechen
Wenden Sie INFLANEFRAN FORTE gemal den Anweisungen lhres Arztes an. Beenden Sie die
Anwendung von INFLANEFRAN FORTE nicht bis Ihr Arzt Sie hierzu auffordert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann INFLANEFRAN FORTE Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Sobald eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt, wenden Sie sich bitte unverziiglich an
Ihren Arzt:

o Geschwire auf der Augenoberflache (Hornhautgeschwiire)

e Starke Augenschmerzen

Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen Sie beeintréchtigt oder
wenn diese langer andauern:

- Allergische Reaktion

- Kopfschmerzen

- Erhohter Augeninnendruck

- Trlbung der Linse im Augeninneren (Katarakt)
- Augeninfektionen

- Augenreizung

- Verschwommenes oder schlechtes Sehen

- Pupillenerweiterung

- Storung der Geschmacksempfindung

- Ausschlag oder Juckreiz

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST INFLANEFRAN FORTE AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht, wenn Sie bemerken, dass das Schutzsiegel der Flasche
beschadigt ist.

Nicht tber 25 °C lagern.
Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Flasche aufrecht lagern.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Flasche angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

INFLANEFRAN FORTE ist nach dem Offnen der Flasche hichstens 28 Tage verwendbar.
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Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese Malinahme
hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was INFLANEFRAN FORTE enthalt

- Der Wirkstoff ist: Prednisolonacetat (Ph.Eur.) 10,0 mg/ml

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzalkoniumchlorid, Natriumedetat (Ph.Eur.), Borsaure, Natriumcitrat 2H.0O, Natriumchlorid,
Hypromellose, Polysorbat 80, Natriumhydroxid-L&sung oder Salzsaure-Lésung zur pH-Wert
Einstellung, gereinigtes Wasser.

Wie INFLANEFRAN FORTE aussieht und Inhalt der Packung

INFLANEFRAN FORTE ist eine weile, sterile Augentropfensuspension in einer Tropfflasche aus
Kunststoff.

Jeder Umkarton enthalt 1 Kunststoffflasche mit Schraubverschluss. Jede Flasche enthalt, wie auf dem
Umkarton entsprechend angegeben, entweder 5 ml oder 10 ml Augentropfensuspension.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroéfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road, Westport, County Mayo, Irland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 09/2009.
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