CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 5 mg tropikamidu (Tropicamidum).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor

Bezbarwny, przezroczysty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tropicamidum WZF 0,5% jest wskazany do miejscowego stosowania:

o w diagnostyce okulistycznej - do wziernikowania dna oka;

o w stanach przedoperacyjnych, wymagajacych zastosowania krotko dziatajacego srodka
r0ZSZerzajacego zrenice.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt przeznaczony jest do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncdéwka kroplomierza do oka, ani innych powierzchni, poniewaz moze to
spowodowac zanieczyszczenie zawartosci butelki.

Po zakropleniu produktu nalezy co najmniej przez minute uciska¢ kanaliki tzowe w celu ograniczenia
ogolnoustrojowego wchtaniania tropikamidu.

Dorosli, pacjenci w podesztym wieku oraz dzieci
e Wziernikowanie dna oka
1 do 2 kropli zakropli¢ do worka spojowkowego 15 do 20 minut przed badaniem.

e W celu rozszerzenia zrenicy

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 dzialania rozszerzajacego zrenicg. Maksymalne rozszerzenie Zrenicy
wystepuje po okoto 15 minutach od podania leku. Dziatanie produktu utrzymuje si¢ do 3 godzin.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancjg¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

Jaskra pierwotna z tendencja do zamykania kata

Jaskra z waskim katem



Nie stosowa¢ produktu w przypadku zatozonych miekkich soczewek kontaktowych ze wzgledu na
zawarto$¢ benzalkoniowego chlorku w sktadzie.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem tropikamidu do rozszerzenia Zrenicy w celu zbadania dna oka, nalezy
przeprowadzi¢ diagnostyke w kierunku jaskry waskiego kata (wywiad, ocena glgbokosci komory
przedniej, gonioskopia). Szczegolnie dotyczy to 0sdb starszych i pacjentow, u ktorych wystepuje
sktonnos¢ do podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego, gdyz zdarzaja sie przypadki ostrego
ataku jaskry po jednorazowym podaniu produktu.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac u dzieci i 0s6b wrazliwych na alkaloidy belladonny,
poniewaz u tych pacjentdOw wzrasta ryzyko wystapienia ogolnoustrojowego dziatania toksycznego po
zastosowaniu tropikamidu.

Nalezy ostrzec rodzicow o potencjalnym dziataniu toksycznym tego produktu, jezeli zostanie spozyty
przez dzieci oraz zaleci¢ mycie rak po kazdorazowym jego zakropleniu.

Produkt stosowac ostroznie u pacjentéw ze stanami zapalnymi oczu, poniewaz w takich przypadkach
zwigksza sie 1lo§¢ wchtonietego leku do krazenia ogolnego.

U pacjentow ze zwickszong wrazliwos$cig na leki przeciwcholinergiczne w wyniku zakroplenia
tropikamidu moga wystgpi¢ reakcje psychotyczne i zaburzenia zachowania (patrz punkt 4.8).
Tropikamid moze powodowac zaburzenia centralnego uktadu nerwowego, ktére moga by¢
niebezpieczne dla niemowlat i dzieci.

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

Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma r6znic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci
W poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazuja silniejszg reakcje¢ na
bodzce niz oczy os6b dorostych. Podraznienie moze mie¢ wptyw na leczenie u dzieci.

Zglaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowa¢ takze podraznienie oczu, objawy zespotu
suchego oka lub moze wptywac na film tzowy i powierzchnig¢ rogowki. Benzalkoniowy chlorek nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogowki. Pacjentow
leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie lekow przeciwcholinergicznych nasilajg stosowane jednoczes$nie nastepujace leki:
amantadyna, niektore leki przeciwhistaminowe, pochodne fenotiazyny i butyrofenonu oraz
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

Jesli jednoczesnie stosuje si¢ inne leki podawane do worka spojowkowego, nalezy zachowac
15-minutowy odstep pomiedzy podaniem stosowanych lekow. Masci do oczu powinny by¢ zawsze
zastosowane jako ostatnie.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania tropikamidu w okresie cigzy 1 laktacji.

Cigza
Produkt moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza jego zastosowanie

jest konieczne.



Karmienie piersig

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersig.

Decyzj¢ o kontynuowaniu lub zaprzestaniu karmienia piersig albo o kontynuowaniu lub zaprzestaniu
stosowania tropikamidu nalezy podja¢ po rozwazeniu korzysci wynikajacych z karmienia piersig dla
dziecka oraz z zastosowania tropikamidu u matki.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wplywu produktu leczniczego na ptodnosé.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Po zastosowaniu produktu moga wystapic¢ zaburzenia widzenia oraz §wiatlowstret. Nalezy
poinformowac pacjenta, aby nie prowadzil pojazdéw oraz nie obstugiwat maszyn do czasu powrotu
prawidlowego widzenia, ktore nastepuje po okoto 6 godzinach od zastosowania produktu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly pogrupowane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz
czestoscig wystgpowania. Czestos¢ wystepowania okreslona jest nastepujaco: bardzo czesto (>1/10),
czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10 000), cz¢sto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Zaburzenia psychiczne
Czesto$¢ nieznana: reakcje psychotyczne, zaburzenia zachowania (u dzieci).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto$¢ nieznana: zawroty glowy.

Zaburzenia oka
Czesto$¢ nieznana: przemijajace khucie, Swiattowstret bedacy wynikiem rozszerzenia zrenicy,
podraznienie, przekrwienie, obrzek i zapalenie spojowek.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czestos¢ nieznana: sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej, wymioty, wzdgcie brzucha u niemowlat,
spowolnienie perystaltyki przewodu pokarmowego prowadzace do zapar¢.

Zaburzenia serca
Czegsto$¢ nieznana: bradykardia poprzedzona tachykardig z kolataniem serca i arytmiami,
niewydolno$¢ oddechowa i krgzeniowa (u dzieci).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czgstos¢ nieznana: wysypka (u dzieci).

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czgsto$¢ nieznana: potrzeba naglego oddawania moczu.

Zaburzenia ogolne i stany i stany w miejscu podania
Czesto$¢ nieznana: sucho$¢ skory, zaczerwienienie, chwiejny chod.

Badania diagnostyczne
Czestos$¢ nieznana: podwyzszenie cisnienia wewnatrzgatkowego.

Tropikamid moze powodowac zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, ktore mogg by¢
niebezpieczne u niemowlat i dzieci (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Po zastosowaniu miejscowym tropikamidu moze wystapi¢, zwlaszcza u dzieci, ogdlnoustrojowe
dziatanie toksyczne charakteryzujgce si¢: zaczerwienieniem i sucho$cig skory (u dzieci moze wystapic¢
wysypka), zaburzeniami widzenia, szybkim i nieregularnym tetnem, goraczka, wzdeciem brzucha

U niemowlat, drgawkami, omamami oraz utratg koordynacji nerwowo-mig$niowej.

Nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

U niemowlat i matych dzieci zaleca si¢ utrzymywanie wilgotnej powierzchni ciata.

Jezeli produkt zostat przypadkowo wypity, nalezy wywota¢ wymioty lub rozwazy¢ przeprowadzenie
ptukania zotadka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace zrenice; preparaty przeciwcholinergiczne,
kod ATC: SO1FA06

Produkt o dziataniu parasympatykolitycznym, podobnym do dziatania atropiny, ale w poréwnaniu do
niej dziata szybciej i na krdotko rozszerza zrenicg. W stezeniu 1% powoduje rowniez porazenie
akomodacji oka.

Mechanizm dziatania tropikamidu polega na konkurencyjnym antagonizmie do acetylocholiny.
Powoduje porazenie migsnia zwieracza zrenicy i mig$nia rzeskowego, czego rezultatem jest
rozszerzenie Zrenicy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania kliniczne prowadzone w Klinice Okulistyki AM w Lodzi i Klinice Okulistyki AM

w Warszawie potwierdzily nastepujace whasciwosci produktu:

- Rozszerzenie i porazenie zrenicy nastepuje po 5 minutach od podania produktu do worka
spojowkowego.

- Maksymalne rozszerzenie zrenicy po podaniu tropikamidu wystepuje po 15-20 minutach od
podania produktu i utrzymuje sie przez godzine.

- Catkowite ustgpienie objawow rozszerzenia zrenicy wystepuje po 3-5 godzinach.

- Tropikamid w niewielkim stopniu moze przenikna¢ do krazenia ogdlnego, zwlaszcza u dzieci
i 0s6b w podesztym wieku.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych danych niz wymienione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek, roztwor

Kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 Okres waznos$ci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigtg.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

2 butelki polietylenowe po 5 ml, zamknigte polietylenowym kroplomierzem oraz zakretka
Z pierscieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt przeznaczony jest do uzytku zewngtrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncéwki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawartosci butelki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1255

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.01.1982 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.10.2014 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.05.2020 r.

SmPC zgodne z Zawiadomieniem URPLWMIiPB
nr DZL-ZLN.4020.4569.2019.2.ES z dn. 27.05.2020 r.



