Fachinformation
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cyclopentolat Alcon™ 1 %
Augentropfen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Augentropfen enthélt 10 mg Cyclopentolathydrochlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung

Dieses Arzneimittel enthalt 0,003 mg Benzalkoniumchlorid pro Tropfen, entsprechend 0,1 mg/ml.

Vollistandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe, Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Augentropfen
Klare farblose Ldsung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1  Anwendungsgebiete

Diagnostisch:
Mydriasis zur Augenspiegelung.
Zykloplegie zur objektiven Refraktionsbestimmung.

Therapeutisch:
Iritis und Iridozyklitis. Bei Begleitiritis z. B. bei Entzindungen und Verletzungen der Hornhaut sowie
der Entziindungen der Ader- und Lederhaut.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Diagnostisch:
2 Tropfen Cyclopentolat Alcon™ 1 % Augentropfen im Abstand von 5-10 Minuten in das zu

untersuchende Auge eintropfen. Eine Verkirzung dieses Zeitabstandes kann zu
Uberdosierungserscheinungen fuhren. Normalerweise ist die Wirkung innerhalb von 24 Stunden
zuriickgegangen. Der vollstandige Rickgang der Mydriasis kann bei einigen Patienten mehrere Tage
bendtigen.

Therapeutisch:
1 Tropfen Cyclopentolat Alcon™ 1 % Augentropfen alle 5-6 Stunden in das zu behandelnde Auge

eintropfen.

Die Dosierung ist vom Alter des Patienten und vom Pigmentierungsgrad der Iris abhdngig. Bei
Kleinkindern und alteren Personen soll aufgrund des Risikos schwerwiegender systemischer
Nebenwirkungen Cyclopentolat Alcon™ 1 % nicht angewendet werden (siehe Abschnitte 4.3, 4.4, 4.8
und 4.9).

Bei Patienten mit stark pigmentierter Iris ist obige Dosierung in der Regel angebracht.
Es sollte immer die niedrigste Anzahl Tropfen angewendet werden, die notwendig ist, um den
gewlnschten Effekt zu erreichen. Augentropfen, die nicht ins Auge gelangen, sofort abwaschen.



Die therapeutische Anwendung sollte so lange dauern, wie eine Ruhigstellung der Linse erforderlich
ist.

Bei Entzlindungen ist die Notwendigkeit einer entsprechenden Zusatzmedikation (wie z. B. ggf.
Antiphlogistika und/oder Antibiotika) zu beachten.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten besteht ein hdheres Risiko flr ein nicht diagnostiziertes Glaukom. AuRerdem
kann Cylopentolat Alcon™ 1 % psychotische Reaktionen und Verhaltensstorungen induzieren (Siehe
Abschnitt 4.4).

Eingeschrankte Leber- und Nierenfunktion
Es wurden keine Studien mit Patienten mit eingeschrénkter Leber- und Nierenfunktion durchgefihrt.

Art der Anwendung
Nur zur Anwendung am Auge

Nach dem ersten Offnen der Verschlusskappe ist der Anbruchschutzring lose und sollte vor der ersten
Anwendung entfernt werden.

Um eine Verunreinigung der Tropferspitze und der Losung zu vermeiden, muss sorgfaltig darauf
geachtet werden, dass die Augenlider und die umgebenden Augenpartien oder sonstige Oberflachen
nicht mit der Tropfspitze der Flasche beruihrt werden. Die Flasche nach Gebrauch gut schlieRen.

Um die systemische Resorption herabzusetzen, sollte der Patient durch Fingerdruck den Trénenkanal
des zu behandelnden Auges wahrend der Instillation der Augentropfen und 2-3 Minuten danach
komprimieren.

4.3 Gegenanzeigen

Cyclopentolat Alcon™ 1 % darf bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Cyclopentolat oder einem der
sonstigen Bestandteile sowie bei priméren Glaukomen, insbesondere Engwinkelglaukom oder der
Neigung zum Engwinkelglaukom nicht angewendet werden. Bei empfindlichen Patienten, vor allem
Séuglingen, Kleinkindern, Erwachsenen tiber 65 Jahren und Patienten mit Down-Syndrom sowie
hirngeschadigten Kindern oder Kindern mit spastischer Paralyse, soll Cyclopentolat Alcon™ 1% nicht
angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

« Sdauglinge, inshesondere Frilhgeborene, und Kleinkinder sowie Erwachsene tber 65 Jahre sind
besonders empfindlich, ebenso Patienten mit Down-Syndrom. Besonders vorsichtige Dosierung
ist in diesen Fallen geboten. Aufgrund des Risikos schwerwiegender systemischer
Nebenwirkungen sind Konzentrationen Uber 0,5 % Cyclopentolathydrochlorid nicht
einzusetzen.

e Cyclopentolat ist bei Tachykardien, bei Herzinsuffizienz und bei Thyreotoxikose, mechanischen
Stenosen des Magen-Darm-Traktes, paralytischem lleus, toxischem Megacolon, Myasthenia
gravis, Hyperthyreose, akutem Lungentdem, Schwangerschaftstoxikose und obstruktiven
Harnwegserkrankungen mit besonderer Vorsicht anzuwenden.

» Cyclopentolat Alcon™ 1 % kann den Augeninnendruck erhéhen. In manchen Patientengruppen
wie z. B. &lteren Patienten sollte eine bislang undiagnostizierte Glaukomerkrankung in Betracht
gezogen werden. Um einen Glaukomanfall zu vermeiden, sollten vor der Therapie
Augeninnendruck und Kammerwinkelweite bestimmt werden (siehe Abschnitt 4.8).



4.5

Patienten mit erhohter Suszeptibilitat gegeniiber anticholinergen Wirkstoffen zeigen
maoglicherweise Cyclopentolat-induzierte psychotische Reaktionen und Verhaltensstérungen
(siehe Abschnitt 4.8). Die Anwendung sollte bei Kindern und &lteren Patienten nur unter
Vorsicht erfolgen. Reaktionen kénnen jedoch in jeder Altersstufe auftreten.

Wegen des Risikos einer Hyperthermie-Induktion nur unter Vorsicht anwenden bei Patienten,
insbesondere Kindern, die erhéhten Umgebungstemperaturen ausgesetzt sind oder fiebrig
erkrankt sind.

Patienten konnen lichtempfindlich werden und sollten bei erhohter Lichteinstrahlung die Augen
schiitzen (siehe Abschnitt 4.8).

Die Patienten, besonders Kinder, sollten auf die Mdglichkeit eines voriibergehenden
Augenbrennens hingewiesen werden.

Cyclopentolat Alcon 1% enthalt Benzalkoniumchlorid. Benzalkoniumchlorid kann von weichen
Kontaktlinsen aufgenommen werden und kann zur Verfarbung der Kontaktlinsen fiihren.
Kontaktlinsen sind vor der Anwendung zu entfernen und frihestens 15 Minuten nach der
Anwendung wieder einzusetzen.

Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere bei trockenen Augen
oder Erkrankungen der Hornhaut.

Kinder und Jugendliche

Cyclopentolat Alcon™ 1 % ist bei Frithgeborenen, Sauglingen und Kleinkindern, kleinen
Kindern oder Kindern mit Down-Syndrom, spastischer Paralyse oder Hirnschaden
kontraindiziert (siehe Abschnitte 4.2 und 4.3).

Frihgeborene, Sauglinge und Kleinkinder, junge Kinder oder Kinder mit Down-Syndrom,
spastischer Paralyse oder Hirnschaden sind wegen der systemischen Resorption von
Cyclopentolat besonders anfallig fir zentralnervise Stérungen sowie cardiopulmonére und
gastrointestinale Toxizitat (siehe Abschnitt 4.8).

Vor allem bei Kindern kann Cyclopentolat Krampfanfalle und akute Psychosen induzieren
(siehe Abschnitt 4.8). Bei Kindern mit bekannter epileptischer Erkrankung sollte Cyclopentolat
unter Vorsicht angewandt werden.

Hellh&utige Kinder mit blauer Augenfarbe reagieren verstarkt und/oder sind anfalliger fir
Nebenwirkungen.

Sauglinge und Kleinkinder sollten mindestens 30 Minuten lang nach Verabreichung von
Cyclopentolat beobachtet werden.

Bei Sduglingen und Kleinkindern kann die Anwendung dieses Produkts am Auge
Futterstdrungen (siehe Abschnitt 4.8) sowie bei Friihgeborenen nekrotisierende Enterokolitis
(NEC) verursachen. Es wurden Félle von NEC bei Frilhgeborenen nach der Verabreichung
gemeldet, jedoch wurde kein Kausalzusammenhang festgestellt. Es wird empfohlen, nach der
Augenuntersuchung Sauglinge 4 Stunden nicht zu futtern.

Eltern sollten instruiert werden, darauf zu achten, dass die Augentropfen nicht mit Mund oder
Wangen des Kindes in Beriihrung kommen. Nach Verabreichung des Medikamentes sind die
Hénde sowie die Hande und Wangen des Kindes grindlich zu waschen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen



Da auch bei topischer Applikation systemische Cyclopentolateffekte nicht auszuschlief3en sind,
kénnen eventuell die anticholinergen Effekte anderer Pharmaka (z. B. Antihistaminika, Phenothiazine,
trizyklische und tetrazyklische Antidepressiva, Amantadin, Chinidin, Disopyramid, Metoclopramid)
verstérkt werden.

Da Miotika die Wirkung von Cyclopentolat verkiirzen, kénnen nach der Untersuchung, falls
erforderlich, zur schnelleren Beendigung der Mydriasis Carbachol, Physostigmin oder Pilocarpin
Augentropfen verabreicht werden.

Wird mehr als ein topisches Augenarzneimittel verabreicht, mussen die einzelnen Applikationen
mindestens 5 Minuten auseinanderliegen. Augensalben sollten zuletzt angewandt werden.

4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Fertilitat
Zur Auswirkung der topischen okuldren Gabe von Cyclopentolat auf die Fertilitat des Menschen
wurden keine Studien durchgefihrt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine Daten vor. Da der Wirkstoff
auch bei ophthalmologischer Anwendung resorbiert wird, sind systemische Nebenwirkungen, z. B.
kardiovaskulérer Art, sowohl bei der Mutter als auch beim Kind nicht auszuschlie3en. Eine
Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sollte daher nur bei strenger
Indikationsstellung unter Berlcksichtigung des Risikos fir Mutter und Kind erfolgen.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Cyclopentolat Alcon™ 1 % hat starke Auswirkungen auf die Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen. Nach Gabe von Cyclopentolat muss mit Stérungen der Akkommodation und wegen
der Mydriasis mit verstarkter Blendempfindlichkeit gerechnet werden. Die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StralRenverkehr, zur Arbeit ohne sicheren Halt und zur Bedienung von Maschinen ist
dadurch beeintrachtigt. AuRerdem kann durch toxische ZNS-Effekte von Cyclopentolat eine
zusétzliche Beeintrachtigung hervorgerufen werden.

4.8 Nebenwirkungen

Tabellarische Zusammenfassung der Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen, die in der folgenden Tabelle aufgefiihrt sind, wurden nach Markteinfiihrung von
Cyclopentolat Alcon™ 1 % gemeldet. Die Haufigkeit ist auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar. Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Systemorganklasse MedDRA Terminologie der Nebenwirkung
Erkrankungen des Immunsystems | Uberempfindlichkeit
Psychiatrische Erkrankungen Halluzinationen, Verwirrtheitszustand,

Orientierungsstérung, Agitiertheit, Unruhe
Erkrankungen des Nervensystems | Sprechstrungen, retrograde Amnesie, Schwindelgeftihl,
Kopfschmerz, Somnolenz

Augenerkrankungen Augenbrennen, okuldre Hyperédmie, Photophobie,
Akkommodation anomal, intraokulédrer Druck erhoht,
Winkelblockglaukom, Kontaktdermatitis,
Augenschmerzen, Mydriasis (verlangerte
Arzneimittelwirkung), Augenreizung, verschwommenes
Sehen.




Erkrankungen des Erbrechen, Ubelkeit, Mundtrockenheit
Gastrointestinaltrakts
Erkrankungen der Haut und des Erythem
Unterhautzellgewebes
Allgemeine Erkrankungen und Gangstorung, Fieber, Ermidung
Beschwerden am

Verabreichungsort

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen

Dieser Wirkstoff ruft &hnliche Reaktionen wie andere Anticholinergika hervor. Mégliche
zentralnervose systemische Erscheinungen sind Ataxie, unzusammenh&ngendes Sprechen, Unruhe,
Halluzinationen, Hyperaktivitat, Krampfanfalle, zeitliche und radumliche Desorientierung und die
Unfahigkeit, Menschen zu erkennen. Weitere toxische Erscheinungen anticholinerger Wirkstoffe sind
Hautausschlag, aufgetriebener Bauch bei S&uglingen und Kleinkindern, ungewdhnliche
Benommenheit, Tachykardie, Hyperpyrexie, VVasodilatation, Harnsperre, herabgesetzte
gastrointestinale Motilitat sowie verringerte Sekretion in Speichel- und SchweiRdriisen, Rachen,
Bronchien und Nasengéingen. Schwerwiegende Reaktionen zeigen sich als Hypotension mit rasch
fortschreitender Atemdepression.

Cyclopentolat Alcon™ 1 % kann den Augeninnendruck erhéhen und in pradisponierten Patienten
(Engwinkelglaukom) Glaukomanfélle auslésen, vor allem in geriatrischen Patienten (siehe Abschnitt
4.4).

Die Toxizitat von Cyclopentolat Alcon™ 1 % setzt 20 bis 30 Minuten nach dem Eintropfen ein. Die
Symptome sind zwar Ublicherweise voriibergehend (und verschwinden nach 4 bis 6 Stunden), doch
konnen sie auch 12 bis 24 Stunden andauern.

Kinder und Jugendliche

Es besteht ein erhohtes Risiko einer systemischen Toxizitat dieser Substanzklasse fur Friihgeborene,
Sauglinge und Kleinkinder, kleine Kinder sowie fiir Kinder mit Down-Syndrom, spastischer La&hmung
oder Hirnschédigung (siehe Abschnitt 4.4).

Die Anwendung von Cyclopentolat Alcon™ 1 % kann bei padiatrischen Patienten mit psychotischen
Reaktionen und Verhaltensanderungen verbunden sein. Zentralnervise Erscheinungen gleichen den
oben aufgefiihrten Reaktionen. Cyclopentolat kann - vor allem in Kindern - Krampfe und akute
Psychosen ausldsen (siehe Abschnitt 4.4).

Bei Sauglingen kann die Anwendung von Cyclopentolat am Auge Fitterstdrungen verursachen (siehe
Abschnitt 4.4)

Fur Kinder wird auf Cyclopentolat eine lokale oder generalisierte allergische Reaktion beschrieben,
die sich als Urtikaria manifestiert.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung Gber
anzuzeigen.

Kontakt:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn



Website: http://www.bfarm.de

4.9  Uberdosierung
a) Symptome der Intoxikation

Vor allem bei Kindern kann nach topischer Anwendung eine systemische Toxizitat auftreten. Sie zeigt
sich durch Rétung und Trockenheit der Haut (bei Kindern ist ein Hautausschlag méglich),
verschwommenes Sehen, schnellen und unregelméRigen Puls, Fieber, aufgetriebenen Bauch bei
Séuglingen und Kleinkindern, Konvulsionen und Halluzinationen sowie dem Verlust neuromuskul&rer
Kontrolle. Schwere Intoxikationen sind charakterisiert durch die Dampfung des Zentralnervensystems,
Koma, Kreislauf- und Atemversagen sowie Tod. Die Behandlung ist symptomatisch und supportiv.
Bei Sauglingen, Kleinkindern und kleinen Kindern muss die Korperoberfladche feucht gehalten
werden.

b) Therapie von Intoxikationen

Gegenmittel:
Das geeignete Antidot ist Physostigmin, ein reversibler Cholinesterasehemmer.

Dosierung bei Kindern:

Langsam Physostigmin 0,5 mg i.v.

Solange die toxischen Symptome anhalten und keine cholinergen Reaktionen bemerkt werden kénnen,
ist in Intervallen von 5 Minuten mit dieser Behandlung bis zu einer Maximaldosis von 2 mg
fortzufahren.

Dosierung bei Jugendlichen und Erwachsenen:

Langsam Physostigmin 2 mg i.v.

Sollten die toxischen Symptome nicht abklingen, kénnen nach 20 Minuten weitere 1-2 mg injiziert
werden.

Bei Krampfen 10-20 mg Diazepam i.v. Physikalische MalRnahmen bei Hyperthermie.
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophthalmika, Mydriatica und Zyloplegica, Anticholinergika, ATC-
Code: SO1FA04

Cyclopentolat ist ein Parasympatholytikum, das die cholinergen Reaktionen des Sphinktermuskels der
Iris und des Akkommodationsmuskels des Ziliarkérpers blockiert. Dadurch kommt es zu einer
Erweiterung der Pupille (Mydriasis) und zu einer Akkommodationslahmung (Cycloplegie). Der
Wirkungseintritt erfolgt schneller als bei Atropin, die Wirkungsdauer ist jedoch kiirzer.

Die Mydriasis wird fiir diagnostische Zwecke und zur Ruhigstellung der Iris bei Entziindungen im
vorderen Augenabschnitt genutzt, um Synechien und Adhésionen zu verhindern. Der cycloplegische
Effekt dient der Erkennung einer latenten oder habituellen Hyperopie bei der objektiven
Refraktionsbestimmung. Auch bei voller Auspragung des Effekts tritt keine vollstandige
Akkommodationslahmung ein, sondern es verbleibt eine Restakkommodation von 0,5-1,75 dpt
(Mittelwert 1,25 dpt).

5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften



Die maximale Cycloplegie wird innerhalb von 15-60 Minuten nach der Instillation der Tropfen
erreicht und klingt im Allgemeinen innerhalb von 24 Stunden ab. Bei einzelnen Patienten kann die
Mydriasis einige Tage andauern.

Cyclopentolat wird nach akuter topischer Verabreichung am Auge systemisch resorbiert. Plasma-
Konzentrationen sind messhar und kénnen systemische anticholinerge Wirkungen erzeugen.

5.3  Praklinische Daten zur Sicherheit
Die Prufung der akuten Toxizitét von Cyclopentolathydrochlorid ergab bei Mausen (10 Tiere/Dosis,
Gewicht ca. 20 g) bei intravendser Verabreichung eine LD50 von 84 mg/kg; bei intraperitonealer

Verabreichung eine LD50 von 314 mg/kg.

Toxische Dosen fuhrten zur Stimulation des ZNS, plotzlicher Reizbarkeit und Zuckungen. Der Tod
trat infolge von Atemstillstand ein.

Zur Prifung der subchronischen Toxizitat wurden ein Viertel, ein Achtel und die Halfte der intravends
ermittelten LD50 intraperitoneal verabreicht (6 Tiere/Dosis; 5 x/Tag). Nach 4 Wochen wurde die
Hélfte der Tiere getotet. Die Gewebeuntersuchungen zeigten weder in der Leber, den Nieren, der Milz,
noch in den Nebennieren pathologische Prozesse. Himatologische Verdnderungen wurden ebenfalls
nicht festgestellt. Wachstum und Gewicht waren nicht beeinflusst.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzalkoniumchlorid, Borsdure, Natriumedetat, Kaliumchlorid, Salzséure und/oder Natriumcarbonat-
Monohydrat (zur pH-Wert-Einstellung), gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3  Dauer der Haltbarkeit

Die Haltbarkeitsdauer von Cyclopentolat Alcon™ 1 % betragt 36 Monate.

Augentropfen sollen nach dem ersten Offnen der Tropfflasche nicht langer als 4 Wochen verwendet
werden.

6.4 Besondere Vorsichtsmal3nahmen fiir die Aufbewahrung

Cyclopentolat Alcon 1 % nicht ber 25 °C lagern.
Tropfflasche vor Licht geschiitzt (in der Faltschachtel) aufbewahren.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

Flasche aus Polyethylen niederer Dichte (LDPE) mit Verschluss aus Polypropylen (PP).
Folgende PackungsgroRen sind erhaltlich: 1 x 10 ml Cyclopentolat Alcon™ 1 % Augentropfen.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen
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Alcon Deutschland GmbH
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