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Imidazyl 1 mg/ml Augentropfen, Lésung

Naphazolinnitrat

1 ml Ldsung enthélt 1 mg Naphazolinnitrat (entsprechend 770 Mikrogramm Naphazolin).

Hilfsstoffe: monobasisches Natriumphospat, dibasisches Natriumphosphat-Dihydrat, monobasisches
Natriumphosphat-Dihydrat, Natriumchlorid, Wasser flir Injektionszwecke.

Augentropfen, Losung

10 Einzeldosisbehaltnisse zu 0,5 mi

Vor dem Gebrauch die Packungsbeilage lesen.

Zur opthalmischen Anwendung

N KINDERN ZU LAGERN

Aufer Reich- und Sichtweite von Kindern lagern

Verfalldatum

Jedes angebrochene Einzeldosisbehaltnis muss nach Verwendung entsorgt werden, auch wenn das
Produkt nur teilweise verwendet wurde.

In der Originalpackung aufbewahren.

Zulassungsinhaber:

RECORDATI Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A. - Via M. Civitali 1 - 20148 Mailand
Zulassungsnr. 003410065

Arzneimittel zur Selbstbehandlung

Imidazyl wird zur Behandlung von allergischen und entziindlichen Zusténden der Augen (Bindehaut)
verwendet, die sich durch Brennen (bedingt auch durch duRere Einfliisse) mit GbermaRiger
Tranenfliissigkeit, Lichtempfindlichkkeit, R6tung auszeichnen.

Die empfohlene Dosis entspricht 1-2 Tropfen, die direkt in das entziindete Auge eingetropft werden.
Wenden Sie das Arzneimittel 1- bis 2-mal pro Tag am offenen Auge an.

RECORDATI

Gebrauchsinformation: Informationen fiir den Patienten

—_

Imidazyl 1 mg/ml Augentropfen, Lésung
Naphazolinnitrat

Lesen Sie diese Gebrauchsinformation bitte aufmerksam durch, bevor Sie mit
der Einnahme des Arzneimittels beginnen, denn es enthalt wichtige
Informationen fiir Sie.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach den Anweisungen des Arztes

oder Apothekers.

- Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater
nochmals lesen.

- Sollten Sie weitere Fragen haben oder Rat benétigen, wenden Sie sich bitte an den
Apotheker.

- Sollten unerwiinschte Nebenwirkungen auftreten, auch solche, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation beschrieben sind, wenden Sie sich bitte an den Arzt oder
Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

- Sollten Sie nach 4 Behandlungstagen keine Besserung bemerken oder sollten sich
die Symptome verschlechtern, wenden Sie sich an den Arzt.

Inhalt dieser Gebrauchsinformation:

1. Was ist Imidazyl und woftr wird es angewendet

2. Was Sie vor der Anwendung von Imidazyl beachten miissen
3. Wie ist Imidazyl anzuwenden

4. Mégliche unerwiinschte Nebenwirkungen

5. Wie ist Imidazyl aufzubewahren

6. Packungsinhalt und sonstige Informationen

1. Was ist Imidazyl und wofiir wird es angewendet
Imidazyl enthalt den Wirkstoff Naphazolinnitrat, der zur Arzneimittelgruppe mit der
Bezeichnung Antikongestiva gehort.

Imidazyl wird zur Behandlung von allergischen und entziindlichen Zusténden der
Augen (Bindehaut) verwendet, die sich durch Brennen (bedingt auch durch auere
Einfllisse) mit liberméaRiger Tranenflissigkeit, Lichtempfindlichkkeit, Rétung
auszeichnen.

Wenden Sie sich an den Arzt, falls Sie sich nach 4 Behandlungstagen nicht besser
bzw. falls sie sich schlechter fiihlen.

2. Was Sie vor der Anwendung von Imidazyl beachten miissen

Verwenden Sie Imidazyl in folgenden Fillen nicht:

- wenn sie auf den Wirkstoff oder einen beliebigen sonstigen Bestandteil dieses
Arzneimittels allergisch sind (siehe Liste in Abschnitt 6)

- wenn Sie auf andere Arzneimittel derselben Gruppe wie Imidazyl allergisch sind;
insbesondere auf Xilometazolin, Oxymetazolin, Tetrizolin

- wenn Sie an einer Krankheit leiden, die auf einen erhohten Augeninnendruck
zuriickzufiihren ist (Engwinkelglaukom) oder bei sonstigen schweren
Augenkrankheiten

- bei gleichzeitiger Einnahme anderer Arzneimittel, die gegen Depression eingesetzt
werden (Monoaminooxidase-Hemmer) (siehe Abschnitt “Andere Arzneimittel und
Imidazyl”)

- bei Kindern unter 12 Jahren

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Wenden Sie sich in folgenden Fallen an den Arzt oder Apotheker, bevor Sie Imidazyl
verwenden:

o bei erhdhtem Blutdruck (Hypertonie);

o bei Herzstérungen;

bei Uberfunktion einer Driise, die Schilddriise genannt wird (Hyperthyreose);

bei hohem Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie, Diabetes)

bei Atemschwierigkeiten (Bronchialasthma)

Imidazyl ist nicht zur Behandlung von Infektionen, mechanischen Schaden (Traumas),
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chemischen oder durch Hitze verursachten Lésionen oder zur Entfernung von
Fremdkdrpern aus dem Auge geeignet.

Kinder
Imidazyl ist fiir Kinder unter 12 Jahren gegenangezeigt.

Imidayzl ist auRer Reich- und Sichtweite von Kindern aufzubewahren, da das
versehentliche Verschlucken toxische Phanomene verursachen kann (siehe Abschnitt
Wenn Sie mehr Imidazyl verwenden, als Sie sollten”).

Andere Arzneimittel und Imidazyl

Informieren Sie den Arzt oder Apotheker, falls Sie irgendein anderes Arzneimittel
verwenden, in letzter Zeit verwendet haben oder eventuell verwenden werden.
Verwenden Sie Imidazyl nicht, wenn Sie Arzneimittel gegen Depression einnehmen
(die zur Gruppe der Monoaminooxidase-Hemmer gehdren), auch nicht in den zwei
Wochen nach deren Einnahme, da ein erheblicher Anstieg des Blutdrucks auftreten
kann (schwere hypertensive Krise).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft vermuten oder planen bzw. wenn
Sie lhr Kind an der Brust stillen, fragen Sie den Arzt oder Apotheker um Rat, bevor
Sie dieses Arzneimittel verwenden.

Imidazyl darf wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach Riicksprache mit
dem Arzt und nach gemeinsamer Beurteilung der Risiken und Nutzen der Behandlung
verwendet werden.

Die Teilnahme am StraBenverkehr und das Bedienen von Maschinen
Imidazyl beeintréchtigt die Fahigkeit zur Teilnahme am Straenverkehr und zum
Bedienen von Maschinen nicht.

Imidazyl 10 ml Flasche enthilt Benzalkoniumchlorid (Konservierungsmittel).
Dieses kann Augenreizungen verursachen.

Vermeiden Sie die Berlihrung mit weichen Kontaktlinsen.

Entfernen Sie die Kontaktlinsen vor der Anwendung des Arzneimittels und warten Sie
mindestens 15 Minuten vor dem erneuten Einsetzen.

Die bleichende Wirkung auf weiche Kontaktlinsen ist bekannt.

Falls Sie auf den Konservierungsstoff allergisch sind oder weiche Kontaktlinsen
verwenden, kénnen Sie das Imidazyl Augentropfen Einzeldosisbehaitnis verwenden,
das keine Konservierungsmittel enthalt.

Imidazyl enthélt einen Phosphatpuffer

Imidazyl im 0,5 ml Einzeldosisbehaltnis enthalt 0,91 mg Phosphat; Imidazyl in der 10
m! Flasche enthalt 4,5 mg Phosphat.

Falls die durchsichtige dulere Schicht Ihres Auges (die Hornhaut) schwer beschadigt
ist, kdnnen Phosphate in sehr seltenen Fallen triibe Flecken auf der Hornhaut
verursachen, weil sich wahrend der Behandlung Calcium ansammelt.

3. Wie ist Imidazyl anzuwenden

Verwenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach den Angaben dieser
Packungsbeilage oder nach den Anweisungen des Arztes oder Apothekers. Sollten
Sie Zweifel haben, wenden Sie sich an den Arzt oder Apotheker.

Die empfohlene Dosis entspricht 1-2 Tropfen, die direkt in das entziindete Auge
eingetropft werden.
Wenden Sie das Arzneimittel 1- bis 2-mal pro Tag am offenen Auge an.

Vorsicht: Uberschreiten Sie die angegebenen Dosierungen nicht ohne Empfehlung
des Arztes. Eine hdhere Dosis kann — auch bei 6rtlicher und kurzfristiger
Anwendung — schwere Nebenwirkungen auf den gesamten Organismus ausldsen.
Verwenden Sie Imidazyl nicht langer als 4 aufeinanderfolgende Tage, auBer der Arzt
verschreibt dies, denn es besteht die Moglichkeit unerwiinschter Nebenwirkungen.
Wenden Sie sich an den Arzt, falls die Stérung wiederholt auftritt und falls Sie in
letzter Zeit irgendeine Veranderung der Merkmale bemerkt haben.

Imidazyl 1 mg/ml Augentropfen, Lésung (10 ml Flasche)
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ANWEISUNGEN ZUM OFFNEN DER FLASCHE
Sicherheitsverschluss
Zur Vermeidung von ungewoliter Offnung durch Kinder

Zum Offnen Zum SchlieRen
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1. Nach unten 2. Gleichzeitig 3. Bis zum Ende
driicken aufschrauben festschrauben.

Der Verschluss ist kindergesichert, wenn beim Aufschrauben des Verschlusses ohne
zu driicken ein Klicken zu horen ist.

Imidazyl 1 mg/ml Augentropfen, Lésung (Einzeldosisbehaitnis)
ANWEISUNG ZUM OFFNEN DES EINZELDOSISBEHALTNISSES
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1. Zum Offnen des Einzeldosisbehaltnisses den Verschluss entfernen, der umgedreht
verwendet werden kann, um das Behaltnis vorlibergehend zu verschlieRen.

2. Das Einzeldosisbehéltnis leicht driicken und die Augentropfen wie oben
beschrieben in das Auge traufeln.

Imidazyl 1 mg/ml Augentropfen, Lésung (Einzeldosisbehéltnis) enthalt keine
Konservierungsstoffe; aus diesem Grund muss jedes angebrochene
Einzeldosisbehaltnis nach Verwendung entsorgt werden, auch wenn das Produkt nur
teilweise verwendet wurde.

Anwendung bei Kindern
Imidazyl ist bei Kindern unter 12 Jahren gegenangezeigt.

Wenn Sie mehr imidazyl verwenden, als Sie soliten

Wurde das Arzneimittel versehentlich verschluckt oder Giber einen langen Zeitraum in
hohen Dosen verwendet, kdnnen Vergiftungserscheinungen auftreten.

Die versehentliche Einnahme des Arzneimittels, besonders durch Kinder, kann eine
Dampfung des zentralen Nervensystems verursachen: starke Schlafrigkeit
(ausgepragte Sedierung, Hypotonie) und Koma.

Bei Verschlucken/versehentlicher Einnahme einer zu hohen Dosis Imidazyl ist sofort
der Arzt zu verstandigen oder das néchste Krankenhaus aufzusuchen.

Wenn Sie vergessen haben, Imidazyl zu verwenden
Verwenden Sie keine doppelte Dosis, um die vergessene Dosis nachzuholen.

Werin Sie die Behandlung mit Imidazyl abbrechen
Soliten Sie im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Arzneimittels irgendwelche
Fragen haben, wenden Sie sich bitte an den Arzt oder Apotheker.

4. Mégliche unerwiinschte Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses zu unerwiinschten Nebenwirkungen fiihren,
wenn diese auch nicht bei allen Personen auftreten miissen.

Der Gebrauch des Arzneimittels kann bisweilen Folgendes verursachen:
o Pupillenerweiterung,

erhohten Augeninnendruck,

Ubelkeit,

Kopfschmerzen (Cephalgie)

generalisierte Wirkungen auf den Organismus wie

- erhéhten Blutdruck,

- Herzstérungen,

- erhohten Blutzuckerspiegel (Glukose).
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Selten kénnen allergische Phanomene (Uberempfindlichkeit) auftreten; in diesem Fall
ist die Behandlung abzubrechen und mit dem Arzt Riicksprache zu hehmen.

Werden die Anweisungen dieser Gebrauchsinformation befolgt, reduziert sich das
Risiko unerwtinschter Nebenwirkungen.

Diese Nebenwirkungen sind normalerweise voriibergehender Natur. Sollten sie
auftreten, ist der Arzt oder Apotheker zurate zu ziehen.

Meldung unerwiinschter Nebenwirkungen

Sollte eine beliebige unerwiinschte Nebenwirkung auftreten, auch solche, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation aufgelistet ist, wenden Sie sich bitte an den Arzt oder
Apotheker. Dariiber hinaus kénnen Sie unerwiinschte Nebenwirkungen direkt Uber die
Webseite http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/responsabili melden. Mit der Meldung
von unerwiinschten Nebenwirkungen tragen Sie dazu bei, (iber mehr Informationen
zur Sicherheit dieses Arzneimittels zu verfligen.
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5. Wie ist Imidazyl aufzubewahren
Das Arzneimittel auler Reich- und Sichtweite von Kindern lagern.

In der Originalpackung lagern.

Imidazyl 1 mg/mi Augentropfen, Losung (10 ml Flasche)
Haltbarkeit nach dem Anbrechen der Flasche: 30 Tage.

Imidazyl 1 mg/ml Augentropfen, Ldsung (Einzeldosisbehéitnis)
Jedes angebrochene Einzeldosisbehaltnis muss nach Verwendung entsorgt werden,
auch wenn das Produkt nur teilweise verwendet wurde.

Dieses Arzneimittel nach dem auf der Schachtel nach ,Verfalldatum® angegebenen
Datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Arzneimittel gehdren nicht zum Abwasser oder Hausmidill. Fragen Sie den Apotheker,
wie nicht mehr verwendete Medikamente zu entsorgen sind. Damit tragen Sie zum
Umweltschutz bei.

Es ist wichtig, die Informationen zum Arzneimittel stets zur Verfligung zu haben,
bewahren Sie daher sowohl die Schachtel als auch die Gebrauchsinformation auf.

6. Packungsinhalt und sonstige Informationen

Was enthilt Imidazyl

10 ml Fiasche

- Der Wirkstoff ist Naphazolinnitrat. 1 ml Losung enthalt 1 mg Naphazolinnitrat
(entsprechend 770 Mikrogramm Naphazolin).

- Die anderen Bestandteile sind Benzalkoniumchlorid, Natriumchlorid,
Dinatriumedetat, monobasisches Natriumphosphat-Dihydrat, dibasisches
Natriumphosphat-Dihydrat, gereinigtes Wasser.

Einzeldosisbehaltnis

- Der Wirkstoff ist Naphazolinnitrat. 1 ml Lésung enthalt 1 mg Naphazolinnitrat
(entsprechend 770 Mikrogramm Naphazolin).

- Die anderen Bestandteile sind monobasisches Natriumphospat, Natriumchlorid,
Wasser fur Injektionszwecke.

Darreichungsform von Imidazyl und Packungsinhalt

Imidazyl ist in Form von Augentropfen, Lésung zur ophthalmischen Anwendung (zum
Eintropfen in das offene Auge) erhéltlich.

Der Packungsinhalt ist eine 10 ml Flasche oder 10 Einzeldosisbehéltnisse zu je 0,5 ml.

Zulassungsinhaber

RECORDATI Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A. - Via M. Civitali 1 - 20148
Mailand.

Hersteller

10 ml Flasche

Tubilux Pharma S.p.A. - Via Costarica 20/22 - Pomezia (Rom).
Einzeldosisbehaltnis

Farmigea S.p.A. - Via G. Battista Oliva 8 - Ospedaletto (Pisa).

COC Farmaceutici ltalia S.r.l., Via Modena 15 — 40019 Sant'Agata Bolognese (BO).

Diese Gebrauchsinformation wurde 01/2018 zuletzt liberarbeitet.
Etichetta esterns
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