Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Olopatadine Labatec®

Labatec Pharma SA

Was ist Olopatadin Labatec und wann wird es angewendet?

Olopatadin Labatec ist bestimmt fur die Behandlung der Symptome der jahreszeitbedingten allergischen
Bindehautentziindung des Auges.

Allergische Konjunktivitis: Die Oberflache lhres Auges ist bestandigem Kontakt mit Stoffen aus der Umwelt
ausgesetzt. Kontakt mit Stoffen (Allergene) wie Pollen, Hausstaub oder Tierhaaren kann an der Oberflache
Ihres Auges allergische Reaktionen wie Jucken, Rétung und Schwellung auslésen.

Olopatadin Labatec ist ein Arzneimittel zur Behandlung allergischer Symptome am Auge. Olopatadin
Labatec vermindert die Starke der allergischen Reaktion. Olopatadin Labatec Augentropfen durfen nur auf
Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewendet werden.

Was sollte dazu beachtet werden?

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Dieses Arzneimittel enthalt 3,35 mg Phosphate pro Milliliter Lésung.

Wann darf Olopatadin Labatec nicht angewendet werden?

Wenn Sie allergisch gegentiber Olopatadin oder einem der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind.
Fragen Sie |hren Arzt um Rat.

Wann ist bei der Anwendung von Olopatadin Labatec Vorsicht geboten?

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen werden und kann zur Verfarbung der
Kontaktlinsen fiihren. Sie missen die Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses Arzneimittels entfernen und
durfen sie erst nach 15 Minuten wiedereinsetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere, wenn Sie trockene Augen
oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des Auges) haben. Wenden Sie
sich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn nach der Anwendung dieses Arzneimittels ein ungewdhnliches
Geflhl, Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,10 mg Benzalkoniumchlorid pro Milliliter der Losung 0,5 mg pro pro Flasche.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Kurz nach dem Eintropfen von Olopatadin Labatec werden Sie moglicherweise leicht verschwommen
sehen. Daher sollten Sie erst wieder Auto fahren bzw. Maschinen bedienen, wenn Sie wieder klarsehen
kénnen.

Olopatadin Labatec darf bei Kindern unter 3 Jahren nicht angewendet werden. Informieren Sie lhren Arzt
oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie:

e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder am Auge anwenden!

Stand der Information: 01.2023 1/4



Darf Olopatadin Labatec wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet
werden?

Wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden wollen, sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie
Olopatadin Labatec anwenden.

Wenn Sie stillen, wenden Sie Olopatadin Labatec nicht an, da das Arzneimittel in die Milch Gbertreten kann.
Wie verwenden Sie Olopatadin Labatec Augentropfen?
Die (ibliche Dosierung

Erwachsene und Kinder ab 3 Jahren: 1 Tropfen zweimal taglich (morgens und abends) in das (die)
betroffene(n) Auge(n) eintropfen.

Halten Sie sich an diese Empfehlung, es sei denn, lhr Arzt hat lhnen eine andere Dosierung verordnet.
Wenden Sie Olopatadin Labatec nur dann an beiden Augen an, wenn lhr Arzt dies angewiesen hat.
Verwenden Sie Olopatadin Labatec so lange, wie von Ihrem Arzt verordnet.

Verwenden Sie Olopatadin Labatec ausschliesslich zum Eintropfen in lhre Augen.

Die Anwendung und Sicherheit von Olopatadin Labatec, Augentropfen bei Kindern unter 3 Jahren ist bisher
nicht geprift worden.

Wie ist Olopatadin Labatec anzuwenden?

1 2
e Nehmen Sie das Olopatadin Labatec-Flaschchen und einen Spiegel zur Hand.
e Waschen Sie |lhre Hande.
e Schrauben Sie die Kappe ab.
e Halten Sie die Flasche mit der Spitze nach unten zwischen Daumen und Mittelfinger.

e Beugen Sie den Kopf zurtick. Ziehen Sie das Augenlid mit sauberem Finger nach unten, bis ein
Spalt zwischen Lid und Auge entsteht. Tropfen Sie hier ein (Abbildung 1).

e Bringen Sie hierzu die Tropferspitze nahe an das Auge heran. Verwenden Sie einen Spiegel, wenn
dies das Eintropfen erleichtert.

e Beriihren Sie jedoch weder das Auge, das Augenlid noch die Augenumgebung oder andere
Oberflachen mit der Tropferspitze, da sonst Keime in die Tropfen gelangen kdnnen.

e Durch sanften Druck auf den Flaschenboden 16st sich jeweils ein Tropfen Olopatadin Labatec.

o Festes Zusammendriicken ist nicht nétig: Die Flasche wurde so konstruiert, dass ein sanfter Druck
auf den Flaschenboden genlgt (Abbildung 2).

e Wenn Sie die Tropfen fiir beide Augen verwenden, wiederholen Sie die Schritte am anderen Auge.

e Verschliessen des Tranenkanals durch leichte Kompression oder sanftes Schliessen des Augenlids
fur zwei Minuten nach der Anwendung wird empfohlen. Dies kann zur Verringerung von
systemischen Nebenwirkungen und zu einer erhdhten lokalen Wirkung fiihren

o Verschliessen Sie die Flasche sofort nach Gebrauch wieder fest.

Nach dem ersten Offnen der Flasche den gel6sten Plastikring vor der Anwendung entfernen.
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Wenn zuviel des Arzneimittels ins Auge gelangt ist, spulen Sie das Auge mit lauwarmem Wasser aus.
Tropfen Sie nicht mehr nach, bis es Zeit fir die nachste planmassige Anwendung ist.

Wenn Sie die Anwendung von Olopatadin Labatec Augentropfen vergessen haben: Tropfen sie einen
Tropfen ein, sobald Sie das Versaumnis bemerken, und setzen Sie dann die Behandlung planmassig fort.
Tropfen Sie keine doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie zusétzlich andere Augentropfen verwenden, lassen Sie zwischen der Anwendung von
Olopatadin Labatec Augentropfen und anderen Augentropfen 5 bis 10 Minuten vergehen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung.

Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Olopatadin Labatec haben?

Bei einigen Patienten, die Olopatadin Labatec anwenden, kommt es zu Nebenwirkungen. Sie kdnnen
unangenehm sein, die meisten gehen jedoch schnell vorlber.

Ausser bei stark ausgepragten Reaktionen konnen Sie die Behandlung normalerweise fortsetzen. Wenn
Sie besorgt sind, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin.

Gelegentlich: (betrifft bis zu 1 von 100 Anwendern)

Auswirkungen auf die Augen: Hornhautentziindung, trockene Augen, Augenschmerzen, Schwellung des
Lides, Augensekret, Fremdkérpergefihl, rote Augen, Augenlidanomalien, Roétung, Schwellung oder
Verkrustung der Augenlider.

Auswirkungen auf den Koérper: Kopfschmerzen, schlechter Geschmack, Mudigkeit, trockene
Nasenschleimhaut, Entzindungen, Rétung und Jucken der Haut.

Selten: (betrifft bis zu 1 von 1000 Anwendern)

Auswirkungen auf die Augen: verschwommenes Sehen.

Auswirkungen auf den Kérper: Schwindel, Mundtrockenheit, allergisches Kontaktekzem.
Zusatzliche Nebenwirkungen, von welchen berichtet wurden, beinhalten:

Auswirkung auf die Augen: erhohter Tranenfluss.

Wenn Sie an einer schweren Schadigung der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des
Auges) leiden, kdnnen Phosphate aufgrund einer Calciumanreicherung wahrend der Behandlung in sehr
seltenen Fallen Tribungen (wolkige Flecken) der Hornhaut verursachen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Aufbrauchfrist nach Anbruch

Achtundzwanzig Tage nach dem ersten Offnen sollten Sie die Augentropfen wegwerfen, um eine
Augeninfektion zu vermeiden. Notieren Sie sich das Anbruchdatum in das Feld von Etikette und
Faltschachtel.

Um eine Verunreinigung der Tropferspitze und der Augentropfen zu vermeiden, ist es wichtig, dass Sie die
Lider und die umgebenden Augenpartien nicht mit der Tropferspitze der Flasche berihren. Die
Tropferspitze sollte auch nicht mit den Handen in Kontakt kommen.

Flasche sofort nach Gebrauch gut verschliessen.
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Lagerungshinweis
Bei Raumtemperatur (15-25°C) lagern.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Bringen Sie das Medikament nach Beendigung der Behandlung Ihrer Abgabestelle (Arzt, Apotheker) zum
fachgerechten Entsorgen zurick.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Olopatadin Labatec enthalten?

Olopatadin Labatec, Augentropfen in Losung ist ein steriler Augentropfen.

Wirkstoffe
1 mg/ml Olopatadin (als 1.11 mg Olopatadin-Hydrochlorid).

Hilfsstoffe

Benzalkoniumchlorid, Natriumchlorid, Dinatriumphosphat, Natriumhydroxid und/oder Salzsaure (zur pH-
Einstellung) und Wasser fur Injektionszwecke.

Zulassungsnummer

68605 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Olopatadin Labatec? Welche Packungen sind erhaltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Es sind Packungen zu 5 ml erhaltlich.

Zulassungsinhaberin

Labatec Pharma SA, 1217 Meyrin (GE).

Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) geprift.

Stand der Information: 01.2023 4/4



