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Fachinformation

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

OCUFLUR O.K. 0,3 mg/ml Augentropfen, Lésung

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Lésung enthalt 0,3 mg Flurbiprofen-Natrium 2 H20.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.
DARREICHUNGSFORM

Augentropfen, Losung

Klare, farblose Losung.

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

e Zur Vermeidung einer Miosis wahrend operativer Eingriffe.

e Entzindungen nach Lasertrabekuloplastik.

¢ Entzindungen des vorderen Augenabschnittes nach Augenoperationen.
Bei Vorliegen einer Infektion oder wenn die Gefahr einer Infektion besteht, sollte
gleichzeitig mit Ocuflur O.K. eine entsprechende Behandlung (z.B. mit
Antibiotika) erfolgen.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung und Dauer der Anwendung

Erwachsene:

Zur Vermeidung der intraoperativen Pupillenverengung (Miosis) - vor der
Operation: sollte je 1 Tropfen OCUFLUR O.K. etwa jede halbe Stunde in einem
Zeitraum von 2 Stunden vor der Operation in das Auge getropft werden. Das
heil3t, insgesamt werden 4 Tropfen OCUFLUR O.K. wahrend dieser 2 Stunden
in das Auge eingetraufelt.

Nach Lasertrabekuloplastik beziehungsweise sonstigen chirurgischen
Eingriffen: 1 Tropfen OCUFLUR O.K. sollte 4x taglich 2 Wochen lang
(mindestens jedoch eine Woche lang) eingetraufelt werden.
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Kinder und Jugendliche
Ocuflur O.K. wird nicht empfohlen fur die Anwendung bei Kindern aufgrund des
Fehlens von Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit.

Altere Patienten:
Es gibt keinen speziellen Rat fur altere Patienten.

Art der Anwendung
Ocuflur O.K. wird in den Bindehautsack eingetraufelt.

Der Patient sollte darauf hingewiesen werden, den oberen Teil des
Einzeldosisbehaltnisses vorsichtig in Langsrichtung abzudrehen, um die
Entstehung scharfer Spitzen an der Tropféffnung zu vermeiden. Der obere Teil
darf nicht abgerissen werden oder mit einer Schere abgeschnitten werden.

Um eine Verunreinigung zu vermeiden, soll die Tropféffnung weder mit dem
Auge noch mit anderen Oberflachen in Kontakt gebracht werden.

Wird Ocuflur O.K. gleichzeitig mit anderen topischen Augenmedikamenten
angewendet, muss zwischen den Anwendungen der beiden Medikamente ein
Abstand von mindestens 5 Minuten liegen.

Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

e Akute, durch Herpes simplex verursachte dendritische Keratitis.

e Letztes Trimenon der Schwangerschaft (sieche Abschnitt 4.6).

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Die Anwendung von Ocuflur O.K. kann die Wundheilung verzogern.

Patienten mit vorangegangener dendritischer Keratitis sollten sorgfaltig
uberwacht werden.

Es besteht die Mdglichkeit einer Kreuz-Sensibilitat mit Acetylsalicylsaure und
anderen nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR). Bei Patienten mit
Uberempfindlichkeit auf eine dieser Substanzen sollte Ocuflur O.K. nur unter
strenger arztlicher Kontrolle angewendet werden.

Die Verwendung von topisch angewendeten NSAR kann zu Keratitis fuhren. Bei
dafir empfindlichen Patienten kann die fortgesetzte Anwendung zu
Epithelabbau, Hornhautverdiinnung, Hornhauterosion, Hornhautulzeration oder
Hornhautperforation fiihren. Diese Ereignisse kdnnen, je nach Schweregrad
zum Verlust der Sehkraft flhren. Patienten mit Anzeichen eines Abbaus des
Hornhautepithels sollten die Anwendung von Ocuflur O.K. sofort abbrechen und
die Hornhaut sollten engmaschig Uberwacht werden.



Topisch angewendete NSAR konnen die korneale Wundhheilung verzogern.
Dies ist auch fiur topisch angewendete Kortikosteroide bekannt. Die
gleichzeitige Anwendung von topischen NSAR und Steroiden kann das
Potenzial fur Wundheilungsprobleme erhéhen. Daher sollte Ocuflur O.K. nur
unter strenger Kontrolle gleichzeitig mit Kortikosteroiden angewendet werden,
insbesondere bei Patienten mit einem hohen Risiko flir Nebenwirkungen der
Hornhaut, wie unten beschrieben.

Erfahrungen nach der Markteinfihrung mit topischen angewendeten NSAR
weisen darauf hin, dass Patienten mit komplizierten oder kurz aufeinander
folgenden Augenoperationen, Hornhautdenervierung, Hornhautepitheldefekten,
Diabetes mellitus, Augenoberflachenerkrankungen (z.B. Sicca-Syndrom) oder
rheumatoider Arthritis ein erhdhtes Risiko fur Nebenwirkungen an der Cornea
haben, die mdglicherweise zukinftig auch die Sehfahigkeit einschranken. Bei
diesen Patienten sollten topische NSAR mit Vorsicht angewendet werden. Auch
eine langere Anwendung kann das Risiko fur das Auftreten von Cornea-
Nebenwirkungen erhdhen.

Es ist bekannt, dass topisch am Auge angewendete Arzneimittel in gewissem
Ausmal} systemisch absorbiert werden und dass NSAR eine verlangerte
Blutungszeit durch Beeinflussung der Thrombozytenaggregation bewirken.

In Einzelfallen wurde berichtet, dass am Auge angewendetes Flurbiprofen-
Natrium eine erhohte Blutungsneigung des Augengewebes zur Folge hatte,
jedoch nur in Verbindung mit Operationen.

Es ist empfehlenswert, Ocuflur O.K. bei Patienten mit Blutungsneigung oder
Patienten, die blutverdinnende Mittel erhalten, mit Vorsicht anzuwenden.

Akute Infektionen kénnen durch die Anwendung lokaler
entzindungshemmender Substanzen, so auch Ocuflur O.K. maskiert werden.

Hinweis flir Kontaktlinsentréger
Ocuflur O.K. sollte nicht wahrend des Tragens von Kontaktlinsen angewendet
werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen von Ocuflur O.K. mit anderen topisch verabreichten
Ophthalmika wurden nicht speziell untersucht.

Die gleichzeitige Anwendung topischer NSAR und topischer Kortikosteroide
erhoht das Potential fur Wundheilungsprobleme.
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Wenngleich Studien mit Acetylcholinchlorid und Carbachol keine
Wechselwirkungen zeigten und es keine pharmakologische Erklarung gibt,
liegen Berichte vor, wonach diese Medikamente bei Patienten, die mit
Flurbiprofen-Natrium behandelt wurden, keine Wirkung zeigten.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Uber die Sicherheit einer Anwendung in der Schwangerschaft liegen fir den
Menschen keine ausreichenden Erfahrungen vor. Da der Einfluss einer
Prostaglandinsynthesehemmung auf die Schwangerschaft ungeklart ist, sollte
Flurbiprofen in den ersten sechs Monaten der Schwangerschaft nicht
angewendet werden.

Im letzten Trimenon ist Ocuflur O.K. kontraindiziert. Aufgrund des
Wirkungsmechanismus kdnnte es zu einer Hemmung der Wehentatigkeit,
vorzeitigem Verschluss des Ductus arteriosus Botalli, verstarkter
Blutungsneigung bei Mutter und Kind und verstarkter Odembildung bei der
Mutter kommen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Ocuflur O.K. in die Muttermilch GUbergeht. Da jedoch
viele Substanzen in die Muttermilch Gbergehen und das damit verbundene
mogliche Risiko einer Schadigung des Sauglings durch Flurbiprofen nicht
ausgeschlossen werden kann, sollte eine Anwendung wahrend der Stillzeit nur
unter sorgfaltiger Nutzen-Risiko Abwagung erfolgen.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Ocuflur O.K. hat geringen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit, bei der Arbeit
ohne sicheren Halt und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Nach der
Anwendung von Ocuflur O.K. kann voribergehendes Schleiersehen auftreten.
Patienten sollten warten bis die Sicht wieder klar ist, bevor Sie am
Straldenverkehr teilnehmen, Maschinen bedienen oder ohne sicheren Halt
arbeiten.

Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Nicht bekannt

Sehr haufig (=1/10)
Haufig (=2 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

(

Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht
abschatzbar)



Im Rahmen von klinischen Studien mit Flurbiprofen in der Augenheilkunde
wurde Uber folgende Nebenwirkungen berichtet:

Augenerkrankungen:
Sehr haufig: Augenirritationen (z.B. Augenbrennen), Augenschmerzen (z.B.
Augenstechen), Hyphema*

Seit Markteinfuhrung von Flurbiprofen in der Augenheilkunde wurde Uber
folgende Nebenwirkungen berichtet:

Augenerkrankungen:
Nicht bekannt: Augenblutung, Miosis, Mydriasis (verlangerte Mydriasis), okulare
Hyperamie*

Hornhautkomplikationen wie Keratitis, Hornhautverdunnung oder
Hornhautulzeration bis zur Hornhautperforation wurden nach Anwendung von
NSAR-Augentropfen berichtet, insbesondere bei Risikopatienten, die mit
okularen topischen Kortikosteroiden behandelt wurden, bei langerer
Anwendung und / oder bei Patienten mit bereits alterierter Hornhaut*.

* siehe auch Abschnitt 4.4.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:
Nicht bekannt: Fibrose

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
grofRer Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,

D-53175 Bonn,

Webseite: www.bfarm.de

anzuzeigen.
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Uberdosierung

Es liegen keine Erfahrungen bezuglich akuter systemischer oder topischer
Uberdosierung vor. Es ist unwahrscheinlich, dass bei topischer Anwendung
Uberdosierungen auftreten. Falls eine Uberdosierung auftritt, sollte deren
Behandlung symptomatisch und unterstiitzend erfolgen.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophthalmika, nichtsteroidale Antiphlogistika
ATC-Code: S01BC04

Flurbiprofen ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum aus der Propionsaure-
Gruppe. Der Wirkungsmechanismus beruht auf der Hemmung der
Cyclooxygenase, eines zur Biosynthese von Prostaglandinen erforderlichen
Enzyms. Prostaglandine haben sich als Vermittler von entzindlichen Prozessen
im Auge erwiesen. Sie bewirken ein Aufbrechen der Blut-Kammerwasser-
Barriere sowie Gefallerweiterung, erhdhte GefalRdurchlassigkeit, Leukozytose,
Entziindungen, erhéhten intraokularen Druck und Schmerz.

Ocuflur O.K. hat bei der Anwendung am Auge keinen signifikanten Einfluss auf
den intraokularen Druck.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach lokaler Applikation wird der gro3te Teil des resorbierten Flurbiprofen-
Natriums in der Kornea (82%) innerhalb von 30 Minuten wiedergefunden. Die
Korneakonzentrationen liegen betrachtlich Uber allen anderen
Gewebekonzentrationen einschliellich der externen Gewebe wie Sklera und
Konjunktiva. Im Augeninneren werden die hochsten Konzentrationen im
Kammerwasser gefunden, gefolgt von der Netzhaut, Iris und Ziliarkorper.
Wirkstoffkonzentrationen in der Linse und im Glaskoérper sind sehr niedrig. Die
Halbwertszeit betragt ca. 6 Stunden. Bei aphaken Kaninchen zeigte sich eine
héhere Konzentration der Wirksubstanz im Glaskérper als bei normalen
Kaninchen. Das nach topischer Applikation am Auge systemisch absorbierte
Flurbiprofen-Natrium wird an Plasmaproteine gebunden und in der Leber
metabolisiert.

Praklinische Daten zur Sicherheit

Die lokale therapeutische Anwendung von Flurbiprofen am Auge ist im
Zusammenhang mit dem Indikationsgebiet der postoperativen
Entzindungshemmung zeitlich begrenzt. Dartber hinaus kommen im Vergleich
zur systemischen Anwendung nur sehr geringe Mengen des Wirkstoffs - pro
Tropfen circa 0,015 mg Flurbiprofen-Natrium - zur Anwendung. Die Belastung
des Organismus mit der Wirksubstanz ist daher auf3erst gering, so dass die
nach systemischer Langzeitanwendung auftretenden Nebenwirkungen nicht zu
erwarten sind bzw. nicht beobachtet wurden.
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Die systemische Applikation von Flurbiprofen am Menschen hatte in einer
Dosierung von 100 mg 3x taglich, uber einen Zeitraum von mindestens

2 Wochen, Nebenwirkungen im Magen-Darm-Bereich sowie vereinzelt
Uberempfindlichkeitsreaktionen und zentral-nervése Stérungen zur Folge. Die
Inzidenz betrug 14,9% (ausgehend von 389 Patienten). In einer Dosierung von
75 bis 400 mg taglich, Uber einen Zeitraum von bis zu 5 Jahren, traten bei
1220 Patienten im wesentlichen Schwindel, Erbrechen und Dyspepsie auf.

In Tierversuchen zeigten Studien der systemischen und okularen Toxizitat keine
unerwarteten Befunde, die auf die Behandlung mit einem hochwirksamen,
entzindungshemmenden Praparat wie Ocuflur O.K. zurickzufuhren waren. Die
LDso lag fur Mause verschiedener Zichtungen bei 750 mg/kg. Paviane
tolerierten orale Dosen bis zu 125 mg/kg ohne Nebenwirkungen. In
Tierversuchen waren keine Anhaltspunkte flr Karzinogenitat oder Teratogenitat
festzustellen. Die systemische Gabe an Tiere in der letzten Trachtigkeitsphase,
in viel hdherer Dosierung als die am Auge, verzdgerte die Geburt. Dies ist ein
zu erwartender Befund nach einer Behandlung mit Prostaglandininhibitoren.
Die ophthalmische Anwendung von 0,03%, 0,1% und 0,3% Flurbiprofen-
Natrium an Kaninchen uber ein Jahr zeigte, abgesehen von vorubergehenden
Symptomen, keine Okulotoxizitat.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Poly(vinylalkohol)

Kaliumchlorid

Natriumchlorid

Natriumcitrat 2 H20

Citronensaure-Monohydrat,

Natriumhydroxid bzw. Salzsaure (zur pH-Wert Einstellung)
Wasser fur Injektionszwecke

Inkompatibilitaten
Bisher sind keine Inkompatibilitaten bekannt.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeitsdauer nach Herstellung: 24 Monate.

Nach dem Offnen sollten die Augentropfen unverziiglich angewendet werden.
Unbenutzter Restinhalt soll verworfen werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Aufbewahrung
Nicht Gber 25 °C lagern. Einzeldosisbehaltnisse stets durch den Folienbeutel
geschutzt, im Umkarton, aufbewahren.
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Art und Inhalt des Behaltnisses

Einzeldosisbehaltnisse aus Hochdruckpolyethylen (LDPE) mit abdrehbarer
Kappe.

Jedes Einzeldosisbehaltnis enthalt 0,4 ml Augentropfen.

Zwei Streifen mit 5 Einzeldosisbehaltnissen sind in einem Folienbeutel
verpackt.

Packungsgrofen: 20, 30, 40, 60 100 oder 120 Einzeldosisbehaltnisse.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Besondere VorsichtsmaRBnahmen fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu beseitigen.

INHABER DER ZULASSUNG

OmniVision GmbH

Lindberghstralle 9

82178 Puchheim

Telefon: +49 (0)89 84 07 92 30

Telefax: +49 (0)89 84 07 92 40

E-Mail: info@omnivision-pharma.com
ZULASSUNGSNUMMER(N)

27168.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

30.07.1992 / 22.09.2008

STAND DER INFORMATION

04/2026

VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.



