Packungsbeilage

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Monofree Tropicamide 0,5% Augentropfen
Tropicamid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde [hnen 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

Was ist Monofree Tropicamide und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Monofree Tropicamide beachten?
Wie ist Monofree Tropicamide einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Monofree Tropicamide aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. Was ist Monofree Tropicamide und wofiir wird es angewendet?

Monofree Tropicamide enthilt einen Wirkstoff, Tropicamid, der zur Arzneimittelgruppe der
sogenannten Mydriatika gehort. Dieses Arzneimittel ist in Form von Augentropfen erhéltlich, die eine
Dilatation (Erweiterung) der Pupille Ihres Auges hervorrufen kann.

Monofree Tropicamide wird angewendet,

— wenn [hr Arzt Thr Auge untersuchen muss (Untersuchung des Augenhintergrundes, Skiaskopie),

— bei der Vorbereitung lhres Auges, wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen
(Kataraktoperation oder Photokoagulation),

— zur Vorbeugung bestimmter Komplikationen (Komplikationen der Iris bei kleinen
Hornhautldsionen).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Monofree Tropicamide beachten?

Monofree Tropicamide darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff, Atropin oder ein Derivat von Atropin, oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

— im Falle von Engwinkelglaukom (Krankheit, die einen zu hohen Augeninnendruck hervorruft).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Dieses Arzneimittel muss mit grofter Vorsicht angewendet werden,

— wenn Sie an einer Prostatakrankheit leiden oder wenn Sie beim Wasserlassen Beschwerden haben,

— im Falle von Weitwinkelglaukom (eine Krankheit, die einen zu hohen Augeninnendruck
hervorruft),

— bei Kindern,

— Dbei Personen iiber 65 Jahre,

— Tropicamid als Augentropfen muss bei Patienten mit Vorsicht verabreicht werden, die Symptome
einer Beeintrdchtigung des zentralen Nervensystems aufweisen, da dieses Arzneimittel Storungen
des zentralen Nervensystems hervorrufen kann, vor allem bei Kleinkindern,

— wenn Sie noch andere Arzneimittel anwenden (Sie auch die Rubrik “Anwendung von Monofree
Tropicamide zusammen mit anderen Arzneimitteln.”).
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Monofree Tropicamide anwenden.

Anwendung von Monofree Tropicamide zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel (ndmlich mit bestimmten
Antidepressiva, Hj-Antihistaminika, anticholinergischen Parkinsonmitteln, Antispasmodika,
Disopyramid, Phenothiazine als Neuroleptika sowie Clozapin) anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Die pupillenerweiternde Wirkung von Monofree Tropicamide kann durch die Anwendung von
bestimmten Arzneimitteln sofort aufgehoben werden (Parasympathomimetika wie Physostigmin oder
Pilocarpin).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, darf dieses Arzneimittel nur angewendet werden, wenn der
Arzt es in Threr Situation als erforderlich erachtet.

Wenn Sie feststellen, dass Sie schwanger sind, konsultieren Sie bitte Ihren Arzt. Nur er kann
entscheiden, ob Sie diese Medikation weiterhin anwenden sollten oder ob Sie diese Medikation
abbrechen sollten.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Diese Augentropfen konnen eine Dilatation (Erweiterung) der Pupille hervorrufen. Dies kann
unerwartete Wirkungen wahrend bestimmter Aktivitdten haben, wie das Fiihren eines Fahrzeuges oder
die Bedienung von Maschinen.

3. Wie ist Monofree Tropicamide anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Die empfohlene Dosis hingt von dem Grund ab, warum Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Grund, warum Sie dieses Arzneimittel ‘ .
Dosierung
anwenden ®
Untersuchung des Augenhintergrundes 1 bis 2 Tropfen mindestens 15 Minuten vor
dem Eingriff
Skiaskopie 4 bis 6 Tropfen erreicht, mit einer Rate von 1
Tropfen alle 5 Minuten
Im Allgemeinen wird empfohlen, das
Eintrdufeln 45 Minuten vor der Untersuchung
vorzunehmen und es ungefihr wihrend 30
Minuten fortzusetzen.
Vorbeugung von Komplikationen der Iris 1 Tropfen alle 3 Stunden iiber 24 bis 48
Stunden
Priaoperative Vorbereitung des Auges 1 bis 2 Tropfen 15 Minuten vor dem Eingriff.
Art der Anwendung

Dieses Arzneimittel wird am Auge angewendet.
Wenn Sie diese Augentropfen anwenden, miissen Sie folgende Schritte einhalten:
1. Waschen Sie Thre Hande griindlich, bevor Sie die Tropfen anwenden.
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2. Entnehmen Sie eine Einzeldosisbehiltnis. Offnen Sie sie, indem Sie das abnehmbare Stiick drehen,
indem Sie auf den Korper das Flaschchen leicht driicken.

. Vermeiden Sie den Kontakt der Spitze das Fldschchen mit dem Auge oder den Augenlidern.

. Das untere Augenlid nach unten sanft ziehen und dabei nach oben schauen.

. Den Tropfen in den gebildeten Raum eintraufeln, weil Sie das Flaschchen sanft kneifen.

. Nach Verabreichung des Préparates den Finger einige Minuten gegen den Innenwinkel des Auges
driicken, um den Ubergang der Tropfen in das Blut zu reduzieren.

7. Monofree Tropicamide ist zur Einmalanwendung. Nach Verabreichung muss das offene

Flaschchen mit der restlichen Losung verworfen werden.

AN D AW

Gebrauchsinformationen

Der Inhalt von Monofree Tropicamide ist 0,4 ml und reicht fiir eine einmalige Verabreichung (d.h.
Eintrdufelung in das rechte und/oder linke Auge) aus. Das Flaschchen mit den restlichen Augentropfen
ist zu entsorgen.

Monofree Tropicamide enthilt keine Konservierungsmittel und kann deshalb auch bei Patienten mit
einer Uberempfindlichkeit fiir Konservierungsmittel verwendet werden.

Dauer der Behandlung
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Monofree Tropicamide anwenden miissen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Monofree Tropicamide angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie zuviel von Monofree Tropicamide gebraucht haben oder eingenommen haben, nehmen Sie
sofort Kontakt mit Ihren Arzt, Apotheker oder der Giftnotrufzentrale auf (070/245.245).

Die Wirkung des Arzneimittels kann durch die Anwendung von anderen Arzneimitteln (Physostigmin
oder Pilocarpin) sofort aufgehoben werden. Die Behandlung der sichtbaren Wirkungen einer
Uberdosis kann verschrieben werden (symptomatische Behandlung).

Zwei Situationen sind moglich:

- entweder durch Uberdosierung bei der Verabreichung der Augentropfen (ndmlich bei
wiederholtem Eintraufeln),

— oder bei einer versehentlichen Einnahme des Inhalts eines Multidosis-Flaschchens, zum Beispiel
durch ein Kind.

Die Anzeichen "Gesichtsrotung, Mundtrockenheit und Erweiterung der Pupille des Auges
(Mydriasis)" tragen zur Diagnose bei. Die Schwere ist mit Hyperthermie (plotzliches hohes Fieber),
neurologischer und psychiatrischer Toxizitit verbunden: Konvulsionen, Delirium, sogar Koma. Die
Betreuung ist symptomatisch in der Krankenhausfachabteilung.

Wenn Sie die Anwendung von Monofree Tropicamide vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben, setzen
Sie Thre Behandlung fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Nicht bekannt: Hdaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht bekannt:

Augenerkrankungen
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- Anstieg des Augeninnendruckes (Engwinkelglaukom)Allergische Reaktionen (Rdtung, Reizung,
)

- Unangenehme Pupillenerweiterung (Mydriasis), Akkommodationsschwierigkeiten iiber einen
langeren Zeitraum,

- Sehstorung,

- Kiribbeln in den Augen,

- Erhohte Lichtempfindlichkeit der Augen (Photophobie),

- Reizung der Hornhaut,

- Schwellung der Augenlidern.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Tropicamid als Augentropfen geht in den Blutkreislauf {iber und kann zu systemischen Wirkungen
fiihren, insbesondere bei Kindern und alteren Personen (siche Abschnitt 2 "Warnhinweise und
Vorsichtsmainahmen" und 3 "Art der Anwendung")

- Agitiertheit, Ubererregung oder plotzliche Schlifrigkeit, Verwirrtheit, Kopfschmerzen,
- In selteneren Fillen bei therapeutischer Dosierung: Konvulsionen und Halluzinationen,
- Starke Herz- und Lungenstoérungen (bei Kindern und weniger hdufig bei Erwachsenen),
- Gesichtsrotung, Tachykardie (Beschleunigung des Herzrhythmus), Mundtrockenheit.
- Fieber bei Kindern, selten schwer, ausgenommen bei Uberdosierung
- Verdauungsstorungen:
— Verstopfung, insbesondere bei dlteren Personen,
— bei Frithgeborenen: Nekrotisierende Enterokolitis, Bauchdistention, Ileus, Okklusion.
GrofBte Vorsicht ist geboten bei der Verabreichung bei Frithgeborenen.

Bei ilteren Menschen und Kindern sind die hiufigsten systemischen Reaktionen ein Anstieg der
Korpertemperatur und Verwirrtheit (Aufmerksamkeitsschwierigkeiten, bedeutungslose Worte ...).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Belgien:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit diese Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Monofree Tropicamide aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Vor dem Offnen: nicht iiber 25 °C lagern in der Originalverpackung, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen. )

Nach dem ersten Offnen des Beutels oder der Blisterpackung: die Einzeldosisbehéltnisse um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen und unter 25°C lagern. Die Einzeldosisbehéltnisse miissen innerhalb von

1 Monat verwendet werden.
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Nach dem Offnen des Einzeldosisbehiltnisses: sofort verwenden und nach der Verwendung
verwerfen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Monofree Tropicamide enthélt
- Der Wirkstoftf ist Tropicamid (5 mg fiir 1 ml Augentropfen).
- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Salzsdure und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Monofree Tropicamide aussieht und Inhalt der Packung

Monofree Tropicamide ist eine Augentropfenlosung in LDPE Einzeldosisbehiltnissen, in Beuteln oder
Blistern verpackt.

Jedes Flaschchen enthilt 0,4 ml Augentropfen.

Packung mit 20 Einzeldosisbehéltnissen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Laboratoires Théa, 12 rue Louis Blériot, 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Frankreich

Hersteller
Excelvision, Rue de la Lombardiere, 07100 Annonay, Frankreich

Zulassungsnummern
BE: BE008005
LU: 1998084699

Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletztt genehmigt im 10/2025.
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