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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender
Cyclopentolat Alcon™ 1% Augentropfen

Cyclopentolathydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Thren Arzt oder Apotheker

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cyclopentolat Alcon 1% und wofiir

wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von

Cyclopentolat Alcon 1% beachten?

3. Wie ist Cyclopentolat Alcon 1% anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Cyclopentolat Alcon 1%

aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cyclopentolat Alcon 1% und wofiir
wird es angewendet?

Cyclopentolat Alcon 1% wird zur
Pupillenerweiterung bei der Augenspiegelung
und bei der objektiven Refraktionsbestimmung
angewendet. Dabei wird die Fahigkeit des Auges
sich auf nahes Sehen einzustellen voriibergehend
aufgehoben.

Bei Erkrankungen der vorderen Augenabschnitte
bewirken die Augentropfen die erforderliche
Ruhigstellung der Iris.

Cyclopentolat Alcon 1% wird angewendet

Diagnostisch:

e zur Pupillenerweiterung bei Augenspiegelung.

* zur Ruhigstellung der Linse (Zykloplegie)
zwecks Bestimmung der Brechkraft.

Therapeutisch:
zur Pupillenerweiterung und zur Ruhigstellung
bei Entziindungen und Verletzungen der Iris
und des Ziliarkorpers, der Lederhaut sowie bei
Hornhautentziindung und
Aderhautentziindung.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Cyclopentolat Alcon 1% beachten?

Cyclopentolat Alcon 1% darf nicht angewendet
werden

* bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber
dem wirksamen Bestandteil Cyclopentolat oder
einem der sonstigen Bestandteile.

bei primaren Glaukomen, insbesondere
Engwinkelglaukom oder der Neigung zum
Engwinkelglaukom.

bei empfindlichen Patienten, vor allem
Sauglingen, Kleinkindern, Erwachsenen tiber
65 Jahre und Patienten mit Down-Syndrom
sowie hirngeschéddigten Kindern oder Kindern
mit spastischer Laihmung soll Cyclopentolat
Alcon 1 % nicht angewendet werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Cyclopentolat Alcon 1% ist erforderlich bei
Patienten mit

- engem Kammerwinkel

- hohen Augeninnendruckwerten

- griimem Star (Glaukom)

- schneller Herzschlagfolge (Tachykardie)

- Herzschwiche (Herzinsuffizienz)

- Schilddriiseniiberfunktion (Thyreotoxikose)

- Uberangebot von Schilddriisenhormonen
(Hyperthyreose)

- krampfhafter Verengung des Verdauungstraktes

- Darmverschluss infolge Darmlahmung

- entziindlicher Erkrankung des Darmes mit
Weitstellung (toxischem Megacolon)

- krankhafter Muskelschwiche (Myasthenia
gravis)

- ,,Wasser in der Lunge® (akutem Lungenddem)

- Entgleisung des Stoffwechsels in der
Schwangerschaft (Schwangerschaftstoxikose)

- Blasenentleerungsstorungen durch
Behinderung des Harnabflusses

- Fieber oder Aufenthalt in klimatisch hei3en
Gegenden, insbesondere bei Kindern

- Wenn frither schon schwerwiegende systemische
Reaktionen auf das Arzneimittel Atropin
aufgetreten sind, insbesondere bei Kindern.

Wenden Sie Cyclopentolat Alcon 1% nur an
Thren Augen an.

Bitte sprechen Sie vor dem Einsatz von
Cyclopentolat Alcon 1% mit Ihrem Arzt oder
Apotheker. Der Gebrauch dieses Produktes kann

- den Druck im Inneren IThres Auges erhéhen.
Vor Therapiebeginn sollte Ihr
Augeninnendruck bestimmt werden,
insbesondere bei Alteren.

- Verhaltenséinderungen bewirken, insbesondere
bei Kindern und Alteren. Jedoch kénnen
Reaktionen in jeder Altersstufe auftreten.

- Lichtempfindlichkeit verursachen. Schiitzen Sie
Thre Augen vor starker Lichteinstrahlung.

Solange die Wirkung des Arzneimittels anhélt,
sollten die Augen vor hellem Licht geschiitzt
werden.

Kinder und éltere Menschen

Cyclopentolat Alcon 1% darf wegen des Risikos
schwerwiegender Nebenwirkungen nicht bei
Frithgeborenen, Séduglingen und Kleinkindern,
kleinen Kindern oder Kindern mit
Down-Syndrom, spastischer Paralyse oder
Hirnschdaden angewandt werden.

Auch bei Erwachsenen iiber 65 Jahre und bei
Erwachsenen mit Down-Syndrom darf
Cyclopentolat Alcon 1% nicht gegeben werden.

Es kann voriibergehend Augenbrennen auftreten.

Beobachten Sie Sduglinge nach der Anwendung
30 Minuten lang engmaschig.

Nach der Anwendung von Cyclopentolat kann
eine Nahrungsmittelintoleranz auftreten. Daher
sollten sie nach der Anwendung mindestens

4 Stunden lang nicht fiittern.

Bei Sduglingen und Kleinkindern konnen nach
der Anwendung von Cyclopentolat Alcon™ 1 %
Schwierigkeiten beim Fiittern sowie bei
Frithgeborenen nekrotisierende Enterokolitis
(NEC) auftreten. Es wurden Félle von NEC bei
Frithgeborenen nach der Verabreichung
gemeldet. Jedoch wurde kein
Kausalzusammenhang festgestellt. Es wird
empfohlen, nach der Augenuntersuchung
Sauglinge 4 Stunden nicht zu fiittern.

Es ist darauf zu achten, dass Cyclopentolat nicht
mit dem Mund oder den Wangen des Kindes in
Beriihrung kommen. Nach Verabreichung des
Arzneimittels sind die Hande, auch die des
Kindes, und dessen Wangen griindlich zu
waschen.

Anwendung von Cyclopentolat Alcon 1% mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor
kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie folgende
Arzneimittel anwenden bzw. einnehmen:

- Amantadin

- Antihistamine

- Antipsychotika (Neuroleptika)

- Antidepressiva

Da auch bei Anwendung am Auge Auswirkungen
des Wirkstoffs Cyclopentolat auf andere
Korpersysteme nicht auszuschlieBen sind,
konnen eventuell gewisse gleichgerichtete Effekte
anderer Arzneimittel (z. B. antiallergisch
wirkender Medikamente wie Antihistaminika,
Phenothiazine sowie trizyklischer und
tetrazyklischer Antidepressiva, Amantadin,
Chinidin, Disopyramid, Metoclopramid)
verstiarkt werden.

Da pupillenverengende Mittel die Wirkung von
Cyclopentolat verkiirzen, kann Ihr Arzt Thnen
nach der Augenuntersuchung, falls erforderlich,
Carbachol, Physostigmin oder Pilocarpin
Augentropfen zur schnelleren Beendigung der
Pupillenerweiterung verabreichen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von
Arzneimitteln IThren Arzt um Rat.

Wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden
konnen oder ein Baby stillen, fragen Sie vor
Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt um
Rat.

Zur Anwendung wihrend der Schwangerschaft
und Stillzeit liegen keine Daten vor. Da der
Wirkstoff in den Korperkreislauf iibergeht, sind
sowohl bei der Mutter als auch beim Kind
allgemeine Nebenwirkungen nicht
auszuschlieBen. Eine Anwendung wihrend der
Schwangerschaft und Stillzeit sollte daher nur
bei strenger Indikationsstellung unter
Beriicksichtigung des Risikos fiir Mutter und
Kind erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Cyclopentolat Alcon 1% kann Benommenheit,
verschwommenes Sehen und
Lichtempfindlichkeit verursachen.

Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines
Fahrzeugs setzen und diirfen keine Werkzeuge
oder Maschinen bedienen, weil Cyclopentolat
Alcon 1% die Akkommodationsfahigkeit
(Anpassungsfihigkeit des Auges an Nah und
Fern) aufhebt. Ebenso wirkt es
pupillenerweiternd und daher muss mit erhohter
Blendempfindlichkeit gerechnet werden.
Cyclopentolat Alcon 1% beeinflusst die
Sehleistung und somit das Reaktionsvermdgen
im StraBenverkehr und bei der Bedienung von
Maschinen. Sie sollten nicht am StraBenverkehr
teilnehmen oder Maschinen bedienen, bevor
diese Beeintrachtigung abgeklungen ist.

Cyclopentolat Alcon 1% enthiilt
Benzalkoniumchlorid.

Dieses Arzneimittel enthilt 0,003 mg
Benzalkoniumchlorid pro Tropfen, entsprechend
0,1 mg/ml.Benzalkoniumchlorid kann von
weichen Kontaktlinsen aufgenommen werden
und kann zur Verfirbung der Kontaktlinsen
fithren. Sie miissen die Kontaktlinsen vor der
Anwendung dieses Arzneimittels entfernen und
diirfen sie erst nach 15 Minuten wieder einsetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am
Auge hervorrufen, insbesondere, wenn Sie
trockene Augen oder Erkrankungen der
Hornhaut (durchsichtige Schicht an der
Vorderseite des Auges) haben. Wenden Sie sich
an Thren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses
Arzneimittels ein ungewohnliches Gefiihl,
Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.

3. Wie ist Cyclopentolat Alcon 1% anzuwenden?

Wenden Sie Cyclopentolat Alcon 1% immer
genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Anwendung bei Kindern

Cyclopentolat Alcon 1% darf wegen des Risikos
schwerwiegender Nebenwirkungen nicht bei
Siuglingen und Kleinkindern angewandt werden.
Lesen Sie hierzu auch die Abschnitte:
,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Cyclopentolat Alcon 1% ist erforderlich®, ,,Wenn
Sie eine grofere Menge von Cyclopentolat Alcon
1% angewendet haben, als Sie sollten* sowie
,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*.

Cyclopentolat Alcon 1% ist nur zur Anwendung
am Auge bestimmt.

Zur Diagnose werden 2 Tropfen Cyclopentolat
Alcon 1% im Abstand von 5-10 Minuten in das
zu untersuchende Auge eingetropft. Eine
Verkiirzung dieses Zeitabstandes kann zu
Uberdosierungserscheinungen fiithren.




Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis zur Therapie:

1 Tropfen Cyclopentolat Alcon 1% alle

5-6 Stunden in das zu behandelnde Auge
eintropfen.

Um die Aufnahme des Wirkstoffs Cyclopentolat
in den Blutkreislauf herabzusetzen, sollten Sie
durch Fingerdruck den Tranenkanal des zu
behandelnden Auges wiahrend der Anwendung
der Augentropfen und 2 Minuten danach
verschlieBen.

Die therapeutische Anwendung sollte so lange
erfolgen, wie eine Ruhigstellung der Linse
erforderlich ist.

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Cyclopentolat Alcon 1% zu
stark oder zu schwach ist.

Fiir eine einfache Anwendung hat Alcon die
DROP-TAINER®-Flasche entwickelt.

Nach dem ersten Offnen der Verschlusskappe ist
der Anbruchschutzring lose. Entfernen Sie diesen
vor der ersten Anwendung.

Kopf leicht nach hinten neigen, Blick nach oben
richten und mit dem Zeigefinger Unterlid
wegziehen. Mit einem anderen Finger den
Tréanenkanal abdriicken.
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Durch leichten Druck auf den Flaschenboden
der DROP-TAINER®-Flasche 1 Tropfen von
oben in den Bindehautsack eintropfen, ohne dass
die Flaschenspitze mit dem Auge oder Lidrand
in Berithrung kommt.
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Sollte ein Tropfen nicht ins Auge gelangt sein,
tropfen Sie nach.

Mit folgender MaBnahme kann die Aufnahme
des Wirkstoffes in das Blut begrenzt werden.

Halten Sie die Augenlider eine Minute lang
geschlossen und driicken Sie gleichzeitig

2 Minuten lang mit einem Finger leicht auf den
Augenwinkel neben der Nase.

Halten Sie die Flasche fest verschlossen, wenn sie
nicht benutzt wird.

Wenn Sie eine Dosis Cyclopentolat Alcon 1%
vergessen haben, setzen Sie die Behandlung mit
der niachsten planmafBigen Anwendung fort.
Sollte die ndchste Anwendung jedoch
unmittelbar bevorstehen, lassen Sie die
versaumte Anwendung aus und setzen Sie dann
das verordnete Dosierungsschema fort. Tropfen
Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die versdumte
Dosis nachzuholen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Cyclopentolat
Alcon 1% angewendet haben, als Sie sollten,
spiilen Sie das Auge mit lauwarmem Wasser aus.
Tropfen Sie nicht mehr nach, bis es Zeit fiir die
néchste planméiBige Anwendung ist.

Zur Vermeidung von
Uberdosierungserscheinungen sollte vor
Augenuntersuchungen die Zeitspanne von

5-10 Minuten zwischen den beiden
Anwendungen von Cyclopentolat Alcon 1%
eingehalten werden. Bei bestimmungsgemifer
Anwendung treten Uberdosierungserscheinungen
selten auf (sieche Nebenwirkungen).

Sollte Cyclopentolat Alcon 1% stark iiberdosiert
oder versehentlich geschluckt worden sein,
wenden Sie sich umgehend an einen Arzt,
Apotheker oder an eine Vergiftungszentrale, da
schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten
konnen, insbesondere bei Kindern.

Symptome einer Uberdosierung sind Rotung und
Trockenheit der Haut (bei Kindern ist ein
Hautausschlag moglich), verschwommenes
Sehen, schneller und unregelmaBiger Puls,
Fieber, aufgetriebener Bauch bei Sduglingen und
Kleinkindern, Konvulsionen und
Halluzinationen sowie Verlust der
Koordinationsfahigkeit.

Sollten z. B. Kinder den Inhalt der Packung
versehentlich trinken, so konnen folgende
Krankheitszeichen auftreten: Trockenheit von
Haut- und Schleimhéauten, schnelle
Herzschlagfolge, erweiterte Pupillen, allgemeine
Erregung, Unruhe, Krampfe, bei groen Dosen
Koma und Atemldhmung.

Wenn Sie weitere Augentropfen oder Augensalben
anwenden, sollten Sie einen Abstand von
mindestens 5 Minuten zwischen den einzelnen
Anwendungen einhalten. Augensalben sollten
zuletzt angewandt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zu diesem Arzneimittel
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen sind bei der
Anwendung von Cyclopentolat Alcon 1%
beobachtet worden.

Die Haufigkeit ist aus den vorhandenen Daten
nicht abschétzbar.

Nebenwirkungen am Auge:

Augenreizung, Augenbrennen, Augenrdtung,
Augenschmerzen, verschwommenes Sehen,
Lichtscheu, Stérungen der Anpassungsfahigkeit
des Auges an Nah und Fern, vergroBerter
Pupillendurchmesser (verlangerte
Arzneimittelwirkung), Steigerung des
Augeninnendrucks bis zur Auslésung eines
Glaukomanfalls und gelegentlich akute
Hautentziindung (Kontaktdermatitis).

Allgemeine Nebenwirkungen:

Auch nach Anwendung am Auge kdnnen eine
Abnahme der Sekretionstatigkeit von

Speichel- und SchweiBdriisen in Rachen,
Atemorganen und Nasengingen, Rotung und
Trockenheit der Haut, Fieber/erhohte
Temperatur, Harnverhalt, schnelle
Herzschlagfolge, Allergie, Bewegungen, Unruhe,
Kopfschmerzen nicht ausgeschlossen werden, da
der Wirkstoff in den Korperkreislauf gelangen
kann.
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Schwerwiegende Nebenwirkungen zeigen sich an
erniedrigtem Blutdruck mit einer rasch
fortschreitenden flachen Atmung.

Bei Kindern, insbesondere Kleinkindern und
dlteren Menschen, ist verstarkt mit den
genannten sowie zusitzlichen Nebenwirkungen
zu rechnen. Hellhdutige Kinder mit blauer
Augenfarbe reagieren verstarkt und/oder sind
anfélliger fiir Nebenwirkungen.

Krampfanfille (Konvulsionen) und
Hautausschlédge sind vor allem bei Kindern
beschrieben worden; bei Sduglingen und
Kleinkindern verringerte Darmbewegungen und
ein aufgetriebener Bauch. Bei Sduglingen und
Kleinkindern koénnen nach der Anwendung am
Auge Nahrungsmittelunvertraglichkeiten
auftreten.

In Einzelféllen sind Orientierungsstdrungen
(Desorientierung, Halluzinationen),
Gleichgewichtsstorungen, Schwindelgefiihl,
Stérungen der Bewegungsabldufe (Ataxie),
Sprachstorungen (Dysarthrie),
Sinnestduschungen, Verwirrtheitszustande
(psychotische Reaktionen), Verlust neuer
Gedéchtnisinhalte, Unfdhigkeit, Menschen zu
erkennen, Benommenheit/Schléfrigkeit sowie
Ubelkeit und Erbrechen moglich.

Cyclopentolat Alcon 1% darf wegen eines
erhohten Risikos schiddlicher Nebenwirkungen
dieser Substanzklasse nicht angewendet werden
bei Frithgeborenen, Kleinkindern, Sduglingen,
jungen Kindern und Kindern mit
Down-Syndrom, spastischer Lihmung oder
Hirnschadigung.

Auch bei Erwachsenen tiber 65 Jahre und Patienten
mit Down-Syndrom soll Cyclopentolat Alcon 1 %
nicht angewendet werden.

Die Anwendung von Cyclopentolat Alcon 1%
kann bei Kindern mit psychotischen Reaktionen
und Verhaltensdnderungen verbunden sein.
Zentralnervose Erscheinungen gleichen den oben
aufgefiihrten Reaktionen. Cyclopentolat kann
Krampfe und akute Psychosen vor allem in
Kindern ausldsen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen. Wenden
Sie sich hierfiir an folgende Adresse:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

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

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Cyclopentolat Alcon 1%
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuginglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behéltnis nach ,,verw. bis®
angegebenen Datum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nicht iiber 25°C lagern.

Tropfflasche im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Cyclopentolat Alcon 1% soll nach dem ersten
Offnen der Flasche nicht langer als 4 Wochen
verwendet werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Cyclopentolat Alcon 1% enthilt:

Der Wirkstoff ist:

Cyclopentolathydrochlorid 10 mg/ml

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzalkoniumchlorid

Borsiaure

Natriumedetat

Kaliumchlorid

Salzsaure und/oder Natriumcarbonat-
Monohydrat (zur pH-Wert-Einstellung)
Gereinigtes Wasser

Wie Cyclopentolat Alcon 1% aussieht und Inhalt
der Packung

Cyclopentolat Alcon 1% ist eine klare farblose
Losung und ist in Packungen mit 10 ml
Augentropfen erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Alcon Deutschland GmbH
Heinrich-von-Stephan-Stralle 17
79100 Freiburg

Hersteller

Alcon Laboratories Belgium

Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands, Belgien

Die Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im November 2020.
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