Tropicamidum WZF 1% (Tropicamidum ). Sktad i postaé: Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg tropikamidu (Tropicamidum). Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/ml. Krople do oczu, roztwér Bezbarwny, przezroczysty ptyn. Wskazania:
Tropicamidum WZF 1% jest wskazany do miejscowego stosowania: w diagnostyce okulistycznej - do porazenia akomodacji; w stanach
przedoperacyjnych i pooperacyjnych, wymagajacych zastosowania krotko dziatajgcego srodka rozszerzajacego zrenice. Dawkowanie i
sposob podawania: Produkt przeznaczony jest do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojowkowego. Nie nalezy dotykac
koncowka 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 ogélnoustrojowego wchtaniania
tropikamidu. Doros$li i pacjenci w podesztym wieku. Porazenie akomodacji 1 krople produktu Tropicamidum WZF 1% zakropli¢ dwa razy w
odstepie 5 minut. Badanie nalezy przeprowadzi¢ w czasie 25 do 50 minut od ostatniego zakroplenia produktu. Uwaga: u dzieci w celu
wywotania porazenia akomodac;ji nalezy stosowac atropine. Dorosli, pacjenci w podesztym wieku oraz dzieci. W celu rozszerzenia zrenicy 1
kropla produktu Tropicamidum WZF 1%. Jezeli niemozliwe byto zbadanie pacjenta w ciagu 15-30 minut po podaniu mozna zakropli¢
ponownie 1 krople w celu przediuzenia dziatania rozszerzajacego zrenice. Maksymalne rozszerzenie zrenicy wystepuje po okoto 15
minutach od podania produktu. Dziatanie produktu utrzymuje sie¢ do 3 godzin. Uwaga: u niemowlat i matych dzieci nalezy stosowac
tropikamid tylko w stezeniu 0,5%. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
Jaskra pierwotna z tendencjg do zamykania kata. Jaskra z waskim katem. Nie stosowac¢ produktu w przypadku zatozonych migkkich
soczewek kontaktowych ze wzgledu na zawarto$¢ benzalkoniowego chlorku w sktadzie. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci:
Przed zastosowaniem tropikamidu do rozszerzenia zrenicy w celu zbadania dna oka, nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke w kierunku jaskry
waskiego kata (wywiad, ocena gtebokosci komory przedniej, gonioskopia). Szczegdlnie dotyczy to oséb starszych i pacjentow, u ktérych
wystepuje sklonnos¢ do podwyzszonego cisnienia wewnagtrzgatkowego, gdyz zdarzaja sie przypadki ostrego ataku jaskry po jednorazowym
podaniu produktu. Szczegolng ostroznos$¢ nalezy zachowac u dzieci i 0s6b wrazliwych na alkaloidy belladonny, poniewaz u tych pacjentow
wzrasta ryzyko wystgpienia ogolnoustrojowego dziatania toksycznego po zastosowaniu tropikamidu. Nalezy ostrzec rodzicéw o
potencjalnym dziataniu toksycznym tego produktu, jezeli zostanie spozyty przez dzieci oraz zaleci¢ mycie rak po kazdorazowym jego
zakropleniu. Produkt stosowaé ostroznie u pacjentéw ze stanami zapalnymi oczu, poniewaz w takich przypadkach zwieksza sie ilos¢
wchtonigtego leku do krazenia ogélnego. U pacjentéw ze zwigkszong wrazliwoscig na leki przeciwcholinergiczne w wyniku zakroplenia
tropikamidu moga wystapic¢ reakcje psychotyczne i zaburzenia zachowania. Tropikamid moze powodowaé zaburzenia osrodkowego uktadu
nerwowego, ktére moga byé niebezpieczne dla niemowlat i dzieci. Produkt zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml
roztworu. Benzalkoniowy chlorek moze byé absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usuna¢
soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Z powodu niewielkiej liczby
danych nie ma réznic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci w poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci
wykazujg silniejszg reakcje na bodzce niz oczy osdb dorostych. Podraznienie moze mie¢ wptyw na leczenie u dzieci. Zgtaszano, ze
benzalkoniowy chlorek moze powodowac¢ takze podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub moze wptywaé na film fzowy i
powierzchnie rogowki. Benzalkoniowy chlorek nalezy stosowac ostroznie u pacjentéow z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami
rogowki. Pacjentow leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowa¢. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane
zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadéw oraz czestoscig wystepowania. Czesto$¢ wystepowania okreslona jest nastepujaco: bardzo
czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia psychiczne. Czestos¢ nieznana: reakcje
psychotyczne, zaburzenia zachowania (u dzieci). Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto$¢ nieznana: zawroty gltowy. Zaburzenia oka.
Czesto$¢ nieznana: przemijajace kiucie, swiattowstret bedacy wynikiem rozszerzenia zrenicy, podraznienie, przekrwienie, obrzek i
zapalenie spojoéwek. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto$¢ nieznana: sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, wymioty, wzdecie brzucha u
niemowlgt, spowolnienie perystaltyki przewodu pokarmowego prowadzace do zapar¢. Zaburzenia serca. Czesto$¢ nieznana: bradykardia
poprzedzona tachykardig z kotataniem serca i arytmiami, niewydolnos¢ oddechowa i krazeniowa (u dzieci). Zaburzenia skéry i tkanki
podskornej. Czestosé nieznana: wysypka (u dzieci). Zaburzenia nerek i drég moczowych. Czesto$¢ nieznana: potrzeba nagtego oddawania
moczu. Zaburzenia ogoélne i stany i stany w miejscu podania. Czestos$¢ nieznana: suchosc¢ skéry, zaczerwienienie, chwiejny chéd. Badania
diagnostyczne. Czestos¢ nieznana: podwyzszenie cisnienia wewnatrzgatkowego. Tropikamid moze powodowaé zaburzenia osrodkowego
uktadu nerwowego, ktére moga by¢ niebezpieczne u niemowlat i dzieci. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie
181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Tropicamidum WZF 1% nr R/1256 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie
recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Tropicamidum WZF 10 mg/ml krople do oczu, rozt. x 2 but. 5 ml wynosi w PLN: 15,63. Kwota
doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosi w PLN: 7,25. ChPL: 2023.10.20



