REMOGEN® OMEGA

BENETZUNGSLOSUNG FUR DAS AUGE
Gebrauchsinformation

REMOGEN® OMEGA - Mikroemulsion aus mehrfach ungesattigten Fettsduren und feuchtigkeitsspendenden Polymeren.
Benetzungslosung fiir das Auge.
Steril, frei von Konservierungsstoffen.

Zusammensetzung: 1ml Losung enthalt Eicosapentaensdure (EPA) Ethylester, Docosahexaensaure (DHA) Ethylester, a-
Tocopherolacetat (Vitamin E), Glycerol, Polyacrylsdure, Acrylate/Alkylacrylat Crosspolymer, Natriumhydroxid,
Dinatriumhydrogenphoshat und Wasser fir Injektionszwecke. Die Mikroemulsion ist hypoton mit einem physiologischen
pH-Wert.

Anwendungsgebiete: REMOGEN® OMEGA wirkt reizlindernd, erfrischend und benetzend, liefert Nahrstoffe und
Feuchtigkeit und schiitzt die Augenoberflache bei allen Arten von qualitativ oder quantitativ verandertem oder instabilem
Tranenfilm mit einhergehendem Trockenheitsgefiihl, Augenbrennen und dhnlichen Befindlichkeitsstorungen des Auges.
Im Einzelnen kann es angewendet werden bei Erscheinungen und Anzeichen eines trockenen Auges und/oder einer
Schadigung der Augenoberflache infolge mancher Erkrankungen, wie etwa superfizielle Keratitis, Sjogren Syndrom oder
primares Trockene-Augen-Syndrom. Zur Benetzung der Augen bei subjektiv empfundenem Trockenheitsgefiihl sowie bei
brennenden und miiden Augen und anderen geringfiigigen Befindlichkeitsstérungen ohne Krankheitswert, verursacht z.B.
durch Staub, Rauch, trockene Hitze, klimatisierte Luft, Wind, Kalte, langerdauernde Bildschirmarbeit, bei verminderter
Tranensekretion verursacht durch Erkrankungen des Immunsystems oder Einnahme von Medikamenten. REMOGEN®
OMEGA kann aufgrund seiner schitzenden Wirkung auf das Epithel von Horn- und Bindehaut bei Augenreizungen
jeglicher Art angewendet werden.

Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe.

Wechselwirkung: Nicht gleichzeitig mit Arzneimitteln oder anderen Produkten, welche auf das Auge aufgetragen werden,
anwenden, da REMOGEN® OMEGA deren Wirkung verandern kann. Zwischen dem Eintropfen zweier unterschiedlicher
Produkte in das Auge miissen mindestens 15 Minuten verstreichen.

Nebenwirkung: In seltenen Fallen kdnnen voriibergehende Befindlichkeitsstérungen auftreten, wie z.B. Bindehautreizung,
Fremdkorpergefiihl, tranende Augen oder verklebte Augenlider, Juckreiz, Rotung, Stechen oder Brennen der Augen sowie
kurzzeitig verschwommene Sicht.

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung: Verschlusskappe vom Einzeldosisbehalter abdrehen, den Kopf nach hinten
neigen und die Tropfoffnung Uber das zu behandelnde Auge halten. Mit dem Zeigefinger einer Hand das Unterlid des
Auges nach unten ziehen. Durch leichtes Driicken des Behalters wird ein Tropfen der REMOGEN® OMEGA L&sung
freigesetzt (siehe Abbildung). Soweit nicht anders empfohlen, nach Bedarf 1-2 Tropfen REMOGEN® OMEGA in das Auge
tropfen. Durch Lidschlag wird die Losung verteilt und bildet eine transparente und haltbare Flussigkeitsschicht auf der
Oberfliche des Auges. REMOGEN® OMEGA kann auch wahrend des Tragens harter oder weicher Kontaktlinsen
angewendet werden.

VorsichtsmaBBnahmen: Tropfoffnung der gedffneten Ampulle nicht beriihren und nicht in direkten Kontakt mit dem Auge
bringen. Losung, die nicht unmittelbar nach Anbruch verwendet wird, muss verworfen werden. Andernfalls ist die
Sterilitdt nicht mehr gewahrleistet und dies kann zu einem Infektionsrisiko fiihren.

REMOGEN® OMEGA nicht anwenden, wenn die Aluminiumverpackung oder die Einzeldosisbehalter beschadigt sind.
Zwischen 2°C und 8°C lagern! REMOGEN® OMEGA nach Ablauf des auf dem Einzeldosisbehélter und der Faltschachtel
angegebenen Verfalldatums nicht mehr anwenden. Die Haltbarkeit bezieht sich auf das im Kiihlschrank (2°C - 8°C)
aufbewahrte Produkt. Wird das Produkt auBerhalb des Kiihlschranks bei einer Temperatur unter 25°C und originalverpackt
aufbewahrt, betrdgt seine Haltbarkeit 3 Monate. Das Produkt ist vor Licht geschitzt aufzubewahren und die
Einzeldosisbehalter sind in ihrer Aluminiumverpackung zu belassen. Falls Ihre Beschwerden unter der Anwendung von
REMOGEN® OMEGA anhalten, sollten Sie sich in arztliche Behandlung begeben. Fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
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Eigenschaften und Wirkungsweise: REMOGEN® OMEGA ist eine hypotone Mikroemulsion zusammengesetzt aus einer
mikrometrischen Dispersion von Lipid-Molekilen (Fettsduren und Vitamin E, die auch physiologische Bestandteile der
Tranenflissigkeit sind) in einem wassrigen Medium, das befeuchtende und lindernde Substanzen enthalt, wie z.B.
Glycerol, Polyacrylsdure und Akrylate/Alkylacrylat Crosspolymer.

REMOGEN® OMEGA wirkt auf die drei Schichten des Tranenfilms. Im Einzelnen fligen sich die Lipidbestandteile der
Mikroemulsion in die diinne Lipidschicht des natirlichen Tranenfilms ein und regenerieren ihn. Dadurch wird der
physiologische Zustand wiederhergestellt und einer (berméaRigen Verdunstung aus der wassrigen Schicht
entgegengewirkt. Die wdssrigen Bestandteile von REMOGEN® OMEGA bilden einen hydrophilen Film, der sich an die
Augenoberflache anlegt, Wasser bindet, den Tréanenfilm stabilisiert und so das Epithel der Horn- und Bindehaut schitzt.
REMOGEN® OMEGA, ein hypotone Mikroemulsion, dient auch zum Ausgleich der Hyperosmolaritat des Tranenfilms, die
haufig mit einem unphysiologischen Zustand der Augenoberfliche einhergeht. REMOGEN® OMEGA ist frei von
moglicherweise die Augenoberflache schadigenden Tensiden und Konservierungsmitteln.

PackungsgroBen: 20, 60 Einzeldosisbehalter zu 0,25 ml.
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o Verschlusskappe abdrehen.

e Losung in das Auge traufeln.

e Nicht wiederverwenden!
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