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Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
(Fachinformation)

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mydriaticum Stulln ©

Augentropfen

1 ml Lésung enthalt 5,0 mgTropicamid.

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff. Tropicamid

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe, Abschnitt 6.1.
DARREICHUNGSFORM

Augentropfen

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

Zur diagnostischen Pupillenerweiterung.

Ophthalmikum, Mydriatikum, partielles Zykloplegikum, kurz wirksames
Parasympatholyticum.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Zur diagnostigen Pupillenerweiterung:

In der Regel 1 Tropfen in den Bindehautsack eintropfen.

Bei Frihgeborenen wurden in Einzelfallen systemische anticholinerge Wirkungen von
Tropicamid (wie z. B. Blasen- und Stuhlentleerungsstérungen, Bradykardie) beobachtet,
die sich bei wiederholter Applikation verstarken. Durch eine rezepturméaRige
Verdinnung (1:1) konnten diese unerwiinschten Erscheinungen vermieden werden
ohne die Wirksamkeit einzuschranken.

Art der Anwendung

Mydriaticum Stulln® wird in den Bindehautsack eingetropft und ist fiir diagnostische
Zwecke vorgesehen.

Da Untersuchungen zur Daueranwendung nicht vorliegen, kann eine
Langzeitanwendung nicht empfohlen werden.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile oder Phenylmercurinitrat.
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Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBhahmen f  r die Anwendung

Bei jedem Patienten mit einem offenen Kammerwinkel, bei dem nach Gabe eines
Zycloplegikums (Arzneimittel zur voriibergehenden Lahmung des Augenmuskels, der fir
die Anpassung der Augenlinse an das Nah-/Fernsehen verantwortlich ist) eine
signifikante Augeninnendrucksteigerung auftritt, besteht der Verdacht auf ein latentes
(verstecktes) Weitwinkelglaukom. Eine Uberwachung des Augeninnendrucks, vor allem
bei Mehrfachanwendung, ist erforderlich.

Nach Gabe von Mydriaticum Stulln® muss mit Stérungen der Akkomodation und wegen
der Pupillenerweiterung mit verstarkter Blendempfindlichkeit gerechnet werden. Nach
Verabreichung der Tropfen ist die Akkommodationsfahigkeit und damit das
Sehvermdgen des Auges stark eingeschrankt. Bedingt durch die Pupillenerweiterung
muss mit verstarkter Blendempfindlichkeit gerechnet werden.

AuRerdem sind systemische Effekte wie z. B. Benommenheit oder Auswirkungen auf
das Herz-Kreislaufsystem sehr selten nicht auszuschliel3en.

Phenylmercurinitrat kann allergische Reaktionen hervorrufen. Nach Il&ngerer
Anwendung am Auge kann es zur Verfarbung der Linse und Hornhauttriibung
(Keratopathie) kommen. Wahrend der Behandlung sollen keine Kontaktlinsen getragen
werden.

Tropicamid ist mit besonderer Vorsicht zu geben bei:

Tachykardien (stark beschleunigte Herztétigkeit)

Herzinsuffizienz (Herzmuskelschwéche)

Myasthenia gravis (krankhafte Herzmuskelschwache)
Hyperthyreose (Schilddriseniberfunktion)

Akutem Lungenddem

Obstruktive Harnwegserkrankungen (Blasenentleerungsstérungen)

Schwangerschaftstoxikose (durch die Schwangerschaft ausgeloste oder beglnstigte
Erkrankung bei Schwangeren)

Patienten mit Down-Syndrom

Sauglinge, insbesondere Frihgeborene, und Kleinkinder sowie Erwachsene Uber
65 Jahre sind besonders empfindlich, ebenso Patienten mit Down-Syndrom. Die
Dosierung sollte bei diesen Patienten vorsichtig erfolgen.

Rhinitis sicca

Bei Vorliegen eines Glaukoms — insbesondere bei Engwinkelglaukom - ist die
Anwendung nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung angezeigt, da eine Steigerung
des Augeninnendrucks nach Anwendung von Mydriaticum Stulln® auftreten kann.
Kontrollen des Augeninnendrucks und ggf. eine zusatzliche Applikation lokaler
Antiglaukomatosa sind zu erwagen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Da auch bei topischer Applikation systemische Tropicamid-Effekte nicht auszuschlie3en
sind, konnen eventuell die anticholinergen Effekte anderer Pharmaka (z. B.
Antihistaminika, Phenothiazine, trizyklische und tetrazyklische Antidepressiva,
Amantadin, Chinidin, Disopyramid, Metoclopramid) verstarkt werden. Diese Angaben
kénnen auch fur vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten.
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Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sollte die Anwendung von Tropicamid nur in
absolut notwendigen Fallen erfolgen.

Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und di e Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Eine Teilnahme am Stral3enverkehr, die Arbeit ohne sicheren Halt oder die Arbeit an
Maschinen ist deshalb erst 4 Stunden nach Applikation der Augentropfen méglich. Sehr
selten noch spater.

Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Phenylmercurinitrat kann allergische Reaktionen hervorrufen. Nach Ilangerer
Anwendung am Auge kann es zur Verfarbung der Linse und Hornhauttriibbung
(Keratopathie) kommen.

Es konnen auftreten:

- Augenbrennen

- Steigerung des Augeninnendrucks, vor allem bei entsprechend disponierten Patienten
- Auslosung eines Glaukomanfalls

- Sehr selten Kontaktdermatitis

- In einem Einzelfall wurde Kreuzallergie mit Scopolamin nachgewiesen.

Systemische  Nebenwirkungen  nach  ophthalmologischer ~ Anwendung  wie
Mundtrockenheit, R6tung und Trockenheit der Haut, erhdhte Temperatur, Harnsperre
und kardiovaskulare Effekte wie z. B. Bradykardie sind nicht auszuschlieRen, aber in der
Regel unwahrscheinlich.

Sehr selten wurde das Auftreten einer Benommenheit beschrieben.

In einem Einzelfall wurde bei einem funfjahrigen Kind Uber eine akute
Uberempfindlichkeitsreaktion mit Muskelrigiditat, Opisthotonus, Blasse und Cyanose
berichtet.

Bei Kindern, insbesondere bei Kleinkindern und Sauglingen, und alteren Menschen ist
verstarkt mit den genannten Nebenwirkungen zu rechnen. Mydriaticum Stulln® kann
allergische Reaktionen hervorrufen. Nach langerer Anwendung am Auge kann es zu
Verfarbungen der Linse und Hornhauttribung (Keratopathie) kommen.
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Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRRer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

a) Symptome der Intoxikation:

Bei absoluter oder relativer Uberdosierung am Auge kann eine extrem ausgepragte und
langanhaltende Mydriasis und Akkommodationslahmung sowie Lichtscheuheit auftreten.
Bei einer erheblichen Uberdosierung oder Vergiftung konnen Tachykardie, zentrale
Erregung, motorische Unruhe, Krampfe, Hyperthermie sowie eine Trockenheit der Haut
und Schleimhaut auftreten. Bei sehr hohen Dosen kann Koma und Atemlahmung
auftreten.

b) Therapeutische MalRnahmen:

Bei Uberdosierung am Auge:
- Anwendung von Pilocarpin- oder Prostigmin-Augentropfen. Die Dosis richtet sich nach
der Wirkung.

Bei Intoxikationen:
- Gegebenenfalls  Magensplilung und Gabe von  medizinischer  Kohle.
- Physostigmin 1 bis 2 mg i.v., gegebenenfalls in stiindlichem Abstand wiederholen.
- Bei Krampfen 10 bis 20 mg Diazepam i.v.
- Physikalische MalRBnahmen bei Hyperthermie.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Sinnesorgane — Ophthalmika — Mydriatika -
Zytoplegika- Anticholinergika - Tropicamid

ATC-Code: SO1FAQ06
Wirkmechanismus

Tropicamid ist ein synthetisches Parasympatholytikum mit antimuskarinerger Wirkung.
Chemisch ist es ein Derivat der Tropasaure. Die wichtigsten pharmakologischen Effekte
der Parasympatholytika sind eine positiv chronotrope und dromotrope Wirkung am
Herzen, eine Hemmung der Speichelsekretion und des Tonus des Magen-Darm-
Traktes, eine Hemmung des Tonus der Harnblase sowie am Auge Mydriasis und
Akkommodationslahmung.

Systemische Effekte nach topischer Applikation sind mdglich. Nach topischer
Anwendung von Tropicamid (1 %) wurden geringgradige kardiovaskulare Effekte wie z.
B. Bradykardie nachgewiesen. Bradykardie wurde insbesondere auch bei
Frihgeborenen nach topischer Gabe von 0,5 %iger Losung beobachtet, ebenso wie
Stérungen der Blasen- und Stuhlentleerung.
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Pharmakokinetische Eigenschaften

Topische Pharmakokinetik

Die okulare Bioverfugbarkeit von Tropicamid lasst sich anhand seiner
pharmakologischen Effekte am Auge nachweisen. Bereits 5 bis 8 Minuten nach
Eintropfen eines Tropfens der 0,5 %igen Ldsung erfolgt eine deutliche
Pupillenerweiterung. Der Hohepunkt der Mydriasis wird z. T. schon nach 10, gewdhnlich
nach 20 bis 40 Minuten erreicht. Der Effekt halt im Mittel 1-2 Stunden an und klingt
dann rasch ab. Im Allgemeinen ist nach 5 (bis langstens 8) Stunden die Ausgangsweite
der Pupille wieder erreicht.

Tropicamid fahrt Zu einer kurz dauernden, aber ausgepragten
Akkommodationslahmung; es lasst sich daher auch zur Refraktionsbestimmung
verwenden. Nach Verabreichung von insgesamt 6 Tropfen, einzeln im Abstand von 6 bis
12 Minuten verabreicht, kommt es zur Akkommodationsparese. 1 bis 1 ¥ Stunden nach
Applikation des ersten Tropfens liegt der glnstigste Zeitpunkt fir die
Refraktionsbestimmung. Die physiologische Akkommodationsbreite ist nach weiteren 60
bis 120 Minuten wieder vorhanden.

Systemische Pharmakokinetik

Tropicamid kann aus Augentropfen systemisch resorbiert werden.

Zur systemischen Pharmakokinetik und zum Metabolismus von Tropicamid beim
Menschen liegen keine Daten vor.

Préaklinische Daten zur Sicherheit

Akute und chronische Toxizitat
Die orale LDs, bei der Maus betragt 1 250 mg/kg KG, die i.v. LDsy 330 mg/kg KG.
Topische Toxizitat

Tierexperimentelle Daten fehlen. Uber voriibergehende Augenreizungen nach Gabe von
Tropicamid (0,5 mg) wird berichtet. Dieser Effekt trat Ublicherweise innerhalb von 30
Minuten nach Applikation ein. Tropicamid kann beim Menschen Allergien hervorrufen.
PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumnitrat, Salpetersaure (69 %-ig), Phenylmercurinitrat, Wasser flr Injektionszwecke.

Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit

18 Monate.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Aufbewahru ng
Nicht Gber + 25 °C lagern.

Die Flasche fest verschlossen halten.
Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
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Art und Inhalt des Behéltnisses

10 ml

10 x 10 ml (Bundelpackung)

10 x 10 ml (Klinikpackung)

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmaflinahmen fiir die Beseitigun g und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Die Tropfflasche ist jeweils nach Gebrauch wieder zu verschliel3en.
Der Inhalt der Flasche ist nach dem erstmaligen Offnen 4 Wochen verwendbar.
INHABER DER ZULASSUNG

Pharma Stulln GmbH

WerksstralRe 3

92551 Stulln

Tel.: (09435) 3008 - 0

Fax: (09435) 3008 - 99

Internet: www.pharmastulln.de

E-mail: info@pharmastulin.de

ZULASSUNGSNUMMER(N)

6037055.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG D ER
ZULASSUNG

22.06.2005 / --- (Nachzulassung)
STAND DER INFORMATION
01/2018
VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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