Augentropfen Stulln Mono, Augentropfen, Lésung, ENB015941

Fachinformation Augentropfen Stulln Mono)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augentropfen Stulln Mono, Augentropfen, Losung imZeldosisbehaltnis

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Lésung enthalt:

0,049 — 0,054 mg gereinigter Dickextrakt aus Digtpurpurea-Blattern (200 — 300 : 1),
entsprechend 0,02 mg Cardenolidglycosiden, beréchiseDigitoxin; Auszugsmittel: Wasser und
0,1 mg Aesculin

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandtesiehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Augentropfen, Lésung im Einzeldosisbehéltnis

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Ziliarmuskelstarkendes Therapeutikum zur lokalehtbalmologischen Anwendung

Zur symptomatischen Behandlung aller Formen deheksipie, muskulérer, akkomodativer oder
nervaser Art am Auge.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Augentropfen sollten bei leicht zurtickgelegti€opf in den Bindehautsack appliziert werden.
Augentropfen sollten grundsatzlich ohne BerihruagTdopfoffnung mit Auge oder anderen

Oberflachen angewandt werden.

Zur Vermeidung einer moglichen Aufnahme des Arziitbéts, sollten nach der Applikation der

Augentropfen 2 bis 3 Minuten lang die Tranenkamditeden Fingern zugehalten werden.

Dosierung

3mal taglich 1 Tropfen als Anfangstherapie bis ineeWoche

2mal taglich 1 Tropfen als Erhaltungsdosis Uber bie 8 Wochen

Kinder und Jugendliche
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Daten zur Anwendung bei Kindern und Jugendlicheenb8 Jahren liegen nicht vor. Eine

Anwendung kann daher nicht empfohlen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder eirtiar in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen

Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmanahmeiirfdie Anwendung
Kontaktlinsen sind vor dem Eintropfen zu entfernad kénnen friihestens 15 Minuten nach der

Anwendung wieder eingesetzt werden.

Bei Patienten, die systemisch mit Digitalisglykasidherapiert werden, ist auf mégliche Erhéhung

des Plasmaspiegels zu achten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln undsonstige Wechselwirkungen

Bisher keine bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Fertilitat

Es liegen keine ausreichenden Daten Uber die Agswiren der Wirkstoffe auf die Fertilitat vor.

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft ist die Patientin lbggrsorgfaltig zu Uberwachen und auf eine
individuelle, bedarfsgerechte Dosierung zu achBésherige Erfahrungen mit Digitalisglycosiden in
therapeutischen Dosierungen wahrend der Schwargdtrs@mben keine Hinweise auf eine
Schadigung des Embryos oder Foten ergeben. Wakesridtzten Wochen der Schwangerschaft
kann der Glycosidbedarf ansteigen. Nach der Géstudagegen haufig eine Dosisreduzierung
angezeigt. Nach Digitalis-Vergiftungen der Mutterrde auch beim Féten tber

Intoxikationserscheinungen berichtet.

Stillzeit
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Digitoxin wird in die Muttermilch abgegeben. Zur Kzentration des Arzneimittels in der Milch

liegen keine Untersuchungen vor, daher sollte ehtshalber abgestillt werden.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und de Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nach Anwendung von Augentropfen Stulln Mono kankuwzfristig zu verschwommenem Sehen
kommen. Patienten sollten nicht am StraRenverlagimetimen, nicht ohne sicheren Halt arbeiten

oder Maschinen bedienen, bevor diese Beeintraaigigbgeklungen ist.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgeiddufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig: ¥ 1/10)

Haufig: ¢ 1/100 - < 1/10)

Gelegentlich: ¥ 1/1.000 - < 1/100)

Selten: £ 1/10.000 - < 1/1.000)

Sehr selten: (<1/10.000)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verféigin Daten nicht abschatzbar
Augenerkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt: Augenirritationen, Augehwellung, Fremdkorpergefiihl,
Uberempfindlichkeit, Rétung der Bindehaut, Photdpko

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nactiZzdlassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung deszdntRisiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgeforpeien Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukgbt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-

Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzgese.

4.9 Uberdosierung

Lokale Uberdosierungen wurden bisher nicht beolsacht
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Bei systemischer Uberdosierung:

Meist anfangs gastrointestinale Beschwerden (Ener@g spéater Sehstérungen (Chromatopsie).
Mydriasis, Halluzinationen, Delirien, u. U. Tremand Konvulsionen. Grol3e Vielfalt kardialer
Rhythmusstérungen: Bigeminie, Sinusbradykardievenittrikularer Tachykardie, Kammerflimmern,
Exitus durch Delirium cordis. Eine typische Reilwgé des Auftretens der verschiedenen Symptome

gibt es nicht. Von besonderer Bedeutung sind daseEnhen und die Rhythmusstérungen.

Therapie

Giftentfernung: Bei chronischer kumulativer Uberig@osng Absetzen des Praparates. Bei akuter
Intoxikation: Magenspilung nach Pramedikation vandlLAtropin i.m. Wiederholte reichliche Gabe
von Carbo medicinalis zur Resorptionsverminderiyig.Hamoperfusionsbehandlung kann bei
Anwendung des spezifischen Digitalis-Antidotes Raist entfallen. Dasselbe gilt fur die
Plasmaseparation bei Digitoxin. Bei Digitoxin komirlasmaphorese, bei Strophathin Hamodialyse in

Frage.

Antidote: Bei schweren Intoxikationen mit DigoxiDigoxin-Derivaten und Digitoxin — vor allem
wenn bereits massives Erbrechen und Rhythmussténuagfgetreten sind — ist die immunologisch-
antitoxische Therapie mit Schaf-Anti-Digoxin-Falsddittel der Wahl. Eine Vertraglichkeitstestung
muss vorausgehen. Zur Unterbindung des enterokepati Kreislaufes von Herzglykosiden

Colestyramin (Quantalan®-Pulver) inital 8 g, dalie & Stunden 8 g oral.

Elementarhilfe: Korrektur des Wasser-Elektrolyt-haltes: Tropfinfusion (i.v.) zum Ausgleich der
Dehydration durch das Erbrechen mit exakter Ubeinwag und Bilanzierung des Wasser-Elektrolyt-
Haushaltes. Ein eventuell vorhandenes Magnesiumitisfi auszugleichen. In bedrohlichen Fallen
Senkung des Serumcalciumspiegels durch i.v. Infiggiorzon Dinatrium-EDTA (z.B. EDTA-L6sung

Hameln) unter EKG-Kontrolle. Atemhilfe, da Sauefstdangel die Glykosidtoxizitat verstarkt.

Kreislaufhilfe: Behandlung von Herzrhythmusstorumgeit Atropin (bei Herzblock oder
Bradykardie), mit Lidocain i.v. (bei ventrikularéachykardie oder Kammerflimmern) sowie mit
Phenytoin (z.B. Phenhydan® , Epanution® bei Exstsie). In schweren Fallen Anlegen eines
Herzschrittmachers. Bei Herzstillstand sofortigeadeassage. Bei Stenokardien haben sich Nitro-

Praparate bewahrt. Bei Unruhe, Angst und exogesyrhese: Sedieren, z.B. mit Diazepam.
Transport: Obligatorische Klinikbehandlung, da Moniberwachung erforderlich, Bettruhe.
Asservierung: Wiederhole Kontrolle des Digitalidishiegels

Cave: Epinephrin, Orciprenalin, Calcium, Strophanthiypidkaliamie (durch Diuretika).
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Cave: Lungenddem durch Uberwésserung. Bei drohendeméniaem: Aderlass. Kontrollierte
Zufuhr von Kalium auch bei normalem Serumkaliumgpl€2-5 g Kaliumchlorid/die in Milch oral

oder als Infusion maximal 20 mval/h) unter EKG-Katie und Beobachtung der Nierenfunktion.

Cave: Bei Herzglykosid-Intoxikationen kann es in selte&illen durch Blockierung der Na+-K+-

ATPase bei gleichzeitigem intrazellularem K+-Vetlaach zu spontanen Hyperkalamien kommen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Ophthalmika
ATC-Code: SO1XA86

Augentropfen Stulln Mono enthalten ein stand. RigtGlycosid-Gemisch aus den Blattern des
Roten Fingerhuts. Experimentelle und klinische Wntehungen haben gezeigt, dass
Digitalisglycoside auf den Ziliarmuskel des Augégreso wirken, wie auf den Herzmuskel: die
Kontraktionskraft wird gesteigert, insbesonderavbigisuffizienten Muskel. In weiteren
Untersuchungen konnte nachgewiesen werden, dagsiamkorper bzw. in der Netzhaut
Gewebespiegel erreicht werden, die 3mal so hogetiavie im umgebenden Serum. Damit ist
erwiesen, dass Digitalisglykoside aus wassrigerubhgsn wie z. B. Augentropfen in den Ziliarkérper

resorbiert werden.

Aesculin wirkt gefalRabdichtend und fuhrt am Augeeimer vermehrten Kapillarresistenz in Iris und

Ziliarkorper. Beide Komponenten wirken gemeinsanctblutungsférdernd auf die Netzhaut.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bisher keine bekannt.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Chronische Toxizitat:

Aufgrund erheblicher Speziesunterschiede im phaotogischen Verhalten (Gewebeverteilung,
Metabolismus) ist eine Ubertragbarkeit tierexperitaler toxischer Daten auf den Menschen ohne
Bedeutung. Bei chronischer Gabe treten dieselbatidtan und extrakardialen Nebenwirkungen wie

beim Menschen auf.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential:
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Untersuchungen auf ein mutagenes und tumorerzeagdiegien nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Borsaure, gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmaflinahmen fur die Aufbewahng
Nicht tber 25 °C lagern

Nach dem Offnen des Siegelrandbeutels sind diedifigeten Einzeldosisbehaltnisse

Einzeldosisbehaltnisse nicht tiber 25 °C und vohLgeschitzt (Umkarton) aufzubewahren.

Einzeldosisbehaltnisse sind jeweils nur fir einevAndung bestimmt. Die Augentropfen sind sofort
nach Anbruch zu verwenden; die nach der Anwendamtgh Einzeldosenbehaltnissen verbleibende

Restmenge muss verworfen werden.

Ubriggebliebene Einzeldosisbehaltnisse sind 3 Monath dem Offnen des einzelnen

Siegelrandbeutel zu vernichten.

Das Arzneimittel darf nicht verwendet werden, weimVersiegelung der Faltschachtel vor der
ersten Anwendung beschadigt war oder wenn Folgdmelaerkt wird: starke Verfarbungen oder

Ausflockungen der Losung.

6.5 Artund Inhalt des Behéaltnisses

Augentropfen, abgeflllt in Ein-Dosis-Behaltnisse &olyethylen niedriger Dichte, zum einmaligen

Gebrauch
Packungen mit:

30 Einzeldosisbehaltnisse a 0,4 ml
60 Einzeldosisbehaltnisse a 0,4 ml

120 Einzeldosisbehaltnisse a 0,4 ml
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6.6 Besondere Vorsichtsmaflinahmen fir die Beseitiggn

Keine besonderen Anforderungen.

Die Augentropfen sind sofort nach Anbruch zu versiaam Die nach der Anwendung in den Ein-

Dosis-Behéltnissen verbleibende Restmenge musoviemwerden.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Pharma Stulln GmbH

Werksstralle 3

92551 Stulin

Tel.: (09435) 3008 - 0

Fax: (09435) 3008 — 99

E-Mail: info@pharmastulln.de

Internet:www.pharmastulln.de

8. ZULASSUNGSNUMMER

6015941.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

19.07.2005 / -- (Nachzulassung)

10. STAND DER INFORMATION
Januar 2018

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig
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