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4.1 Anwendungsgebiete

Atropin-POS® 0,5 %, Augentropfen

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Wirkstoff:
1 ml Lésung enthélt
Atropinsulfat (Ph. Eur.) 5,0 mg

Atropin-POS 0,5 % enthalt 0,50 mg Benz-
alkoniumchlorid pro 10 ml entsprechend
0,05 mg/ml.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1

. Darreichungsform

Augentropfen

Klinische Angaben

Atropin-POS® 0,5 % wird angewendet zur
Ausschaltung der Akkommodation fUr diag-
nostische Zwecke, z.B. zur Vorbehandlung
fur die Refraktionsbestimmung; zur Penali-
sation, wenn eine Okklusionsbehandlung
nicht moglich ist; zur Loésung von Akkom-
modationsspasmen bei Hyperopie (Weit-
sichtigkeit); Mydriatikum (pupillenerweitern-
des Medikament) zur Ruhigstellung von Iris
(Regenbogenhaut) und Ziliarkdrper (Strah-
lenkorper); bei akuten und chronischen
intraokuléren Entziindungen dieser Gewebe,
z.B. Iritis (Regenbogenhautentziindung);
Begleitiritis bei Erkrankungen der Hornhaut;
bei Verletzungen von lIris oder Pupille
(Uvealtrakt), wie z. B. nach Iridektomie (Ent-
fernung der Regenbogenhaut), Ziliarkdrper-
abhebung (Abhebung des Strahlenkdrper);
bei ziliolentikuldrem Block; zur Sprengung
von Synechien (Verwachsungen).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

e zur Einleitung einer Sehfehlerbestimmung
(Refraktionsbestimmung) 3 mal taglich
1 Tropfen

e zur Sprengung von Verwachsungen/
Verklebungen 3 mal téglich 1 Tropfen

e zur Ausschaltung der Akkommodation
2-3 mal taglich 1 Tropfen

e zur Penalisation 1 mal téglich morgens
1 Tropfen

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

Die Dauer der Anwendung bestimmt der
behandelnde Arzt.

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge.

Augentropfen sollen grundsatzlich so ange-
wendet werden, dass ein Kontakt des
Tropfers mit Auge oder Gesichtshaut ver-
mieden wird.

4.3 Gegenanzeigen

Séauglinge und Kleinkinder bis 3 Monate.

Primére Glaukomformen, Engwinkelglau-
kom, Rhinitis sicca, Uberempfindlichkeit
gegen den Wirkstoff oder einen der in Ab-

011624-48207

teile.

Atropin-POS® 0,5% ist mit besonderer

Vorsicht anzuwenden bei:

e Tachykardien, Herzinsuffizienz, Koronar-
stenosen

e Thyreotoxikose, Hyperthyreose

e mechanischen Verschlissen des Magen-
Darm-Traktes

e paralytischem lleus

* Megacolon

obstruktiven Harnwegserkrankungen, z. B.

Prostatahypertrophie mit Restharnbildung

Myasthenia gravis

akutem Lungenddem

Schwangerschaftstoxikose

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff

oder einen der sonstigen Bestandteile

e bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber
Atropin und anderen Anticholinergika

e spastische Paralyse

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nicht nur bei Winkelblockglaukom, sondern
auch bei Offenwinkelglaukom kann nach
der Anwendung eine Steigerung des Augen-
innendruckes auftreten.

Eine signifikante Drucksteigerung kann u. a.
auch ein Hinweis auf ein latentes Offen-
winkelglaukom (primare oder sekundare
Offenwinkelglaukome) sein.

Séauglinge und Kleinkinder bis zum zweiten
Lebensjahr sowie Erwachsene Uber 65 Jah-
ren sind besonders empfindlich, ebenso
Patienten mit Down-Syndrom oder spasti-
scher Paralyse. Besonders vorsichtige Do-
sierung ist daher in diesen Fallen geboten,
insbesondere ist eine niedriger konzentrierte
Atropinldsung (z.B. 0,5 %) zu verwenden.

Da die Fahigkeit zur Temperaturregulation
durch Hemmung der SchweiBsekretion be-
eintrachtigt ist, ist bei hoher Lufttemperatur,
fiebernden Patienten, und hier besonders
bei Kindern, Vorsicht bei der Anwendung
von Atropin geboten, da es rasch zu einer
Hyperthermie kommen kann.

Nach Anwendung von Atropin muss flr l&n-
gere Zeit mit Stérungen der Akkommoda-
tion und wegen der Mydriasis mit verstark-
ter Blendempfindlichkeit gerechnet werden.
Hierbei ist die lange Wirkungszeit von bis
zu 14 Tagen zu bertcksichtigen.

Bei Patienten mit frischem Herzinfarkt kon-
nen unter der Gabe von Atropinsulfat tachy-
karde Herzrhythmusstérungen bis zum
Kammerflimmern auftreten.

Bei Patienten mit Herzinsuffizienz, Mitral-
klappenstenose, Hypertonie und Hyperthy-
reose ist Atropinsulfat vorsichtig zu dosieren,
da Tachykardien vermieden werden sollten.

Hinweis:

Benzalkoniumchlorid kann von weichen
Kontaktlinsen aufgenommen werden und
kann zur Verfarbung der Kontaktlinsen fuh-
ren. Kontaktlinsen sind vor der Anwendung
zu entfernen und frlhestens 15 Minuten
nach der Anwendung wieder einzusetzen.
Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am
Auge hervorrufen, insbesondere bei tro-
ckenen Augen oder Erkrankungen der
Hornhaut.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Durch Sympathomimetika lasst sich der
mydriatische Effekt verstarken. Da auch bei
topischer Applikation systemische Atropin-
effekte nicht auszuschlieBen sind, kénnen
Amantadin, Antiarrhythmika wie Chinidin,
Procainamid und Disopyramid, Dopamin-
antagonisten wie Metoclopramid, Antihis-
taminika, tri- und tetrazyklische Antidepres-
siva, Pethidin, Methylphenidat, bestimmte
Antiparkinsonmittel mit Ausnahme der Do-
paminrezeptor-Agonisten und Neuroleptika
die anticholinerge Wirkung verstérken. Die
Wirkung von Atropin wird durch Pilocarpin-
oder Physostigminhaltige Arzneimittel abge-
schwacht oder aufgehoben. Atropin hemmt
andererseits auch deren Wirkung.

Die gleichzeitige Anwendung von Cisaprid
und Atropin kann zu einer vollstandigen
Aufhebung der Wirkung von Cisaprid fihren.
Infolge der durch Atropin verminderten
Darmmotilitdét kdénnen gleichzeitig verab-
reichtes Digoxin und Nitrofurantoin verstéarkt,
Phenothiazine und Levodopa vermindert
resorbiert werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Atropin-POS® 0,5% soll wahrend der
Schwangerschaft, insbesondere in den
letzten 3 Monaten, sowie in der Stillzeit nur
bei zwingender Notwendigkeit und unter
arztlicher Kontrolle angewendet werden.
Atropinsulfat ist plazentagangig und tritt in
geringen Mengen in die Muttermilch Uber.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Féahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel beeinflusst auch bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch die Seh-
leistung und somit das Reaktionsvermdgen
im StraBenverkehr, bei Arbeiten ohne siche-
ren Halt und bei der Bedienung von Maschi-
nen. Dies gilt in verstarktem MaB im Zusam-
menwirkungen mit Alkohol. Die Wirkung von
Atropin kann bis zu 14 Tage anhalten.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-

kungen werden folgende Kategorien zugrun-

de gelegt:

Sehr Haufig (= 1/10)

Haufig (=1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1000 bis < 1/100)

Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

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

Bei der Anwendung von Atropin-POS®

0,5% kann es zu folgenden Nebenwirkun-

gen am Auge kommen:

e Akkommodationsstérungen

e Moglichkeit der Auslésung eines Glau-
komanfalls (Winkelblockglaukom), ins-
besondere bei pradisponierten Patienten
mit engem Kammerwinkel

¢ Augendruckerhdhung bei manifesten oder
latenten primér chronischen Glaukom-
formen bei disponierten Patienten
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e erhohte Blendempfindlichkeit
Mydriasis

e allergische Reaktion an Lid- und Binde-
haut (Augenbrennen, Lidédem), Kon-
junktivitis (papilléar), Keratitis, Lidekzem,
periokuldre (Kontakt-)Dermatitis, Ble-
pharokonjunktivitis, Pruritus, Exanthem,
Erythem, Urtikaria, selten kann ein ana-
phylaktischer Schock ausgeldst werden

e Tranenfluss

infolge

Bei der Anwendung von Atropin-POS®

0,5 % insbesondere bei Kindern kann es zu

folgenden systemischen Nebenwirkungen

kommen:

e Urtikaria

e Mundtrockenheit (als Erstsymptom einer
Uberdosierung)

e Abnahme der Schweissdrisensekretion

(Warmestau)

Hautrétung und Hauttrockenheit

maBig erhdhte Temperatur

Tachykardie

selten Angina pectoris-Beschwerden

selten starke Erhéhung des Blutdruckes

bei langer dauernder Behandlung kann

sich eine Parotitis als Folge der Speichel-

hemmung entwickeln

e Muskelschwéche und muskulare Koor-

dinationsstérung

Stoérungen der Darmperistaltik

Schluckstérungen

Gastrooesophagealer Reflux

Miktionsbeschwerden

selten Symptome wie Reizbarkeit, Ruhe-

losigkeit, Konfusion

e Halluzinationen, Schlaflosigkeit, aggres-
sives Verhalten, Sprachstérungen und
Ataxie

e pei Kindern, Patienten mit Down-Syn-
drom oder spastischen Paralysen kann
schon bei niedrigen Dosen eine starke
Mydriasis und ausgepragte Tachykardie
auftreten

e pei Kleinkindern in sehr seltenen Féllen
lebensbedrohliche Zustéande wie Benom-
menheit, Krampfe, hohes Fieber und
Koma

Die Symptome einer Intoxikation treten in-
nerhalb von Minuten bis Stunden auf und
kénnen bis zu 24 Stunden oder l&nger an-
dauern.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Erste Anzeichen von Uberdosierungen bei
Kindern sind Mundtrockenheit und Ge-
sichtsrétung. Bei Intoxikationen zusétzlich
Hemmung der SchweiBsekretion, Tachy-
kardie, Vagusldahmung, zentralerregende
Wirkung, Delirium, dann Erschoépfung und
Bewusstlosigkeit. Intoxikationen kommen
im Allgemeinen nach nicht sachgemaBer

5.

Anwendung vor, doch sind Uberdosierungs-
symptome auch nach therapeutischen Ga-
ben bei Uberempfindlichkeit gegen Atropin
moglich. Therapie: Nach versehentlicher
oraler Applikation ggf. Magenspulung und
Gabe medizinischer Kohle. Bei Krampfen
kurzwirkende Barbiturate i.v., Phenobarbital,
10-20 mg Diazepam i.v. (Kinder initial
1-2 mg).

Bei positivem Physostigmintest Physostig-
minsalicylat.

Dosierung: 0,03 mg/kg KG (z.B. Erwach-
sene 2 mg, Kinder 0,5 mg) langsam i.v.
(oder notfalls i.m.). Wiederholung, wenn
Antidotwirkung deutlich nachlasst. Physos-
tigminsalicylat erfasst im Gegensatz zu
Neostigmin auch die ZNS-Effekte. Unter
Umstéanden Atemhilfe. Bei Hyperpyrexie
KUhlung durch nasse Tucher und Ventilator.

Bei Erhdhung des Augeninnendruckes:
z.B. B-Rezeptoren-Blocker, z. B. Pilocarpin

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Ophthalmikum/Zykloplegikum
ATC-Code: SO1FAO1

Atropin ist das Razemat aus D- und
L-Hyoscyamin.

L-Hyoscyamin kommt in verschiedenen
Nachschattengewachsen wie z. B. der Toll-
kirsche (Atropa belladonna) vor und razemi-
siert bei der Aufbereitung zu Atropin. Fir
die periphere parasympatholytische Wirkung
ist hauptsachtlich L-Hyoscyamin verant-
wortlich , da D-Hyoscyamin 10- bis 20-mal
weniger wirksam ist.

Atropin wirkt als kompetiver Antagonist an
muscarinischen m-Cholinozeptoren. Erst in
sehr hoher Dosierung wird auch die Erre-
gungsUbertragung an Ganglien und an der
neuromuskularen Endplatte, vermittelt Uber
nikotinische n-Cholinozeptoren, gehemmt.
Eine Stimulation der Acetylcholinrezeptoren
an der glatten Muskulatur und den sekreto-
rischen Drusen ist nicht mehr moglich, weil
sie durch Atropin besetzt sind. Die Blockie-
rung ist reversibel und kann durch Parasym-
pathomimetika durchbrochen werden. Am
Auge greift Atropin am Musculus sphincter
pupillae und am Musculus ciliaris an und
bewirkt Mydriasis sowie Zykloplegie.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Atropin wird von fast allen Schleimhauten
gut resorbiert, insbesondere wird auch am
Auge nach topischer Applikation eine gute
transkonjunktivale Resorption beobachtet.
Der maximale mydriatische Effekt tritt inner-
halb von 30-40 Minuten auf. Eine Erweite-
rung der Pupille bleibt dann fir 4—6 Tage
bestehen. Eine Restwirkung persistiert bis
zu 2 Wochen.

Nach einmaliger lokaler Atropingabe kommt
es zur Akkommodationslahmung (Zyklople-
gie) fur 5—24 Stunden. Eine Restwirkung
bleibt 10—-14 Tage lang bestehen. Eine
vollstandige Zykloplegie wird durch 3 mal
tégliche Gabe fur 2 Tage erreicht, bei klei-
neren Kindern durch 2 mal tagliche Gabe
flr 3 bis 4 Tage. Bei Kindern wird maximale
Zykloplegie erst am 2. Tag der Behandlung
erreicht. Die individuelle Empfindlichkeit kann

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
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6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

. Pharmazeutische Angaben

sehr unterschiedlich sein, sie ist am ent-
zlindeten Auge geringer als am gesunden.
Bei stark pigmentierten Augen kommt es
zu einem verzdgerten Einsetzen der Zyklo-
plegie; diese halt dann jedoch langer an als
bei schwach pigmentierten.

a) Akute Toxizitat
Siehe auch Abschnitt ,,Uberdosierung“.

Die letale Dosis betragt beim Erwachsenen
etwa 100 mg Atropin, bei Kindern 10 mg
Atropin.

Todesfalle bei Kindern wurden jedoch
schon nach 2 mg Atropin beobachtet.

b) Chronische Toxizitat/Subchronische
Toxizitat

Bei Ratten bewirkte die chronische intrape-

ritoneale Gabe von 80 mg/kg Atropinsulfat

verminderte Gewichtszunahme sowie Le-

ber- und Nierenschaden.

¢) Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Es liegen keine Hinweise auf mutagene

oder tumorerzeugende Wirkungen vor.

d) Reproduktionstoxizitat

Bei Méusen fUhrte die subkutane Gabe von
50 mg/kg Atropinsulfat am achten oder
neunten Gestationstag zu Skelettmissbil-
dungen. Bei Ratten sowie an Hihnereiern
konnten keine teratogenen Effekte gesehen
werden. Beobachtungen an 400 Mutter-
Kind-Paaren, die wahrend des ersten Trime-
nons der Schwangerschaft mit Atropin be-
handelt worden waren, ergaben keine Hin-
weise auf ein teratogenes Potential.

Benzalkoniumchlorid
Natriumchlorid
Wasser fUr Injektionszwecke

Atropin zeigt Inkompatibilitaten mit Alkalien,
lod, lodiden, Bromiden, Quecksilbersalzen
und Chininhydrochlorid.

3 Jahre.

Atropin-POS® 0,5%
4 Wochen verwendbar.

Atropin-POS® 0,5% soll nach Ablauf des
Verfalldatums (eingepragt in die Faltschach-
tel) nicht mehr angewendet werden.

ist nach Anbruch

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

Tropfbehaltnis mit Schraubdeckel, beides

aus Polyethylen.

Die folgenden PackungsgroBen sind erhalt-

lich:

Faltschachtel mit 1 Flasche zu 10 ml.
011624-48207
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

URSAPHARM
IndustriestraBe

D-66129 Saarbriicken
Telefon: (0 68 05) 92 92-0
Telefax:

Med.-wiss. Abteilung

(0 68 05) 92 92-87
Vertrieb

(0 68 05) 92 92-222

8. Zulassungsnummer
6009202.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung
25.04.2005

10. Stand der Information
Februar 2020

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
011624-48207 3
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