Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Boro-Sco po I°N 3 mg/g Augentropfen, Losung

Scopolaminhydrobromid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Boro-Scopol® N und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Boro-Scopol® N beachten?

3. Wie ist Boro-Scopol® N anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Boro-Scopol® N aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1. Was ist Boro-Scopol® N und wofiir
wird es angewendet?

Boro-Scopol® N ist ein Mydriatikum und Zyklo-
plegikum (Belladonna-Alkaloid).

Es wird angewendet als pupillenerweitern-
des und den Ziliarmuskel lahmendes Medi-
kament sowie zur Messung der Brechkraft
des Auges.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von Boro-Scopol® N beachten?

Boro-Scopol® N darf nicht angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Scopolamin-
hydrobromid oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

e bei Engwinkelglaukom oder Neigung zum
erhéhten Augeninnendruck.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Boro-Scopol® N anwenden.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie
Boro-Scopol® N nur unter bestimmten Be-
dingungen und nur mit besonderer Vorsicht
anwenden diirfen. Befragen Sie hierzu bitte
lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese An-
gaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

e Bei Patienten mit Magenausgangsveren-
gung und Storungen beim Wasserlassen
infolge einer Abflussbehinderung (z. B. bei
Prostataleiden) sollte Boro-Scopol® N mit
besonderer Vorsicht angewendet werden.
Bei Patienten mit Down-Syndrom und
Hirnschaden sollte Scopolamin vorsichtig
angewendet werden, da hier eine erhdhte
Anfalligkeit fiir toxische Nebenwirkungen
besteht.

Kinder

Zur Anwendung von Boro-Scopol® N Augen-
tropfen bei Sauglingen, Kindern und &lteren
Menschen liegen keine Studien vor. Deshalb
sollte eine Nutzen-Risiko-Abwagung der
Behandlung mit Scopolaminhydrobromid
vorangehen.

Hinweis fiir Kontaktlinsentrager

Wahrend der Anwendungsdauer von Boro-
Scopol® N sollen keine Kontaktlinsen getragen
werden.

Anwendung von Boro-Scopol® N zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

e Eine hemmende Wirkung auf Teile des
vegetativen Nervensystems (parasympa-
tholytische Allgemeinwirkung) wird durch
Amantadin, Chinidin und trizyklische Anti-
depressiva (bestimmte stimmungsaufhel-
lende Mittel) verstarkt.

Die Wirkung von Pilocarpin, Physostigmin,
Carbachol, Neostigmin und anderen Para-
sympathomimetika (Teile des vegetativen
Nervensystems aktivierende Stoffe) wird
durch Scopolamin abgeschwacht.

Die vorhergehende Anwendung eines
Andsthetikums verstéarkt die mydriatische
und zykloplegische Wirkung von Scopolamin.

Anwendung von Boro-Scopol® N zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken
Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln
oder Getranken sind bisher nicht beobachtet
worden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da keine hinreichenden Erfahrungen mit
der Anwendung von Boro-Scopol® N in der
Schwangerschaft vorliegen, sollten Sie
Boro-Scopol® N nur auf Anraten Ihres Arz-
tes anwenden und nur nachdem dieser eine
sorgféltige Nutzen-Risiko-Abwégung vorge-
nommen hat.

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff aus
Boro-Scopol® N in die Muttermilch iibergeht.
Sie sollten Boro-Scopol® N daher in der Still-
zeitnur nach entsprechender Nutzen-Risiko-
Abschatzung durch lhren behandelnden Arzt
anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Auch bei bestimmungsgeméaRer Anwendung
des Arzneimittels wird die Sehleistung und
somit das Reaktionsvermdgen im Stralen-
verkehr, bei der Arbeit ohne sicheren Halt
und bei der Bedienung von Maschinen be-
eintrachtigt.

Boro-Scopol” N enthalt Benzalkoniumchlorid
Dieses Arzneimittel enthélt 2,5 pg Benzal-
koniumchlorid in einem Tropfen von 25
(=1 Dosis), entsprechend einer Konzentration
von 0,1 mg/ml.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen
Kontaktlinsen aufgenommen werden und
kann zur Verfarbung der Kontaktlinsen fiih-
ren. 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, insheson-
dere, wenn Sie trockene Augen oder Erkran-
kungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht
an der Vorderseite des Auges) haben. Wen-
den Sie sich an lhren Arzt, wenn nach der
Anwendung dieses Arzneimittels ein unge-
wdhnliches Gefiihl, Brennen oder Schmerz
im Auge auftritt.

3. Wie ist Boro-Scopol® N anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker an. Fragen Sie bei |hrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt, soweit nicht
anders verordnet: 3 Tage lang 2-mal téglich
1 Tropfen in den Bindehautsack des rech-
ten und linken Auges eintropfen, ohne die
Tropferspitze mit der Hand oder der Haut zu
beriihren.

Die Aufnahme nach ortlicher Anwendung
kann durch ein 2—3-miniitiges Zuhalten des
unteren Tranenpiinktchens direkt nach der
Anwendung vermindert werden.

Wie lange sollten Sie Boro-Scopol® N an-
wenden?

Die Anwendung zu diagnostischen Zwecken
ist meist einmalig, sie kann jedoch beliebig
wiederholt werden. Bei der therapeutischen
Anwendung bestimmt die Dauer der Be-
handlung der Arzt. Allgemein giiltige Regeln
iber die notwendige Therapiedauer lassen
sich fiir diesen Bereich nicht aufstellen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Boro-
Scopol” N angewendet haben, als Sie sollten
Bei Uberdosierung oder Vergiftung sind typi-
sche Symptome Unruhe, Erregungszusténde
und Verwirrtheit, bei hdheren Dosen auch
Halluzinationen und Krémpfe bis hin zu Be-
wusstlosigkeit und Atemldhmung.

Beim Auftreten derartiger Symptome ist so-
fort ein Arzt zu konsultieren bzw. zu rufen.

Wenn Sie die Anwendung von Boro-Scopol®
N vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung verges-
sen haben. Bitte verfahren Sie weiter wie
unter ,Dosierungsanleitung” beschrieben.

Wenn Sie die Anwendung von Boro-Scopol®
N abbrechen

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



4. Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-

neimittel Nebenwirkungen haben, die aber

nicht bei jedem auftreten miissen.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen)

¢ Reizungen der Augenlider

e Schléfrigkeit

e Leichte Blutdrucksenkung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen)

e Desorientiertheit und Verwirrtheit

e Storungen beim Wasserlassen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)
o Gedéchtnis- und Konzentrationsstérungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten betreffen)

e Akute Augeninnendrucksteigerung
(Glaukomanfall) als Folge der Pupillener-
weiterung

e Zunahme der Anfallshaufigkeit bei
epileptischen Patienten

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

e Verschwommenes Sehen als Folge der
Pupillenerweiterung

e Storung der Nah- und Ferneinstellung

des Auges (Akkommodationsstorung)

Bindehautentziindung

Lichtscheuheit

Lidschwellung

Allgemeine Schwéche

Ruhelosigkeit

Stimmungsaufhellung (Euphorie)

Schleppende Sprechweise

Gangunsicherheit (Ataxie)

Schwindel und optische Halluzinationen

Psychosen

Bewusstlosigkeit (Koma)

Schnellerer Herzschlag (Tachykardie)

Trockenheit und Rétung der Haut

Trockener Mund

Erhohte Kdrpertemperatur

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Boro-Scopol® N
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugéanglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett und der Faltschachtel angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungshedingungen:
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgungshinweis:

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das
Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Haltbarkeit nach Anbruch
Die Augentropfen nach Anbruch hdochstens
4 Wochen verwenden.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Boro-Scopol® N enthilt

e Der Wirkstoff ist Scopolaminhydrobromid
(3 mg/ml). Ein Tropfen (ca. 25 pl) enthélt ca.
75 pg Scopolaminhydrobromid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind Benzalko-
niumchlorid-Losung 50 %; Natriumchlorid;
Dinatriumedetat (Ph.Eur.); Wasser fiir In-
jektionszwecke.

Wie Boro-Scopol® N aussieht und Inhalt der
Packung
Boro-Scopol® Nist eine klare farblose Losung.

Die Packung enthélt eine transparente
Kunststofflasche mit transparentem Tropfer
und roter Schraubkappe. Eine Flasche ent-
halt 10 ml Augentropfen.
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Diese Packungshbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im November 2019.
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