Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften)

{8 URSAPHARM Proparakain-POS® 0,5%

1. Bezeichnung des Arzneimittels Bei unkontrolliertem mehrmaligen Gebrauch 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

Marz 2014

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Proparakain-POS® 0,5 %,
Augentropfen

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Wirkstoff:
1 ml Lésung enthalt
Proxymetacainhydrochlorid 5,0 mg

Enthalt Benzalkoniumchlorid. Die vollstan-
dige Auflistung der sonstigen Bestandteile
siehe Abschnitt 6.1

. Darreichungsform

Augentropfen

Klinische Angaben

Kurzfristige Oberflachenanésthesie am Auge,
z.B. bei Tonometrie, Entfernung oberflach-
licher Fremdkérper, Ent-fernung von Wund-
faden, chirurgischen Eingriffen

Stand: Marz 2014

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Zur Anasthesie wird 1 Tropfen in den Bin-
dehautsack eingetropft.

Zur Aufrechterhaltung der Wirkung Uber ei-
nen langeren Zeitraum (etwa 60 Minuten)
wird alle 5—-10 Minuten ein Tropfen verab-
reicht, jedoch nicht mehr als insgesamt
7 Tropfen.

AusschlieBlich &uBerlich am Auge und im all-
gemeinen nur durch einen Arzt anzuwen-
den! Proparakain-POS® 0,5% kann zur
Selbsttonometrie durch den Patienten an-
gewandt werden, nachdem dieser ausfuhr-
lich vom Arzt Uber die Wirkung des Prapa-
rates aufgeklart wurde.

Zur Anwendung am Auge.

Augentropfen sollten grundsétzlich so ange-
wendet werden, daB ein Kontakt des Trop-
fers mit Auge oder Gesichtshaut vermieden
wird.

Proparakain-POS® 0,5% ist zur Anwen-
dung durch einen Arzt im Rahmen einer
einzelnen Behandlung bestimmt. Haufige
Anwendung kann zu bleibenden Hornhaut-
schéden fuhren.

Es gibt keine kontrollierten Daten zur An-
wendung bei Kindern.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile.

Langdauernde Anwendung ohne tégliche
Hornhautkontrolle.

Vorsichtshinweis: Proparakain-POS® 0,5 %
sollte moglichst nur im Rahmen einer ein-
maligen Behandlung angewandt werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Proxymetacain darf nicht injiziert werden.

Verféarbte Losungen sind zu verwerfen.

011637-3549

besteht die Gefahr von Hornhautepithel-
schéadigungen, die wegen der damit ver-
bundenen Schmerzen einen weiteren MiB-
brauch provozieren. Die Hornhaut muB tag-
lich kontrolliert werden.

Eine Kreuzallergie mit Benzoesaure, ande-
ren Benzoes&urederivaten und besonders
mit anderen Substanzen aus der Gruppe
der Anésthetika vom Typ der p-Aminoben-
zoesdaureester ist in Betracht zu ziehen und
evtl. auch eine Hornhautperforation.

Bei oberflachlichen Hornhautschaden wie
der traumatischen Erosion oder der Keratitis
superficialis punctata (bei “Verblitzung”)
kénnen die Schmerzen fur klrzere Zeit (etwa
bis zu % Stunde) durch Lokalanasthetika
stark vermindert werden. Dabei kommt es
durch die Lokalan&sthetika nicht zu einem
echten therapeutischen Effekt, wohl aber
u.U. zu weiterer Schadigung der Hornhaut
(s.a. Abschnitt “Nebenwirkungen”). Da der
Patient die deutliche Schmerzbeseitigung
subjektiv als Hilfe empfindet, wird das Loka-
landsthetikum gern erneut verwandt, was
bei wiederholter Applikation die Gefahr einer
Anésthetikumkeratitis beinhaltet. Propara-
kain-POS® 0,5% darf daher ophthalmolo-
gisch nur unter arztlicher Kontrolle ange-
wendet werden und ist auf keinen Fall zur
Selbstmedikation geeignet, es sei denn,
dass Proparakain-POS® 0,5% im Rahmen
der Selbsttonometrie nach ausfuhrlicher
Aufklarung durch den verordnenden Arzt
durch den Patienten selbst angewandt wird.

Benzalkoniumchlorid kann Irritationen am
Auge hervorrufen. Der Kontakt mit weichen
Kontaktlinsen ist zu vermeiden. Benzalkoni-
umchlorid kann zur Verfarbung weicher
Kontaktlinsen fuhren. Kontaktlinsen sind vor
der Anwendung zu entfernen und friihes-
tens 2 Stunden nach der Anwendung wie-
der einzusetzen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Wirkung von Mydriatika kann verstérkt
werden.

Aus der systemischen Anwendung ver-
gleichbarer Lokalanasthetika sind folgende
Wechselwirkungen bekannt: Hemmung des
Metabolismus durch Cholinesterasehemmer
und damit erhéhtes Risiko systemischer
Toxizitét. Abschwéchung der Wirkung von
Aminosalicylaten oder Sulfonamiden. Ver-
stérkung der neuromuskuléren Blockade
durch Suxamethonium.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es fehlen reproduktionstoxikologische Un-
tersuchungen. Es fehlen weiterhin Daten
zur Plazentagéngigkeit von Proxymetacain-
HCI sowie zu einem potentiellen Ubergang
in die Muttermilch. Im Zusammenhang mit
der Gabe von Procain wurde in Einzelféllen
Uber das Auftreten teratogener Effekte beim
Menschen berichtet. Proparakain-POS®
0,5% darf wahrend der Schwangerschaft
und der Laktationsphase nur unter strenger
Nutzen-Risiko-Abschatzung angewendet
werden.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wegen potenzieller lokaler Nebenwirkungen
(z.B. Hornhautdédem) sind Auswirkungen
auf das Fuhren von Kraftfahrzeugen, die
Bedienung von Maschinen oder das Arbei-
ten ohne sicheren Halt nicht vollig auszu-
schlieBen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (= 10 %)

Haufig (1% - < 10%)

Gelegentlich (20,1 % — < 1%)

Selten (> 0,01 % — < 0,1 %)

Sehr selten (< 0,01 % oder unbekannt)

e \orlbergehendes Brennen.

e Allergische oder pseudoallergische Re-
aktionen, Brennen und Rétung der Binde-
haut, Hornhautédem (Cave! Kreuzsensi-
bilisierung zu anderen Lokalanésthetika
maoglich.)

e Bei unkontrolliertem Dauergebrauch Ge-
fahr von Hornhautschaden.

e Nach Anwendung von Proxymetacain-
haltigen Augentropfen kann es zur Bil-
dung eines Periorbitalekzems kommen.

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 far Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3,  D-53175 Bonn,
Webseite: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Félle von Uberdosierung
berichtet.

a) Symptome bei Uberdosierung
Beziiglich Uberdosierung beim Menschen
liegen mit Proparakain-POS® 0,5 % kei-
ne Erfahrungen vor. Nach lokaler Uber-
dosierung kénnen durch Resorption des
Wirkstoffes systemische Wirkungen auf-
treten.

Patienten mit einer beginnenden Lokal-
anasthetika-Intoxikation fallen zunachst
durch exzitatorische Symptome auf. Sie
werden unruhig, klagen Uber Schwindel,
akustische und visuelle Stérungen, Krib-
beln, vor allem an Zunge und im Lip-
penbereich. Die Sprache ist verwaschen.
Zittern und Muskel-zuckungen sind Vor-
boten eines drohenden generalisierten
Krampfanfalls. Die Krampfanfalle sind zu-
erst von klonisch-tonischer Form. Bei
fortschreitender ZNS-Intoxikation kommt
es zu einer depressorischen Phase unter
Beteiligung tieferer Hirnabschnitte mit
den Symptomen Atemdepression, Koma
und Tod.
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5.

Ein Blutdruckabfall ist h&ufig das erste
Zeichen eines toxischen Effektes auf das
kardiovaskulare System. Die Hypotension
wird hauptséchlich durch eine negative
Inotropie und eine Verminderung des
Schlagvolumens verursacht.

b) Therapie von Intoxikationen

Im Fall einer Uberdosierung sind die fol-

genden MaBnahmen einzuleiten:

e Freihalten der Atemwege

e Falls notwendig, Sauerstoff zuflihren.
Die Sauerstofftherapie darf noch nicht
beim Verschwinden der Symptome,
sondern erst dann abgesetzt werden,
wenn alle Vitalfunktionen zur Norm zu-
rlckgekehrt sind.

e Sorgfaltige Kontrolle von Blutdruck,
Puls und Pupillenweiten

e Bei einem akuten und bedrohlichen
Blutdruckabfall soll sofort der Kopf tief
gelagert und ein Alpha-Sympathomi-
metikum langsam intravends injiziert
werden, das vorzugsweise das Myo-
card stimuliert. Zusatzlich ist eine Vo-
lumensubstitution vorzunehmen.

e Bei erhdhtem Vagotonus mit Brady-
kardie wird Atropin (0,5-1,0 mg i.v.)
verabreicht.

e Bei Verdacht auf Herzstillstand sind
die erforderlichen MaBnahmen durch-
zufUhren.

e Tonisch-klonische Krampfe werden
mit kleinen wiederholt verabreichten
ultrakurz-wirkenden Barbituraten (z. B.
Thiopental-Natrium 25-30 mg) oder
mit Diazepam (5-10 mg i.v.) behan-
delt; dabei werden die Dosen fraktio-
niert bis zum Zeitpunkt der sicheren
Kontrolle verabreicht. Gegebenenfalls
werden auch kurz wirksame Muskelre-
laxantien bei gleichzeitiger Beatmung
verabreicht.

Grundséatzlich ist zu beachten, daf3 in vielen
Féallen bei Anzeichen von Krampfen eine
Sauerstoffoeatmung zur Behandlung aus-
reicht.

Bei anhaltenden Krampfen werden Thio-
pental-Natrium (250 mg) und ein kurz wirk-
sames Muskelrelaxans verabreicht. Nach
Intubation wird mit 100 % Sauerstoff beat-
met.

Zentral wirkende Analeptika sind bei Intoxi-
kation durch Lokalan&sthetika kontraindi-
ziert.

Pharmakologische Eigenschaften,

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Ophthalmika, Lokalan&sthetikum
ATC-Code: SO1 HA04

Proxymetacain-HCI ist ein rasch und kurz
wirksames und daher gut steuerbares Ober-
flachenanésthetikum von Estertyp. Die An-
asthesie setzt nach ca. 10— 15 Sekunden
ein und dauert etwa 15 Minuten. Aufgrund
seiner hohen Lipidiéslichkeit vermag es
durch das Hornhautepithel des Auges bis
zu sensiblen Nervenendigungen vorzudrin-
gen. Durch reversible Blockierung der Na*-
Kanéle wird die Depolarisierungsféhigkeit
neuronaler Membranen durch Verdrangung
von Acetylcholin vom Rezeptorprotein un-
terdrlckt. Diese Membranstabilisierung be-

ruht wahrscheinlich auf einer erhdhten Zahl
an positiven Ladungen in der Axonmembran
der Nervenzelle durch das Lokalan&stheti-
kum.

Proxymetacain eignet sich besonders fur die
Anwendung in der Ophthalmologie, da-im
Gegensatz zu anderen Lokalanasthetika—
keine unerwlUnschten Begleiterscheinungen
wie Augeninnendruckerhéhung, Mydriasis
oder Zykloplegie auftreten. Die von anderen
Lokalanasthetika abweichende chemische
Struktur bedingt, daB allergische Reaktio-
nen, die z. B. von Tetracain bekannt sind,
nicht unbedingt auch bei Anwendung von
Proxymetacain auftreten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Aufgrund der ausschlieBlich topischen Ver-
wendung am Auge liegen keine pharmako-
logischen Daten nach systemischer Appli-
kation vor.

Bei Applikation von 2 Tropfen einer 0,5%igen
Losung (entspr. einer Dosis von 1,33 mg) in
jeden Konjunktivalsack beider Augen und
einer angenommenen vollstandigen Resorp-
tion des Wirkstoffes betragt die Plasmakon-
zentration < 0,5 mg/l.

Die Wirkungsdauer von Lokal-anésthetika
allgemein wird nur zu einem geringen Teil
durch die Metabolisierung am Wirkort, in
groBem Umfang jedoch durch den Abtrans-
port aus den Geweben und die Diffusion in
die Blutbahn bestimmt.

Im Blut werden Lokalandsthetika vom Es-
tertyp, wie z.B. Proxymetacain, durch die
Cholinesterase des Plasmas gespalten. Die
Spaltprodukte sind lokalan&sthetisch un-
wirksam und in den entstehenden Konzen-
trationen un-toxisch.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) Systemische Toxizitat

Das Lokalandsthetikum Proxy-metacain ge-
hort zu den Wirkstoffen mit hoher Toxizitét
(z.B. auch Tetracain: Potentiell letale Dosis
= 100 mg). Deshalb sollte ein MiBbrauch
durch orale oder nasale Anwendung und
ein Zugriff durch Kinder unbedingt ausge-
schlossen werden. Die toxischen Wirkun-
gen bei unsachgemaBer Anwendung &u-
Bern sich nach Tetracain als kardialer und
respiratorischer Kollaps. Bei Cocain und
den meisten anderen topischen Anasthe-
tika gehen Erregungs- und Angstzustande
und Krampfe voraus.

b) Lokale Toxizitat

Die Applikation von Lokalanésthetika fuhrt
zu feinen Lé&sionen des Cornea-Epithels.
Wiederholtes Tropfen, insbesondere Uber
langere Zeit, verstarkt den Epithelschaden.
Lokalanasthetika hemmen die Mitose und
Zellproliferation, so daf3 sich die Epithelrege-
neration verschlechtert.

In-vivo-Mutagenitatsuntersuchungen mit
Proxymetacainhydrochlorid verliefen nega-
tiv. Da Proxymetacainhydrochlorid nicht
Uber lange Zeit und/oder in hohen Dosen
verabreicht wird, ist nicht mit einem mutage-
nen oder kanzerogenen Effekt zu rechnen.

Zur Teratogenitét liegt kein Erkenntnisma-
terial vor.

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere Lager- und

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

. Name oder Firma und Anschrift des

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Pharmazeutische Angaben

Benzalkoniumchlorid
Natriumchlorid
Natriumedetat (Ph. Eur)
Natriummetabisulfit (Ph. Eur.)
gereinigtes Wasser

Der Wirkstoff ist mit alkalischen Substanzen
Citraten, Jodsalzen, Silbersalzen, Tartraten,
Sulfonamiden, EiweiBen und Fluorescein-
Natrium inkompatibel.

2 Jahre

Proparakain-POS® 0,5 % ist nach Anbruch
nur 4 Wochen verwendbar.

Proparakain-POS® 0,5% soll nach Ablauf
des Verfalldatums (siehe Umkarton und Eti-
kett) nicht mehr angewendet werden.

Aufbewahrungshinweise
Nicht Uber 25°C lagern.

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

Tropfflasche mit Schraubdeckel, beides aus
Polyethylen, Fullvolumen 10 mi

Die folgenden PackungsgroéBen sind erhalt-
lich:

Faltschachtel mit 1 Flasche zu 10 ml
BuUndelpackung mit 10 x 10 ml Augentrop-
fen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

pharmazeutischen Unternehmens

URSAPHARM
IndustriestraBe 35

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

Zulassungsnummer

6008591.00.00

Verlangerung der Zulassung

Datum der Verlangerung der Zulassung:
16.08.05

Stand der Information
Marz 2014

Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig
011637-3549
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