Oktober 2023

FACHINFORMATION

Zyklolat EDO

1.

4

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Zyklolat EDO
10 mg/ml Augentropfen, Ldsung im Einzel-
dosisbehéltnis

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Cyclopentolathydrochlorid
1 ml Lésung enthalt 10,0 mg Cyclopento-
lathydrochlorid.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Augentropfen, Lésung im Einzeldosisbe-
héltnis

Klare, farblose Losung.

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zykloplegie fur objektive Refraktionsbestim-
mung, Mydriasis fur diagnostische Zwecke.
Zur Behandlung von Iritis, Iridozyklitis, Cho-
rioiditis, Keratitis; zur Verhinderung oder
Sprengung von Linsenverklebungen.

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

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, empfehlen
sich die nachstehend aufgefihrten Dosie-
rungen.

Zur Refraktionsbestimmung: Kinder und Er-
wachsene: 1 Tropfen in den Bindehautsack
eintropfen; evtl. Wiederholung der Applika-
tion bei nicht ausreichender Wirkung nach
15-30 Minuten. Bei Patienten mit dunkel
pigmentierten Augen sind im Allgemeinen
2 Tropfen erforderlich.

Iritis, Iridozyklitis, Keratitis: 1 Tropfen alle
6 bis 8 Stunden unter Beibehaltung der
Ublichen anderen TherapiemaBnahmen in
den Bindehautsack eintropfen.

Chorioiditis: 1 Tropfen in 6- bis 8-stind-
lichen Intervallen in den Bindehautsack ein-
tropfen, kombiniert mit einer spezifischen
Therapie.

Linsenverklebungen: 1 Tropfen in den Bin-
dehautsack eintropfen; 6 Stunden spater
Eintropfen von Pilocarpin oder einer Kombi-
nation von Pilocarpin und Eserin. Wieder-
holung alle 24 Stunden.

Verwenden Sie immer die niedrigstmogli-
che Dosis, um die gewlnschte Wirkung
zu erzielen.

Die systemische Absorption kann verringert
werden, indem der Tranenkanal am media-
len Canthus wahrend und nach der Instilla-
tion der Tropfen eine Minute lang zusam-
mengedrickt wird. (Dadurch wird die Pas-
sage der Tropfen Uber den Ductus nasola-
crimalis in den breiten Absorptionsbereich
der Nasen- und Rachenschleimhaut blo-
ckiert. Das ist besonders bei Kindern rat-
sam).
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Falls zusatzlich andere Augentropfen/Au-
gensalben benutzt werden, sollte zwischen
den Anwendungen ein zeitlicher Abstand
von mindestens 15 Minuten eingehalten
und Cyclopentolat Augentropfen stets zu-
letzt angewendet werden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge.

4.3 Gegenanzeigen

Zyklolat EDO darf nicht angewendet wer-
den bei:

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile,

— bei Patienten mit Engwinkelglaukom
oder bei Patienten mit flacher Vorder-
kammer (siehe Abschnitt 4.4),

— bei geriatrischen Patienten und anderen
Patienten, die fUr einen erhdhten Augen-
innendruck pradisponiert sind,

— bei empfindlichen Patienten, vor allem
Séuglingen, Frihgeburten, Kleinkindern,
Erwachsenen Uber 65 Jahre und Patien-
ten mit Down-Syndrom, sowie bei hirnge-
schédigten Kindern (siehe Abschnitt 4.4),

— bei Kindern mit hirnorganischen Syndro-
men, einschlieBlich angeborener oder
neurologischer Entwicklungsstérungen,
insbesondere denen, die pradisponiert
fur epileptische Anfalle sind.

Nicht anwenden bei Patienten mit kardio-
vaskuléren Stérungen.

Cyclopentolat darf nur mit besonderer Vor-
sicht bei Rhinitis sicca, Tachykardien, Herz-
insuffizienz, mechanischen Stenosen des
Gastrointestinaltrakts, paralytischem lleus,
toxischem Megakolon, Myasthenia gravis,
Hyperthyreose, akutem  Lungenddem,
Schwangerschaftstoxikosen und bei ob-
struktiven Harnwegserkrankungen ange-
wendet werden.

Hinweise: Mdgliche systemische Wirkun-
gen beachten.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vorsicht ist geboten bei Offenwinkelglau-
kom, Epilepsie, Kardiopathie bei Patienten
mit Prostataleiden, Ataxie und bei seniler
Demenz.

Wegen des Risikos der Auslésung eines
Winkelblockglaukoms bei alteren Men-
schen und anderen Personen, die zu er-
héhtem Augeninnendruck neigen, ist vor
der Anwendung eine Abschatzung der
Vorderkammertiefe vorzunehmen, insbe-
sondere wenn eine intensive oder lang an-
dauernde Therapie zu erwarten ist (siehe
Abschnitt 4.3).

Da gelegentlich Tachykardie und kardiale
Symptome beobachtet werden, soll das
Produkt nicht bei Patienten mit kardiovas-
kuldren Erkrankungen angewendet wer-
den (siehe Abschnitt 4.3).

Vorsicht ist auch bei Hyper&mie geboten,
da eine erhdhte systemische Absorption
auftreten kann.

Die Wiederherstellung der Akkommoda-
tion erfolgt innerhalb von 24 Stunden (sie-
he Abschnitt 5.1).

Kinder und Jugendliche

AuBerste Vorsicht bei der Anwendung ist
wegen des erhdhten Risikos einer syste-
mischen Toxizitat bei Personen geboten,
die empfindlich auf Belladonna-Alkaloide
reagieren.  Atropin-&hnliche  Wirkungen
sind als Nebenwirkungen berichtet wor-
den. Wegen des erhdhten Risikos einer
systemischen Toxizitét ist Cyclopentolat
nicht bei Neugeborenen oder Sauglingen
unter 1 Jahr anzuwenden (siehe Ab-
schnitt 4.3). Cyclopentolat ist mit Vorsicht
bei Kindern tber 1 Jahr und mit &uBerster
Vorsicht bei solchen anzuwenden, die be-
sonders anféllig fir schwere Stdrungen
des zentralen Nervensystems sind (z.B.
Epilepsie, Hirnschadigung, Down-Syn-
drom), da aufgrund der systemischen Auf-
nahme von Cyclopentolat ein erhdhtes Ri-
siko flr Toxizitat im zentralen Nervensys-
tem, kardiopulmonal und gastrointestinal
besteht (siehe Abschnitt 4.8).

Die Anwendung von Cyclopentolat wurde
mit psychotischen Reaktionen und Ver-
haltensstérungen bei p&diatrischen Pa-
tienten in Verbindung gebracht. Uber eine
erhdhte Empfindlichkeit gegentber Cyclo-
pentolat wurde bei Sauglingen, Kleinkin-
dern und bei Kindern mit Hirnschaden be-
richtet. Zu diesen Stérungen gehodren
Ataxie, inkoharentes Sprechen, Unruhe,
Halluzinationen, Hyperaktivitat, Krampfan-
félle, zeitliche und &rtliche Desorientierung
und die Unfahigkeit, Personen zu erken-
nen. Nach der ophthalmischen Anwen-
dung dieses Produkts bei Sauglingen
kann es zu Nahrungsmittelunvertréaglich-
keiten kommen. Es wird empfohlen, die
Nahrungsaufnahme flr vier (4) Stunden
nach der Untersuchung zu unterlassen.
Beobachten Sie Sé&uglinge mindestens
30 Minuten lang genau.

Cyclopentolat sollte bei Kindern mit Vor-
sicht angewendet werden, da Uber
Krampfe einschlieBlich Grand Mal berich-
tet wurde.

Nekrotisierende Kolitis bei Friihgeborenen
Bei der Anwendung bei Kindern ist be-
sondere Vorsicht geboten, da nach Ver-
abreichung von Cyclopentolat-Augentrop-
fen Falle von Nekrotisierender Kolitis bei
Frihgeborenen berichtet wurden (siehe
Abschnitt 4.8). Zu den Frihsymptomen
kénnen unter anderem Bradykardie, Er-
brechen, Nahrungsmittelunvertraglichkeit,
erhdhte Magenreste, abdominale Disten-
sion und blutiger Stuhl gehdren. In einem
solchen Fall ist eine sofortige arztliche
Beurteilung erforderlich.

Kontaktlinsen mussen vor der Applikation
der Augentropfen herausgenommen und
durfen frihestens nach 15 Minuten wieder
eingesetzt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Da auch bei topischer Applikation systemi-
sche Cyclopentolat-Effekte nicht auszu-
schlieBen sind, konnen evtl. die anticholiner-
gen Effekte anderer Arzneimittel (z. B. Anti-
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histaminika, Phenothiazine, trizyklische und
tetrazyklische Antidepressiva, Amantadin,
Chinidin, Disopyramid, Metoclopramid) ver-
starkt werden.

Cyclopentolat kann die okulére antihyper-
tensive Wirkung von Carbachol, Pilocarpin
oder ophthalmischen Cholinesterasehem-
mern beeintréachtigen.

Die mydriatische Wirkung von Cyclopento-
lathydrochlorid wird durch die Anwendung
von parasympathomimetischen Arzneimit-
teln wie Physostigmin oder Pilocarpin be-
endet.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschatft

Es liegen keine oder nur wenige Daten Uber
die Anwendung von Cyclopentolat bei
Schwangeren vor. Tierexperimentelle Stu-
dien sind in Bezug auf die Reproduktions-
toxizitat unzureichend.

Als VorsichtsmaBnahme sollte die Anwen-
dung von Cyclopentolat-Augentropfen
wahrend der Schwangerschaft vermieden
werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, wie viel Cyclopentolat
in die Muttermilch Ubergeht. S&uglinge
kdnnen gegenlber Anticholinergika sehr
empfindlich sein. Daher sollte das Praparat
wahrend der Stillzeit nicht angewendet
werden.

Sowohl bei der Mutter als auch beim Kind
sind auch bei der ophthalmologischen
Anwendung Nebenwirkungen, z. B. kardio-
vaskulérer Art, nicht auszuschlieen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Cyclopentolat hat einen deutlichen Ein-
fluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
Cyclopentolat kann vortbergehend ver-
schwommenes Sehen verursachen (siehe
Abschnitt 4.8).

Patienten durfen weder Auto fahren, Ma-
schinen bedienen, noch ohne sicheren
Halt arbeiten, bis das Sehvermdgen wie-
der Klar ist.

Die Wirkung dieses Arzneimittels kann bis
zu 24 Std. anhalten.

4.8 Nebenwirkungen

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkun-
gen

Die Nebenwirkungen sind nach Systemor-
ganklasse und Haufigkeit aufgelistet.

Fir die Klassifizierung der Haufigkeiten wur-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig (= 1/10), Haufig (= 1/100,
< 1/10), Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100),
Selten (= 1/10.000, < 1/1.000), Sehr selten
(< 1/10.000) und Nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar).

Siehe Tabelle.

Bei Kindern, insbesondere Kleinkindern, und
alteren Menschen ist verstarkt mit den ge-
nannten Nebenwirkungen zu rechnen.

Haufigkeit | Gelegentlich

System-
organklasse

Nicht bekannt

Erkrankungen des
Immunsystems

Kontaktdermatitis

Anaphylaktische Reaktion,
anaphylaktischer Schock,
Uberempfindlichkeit*

Infektionen und parasitéare

Konjunktivitis

Nervensystems

Erkrankungen
Psychatrische Agitiertheit,
Erkrankungen Verhaltensstérung,
Verwirrtheitszustand,
Desorientiertheit,
Halluzinationen,
Psychosen,
Unruhe
Erkrankungen des Ataxie,

Gleichgewichtsstorung,
Zentralnervensystemstérungen,
Kleinhirnfunktionsstérung,

Schwindel,

Dysarthrie,

Inkoharenz (bei Kindern),
Psychomotorische Hyperaktivitat,
Krampfanfélle, insbesondere bei Kindern,
Somnolenz

Augenerkrankungen

Augenreizung,
Akkommodationsstorung,
Winkelblockglaukom,
Augenschmerzen,

okulare Hyperamie,
Verschwommenes Sehen,
Sehverschlechterung

Herzerkrankungen

Arrhythmie,

Bradykardie,
Kardiopulmonales Versagen,
Palpitationen,

Tachykardie

Geféasserkrankungen

Erréten

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

aufgetriebener Bauch (bei Sauglingen),
Verstopfung,

Trockener Mund,

Gastrointestinale Hypomotilitat,

Ubelkeit,

Nekrotisierende Kolitis (bei Frihgeborenen),
Erbrechen

Erkankungen der Haut

Trockene Haut,

und Harnwege

und des Unterhautzell- Erythem,
gewebes Ausschlag
Erkrankungen der Nieren Harnverhalt

Allgemeine Erkrankungen

Trockenheit der Schleimhaute,

und Beschwerden am Fieber
Verabreichungsort
Untersuchungen Erhdhter Augeninnendruck, vor allem bei

entsprechend disponierten Personen

* Es wurden sowohl lokale als auch systemische Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet.

Hinweis:

Eine Uberwachung des Augeninnendrucks,
vor allem bei Mehrfachapplikation, ist erfor-
derlich.

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

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome: Die okuldre topische Anwen-
dung von cyclopentolathaltigen Augen-
tropfen kann insbesondere bei Kindern mit
Stérungen des Zentralnervensystems ver-
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einzelt zu zentralnervdsen und allgemein
systemischen Erscheinungen fuhren.

a) zentralnervdse Erscheinungen: Unruhe,
unzusammenhangendes Sprechen, optische
Halluzinationen, Gedachtnisverlust, Des-
orientierung, Ataxie, sehr selten epileptifor-
me Anfélle, Erschdpfung, Schlaf.

b) allgemein systemische Erscheinungen:
Mundtrockenheit, Gesichtsrétung, Tachykar-
die, Temperaturanstieg, Harnsperre, Pupil-
lenerweiterung, Verlust der Akkommoda-
tionsfahigkeit, bei groBen Dosen Koma und
Atemlahmung.

Therapie:
Die Behandlung ist unterstitzend und
symptomatisch. Physostigmin oder Pilo-
carpin kénnen als Gegenmittel verabreicht
werden.

Absetzen des Mittels, die Symptome ver-
schwinden allgemein in 3 bis 6 Stunden
wieder, ohne jede arztliche Intervention. Bei
ausgepragten Symptomen insbesondere
von Seiten des Kreislaufes empfehlen sich
folgende MaBnahmen: Bei Hyperthermie:
Kuihlung durch nasse Tucher und Fénge-
blase. Bei Vergiftung per os: Magensonde
eindlen, Magenspulungen mit Tierkohle.
Bei Krampfen: kurzwirkende Barbiturate,
i.v. Phenobarbitat, Diazepam. Neostigmin
(Prostigmin®), 1 Amp. zu 5 mg subkutan
wird empfohlen, soll jedoch nur die peri-
pheren Effekte kontrollieren. Je nach Zu-
stand (z. B. Erhéhung der Kérpertempera-
tur (Hyperthermie)) sollten begleitende
MaBnahmen zur Stabilisierung und Siche-
rung der lebenswichtigen (vitalen) Funk-
tionen ergriffen werden.

Bei Atemstdrungen: kunstliche Beatmung.
Eine Blutwasche (Haemodialyse) erscheint
in der Regel nicht erforderlich.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Zyklople-
gikum, Mydriatikum.

ATC-Code: SO1FA04

Wirkmechanismus

Cyclopentolat ist ein Parasympatholytikum,
es blockiert die Effektorzellen des Sphinkter
pupillae. Seine Wirkung setzt schneller ein
und ist wesentlich kirzer als die des Atro-
pins, dem es ansonsten in Wirkung und
Nebenwirkung &hnelt. 1 bis 2 Tropfen einer
1 %igen Losung rufen nach 15 bis 60 Minu-
ten eine fast vollstandige Akkommodations-
l&hmung und maximale Mydriasis hervor,
die 6 bis 8 Stunden anhélt (nach 48 Stun-
denist in seltenen Fallen nur noch eine sehr
geringe Restmydriasis nachzuweisen).

Die Akkommodationsfahigkeit stellt sich
nach 24 Stunden wieder voll ein, der Vor-
gang kann durch Gabe von 1 bis 2 Tropfen
einer 2%igen Pilocarpinlésung beschleunigt
werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Cyclopentolat ist ein Parasympatholytikum,
das Mydriasis und Zykloplegie erzeugt. Die
maximale Wirkung tritt innerhalb von 30 Mi-
nuten ein, bleibt fir 30-60 Minuten beste-
hen und lasst danach relativ schnell nach.
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Die Ruckkehr zur normalen Akkommoda-
tion erfolgt innerhalb von 24 Stunden.

In einer Studie an 4 Kaninchen (8 Augen)
wurde die intravitreale Cyclopentolathydro-
chlorid-Konzentration nach einmaliger, to-
pischer Applikation von 30 ul Cyclopento-
lathydrochlorid 1 % bestimmt. Nach 30 Mi-
nuten wurde eine intravitreale Konzentra-
tion des Wirkstoffes von 0,6 + 31 pg/ml
gemessen, die sich nach 60 Minuten auf
0,20 + 0.08 ug/ml reduzierte.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es wurden keine Studien an Tieren oder
Menschen durchgefiihrt, um das karzino-
gene Potenzial von Cyclopentolat zu be-
werten.

Die LDsq fur Cyclopentolat betragt bei der
Maus oral 4 mg/kg und subcutan 2235 mg/
kg.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kaliumchlorid; Salzsaure 3,6 % (zur pH-Wert-
Einstellung); Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Das Arzneimittel ist im unversehrten Be-
haltnis 2 Jahre haltbar.

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des Ver-
falldatums nicht mehr verwendet werden
(siehe Faltschachtel und Ein-Dosis-Ophtiole).
Die Ein-Dosis-Ophtiolen enthalten kein Kon-
servierungsmittel und durfen deshalb nach
Anbruch nicht aufbewahrt werden. Die nach
der Applikation in der Ophtiole verbleibende
Restmenge ist zu verwerfen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Bei 2-8°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Augentropfen, Losung in 0,5 ml Einzeldosis-
behaltnissen aus transparentem, farblosem
LDPE.
Jede Packung enthalt 20 Einzeldosisbehalt-
nisse.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. Gerhard Mann
chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbutteler Damm 165/173
13581 Berlin

E-Mail: kontakt@bausch.com

8. ZULASSUNGSNUMMER

6253221.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung
06. September 2004

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 06. September 2004

10. STAND DER INFORMATION
10.2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

BAUSCH+LOMB

Dr. Mann Pharma

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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