Fachinformation

Mydrum® Augentropfen

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS — Tachykardie, Herzinsuffizienz 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

August 2018

Mydrum® Augentropfen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:

1 ml Augentropfen enthélt 5 mg Tropicamid.
Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM

Augentropfen

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Mydrum® Augentropfen finden Anwendung
zur diagnostischen Pupillenerweiterung.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Es wird zur Erzeugung einer diagnostischen
Mydriasis 1 Tropfen Mydrum® Augentropfen
in den Bindehautsack eingetropft.

Bei Frihgeborenen wurden sehr selten
systemische anticholinerge Wirkungen von
Tropicamid (wie z.B. Blasen- und Stuhl-
entleerungsstérungen oder Bradykardie)
beobachtet, die sich bei wiederholter Ap-
plikation verstarken. Durch rezepturmaBige
Verdinnung (1:1) konnten diese uner-
winschten Erscheinungen vermieden wer-
den, ohne die Wirksamkeit einzuschréanken.

Art der Anwendung

Zur Anwendung am Auge
Die Augentropfen werden in den unteren
Bindehautsack eingetropft.

Um die Resorption des Arzneistoffes tber
den Tréanenkanal so gering wie méglich zu
halten, kann nach Applikation der Augen-
tropfen der Tranenkanal fir 1 Minute durch
leichten Fingerdruck komprimiert werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung von Mydrum®
Augentropfen richtet sich nach dem Ver-
wendungszweck und wird individuell vom
Arzt festgelegt.

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

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
andere Tropasdurederivate oder einen der
in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei jedem Patienten mit offenem Kammer-
winkel, bei dem nach Gabe eines Zyklo-
plegikums eine signifikante Augeninnen-
drucksteigerung auftritt, besteht der Ver-
dacht auf ein latentes Weitwinkelglaukom.
Eine Uberwachung des Augeninnen-
druckes, vor allem bei Mehrfachapplikation,
ist erforderlich.

Mydrum® Augentropfen sind mit besonde-
rer Vorsicht anzuwenden bei:

020859-36376

— mechanischen Stenosen des Magen-
Darm-Traktes, paralytischem lleus, toxi-
schem Megacolon

— Myasthenia gravis

— Hyperthyreose

— akutem Lungenddem

— Schwangerschaftstoxikose

— obstruktiven Harnwegserkrankungen

— Patienten mit Down-Syndrom

— Rhinitis sicca

Bei Vorliegen eines Glaukoms — insbeson-
dere bei Engwinkelglaukom - ist die An-
wendung nur nach strenger Nutzen-Risiko-
Abwé&gung angezeigt, da eine Steigerung
des Augeninnendrucks nach Anwendung
von Mydrum® Augentropfen auftreten kann.
Kontrollen des Augeninnendrucks und ggf.
eine zusatzliche Applikation lokaler Anti-
glaukomatosa sind zu erwagen.

Dieses Arzneimittel enthélt 0,003 mg Benz-
alkoniumchlorid pro Tropfen entsprechend
0,100 mg/ml.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen
Kontaktlinsen aufgenommen werden und
kann zur Verféarbung der Kontaktlinsen fuh-
ren. Kontaktlinsen mussen vor der Anwen-
dung dieses Arzneimittels entfernt werden
und durfen erst nach 15 Minuten wieder
eingesetzt werden.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen
am Auge hervorrufen, insbesondere bei
Patienten, die trockene Augen oder Erkran-
kungen der Hornhaut haben. Patienten
sollten angewiesen werden, mit ihrem Arzt
zu sprechen, wenn sie nach der Anwen-
dung dieses Arzneimittels ein ungewohnli-
ches Gefuhl, Brennen oder Schmerz im
Auge verspuren.

Patienten sollten bei langerer Anwendung
Uberwacht werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Durch die systemischen Tropicamideffekte,
die auch bei lokaler Applikation am Auge
auftreten kénnen, kann es zur Verstéarkung
der anticholinergen Effekte anderer Phar-
maka (z. B. Antihistaminika, Phenothiazine,
trizyklische und tetrazyklische Antidepres-
siva, Amantadin, Chinidin, Disopyramid,
Metoclopramid) kommen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
ist die Gabe von Tropicamid kontraindiziert,
da zu potentiellen Risiken bei der Anwen-
dung von Tropicamid am Auge wé&hrend
dieser Zeitrdume keine Daten vorliegen.
Sowohl bei der Mutter als auch beim Kind
sind Nebenwirkungen, z. B. kardiovaskulérer
Art, auch bei ophthalmologischer Anwen-
dung nicht auszuschlieBen.

Bei Sauglingen, insbesondere Friihgebore-
nen und Kleinkindern sowie bei Erwachse-
nen Uber 65 Jahren ist eine besonders vor-
sichtige Dosierung von Mydrum® Augen-
tropfen geboten.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nach der Gabe von Mydrum® Augentropfen
muss mit Stérungen der Akkommodation
(Einstellung des Auges auf unterschiedliche
Entfernungen) und wegen der Pupillen-
erweiterung mit verstérkter Blendempfind-
lichkeit gerechnet werden. Die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr,
zur Arbeit ohne sicheren Halt und zur
Bedienung von Maschinen ist dadurch be-
eintrachtigt.

Sehr selten kdnnen systemische Effekte
(den ganzen Korper betreffende Auswir-
kungen), wie z.B. Benommenheit oder
Auswirkungen auf das Herz-Kreislauf-Sys-
tem auftreten.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien zu-
grunde 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)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Bei der Anwendung von Mydrum® Augen-

tropfen kann es zu folgenden Nebenwir-

kungen am Auge kommen:

— Augenbrennen

— Akkommodationsstérungen

— Steigerung des Augeninnendrucks, vor
allem bei entsprechend disponierten
Personen

— Ausldésung eines Glaukomanfalls

— haufig Kontaktdermatitis

— sehr selten Kreuzallergie mit Scopolamin.

Benzalkoniumchlorid kann Irritationen am
Auge hervorrufen.

Systemische Nebenwirkungen nach der An-
wendung am Auge, wie Mundtrockenheit,
Roétung und Trockenheit der Haut, erhdhte
Temperatur, Harnsperre und kardiovasku-
lare Effekte, wie z. B. Bradykardie sind nicht
auszuschlieBen. Sehr selten ist das Auf-
treten von Benommenheit méglich.

In einem Einzelfall wurde bei einem finf-
jahrigen Kind Uber eine akute Uberemp-
findlichkeitsreaktion mit Muskelrigiditat,
Opisthotonus, Blasse und Zyanose nach
Gabe von tropicamidhaltigen Augentropfen
berichtet. Bei Kindern, insbesondere Klein-
kindern, und S&uglingen sowie alteren
Menschen ist verstarkt mit den genannten
Nebenwirkungen zu rechnen. Bei Frih-
geborenen kann es nach Applikation von
Mydrum®  Augentropfen zu Bradykardie
sowie Stoérungen der Blasen- und Stuhl-
entleerung kommen.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,382 mg
Phosphate pro Tropfen entsprechend
12,771102 mg/ml.

In sehr seltenen Fallen wurden bei einigen
Patienten mit stark geschadigter Hornhaut
im Zusammenhang mit der Anwendung
von phosphathaltigen Augentropfen Félle
von Kalkablagerungen in der Hornhaut be-
richtet.
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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. Angehérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

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

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Uberdosierung oder Vergiftung mit
Tropicamid treten als typische Symptome
Trockenheit von Haut und Schleimhauten,
Tachykardie, Mydriasis, zentrale Erregung,
motorische Unruhe, Krampfe und bei ho-
hen Dosen Koma und Atemlahmung auf.

Als therapeutische MaBnahmen sind ge-
gebenenfalls eine Magenspulung und die
Gabe von medizinischer Kohle angezeigt.
AuBerdem kann Physostigmin 1-2 mg i.v.
appliziert werden. Diese Applikation kann
in stindlichem Abstand wiederholt wer-
den. Bei Krampfen ist die Applikation von
10-20 mg Diazepam i.v. angezeigt.

Bei Auftreten von Hyperthermie sind phy-
sikalische MaBnahmen einzuleiten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mydriati-
kum; partielles Zykloplegikum
ATC-Code: SO1FA06

Tropicamid ist ein synthetisches Parasym-
patholytikum mit antimuscarinerger Wirkung.
Chemisch ist es ein Derivat der Tropasaure.
Die wichtigsten pharmakologischen Effekte
der Parasympatholytika sind eine positiv-
chronotrope und dromotrope Wirkung
am Herzen, eine Hemmung der Speichel-
sekretion, der Motorik und des Tonus
des Magen-Darm-Traktes, eine Hemmung
der Schleimsekretion und des Tonus der
Bronchien, eine Hemmung des Tonus der
Harnblase sowie am Auge Mydriasis und
Akkommodationsléhmung (Zykloplegie).
Systemische Effekte nach topischer Appli-
kation sind maglich.

Kurzfristig nach topischer Applikation von
Tropicamid (1%) wurden geringgradige
kardiovaskulare Effekte, wie z.B. Brady-
kardie nachgewiesen. Bradykardie wurde
insbesondere auch bei Frihgeborenen
nach Gabe der 0,5%-igen Losung beob-
achtet, ebenso wie Stérungen der Blasen-
und Stuhlentleerung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die okuldre Bioverfligbarkeit von Tropica-
mid lasst sich anhand seiner pharmakolo-
gischen Effekte am Auge nachweisen. Be-
reits 5 bis 8 Minuten nach Eintropfen eines
Tropfens der 0,5%-igen Losung erfolgt eine
deutliche Pupillenerweiterung. Der Hohepunkt
der Mydriasis wird zum Teil schon nach

10, gewdhnlich nach 20 bis 40 Minuten
erreicht.

Der Effekt halt im Mittel 1 bis 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 ausgepréagten Akkommodationsléh-
mung; es lasst sich daher auch zur Refrak-
tionsbestimmung verwenden. Nach Verab-
reichung von insgesamt 6 Tropfen (je 1 Trop-
fen im Abstand von 6 bis 12 Minuten)
kommt es zu einer Akkommodationspare-
se; 1 bis 1 ¥2 Stunden nach Applikation des
ersten Tropfens liegt der glnstigste Zeit-
punkt fir die Refraktionsbestimmung. Die
physiologische Akkommodationsbreite ist
nach weiteren 60 bis 120 Minuten wieder
vorhanden.

Tropicamid kann aus Augentropfen syste-
misch resorbiert werden.

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

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Akute und chronische Toxizitat:

Die orale LDg, bei der Maus betragt
1250 mg/kg KG, die i.v. LDsy 330 mg/kg
KG.

Ansonsten liegen zu diesen Punkten keine
ausreichenden Daten vor, insbesondere
fehlen Untersuchungen zur systemischen
Toxizitat nach topischer Applikation.

Mutagenese und onkogenes Potential so-
wie Reproduktionstoxikologie:
Mutagenese: Im Ames-Test, Chromosomen-
aberrationstest sowie Mikrokerntest wurde
Tropicamid als nicht genotoxisch klassifi-
zZiert.

Onkogenes Potenzial und Reproduktions-
toxikologie:

Zu diesen Punkten liegen keine Daten oder
Untersuchungen vor.

Topische Toxizitét:

Tierexperimentelle Daten hierzu fehlen.
Uber voriibergehende Augenreizung nach
Gabe von Tropicamid (0,5 mg) wird berich-
tet. Dieser Effekt trat Ublicherweise inner-
halb von 30 Minuten nach Applikation ein.
Tropicamid kann bei entsprechend dispo-
nierten Augen zur Druckerhéhung fuhren
und beim Menschen Allergien hervorrufen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzalkoniumchlorid-L&sung; Natriummono-
hydrogenphosphat-Dodecahydrat (Ph.Eur.);
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat; ge-
reinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher sind keine Inkompatibilitaten bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach Anbruch 6 Tage verwendbar.
Verfalldatum: Mydrum® Augentropfen sollen
nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

10.

11

. INHABER DER ZULASSUNG

. ZULASSUNGSNUMMER

. DATUM DER ERTEILUNG DER

. VERKAUFSABGRENZUNG

fiir die Aufbewahrung

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf-
bewahren.

Nicht Uber 25 °C sowie vor Licht geschutzt
(z.B. in der Faltschachtel) aufbewahren.
Nach Anbruch nicht im Kuhlschrank auf-
bewahren.

Kunststoffflasche mit Schraubverschluss und
Tropfeinsatz

Originalpackung mit 1 Tropfflasche zu 10 ml
Praxispackung mit 10 Tropfflaschen zu 10 ml
Klinikpackung mit 20 Tropfflaschen zu 10 ml
Klinikpackung mit 160 Tropfflaschen zu 10 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

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

E-Mail: kontakt@bausch.com

3000444.00.00

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

17. August 2005

Datum der letzten Verléangerung der Zulas-
sung: 17. August 2005

STAND DER INFORMATION

08.2018

Verschreibungspflichtig

BAUSCH+LOMB

Dr. Mann Pharma

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

020859-36376
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