FACHINFORMATION



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Liquigel 2,5 mg/g Augengel

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Augengel enthalt 2,5 mg Carbomer 974 P

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung
Dieses Arzneimittel enthalt 0,0015 mg Benzalkoniumchlorid pro Tropfen, entsprechend 0,06 mg/g.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe, Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Augengel

Farbloses bis leicht gelbliches lichtdurchlassiges Gel.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1  Anwendungsgebiete

Symptomatische Therapie des "trockenen Auges” einschliel3lich Keratokonjunktivitis sicca
(Tranenersatzmittel bei instabilem Trénenfilm oder unzureichender Befeuchtung der
Augenoberflache).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene (einschliellich alterer Menschen)

Je nach Bedarf 1-4 mal téglich 1 Tropfen Liquigel in den Bindehautsack eintropfen.
Liquigel ist fir die Dauertherapie geeignet.

Die Dauer der Anwendung sollte vom Arzt festgelegt werden.

Kinder und Jugendliche bis 18 Jahre

Die Wirksamkeit und Sicherheit bei Kindern und Jugendlichen in der empfohlenen Dosierung fir
Erwachsene basiert auf klinischer Erfahrung. Es liegen keine Daten aus klinischen Studien vor.

Anwendung

Anwendung am Auge.

Zur Vermeidung von Verunreinigungen, sollte der Patient darauf hingewiesen werden, die
Tropfspitze der gedffneten Flasche nicht mit dem Auge oder anderen Oberflachen in Kontakt zu
bringen.

4.3 Gegenanzeigen

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



4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen fr die Anwendung

Falls Irritationen, Schmerzen, Rétungen oder Anderungen im Sehvermdgen auftreten, sollte die
Behandlung abgebrochen und eine Neubeurteilung in Betracht gezogen werden.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen werden und kann zur
Verférbung der Kontaktlinsen fihren. Kontaktlinsen sind vor der Anwendung zu entfernen und
frihestens 30 Minuten nach der Anwendung wieder einzusetzen.

Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere bei trockenen Augen oder
Erkrankungen der Hornhaut.

Benzalkoniumchlorid sollte bei Patienten mit trockenen Augen und bei Patienten mit geschadigter
Hornhaut mit Vorsicht angewendet werden.

Bei langerer Anwendung sollten die Patienten Gberwacht werden.

45 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.

Wird Liquigel gleichzeitig mit anderen Augenmedikamenten angewendet, muss zwischen den
Anwendungen der beiden Medikamente ein Abstand von mindestens 15 Minuten liegen. Liquigel
sollte immer zuletzt angewendet werden.

4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Erfahrungen zur Anwendung wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit vor. Liquigel
sollte daher wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden, es sei denn, dass
der erwartete Nutzen das mogliche Risiko fiir den Patienten deutlich tiberwiegt.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nach dem Eintropfen kann es beim Patienten zu voriibergehendem Schleiersehen kommen, wodurch
die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt sein kénnen.
Falls betroffen, sollte der Patient Fahrzeuge oder Maschinen erst dann bedienen, wenn er wieder klar
sehen kann.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den H&ufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig (> 1/10)
Haufig (> 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)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Augenerkrankungen:
Nicht bekannt:

Leichtes, voriibergehendes Schleiersehen
Augenbrennen

Uberempfindlichkeitsreaktionen sind sehr selten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber das




Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Versehentliche Uberdosierung am Auge oder orale Einnahme stellen kein Risiko dar.
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Filmbildner, ATC-Code: S01XCO07

Carbomer ist ein Polymergemisch aus quervernetzter Acrylséure. In der Ophthalmologie werden
wasserldsliche Polymertypen mit einem Molekulargewicht von mehreren Millionen Dalton
therapeutisch eingesetzt. Carbomer 974 P entspricht den Anforderungen an einen inerten
ophthalmologischen Tréagerstoff und ist benzolfrei. Die ophthalmologische Zubereitung von
Carbomer in Liquigel ist ein tropfbares Hydrogel und enthalt keine ungeldsten Bestandteile.
Carbomergele werden ohne pharmakologisch wirksame Bestandteile als Tranenersatzmittel
eingesetzt. Das 0,25%ige hydrophile Carbomergel ist ein Filmbildner; es wirkt als Gleitmittel, und die
Kontaktzeit des Tranenfilms auf der Kornea und das prakorneale Tranenvolumen werden erhoht.

Die Wirkung des Carbomers ist physikalisch-chemischer Art. Carbomergele haben die Eigenschaft,
ihre Konsistenz nach Applikation am Auge zu andern; damit ist ein wasserspendender Effekt
verbunden. Durch die Vermischung des Gels mit Bestandteilen des Trénenfilms, in erster Linie mit
den anorganischen Salzen, stellt sich eine bestimmte Restviskositét ein. Diese ist letztlich
ausschlaggebend fur die gute Vertraglichkeit und dennoch langere Verweildauer des Gels auf der
Augenoberflache und bestimmt somit die Wirkungsdauer und Wirkungsintensitat des Gels.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Aufgrund der physikalisch-chemischen Eigenschaften des Carbomers besitzt Liquigel den Vorteil,
langer auf der Augenoberflache zu verweilen, ohne dass mit einer Resorption oder Ablagerung in den
okularen Geweben zu rechnen ist.

5.3  Préaklinische Daten zur Sicherheit

Aus den praklinischen Studien ergaben sich keine zusatzlichen Informationen mit Relevanz fiir den
Arzt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzalkoniumchlorid

Poly(vinylalkohol)

Sorbitol (Ph.Eur.)

Natriumacetat-Trihydrat

Lysin-Monohydrat

Wasser fir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.



6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Haltbarkeit der ungedffneten Flasche betrégt 2 Jahre.
Liquigel darf nach Anbruch hdchstens 1 Monat lang verwendet werden.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Aufbewahrung

Nicht tber 25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Zur leichteren Tropfbarkeit Flasche auf dem Kopf stehend im Umkarton aufbewahren.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

10 ml Flaschen aus Polyethylen (mit Polyethylen Tropfspitze und Verschluss), die 10 g Augengel
enthalten.

Packungsgrofien: Umkarton mit 1 oder 3 Flaschen.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.
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