GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Mydriaticum ,Agepha” 0,5% - Augentropfen
Wirkstoff: Tropicamid

heil

Lesen Sie die g e Pack ge sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen:

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was sind Mydriaticum ,Agepha” 0,5% - Augentropfen und woflr werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mydriaticum ,Agepha“ 0,5% - Augentropfen be-
achten?

3. Wie sind Mydriaticum ,Agepha“ 0,5% - Augentropfen anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5. Wie sind Mydriaticum ,Agepha“ 0,5% - Augentropfen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS SIND MYDRIATICUM ,AGEPHA” 0,5% - AUGENTROPFEN UND WOFUR WERDEN
SIE ANGEWENDET?

Der Wirkstoff Tropicamid hat atropin- sowie papaverinartige Wirkungen, d.h. er blockiert die
Rezeptoren der Muskeln der Pupille, was bereits 5 - 8 Minuten nach dem Eintropfen eine deut-
liche Pupillenerweiterung bewirkt.

Mydriaticum,Agepha“ 0,5% - Augentropfen eignen sich zur Weitstellung der Pupille im Rahmen
einer Augenuntersuchung (diagnostischen Pupillenerweiterung) und zur Messung der Brech-
kraft des Auges (Refraktionsbestimmung).

Achtung: Dies ist ein Diagnostikum, die Anwendung darf nur durch den behandelnden Arzt
erfolgen.

2.WAS SOLLTEN SIEVOR DER ANWENDUNG VON MYDRIATICUM,, AGEPHA" 0,5% - AUGEN-
TROPFEN BEACHTEN?

Mydriaticum,,Agepha” 0,5% - Augentropfen diirfen nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Tropicamid, andere Tropasaurederivate oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- beierhohtem Augeninnendruck (primaren Glaukomen), insbesondere Engwinkelglaukomen
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- beitrockener Nasenschleimhautentziindung

- bei vergroBerter Prostata, bei einer Verengung im Bereich des Magenausganges (Pylorus-
stenose) oder bei einem Darmverschluss (paralytischem lleus).

Warnhinweise und Vorsich

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Mydriaticum, Agepha” 0,5% - Augentropfen bei Ihnen

angewendet werden.

Rnah

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Mydriaticum ,Agepha” 0,5% - Augentropfen ist

erforderlich bei:

stark beschleunigter Herztatigkeit

Herzmuskelschwéche

krankhafter Muskelschwache (Myasthenia gravis)

Schilddriisentiberfunktion

- Akutem Lungenddem (Ansammlung von Flissigkeit in der Lunge)

- Obstruktive Harnwegserkrankungen (Blasenentleerungsstérungen)

durch die Schwangerschaft ausgeldster oder begunstigter Erkrankung bei Schwangeren

(Schwangerschaftstoxikose)

Patienten mit Down-Syndrom

erhéhtem Augeninnendruck (Glaukom); es besteht die Gefahr einer Steigerung des Augen-

innendrucks nach Tropicamidgabe

- Sauglingen, insbesondere Friihgeborenen, und Kleinkindern sowie Erwachsenen tber 65
Jahre; diese sind besonders empfindlich. Die Dosierung sollte bei diesen Patienten vorsichtig
erfolgen.

Nach jeder Anwendung bzw. Kontakt mit dem Arzneimittel Hande griindlich waschen.

Um jede Art von Verkeimung der Tropflosung zu vermeiden, sollte jede Beriihrung der Tropf-
spitze mit Oberfldchen des Auges vermieden und die Flasche sofort nach Gebrauch geschlossen
werden. Nur klare und farblose Losungen verwenden.

Mydriaticum ,Agepha” 0,5% - Augentropfen sind fiir Kinder unzugénglich aufzubewahren,
damit diese nicht versehentlich geschluckt werden kénnen.

Bei jedem Patienten mit einem offenen Kammerwinkel (anatomische Struktur am Auge), bei
dem nach Gabe eines Medikamentes, das den zur Akkommodation benétigten Muskel im Auge
ldhmt und dadurch zu einer Beeintrachtigung der Einstellung des Auges auf unterschiedliche
Entfernungen fiihrt (Zykloplegikums), eine deutliche (signifikante) Augeninnendrucksteigerung
auftritt, besteht der Verdacht auf ein verstecktes (latentes) Weitwinkel-
glaukom (spezielle Form einer Augenerkrankung, die zu einem erhéhten

Augeninnendruck fiihrt). Eine Uberwachung des Augeninnendrucks, vor AGEPHA
allem bei Mehrfachanwendung, ist erforderlich. PHARMA

Nach Gabe von Mydriaticum ,Agepha” 0,5% - Augentropfen muss mit Beeintrachtigungen
der Einstellung des Auges auf unterschiedliche Entfernungen und folglich unscharfem Sehen
(Stérungen der Akkommodation) und wegen der Pupillenerweiterung mit verstarkter Blend-
empfindlichkeit gerechnet werden (Augenschutz empfohlen). Nach Verabreichung der Tropfen
ist die Akkommodationsfahigkeit und damit das Sehvermogen des Auges stark eingeschrankt.
Systemische Effekte wie z.B. Benommenbheit oder Auswirkungen auf das Herz-Kreislaufsystem
sind sehr selten, aber nicht auszuschlieRen.

Anwendung von Mydriaticum ,Agepha” 0,5% - Augentropfen zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / an-
wenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Da auch bei duBerlicher (topischer) Anwendung im gesamten Korper verteilte (systemische)
Tropicamid-Effekte nicht auszuschlieBen sind, kdnnen eventuell die gegen die Wirkung von
Acetylcholin, ein korpereigener Botenstoff, gerichteten (anticholinergen) Effekte anderer Arz-
neimittel (z.B. Anithistaminika, Phenothiazine, trizyklische und tetrazyklische Anitdepressiva,
Amantadin, Chinidin, Disopyramid, Metoclopramid) verstarkt werden.

Diese Angaben konnen auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten.

Hemmung (Inhibition) von Enzymen, die Substanzen um- bzw. abbauen (metabolisierenden
Enzymen) durch Arzneimittel aus der Gruppe der Antidepressiva (MAO-Inhibitoren) konnten
die Wirkung von Wirkstoffen, welche die Wirkung von Acetylcholin unterdriicken (Antimus-
karinen), verstarken.

Die Verringerung der Beweglichkeit (Motilitat) des Verdauungstraktes konnte einen Effekt auf
die Aufnahme anderer Medikamente haben.

Antimuskarine konnten die den Magen-Darm-Trakt betreffenden (gastrointestinalen) Effekte
von Cisaprid, Domperidon, und Metoclopramid aufheben (antagonisieren).

Arzneimittel, welche die Wirkung des Parasympathikus, ein Teil des autonomen Nervensystems,
verstarken (Antimuskarine und Parasympatomimetika) konnten einander in ihrer Wirkung
aufheben.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Daten fiir die Verwendung von Mydriaticum, Agepha“ 0,5% - Au-
gentropfen bei schwangeren Frauen vor, daher ist eine Anwendung nur in absolut notwendigen
Féllen und nach sorgfaltigster Abwagung durch den Arzt gerechtfertigt.

Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden Daten fir die Verwendung von Mydriaticum ,Agepha“ 0,5% —
Augentropfen bei stillenden Frauen vor, weshalb eine Anwendung nur in absolut notwendigen
Féllen und nach sorgfaltigster Abwagung durch den Arzt gerechtfertigt ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung:
Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstuichtigkeit stark beeintrachtigen.

In den ersten Stunden nach der Anwendung von Mydriaticum ,Agepha” 0,5% - Augentropfen
muss mit Stérungen der Anpassung der Augenlinse zum Nah-/ Fernsehen (Stérungen der
Akkommodation) und, bedingt durch die Pupillenerweiterung, mit verstarkter Blendempfind-
lichkeit gerechnet werden.

Die Teilnahme am StraBBenverkehr, die Arbeit ohne sicheren Halt oder die Arbeit an Maschinen
ist deshalb erst 6 Stunden nach Applikation der Augentropfen méglich. Sehr selten noch spéter.

Mydriaticum ,Agepha” 0,5% - Augentropfen enthalten Benzalkoniumchlorid

Der Hilfsstoff Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am Auge hervorrufen. Vermeiden Sie den
Kontakt mit weichen Kontaktlinsen. Kontaktlinsen mussen Sie vor der Anwendung entfernen
und durfen diese friihestens 15 Minuten nach der Anwendung wieder einsetzen. Es ist bekannt,
dass Benzalkoniumchlorid zu Verfarbung weicher Kontaktlinsen fiihrt.

3. WIE SIND MYDRIATICUM ,,AGEPHA" 0,5% - AUGENTROPFEN ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene:

Zur diagnostischen Pupillenerweiterung in der Regel 1 Tropfen, zur Akkommodationsparese
(Hemmung der Einstellung des Auges auf unterschiedliche Entfernungen) insgesamt 6 Tropfen
oder mehr (je 1 Tropfen im Abstand von 6 — 12 Minuten) in den du3eren Augenwinkel des zu
behandelnden Auges eintraufeln.

Wenn der Patient nicht innerhalb 20 - 30 Minuten untersucht werden kann, so sollte ein weiterer
Tropfen eingetropft werden, um die Mydriasis zu verlangern.

Zur Untersuchung des Augenhintergrundes (Fundusuntersuchung) 1 - 2 Tropfen 15 - 20
Minuten vor der Untersuchung. Patienten mit stark pigmentierter Regenbogenhaut (Iris) be-
notigen héhere Dosen.

Kinder und Jugendliche:
Kinder ab 6 Jahren:

Dosierung gleich wie bei Erwachsenen. Es muss vorsichtig dosiert und unmittelbar nach der
Instillation durch Puinktchenokklusion die Trainenwege blockiert werden.
Neu/Friihgeborene, Sduglinge, Kleinkinder und Kinder unter 6 Jahren: Tropicamid-haltige
Augentropfen wurden bereits in Sduglingen und Kleinkindern verwen-

det. Da die klinische Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe

aber noch nicht ausreichend etabliert ist, kann keine Dosisempfehlung AGEPHA

gegeben werden (siehe in Kapitel 2: Warnhinweise und VorsichtsmaB- PHARMA
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nahmen). Bei Friih/Neugeborenen und Sauglingen mussen tiberschissige Tropfen von Lidern
und Wange abgetupft werden.

Spezielle Patientengruppen:
Zur Dosierung bei &lteren Personen (= 65 Jahre) siehe in Kapitel 2 (,Warnhinweise und Vor-
sichtsmalBnahmen”).

Art der Anwendung:

Zur Anwendung am Auge.

Zum Eintropfen in den duBeren Augenwinkel des zu behandelnden Auges.

Driicken Sie nach dem Eintropfen mit dem Finger einige Minuten auf den inneren Augen-
winkel, um die systemische (im ganzen Korper) Aufnahme und damit unerwiinschte Effekte
zu reduzieren.

Nach jeder Anwendung bzw. Kontakt mit dem Arzneimittel Hande griindlich waschen.

Um jede Art von Verkeimung der Tropfldsung zu vermeiden, sollte jede Beriihrung der Tropf-
spitze vermieden und die Flasche sofort nach Gebrauch geschlossen werden. Nur klare und
farblose Losungen verwenden.

Patienten konnen nach Anwendung eine Lichtempfindlichkeit erleben und sollten daher bei
heller Beleuchtung einen Augenschutz tragen.

Wenn eine gréBBere Menge von Mydriaticum,,Agepha” 0,5% - Augentropfen ang det
wurde als es sein sollte

Es kénnen eine extrem ausgepragte und langanhaltende Pupillenerweiterung (Mydriasis) und
eine Beeintrachtigung der Einstellung des Auges auf unterschiedliche Entfernungen und folg-
lich unscharfes Sehen (Akkommodationsladhmung) sowie Lichtscheuheit auftreten.

Bei einer erheblichen Uberdosierung oder Vergiftung treten als typische Symptome Trocken-
heit von Haut und Schleimhduten, Hautréte, stark beschleunigte Herztétigkeit (Tachykardie),
zentrale Erregung, Kopfschmerzen, ungewohnliche Schlafrigkeit, motorische Unruhe, Krdmpfe,
Ubelkeit, Erbrechen, Schweiss- und Sekretionsverminderung sowie Warmestauung im Kérper
(Hyperthermie) auf, bei sehr hohen Dosen kann Koma und Atemldhmung auftreten.

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal: Informationen zur Behandlung einer Uberdosierung
finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Die Haufigkeiten der unten angefiihrten Nebenwirkungen sind wie folgt definiert:
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Sehr hadufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten

Nicht bekannt: Haufigkeit aufgrund der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Kreuzallergie mit Scopolamin

Augenerkrankungen

Haufig: Brennen, verschwommenes Sehen, Sehbeschwerden, Akkommodationsstérungen
(Stérung der Anpassung der Augenlinse zum Nah-/Fernsehen), Steigerung des Augeninnen-
drucks, vor allem bei entsprechend disponierten Patienten, Auslosung eines Glaukomanfalls
Gelegentlich: Augentrénen, Irritation, behindernde Weitstellung der Pupille (Mydriase) aufgrund
langerer Pupillenerweiterung, Lichtempfindlichkeit (Photophobie), Entziindung der Hornhaut
(oberflachliche punktférmige Keratitis)

Selten: Lidrandentziindung, Entziindung der Bindehaut (Konjunktivitis), Risiko eines akuten
Winkelblockglaukoms, erhohter Augeninnendruck (intraokulare Hypertonie)

Sehrselten: In sehr seltenen Féllen entstanden wéhrend der Behandlung bei einigen Patienten
mit schwerer Schadigung der durchsichtigen Schicht an der Vorderseite des Auges (der Horn-
haut), Tribungen auf der Hornhaut durch Kalkablagerungen.

Herz-Kreislauferkrankungen

Selten: Erhéhung des Blutdrucks, beschleunigte Herztatigkeit (Tachykardie)

Sehr selten: Herzrhythmusstérungen, verlangsamte Herztdtigkeit (Bradykardie), Blédsse, er-
hohte Temperatur

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr selten: Zittern (Tremor), Kopfschmerzen, Mundtrockenheit, Benommenheit, Harnsperre

Erkrankungen der Haut und des Hautanhangsgewebes

Sehr selten: allergische Entziindung der Haut (Kontaktdermatitis), Rotung und Trockenheit
der Haut

Nicht bekannt: Cyanose (blauliche Verfarbung der Haut und Schleimhaute)

Erkrankungen der Muskulatur
Nicht bekannt: Muskelversteifung (Muskelrigiditat), Starrkrampf im Bereich der Riickenmus-
kulatur (Opisthotonus)

Kinder und Jugendliche:

Bei Kindern kann maglicherweise ein kardiorespiratorischer Kollaps auftreten.

Bei Kindern konnen maglicherweise psychotische Reaktionen und Ver-

haltensstérungen auftreten. Bei Kindern, insbesondere bei Kleinkindern

und Sauglingen sowie dlteren Menschen ist verstarkt mit den genannten AGEPHA
Nebenwirkungen zu rechnen. Bei Frithgeborenen kann es nach Anwen- PHARMA

dung tropicamidhaltiger Augentropfen zu einem verlangsamten Herzschlag (Bradykardie)
sowie Stérungen der Blasen- und Stuhlentleerung kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE SIND MYDRIATICUM,,AGEPHA" 0,5% - AUGENTROPFEN AUFZUBEWAHREN?

Nicht unter 5°C und nicht Gber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Aufrecht lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem AuB3enkarton nach ,Verw.
bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats. Nach Erstgebrauch 4 Wochen verwendbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Mydriaticum ,Agepha” 0,5% - Augentropfen enthalten

Der Wirkstoff ist: Tropicamid. 1 ml (ca. 30 Tropfen) enthalt 5 mg Tropicamid

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlorid, Natriumchlorid, Natriumedetat, Na-
triummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat, Natriumhydroxyd- oder Salzsaurelésung zur
pH-Einstellung, Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Mydriaticum ,Agepha“0,5% - Augentropfen aussehen und Inhalt der Packung
1 Faltkarton enthalt eine Plastikflasche mit 10 ml klarer, farbloser Losung.

Phar ischer Unternel und Hersteller
Agepha Pharma s.r.o., SK-903 01 Senec, Tel: +421 692054 363, Fax: +421 245528069,
Email: office@agepha.com

Z.Nr.:12.970

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2017.
Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Therapie einer Uberdosierung:

Bei Uberdosierung am Auge:

- Anwendung von Pilocarpin- oder Prostigmin-Augentropfen.

Bei Intoxikationen:

- Magenspilung und Gabe von medizinischer Kohle

- Physostigmin (Dosierung gemaB entsprechender Fachinformation)., gegebenenfalls in
stiindlichem Abstand wiederholen

- Bei Kréampfen Diazepam (Dosierung gemaf entsprechender Fachinformation)

Physikalische MaBnahmen bei Hyperthermie (Warmestauung im Korper)

AGEPHA

PHARMA
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