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AICO“ Cyclopentolat Alcon™ 1%

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Altere Patienten fall zu vermeiden, sollten vor der Therapie
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4.1 Anwendungsgebiete

Cyclopentolat Alcon™ 1 %
Augentropfen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Augentropfen enthalt 10 mg Cyclo-
pentolathydrochlorid.

Dieses Arzneimittel enthélt 0,003 mg Benz-
alkoniumchlorid pro Tropfen, entsprechend
0,1 mg/ml.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Augentropfen
Klare farblose Ldsung

KLINISCHE ANGABEN

Diagnostisch:

Mydriasis zur Augenspiegelung.
Zykloplegie zur objektiven Refraktionsbe-
stimmung.

Therapeutisch:

Iritis und IridozyKlitis. Bei Begleitiritis z. B. bei
EntzGndungen und Verletzungen der Horn-
haut sowie der Entztindungen der Ader- und
Lederhaut.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Diagnostisch:

2 Tropfen Cyclopentolat Alcon 1% Augen-
tropfen im Abstand von 5-10 Minuten in das
zu untersuchende Auge eintropfen. Eine
VerklUrzung dieses Zeitabstandes kann zu
Uberdosierungserscheinungen fihren. Nor-
malerweise ist die Wirkung innerhalb von
24 Stunden zurlickgegangen. Der vollstan-
dige Ruckgang der Mydriasis kann bei eini-
gen Patienten mehrere Tage bendtigen.

Therapeutisch:

1 Tropfen Cyclopentolat Alcon 1% Augen-
tropfen alle 5—-6 Stunden in das zu behan-
delnde Auge eintropfen.

Die Dosierung ist vom Alter des Patienten
und vom Pigmentierungsgrad der Iris ab-
hangig. Bei Kleinkindern und élteren Per-
sonen soll aufgrund des Risikos schwer-
wiegender 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 Trop-
fen 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 EntzUndungen ist die Notwendigkeit
einer entsprechenden Zusatzmedikation (wie
z.B. ggf. Antiphlogistika und/oder Antibio-
tika) zu beachten.
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Bei alteren Patienten besteht ein héheres
Risiko fur ein nicht diagnostiziertes Glau-
kom. AuBerdem kann Cylopentolat Alcon™
1% psychotische Reaktionen und Verhal-
tensstérungen induzieren (Siehe Abschnitt
4.4).

Eingeschrénkte Leber- und Nierenfunktion
Es wurden keine Studien mit Patienten mit
eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion
durchgefuhrt.

Art der Anwendung
Nur zur Anwendung am Auge

Nach dem ersten Offnen der Verschluss-
kappe ist der Anbruchschutzring lose und
sollte vor der ersten Anwendung entfernt
werden.

Um eine Verunreinigung der Tropferspitze
und der Losung zu vermeiden, muss sorg-
faltig darauf geachtet werden, dass die
Augenlider und die umgebenden Augen-
partien oder sonstige Oberflachen nicht mit
der Tropfspitze der Flasche berlhrt werden.
Die Flasche nach Gebrauch gut schlieBen.
Um die systemische Resorption herabzu-
setzen, sollte der Patient durch Fingerdruck
den Trénenkanal des zu behandelnden Au-
ges wahrend der Instillation der Augen-
tropfen und 2-3 Minuten danach kompri-
mieren.

4.3 Gegenanzeigen

Cyclopentolat Alcon 1% darf bei Uberemp-
findlichkeit gegentber Cyclopentolat oder
einem der sonstigen Bestandteile sowie bei
priméaren Glaukomen, insbesondere Eng-
winkelglaukom oder der Neigung zum Eng-
winkelglaukom nicht angewendet werden.
Bei empfindlichen Patienten, vor allem Saug-
lingen, Kleinkindern, Erwachsenen Uber
65 Jahren und Patienten mit Down-Syndrom
sowie hirngeschéadigten Kindern oder Kin-
dern mit spastischer Paralyse, soll Cyclo-
pentolat Alcon 1 % nicht angewendet wer-
den.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

e Sauglinge, insbesondere Frihgeborene,
und Kleinkinder sowie Erwachsene Uber
65 Jahre sind besonders empfindlich,
ebenso Patienten mit Down-Syndrom.
Besonders vorsichtige Dosierung ist in
diesen Fallen geboten. Aufgrund des Ri-
sikos schwerwiegender systemischer Ne-
benwirkungen sind Konzentrationen tber
0,5% Cyclopentolathydrochlorid nicht ein-
zusetzen.

e Cyclopentolat ist bei Tachykardien, bei
Herzinsuffizienz und bei Thyreotoxikose,
mechanischen Stenosen des Magen-
Darm-Traktes, paralytischem lleus, toxi-
schem Megacolon, Myasthenia gravis,
Hyperthyreose, akutem Lungenddem,
Schwangerschaftstoxikose und obstruk-
tiven Harnwegserkrankungen mit beson-
derer Vorsicht anzuwenden.

e Cyclopentolat Alcon™ 1% kann den Au-
geninnendruck erhéhen. In manchen
Patientengruppen wie z.B. &lteren Pa-
tienten solite eine bislang undiagnosti-
zierte Glaukomerkrankung in Betracht
gezogen werden. Um einen Glaukoman-

Augeninnendruck und Kammerwinkel-
weite bestimmt werden (siehe Ab-
schnitt 4.8).

e Patienten mit erhdhter Suszeptibilitat ge-
genuber anticholinergen Wirkstoffen zei-
gen moglicherweise Cyclopentolat-indu-
zierte psychotische Reaktionen und Ver-
haltensstérungen (sieche Abschnitt 4.8).
Die Anwendung sollte bei Kindern und
alteren Patienten nur unter Vorsicht erfol-
gen. Reaktionen kdnnen jedoch in jeder
Altersstufe auftreten.

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

e Patienten kénnen lichtempfindlich werden
und sollten bei erhdhter Lichteinstrahlung
die Augen schitzen (siehe Abschnitt 4.8).

e Die Patienten, besonders Kinder, sollten
auf die Moglichkeit eines vortbergehen-
den Augenbrennens hingewiesen werden.

e Cyclopentolat Alcon 1% enthalt Benzal-
koniumchlorid. Benzalkoniumchlorid kann
von weichen Kontaktlinsen aufgenommen
werden und kann zur Verfarbung der Kon-
taktlinsen fuhren. Kontaktlinsen sind vor
der Anwendung zu entfernen und friihes-
tens 15 Minuten nach der Anwendung
wieder einzusetzen. Benzalkoniumchlorid
kann Reizungen am Auge hervorrufen,
insbesondere bei trockenen Augen oder
Erkrankungen der Hornhaut.

Kinder und Jugendliche

e Cyclopentolat Alcon 1% ist bei Frihge-
borenen, Sauglingen und Kleinkindern,
kleinen Kindern oder Kindern mit Down-
Syndrom, spastischer Paralyse oder
Hirnschaden kontraindiziert (siehe Ab-
schnitte 4.2 und 4.3).

e Friihgeborene, Sauglinge und Kleinkinder,
junge Kinder oder Kinder mit Down-Syn-
drom, spastischer Paralyse oder Hirn-
schaden sind wegen der systemischen
Resorption von Cyclopentolat besonders
anfallig fir zentralnervése Stdérungen so-
wie cardiopulmonéare und gastrointesti-
nale Toxizitat (siehe Abschnitt 4.8).

e \or allem bei Kindern kann Cyclopentolat
Krampfanfalle und akute Psychosen indu-
zieren (siehe Abschnitt 4.8). Bei Kindern
mit bekannter epileptischer Erkrankung
sollte Cyclopentolat unter Vorsicht ange-
wandt werden.

e Hellhdutige Kinder mit blauer Augenfarbe
reagieren verstarkt und/oder sind anfalli-
ger fUr Nebenwirkungen.

e Sauglinge und Kleinkinder sollten mindes-
tens 30 Minuten lang nach Verabreichung
von Cyclopentolat beobachtet werden.

e Bei Sauglingen und Kleinkindern kann
die Anwendung dieses Produkts am Au-
ge Futterstérungen (siehe Abschnitt 4.8)
sowie bei Frihgeborenen nekrotisieren-
de Enterokolitis (NEC) verursachen. Es
wurden Falle von NEC bei Friihgebore-
nen nach der Verabreichung gemeldet,
jedoch wurde kein Kausalzusammen-
hang festgestellt. Es wird empfohlen,
nach der Augenuntersuchung Sauglinge
4 Stunden nicht zu futtern.
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Alcon

e FEltern sollten instruiert werden darauf zu
achten, dass die Augentropfen nicht mit
Mund oder Wangen des Kindes in Be-
rihrung kommen. Nach Verabreichung
des Medikamentes sind die Hande so-
wie die Hande und Wangen des Kindes
grundlich zu waschen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Da auch bei topischer Applikation systemi-
sche Cyclopentolateffekte nicht auszuschlie-
Ben sind, kdnnen eventuell die anticholiner-
gen Effekte anderer Pharmaka (z.B. Anti-
histaminika, Phenothiazine, trizyklische und
tetrazyklische Antidepressiva, Amantadin,
Chinidin, Disopyramid, Metoclopramid) ver-
starkt werden.

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

Wird mehr als ein topisches Augenarznei-
mittel verabreicht, mUssen die einzelnen
Applikationen mindestens 5 Minuten aus-
einanderliegen. Augensalben sollten zuletzt
angewandt werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit
Fertilitat
Zur Auswirkung der topischen okularen Gabe

von Cyclopentolat auf die Fertilitdt des Men-
schen wurden keine Studien durchgeflhrt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Anwendung wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit liegen keine Daten vor.
Da der Wirkstoff auch bei ophthalmolo-
gischer Anwendung resorbiert wird, sind
systemische Nebenwirkungen, z. B. kardio-
vaskulérer Art, sowohl bei der Mutter als
auch beim Kind nicht auszuschlieBen. Eine
Anwendung wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit sollte daher nur bei strenger
Indikationsstellung unter BerUcksichtigung
des Risikos fur Mutter und Kind erfolgen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Cyclopentolat Alcon 1% hat starke Aus-
wirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und
das Bedienen von Maschinen. Nach Gabe
von Cyclopentolat muss mit Stérungen der
Akkommodation und wegen der Mydriasis
mit verstarkter Blendempfindlichkeit ge-
rechnet werden. Die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr, zur Arbeit
ohne sicheren Halt und zur Bedienung von
Maschinen ist dadurch beeintrachtigt. Au-
Berdem kann durch toxische ZNS-Effekte
von Cyclopentolat eine zusatzliche Beein-
tréachtigung hervorgerufen werden.

4.8 Nebenwirkungen

Tabellarische Zusammenfassung der Neben-
wirkungen

Die Nebenwirkungen, die in der obenstehen-
den Tabelle aufgefuhrt sind, wurden nach
Markteinflhrung von Cyclopentolat Alcon 1%
gemeldet. Die Haufigkeit ist auf Grundlage

Systemorganklasse

MedDRA Terminologie der Nebenwirkung

Erkrankungen des Immunsystems | Uberempfindlichkeit

Psychiatrische Erkrankungen

Halluzinationen, Verwirrtheitszustand, Orientierungs-
storung, Agitiertheit, Unruhe

Erkrankungen des Nervensystems | Sprechstérungen, retrograde Amnesie, Schwindelge-
fuhl, Kopfschmerz, Somnolenz

Augenerkrankungen

Augenbrennen, okuldre Hyperamie, Photophobie,
Akkommodation anomal, intraokularer Druck erhoht,
Winkelblockglaukom, Kontaktdermatitis, Augenschmer-
zen, Mydriasis (verlangerte Arzneimittelwirkung), Augen-
reizung, verschwommenes Sehen.

Erkrankungen des Gastro-
intestinaltrakts

Erbrechen, Ubelkeit, Mundtrockenheit

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Erythem

schwerden am Verabreichungsort

Allgemeine Erkrankungen und Be- | Gangstorung, Fieber, Ermidung

der verfigbaren Daten nicht abschétzbar.
Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden
die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Beschreibung ausgewahliter Nebenwirkun-
gen

Dieser Wirkstoff ruft &hnliche Reaktionen
wie andere Anticholinergika hervor. Mogli-
che zentralnervdse systemische Erscheinun-
gen sind Ataxie, unzusammenhangendes
Sprechen, Unruhe, Halluzinationen, Hyper-
aktivitat, Krampfanfélle, zeitliche und rdum-
liche Desorientierung und die Unféahigkeit,
Menschen zu erkennen. Weitere toxische
Erscheinungen anticholinerger Wirkstoffe
sind Hautausschlag, aufgetriebener Bauch
bei Sduglingen und Kleinkindern, ungewdhn-
liche Benommenheit, Tachykardie, Hyper-
pyrexie, Vasodilatation, Harnsperre, herabge-
setzte gastrointestinale Motilitat sowie ver-
ringerte Sekretion in Speichel- und SchweiB-
drisen, Rachen, Bronchien und Nasen-
gangen. Schwerwiegende Reaktionen
zeigen sich als Hypotension mit rasch fort-
schreitender Atemdepression.

Cyclopentolat Alcon 1% kann den Augen-
innendruck erhéhen und in pradisponierten
Patienten (Engwinkelglaukom) Glaukoman-
falle 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
vorUbergehend (und verschwinden nach
4 bis 6 Stunden), doch kénnen sie auch
12 bis 24 Stunden andauern.

Kinder und Jugendliche

Es besteht ein erhdhtes Risiko einer syste-
mischen Toxizitat dieser Substanzklasse fur
Frihgeborene, Séauglinge und Kleinkinder,
kleine Kinder sowie fiir Kinder mit Down-
Syndrom, spastischer LAhmung oder Hirn-
schadigung (siehe Abschnitt 4.4).

Die Anwendung von Cyclopentolat Alcon 1 %
kann bei padiatrischen Patienten mit psy-
chotischen Reaktionen und Verhaltenséan-
derungen verbunden sein. Zentralnervése
Erscheinungen gleichen den oben aufge-
fUhrten Reaktionen. Cyclopentolat kann —

4.9 Uberdosierung

vor allem in Kindern — Krampfe und akute
Psychosen ausldsen (siehe Abschnitt 4.4).

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

FUr Kinder wird auf Cyclopentolat eine lo-
kale oder generalisierte allergische Reak-
tion beschrieben, die sich als Urtikaria ma-
nifestiert.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung anzuzei-
gen.

Kontakt:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

a) Symptome der Intoxikation

Vor allem bei Kindern kann nach topischer
Anwendung eine systemische Toxizitat auf-
treten. Sie zeigt sich durch Rétung und Tro-
ckenheit der Haut (bei Kindern ist ein Haut-
ausschlag moglich), verschwommenes Se-
hen, schnellen und unregelméaBigen Puls,
Fieber, aufgetriebenen Bauch bei Sauglin-
gen und Kleinkindern, Konvulsionen und
Halluzinationen sowie dem Verlust neuro-
muskularer Kontrolle. Schwere Intoxikatio-
nen sind charakterisiert durch die Dampfung
des Zentralnervensystems, Koma, Kreislauf-
und Atemversagen sowie Tod. Die Behand-
lung ist symptomatisch und supportiv. Bei
Sauglingen, Kleinkindern und kleinen Kin-
dern muss die Korperoberflache feucht ge-
halten werden.

b) Therapie von Intoxikationen

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

000494-57033
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Alcon

Cyclopentolat Alcon™ 1%

Dosierung bei Kindern:

Langsam Physostigmin 0,5 mg i.v.
Solange die toxischen Symptome anhalten
und keine cholinergen Reaktionen bemerkt
werden konnen, ist in Intervallen von 5 Mi-
nuten mit dieser Behandlung bis zu einer
Maximaldosis von 2 mg fortzufahren.

Dosierung bei Jugendlichen und Erwach-
senen:

Langsam Physostigmin 2 mg i.v.

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

Bei Krampfen 10-20 mg Diazepam i.v. Phy-
sikalische MaBnahmen bei Hyperthermie.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Oph-
thalmika, Mydriatica und Zyloplegica, Anti-
cholinergika, ATC-Code: SO1FA04

Cyclopentolat ist ein Parasympatholytikum,
das die cholinergen Reaktionen des
Sphinktermuskels der Iris und des Akkom-
modationsmuskels des Ziliarkérpers blo-
ckiert. Dadurch kommt es zu einer Erweite-
rung der Pupille (Mydriasis) und zu einer
Akkommaodationsl&hmung (Cycloplegie). Der
Wirkungseintritt erfolgt schneller als bei Atro-
pin, die Wirkungsdauer ist jedoch kuirzer.

Die Mydriasis wird flr diagnostische Zwe-
cke und zur Ruhigstellung der Iris bei Ent-
zUndungen im vorderen Augenabschnitt
genutzt, um Synechien und Adhé&sionen zu
verhindern. Der cycloplegische Effekt dient
der Erkennung einer latenten oder habituel-
len Hyperopie bei der objektiven Refraktions-
bestimmung. Auch bei voller Auspragung
des Effekts tritt keine vollstandige Akkom-
modationsldhmung 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 resor-
biert. Plasma-Konzentrationen sind mess-
bar und kénnen systemische anticholinerge
Wirkungen erzeugen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die Prufung der akuten Toxizitdt von Cy-
clopentolathydrochlorid ergab bei Mausen
(10 Tiere/Dosis, Gewicht ca. 20 g) bei in-
travendser Verabreichung eine LDg, von
84 mg/kg; bei intraperitonealer Verabrei-
chung eine LDso von 314 mg/kg.

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

Zur Prufung der subchronischen Toxizitat
wurden ein Viertel, ein Achtel und die Hélfte
der intravends ermittelten LDsq intraperito-
neal verabreicht (6 Tiere/Dosis; 5 x/Tag).
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6.

Nach 4 Wochen wurde die Halfte der Tiere
getdtet. Die Gewebeuntersuchungen zeig-
ten weder in der Leber, den Nieren, der Milz,
noch in den Nebennieren pathologische
Prozesse. Hamatologische Verdnderungen
wurden ebenfalls nicht festgestellt. Wachs-
tum und Gewicht waren nicht beeinflusst.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzalkoniumchlorid, Borsaure, Natrium-
edetat, Kaliumchlorid, Salzsdure 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 l1&nger als 4 Wochen
verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Cyclopentolat Alcon 1% nicht Uber 25°C
lagern.

Tropfflasche vor Licht geschitzt (in der
Faltschachtel) aufoewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Flasche aus Polyethylen niederer Dichte
(LDPE) mit Verschluss aus Polypropylen
(PP).

Folgende PackungsgréBen sind erhaltlich:
1 x 10 ml Cyclopentolat Alcon 1% Augen-
tropfen.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Alcon Deutschland GmbH
Heinrich-von-Stephan-Strae 17
79100 Freiburg

. ZULASSUNGSNUMMERN

6150277.01.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

08.01.2004

STAND DER INFORMATION
Oktober 2020

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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