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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS (FACHINFORMATION)

pharma STULLN

Mydriaticum Stullin® UD

Augentropfen

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Mydriaticum Stulln® UD

Augentropfen

1 ml Losung enthalt 5,0 mgTropicamid.

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff. Tropicamid

Vollstandige  Auflistung  der
Bestandteile siehe, Abschnitt 6.1.

sonstigen

3. DARREICHUNGSFORM
Augentropfen im Einzeldosisbehaltnis.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur diagnostischen Pupillenerweiterung.

Ophthalmikum,  Mydriatikum,
Zykloplegikum,  kurz  wirksames
sympatholyticum.

partielles
Para-

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
In der Regel 1 Tropfen in den Bindehautsack

eintropfen.

Bei Friihgeborenen wurden in Einzelfdllen
systemische anticholinerge Wirkungen von
Tropicamid (wie z. B. Blasen- und Stuhl-
entleerungsstérungen, Bradykardie) beo-
bachtet, die sich bei wiederholter
Applikation  verstarken.  Durch  eine
rezepturmaRige Verdinnung (1:1) konnten
diese unerwiinschten Erscheinungen ver-
mieden werden ohne die Wirksamkeit
einzuschranken.

Art der Anwendung
Mydriaticum Stulln® UD wird in den Binde-

hautsack eingetropft und ist fiir diagnos-
tische Zwecke vorgesehen.

Da Untersuchungen zur Daueranwendung
nicht vorliegen, kann eine Langzeit-
anwendung nicht empfohlen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fur die
Anwendung

Bei jedem Patienten mit einem offenen
Kammerwinkel, bei dem nach Gabe eines
Zycloplegikums (Arzneimittel zur voriber-
gehenden Lahmung des Augenmuskels, der
fur 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® UD
muss mit Stérungen der Akkomodation und
wegen der Pupillenerweiterung mit ver-
starkter Blendempfindlichkeit gerechnet
werden. Nach Verabreichung der Tropfen
ist die Akkommodationsfahigkeit und damit
das Sehvermogen des Auges stark einge-
schrankt. Bedingt durch die Pupillen-
erweiterung muss mit verstarkter Blend-
empfindlichkeit gerechnet werden.

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

Mydriaticum Stulln® UD kann allergische
Reaktionen hervorrufen. Nach ldngerer
Anwendung am Auge kann es zur
Verfarbung der Linse und Hornhauttrilbung
(Keratopathie) kommen. Wahrend der
Behandlung sollen keine Kontaktlinsen
getragen werden.

Tropicamid ist mit besonderer Vorsicht zu
geben bei:

- Tachykardien (stark beschleunigte Herz-
tatigkeit)

- Herzinsuffizienz (Herzmuskelschwéache)

- Myasthenia gravis (krankhafte Herz-
muskelschwache)

- Hyperthyreose (Schilddrisentberfunk-

tion)
- Akutem Lungenédem

- Obstruktive Harnwegserkrankungen
(Blasenentleerungsstorungen)

- Schwangerschaftstoxikose (durch die
Schwangerschaft ausgeloste oder be-
glnstigte 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 - insbe-

sondere bei Engwinkelglaukom — ist die An-
wendung nur nach strenger Nutzen-Risiko-
Abwagung angezeigt, da eine Steigerung
des Augeninnendrucks nach Anwendung
von Mydriaticum Stulln® UD auftreten kann.
Kontrollen des Augeninnendrucks und ggf.

eine  zusatzliche  Applikation  lokaler

Antiglaukomatosa sind zu erwéagen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige

Wechselwirkungen

Da auch bei topischer Applikation syste-
mische Tropicamid-Effekte nicht auszu-
schlieRen sind, konnen eventuell die
anticholinergen Effekte anderer Pharmaka

(z. B. Antihistaminika, Phenothiazine,
trizyklische  und  tetrazyklische  Anti-
depressiva, Amantadin, Chinidin, Diso-

pyramid, Metoclopramid) verstarkt werden.
Diese Angaben kdnnen auch fir vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

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

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

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

4.8 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 10 000
Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Es kénnen auftreten:

- Augenbrennen

- Steigerung des Augeninnendrucks, vor
allem bei entsprechend disponierten
Patienten

- Auslésung eines Glaukomanfalls

- Sehr selten Kontaktdermatitis

- In einem Einzelfall wurde Kreuzallergie
mit Scopolamin nachgewiesen.

Systemische Nebenwirkungen nach
ophthalmologischer Anwendung wie Mund-
trockenheit, Rotung und Trockenheit der
Haut, erhéhte Temperatur, Harnsperre und
kardiovaskuldare Effekte wie z. B. Brady-
kardie sind nicht auszuschlieRen, aber in der
Regel unwahrscheinlich.

Sehr selten wurde das Auftreten einer
Benommenheit beschrieben.

In einem Einzelfall wurde bei einem
funfjahrigen Kind Gber eine akute
Uberempfindlichkeitsreaktion mit Muskel-
rigiditat, Opisthotonus, Bldsse und Cyanose
berichtet.

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

Meldung des Verdachts auf

Nebenwirkungen

Die  Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
groBer Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses  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.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome der Intoxikation:

Bei absoluter oder relativer Uberdosierung
am Auge kann eine extrem ausgepragte und
langanhaltende Mydriasis und Akkommo-
dationslahmung sowie Lichtscheuheit auf-
treten.

Bei einer erheblichen Uberdosierung oder
Vergiftung koénnen 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 Magenspilung und
Gabe von medizinischer Kohle.

- Physostigmin 1 bis 2 mg v,
gegebenenfalls in stlindlichem Abstand
wiederholen.

- Bei Krampfen 10 bis 20 mg Diazepam
i.v.

- Physikalische MaBnahmen bei Hyper-
thermie.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

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

ATC-Code: SO1FA06
Wirkmechanismus

Tropicamid ist ein synthetisches
Parasympatholytikum mit antimuskariner-
ger Wirkung. Chemisch ist es ein Derivat der
Tropasaure. Die wichtigsten pharmakolo-
gischen 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 Appli-
kation sind moglich. Nach topischer
Anwendung von Tropicamid (1 %) wurden
geringgradige kardiovaskuldre Effekte wie z.
B. Bradykardie nachgewiesen. Bradykardie
wurde insbesondere auch bei Frih-
geborenen nach topischer Gabe von
0,5 %iger Losung beobachtet, ebenso wie
Storungen der Blasen- und  Stuhl-
entleerung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Topische Pharmakokinetik

Die okuldre Bioverfiigbarkeit von Tropic-
amid lasst sich anhand seiner pharma-
kologischen Effekte am Auge nachweisen.
Bereits 5 bis 8 Minuten nach Eintropfen
eines Tropfens der 0,5 %igen Losung erfolgt
eine deutliche Pupillenerweiterung. Der
Hohepunkt der Mydriasis wird z. T. schon
nach 10, gewdhnlich nach 20 bis 40
Minuten erreicht. Der Effekt hdlt 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 fuhrt zu einer kurz dauernden,
aber  ausgepragten  Akkommodations-
lahmung; 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 Akkommo-
dationsparese. 1 bis 1 % Stunden nach
Applikation des ersten Tropfens liegt der
glnstigste Zeitpunkt fiir die Refraktions-
bestimmung. Die physiologische Akkommo-
dationsbreite ist nach weiteren 60 bis 120
Minuten wieder vorhanden.

Systemische Pharmakokinetik

Tropicamid  kann  aus
systemisch resorbiert werden.

Augentropfen

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

5.3 Prdklinische Daten zur Sicherheit

Akute und chronische Toxizitat
Die orale LD50 bei der Maus betragt 1 250
mg/kg KG, die i.v. LD50 330 mg/kg KG.

Topische Toxizitdt

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.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumnitrat, Salpetersdure (69 %-ig),

Wasser flr Injektionszwecke.
6.2 Inkompatibilitdaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

Wenn die Einzeldosisbehiltnisse nach dem
Offnen des Aluminiumbeutels in der
Faltschachtel aufbewahrt werden, betragt
die Haltbarkeit 3 Monate.



6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Nicht Gber 25 oC lagern.

Die ungedffneten Einzeldosisbehaltnisse im
Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Einzeldosisbehaltnisse aus LDPE mit:

5x0,4 ml

30x0,4 ml

60 x 0,4 ml

300 x 0,4 ml (Anstaltspackung)
5 x 60 x 0,4 ml (Bindelpackung)
5 x 60 x 0,4 ml (Klinikpackung)

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung und sonstige Hinweise
zur Handhabung

Nach einmaliger Verabreichung darf der
Inhalt des angebrochenen Einzeldosis-
behdltnisses nicht mehr verwendet werden.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Pharma Stulln GmbH
WerksstralRe 3
92551 Stulln

Tel. (09435) 3008 - 0
Fax (09435) 3008 — 99

Internet: www.pharmastulin.de
E-Mail: info@pharmastulin.de

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
6464144.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

04.08.2005 / --- (Nachzulassung)
10. STAND DER INFORMATION
12/2017
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