Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TROPICAMIDUM WZF 0,5%, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Tropicamidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci halezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tropicamidum WZF 0,5% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tropicamidum WZF 0,5%
Jak stosowac lek Tropicamidum WZF 0,5%

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tropicamidum WZF 0,5%

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdPE

1. Co to jest lek Tropicamidum WZF 0,5% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera tropikamid, ktory stosowany miejscowo do oka rozszerza Zrenice i poraza akomodacje

oka (zdolno$¢ przystosowania si¢ oka do ostrego widzenia przedmiotow, ktore znajduja si¢ w réznych

odlegtosciach).

Lek stosuje sie:

- w diagnostyce okulistycznej - do badania dna oka (wziernikowania);

- w stanach przedoperacyjnych wymagajacych zastosowania krotko dziatajacego srodka
r0ZSZerzajacego zrenice.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tropicamidum WZF 0,5%

Kiedy nie stosowa¢ leku Tropicamidum WZF 0,5%

- jesli pacjent ma uczulenie na tropikamid lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra pierwotna (podwyzszone ci$nienie w oczach) z tendencja do
zamykania kata;

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra z waskim katem;

- w przypadku zatozonych migkkich soczewek kontaktowych ze wzgledu na zawartos$¢
benzalkoniowego chlorku w sktadzie.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tropicamidum WZF 0,5% nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

- Przed zastosowaniem leku do rozszerzenia zrenicy w celu zbadania dna oka lekarz
przeprowadzi diagnostyke w kierunku jaskry waskiego kata, aby zapobiec ewentualnemu
wystgpieniu ostrego napadu jaskry po podaniu tropikamidu.

- Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ u 0sob nadwrazliwych na zwigzki zwane alkaloidami
belladonny (pokrzyku wilczej jagody).



- U pacjentéw ze zwickszong wrazliwoscig na leki przeciwcholinergiczne w wyniku zakroplenia
tropikamidu mogg wystapi¢ reakcje psychotyczne i zaburzenia zachowania.

- Po kazdorazowym zakropleniu leku nalezy umy¢ r¢ce, aby usungé ewentualne resztki
tropikamidu.

Dzieci

Podczas podawania leku zaleca si¢ zachowanie szczegolnej ostroznosci u dzieci, poniewaz moga
wystapi¢ dziatania niepozadane (patrz punkt 4. ulotki). Tropikamid moze powodowac¢ zaburzenia
osrodkowego uktadu nerwowego, ktore moga by¢ niebezpieczne dla niemowlat i dzieci.

Lek przypadkowo wypity przez dziecko moze spowodowac wystapienie dzialan toksycznych, dlatego
podobnie jak w przypadku wszystkich innych lekow zaleca sie przechowywanie leku w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

Tropicamidum WZF 0,5% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dziatanie tropikamidu nasilajg leki stosowane w chorobie Parkinsona (np. amantadyna), niektore leki
przeciwalergiczne nalezace do tzw. lekow przeciwhistaminowych I generacji (np. klemastyna), leki
stosowane w zaburzeniach psychicznych (np. chloropromazyna i haloperydol) oraz trjpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne (np. imipramina, amitryptylina).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza jego
zastosowanie jest konieczne.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersia.

Decyzje o kontynuowaniu lub zaprzestaniu karmienia piersia albo o kontynuowaniu lub zaprzestaniu
stosowania tropikamidu podejmie lekarz po rozwazeniu korzysci wynikajacych z karmienia piersia dla
dziecka oraz z zastosowania tropikamidu u matki.

Brak danych dotyczacych wptywu leku na ptodnos$¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku moga wystapic¢ zaburzenia widzenia oraz §wiattowstret. Nie nalezy prowadzic¢
pojazdéw i1 obstugiwac¢ maszyn do czasu powrotu prawidtowego widzenia, ktore nastepuje po okoto
6 godzinach od zastosowania leku.

Lek Tropicamidum WZF 0,5% zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu. Benzalkoniowy chlorek moze
by¢ absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usuna¢
soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekac co najmniej 15 minut przed ponownym
zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczgcymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia Iub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.


http://pl.wikipedia.org/wiki/Chlorpromazyna

3. Jak stosowa¢ lek Tropicamidum WZF 0,5%

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj lek stosuje si¢ w sposdb nizej opisany.

Dorosli, pacjenci w podesztym wieku oraz dzieci

- Badanie dna oka
1 do 2 kropli zakropli¢ do worka spojéwkowego 15 do 20 minut przed badaniem.

- W celu rozszerzenia zZrenicy

2 krople zakropli¢ do worka spojowkowego (w odstgpie 5 minut).

Jezeli niemozliwe byto zbadanie pacjenta w ciggu 15-30 minut po podaniu mozna zakropli¢ ponownie
1 krople w celu przedtuzenia dziatania rozszerzajacego zrenice. Maksymalne rozszerzenie zrenicy
wystepuje po okoto 15 minutach od podania leku. Dziatanie leku utrzymuje si¢ do 3 godzin.

Sposéb podawania

Lek Tropicamidum WZF 0,5% jest przeznaczony do uzytku zewnetrznego - nalezy stosowac
miejscowo do oka (oczu).

Nie nalezy dotyka¢ koncdéwka kroplomierza do oka, powiek oraz zadnych innych powierzchni,
poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie zawartosci butelki. Stosowanie zanieczyszczonych
kropli moze prowadzi¢ do niebezpiecznych powiktan, a nawet do utraty wzroku.

1. Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

2. Odkreci¢ zakretke znajdujaca si¢ na butelce.

3. Przechyli¢ gtowe do tytu i1 odciagnac dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke pomigdzy
powieka i gatka oczng.

4, Odwroci¢ butelke i delikatnie nacisna¢ kciukiem lub palcem wskazujacym na $cianke, az do
wycisniecia jednej kropli leku do oka. Nie nalezy dotyka¢ koncowka kroplomierza do oka, ani
powiek. Jesli kropla nie trafita do oka, nalezy zakropli¢ nastepna.

5. Bezposrednio po zakropleniu leku Tropicamidum WZF 0,5% nalezy przez okolo 1 minute
delikatnie uciska¢ wewnetrzny kacik oka. Pomoze to zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.

6. Jesli lekarz zalecit zakraplanie leku takze do drugiego oka, nalezy powtdrzy¢ czynnosci
Z punktow 3., 4.1 5.
7. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby doktadnie odmierza¢ krople, dlatego nie nalezy

powieksza¢ otworu w kroplomierzu.
8. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ butelke. Nie nalezy jednak zakrecac jej zbyt mocno.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tropicamidum WZF 0,5%

W przypadku wchtonigcia si¢ do krazenia ogdlnego nadmiernej ilosci tropikamidu moze wystapic¢
(zwlaszcza u dzieci) ogolnoustrojowe dziatanie toksyczne charakteryzujace si¢: zaczerwienieniem
twarzy, suchoscig btony $luzowej jamy ustnej (u dzieci moze wystapi¢ wysypka), zaburzeniami
widzenia, szybkim i nieregularnym tetnem, goraczka, wzdeciem brzucha u niemowlat, drgawkami,
omamami oraz utratg koordynacji nerwowo-mig¢sniowej. Jezeli wystgpilty wymienione objawy lub lek
zostal zastosowany niezgodnie z przeznaczeniem (np. wypity), nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do
lekarza lub uda¢ do szpitala. U niemowlat i matych dzieci zaleca si¢ utrzymywanie wilgotnej
powierzchni ciata. Jezeli lek zostal spozyty, mozna wywota¢ wymioty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.



Jesli u pacjenta wystgpig reakcje alergiczne nalezy przerwac stosowanie leku Tropicamidum WZF 0,5%
1 natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Mogq wystgpi¢ miejscowe dziatania niepozgdane:

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- podwyzszenie ci§nienia w oczach;

- przemijajace klucie w oku;

- swiattowstret, bedacy wynikiem rozszerzenia Zrenic.

Dhugotrwale stosowanie leku moze wywota¢ miejscowe podraznienie, przekrwienie, obrzek
i zapalenie spojowek.

Mogq wystgpié ogolnoustrojowe dzialania niepozgdane:

Czegstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej;

- zaczerwienienie, sucho$¢ skory;

- nieregularne bicie serca;

- nagta potrzeba oddawania moczu;

- spowolnienie perystaltyki przewodu pokarmowego prowadzace do zapar¢;

- wymioty;

- zawroty glowy;

- chwiejny chaod.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Czgstos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): wysypka,
reakcje psychotyczne (np. widzenie, styszenie rzeczy, ktore nie istnieja, urojenia), zaburzenia
zachowania, niewydolno$¢ oddechowa i krazeniowa oraz wzdecie brzucha u niemowlat.
Tropikamid moze powodowac zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, ktore moga by¢
niebezpieczne u niemowlat i dzieci. Jesli podczas stosowania leku wystgpia takie objawy nalezy
przerwac stosowanie leku Tropicamidum WZF 0,5% i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
Oddziatem Ratunkowym najblizszego szpitala.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tropicamidum WZF 0,5%
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.
Po uplywie tego czasu butelke z pozostatoscig leku nalezy usungc.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot 0znacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tropicamidum WZF 0,5%

- Substancja czynng leku jest tropikamid. Kazdy ml roztworu zawiera 5 mg tropikamidu.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek; disodu edetynian; benzalkoniowy chlorek, roztwor; kwas
solny rozcienczony (do ustalenia pH); woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Tropicamidum WZF 0,5% i co zawiera opakowanie
Lek Tropicamidum WZF 0,5% to sterylne krople do oczu w postaci bezbarwnego, przezroczystego
ptynu.

Opakowanie zawiera 2 butelki polietylenowe o pojemnosci 5 ml roztworu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2020 r.
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