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MYDRIACYL®
tropicamida

APRESENTACOES
Solugdo oftalmica estéril.
Frasco plastico conta-gotas contendo 5 mL de solugdo oftalmica.

VIA OFTALMICA ]
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (34 gotas) contém:

10 mg de tropicamida, ou seja, 0,29 mg de tropicamida por gota.

Veiculo constituido de: cloreto de sédio, com edetato dissodico diidratado, cloreto de benzalconio como conservante e
agua purificada q.s.p 1 mL.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Mydriacyl® solucdo oftdlmica ¢é indicado em procedimentos de diagndsticos como midriatico e cicloplégico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo comparativo de Philip ThLam e colaboradores publicado no Clinical and Experimental Ophthalmology em
2003, 31:52-56 avaliou 217 olhos em pacientes submetidos a cirurgia de catarata. Os resultados foram positivos para os
pacientes que receberam a tropicamida. O didmetro pupilar médio se manteve estdvel em 7,00 = 1,06 mm durante toda a
cirurgia. Nenhum efeito cardiovascular foi observado nos pacientes.

Estudos de Hossler-Hurst e colaboradores publicado no Diabetic Medicines, 21, 434-439 avaliou 30 pacientes os quais
foram divididos em 2 grupos recebendo tropicamida 1,0% ou tropicamida 0,5%, 1 gota em cada olho.

Independente da concentragdo, ambos os grupos de pacientes apresentaram uma dilata¢do pupilar de no minimo 6 mm
por até 30 minutos, permitindo dessa maneira um exame oftalmologico adequado.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A tropicamida ¢ um agente anticolinérgico que bloqueia as respostas do musculo esfincter da iris ¢ do musculo ciliar a
estimulagdo colinérgica, dilatando a pupila (midriase) e paralisando a acomodagdo (cicloplegia). Mydriacyl® solugio
oftalmica age entre 15-30 minutos, e a duracdo da atividade ¢ de aproximadamente 3-8 horas. A recuperagdo da
midriase em alguns individuos pode requerer 24 horas. Iris mais pigmentadas podem requerer doses maiores que iris
pouco pigmentadas.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento esta contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade ao principio ativo ou qualquer
excipiente da formula. Também esta contraindicado em pacientes com glaucoma de dngulo da camara anterior estreito
ou com suspeita.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e A tropicamida pode causar um aumento da pressdo intraocular. A possibilidade de glaucoma nao diagnosticado
deve ser considerada em alguns pacientes, tais como pacientes idosos. Deve-se determinar a pressdo intraocular e
uma estimativa da profundidade do angulo da camara anterior antes do inicio da terapia.

e Reagodes psicoticas induzidas pela tropicamida e distirbios comportamentais podem ocorrer em pacientes com
aumento da suscetibilidade a medicamentos anticolinérgicos (vidle REACOES ADVERSAS).

e Mydriacyl® solugdo oftalmica contém cloreto de benzalconio que pode causar irritagdo nos olhos ¢ é conhecido por
alterar a colorag@o lentes de contato gelatinosas. Evite o contato com lentes de contato gelatinosas. Os pacientes
devem ser instruidos a retirar as lentes de contato antes da aplicagdo do Mydriacyl® solugdo oftdlmica e esperar
pelo menos 15 minutos antes da reinsergao.

e Para uso oftalmico apenas. Néo deve ser utilizado por via intravenosa.

Populacio pediatrica
e A tropicamida pode causar distirbios do sistema nervoso central, o que pode ser perigoso em lactentes e criancas.
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e O uso excessivo em criangas pode produzir sintomas téxicos sist€émicos. Use com extremo cuidado em bebés,
criangas pequenas ou prematuras ou em criancas com sindrome de Down, paralisia espastica ou com lesao cerebral
(vide POSOLOGIA E MODO DE USAR).

e Os pais devem ser advertidos sobre a toxicidade oral desta preparacdo para criangas, e ser aconselhados a lavar as
proprias maos e as maos da crianga apods a administragao.

Capacidade de dirigir e operar maquinas
A tropicamida pode causar sonoléncia, visdo turva e sensibilidade a luz. Os pacientes devem ser advertidos para ndo
dirigir ou se envolver em outras atividades perigosas, a menos que a visdo esteja clara.

Gravidez e lactacao

Gravidez

Nao ha, ou ha uma quantidade de dados insuficiente para o uso de tropicamida em mulheres gravidas. Mydriacyl®
Solucdo oftalmica ndo ¢ recomendado durante a gravidez. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio dentista.

Lactacao

Desconhece-se se a tropicamida/metabolitos sdo excretados no leite humano. O risco para a crianga amamentada néo
pode ser excluido. A decisdo de interromper a amamentagdo ou descontinuar/abster-se da terapia com Mydriacyl®
Solugdo oftalmica, deve levar em conta o beneficio da amamentagdo para a crianga e o beneficio da terapia para a
mulher.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os efeitos da tropicamida podem ser melhorados pela utilizagdo concomitante de outros medicamentos com
propriedades anti-muscarinicas, tais como amantadina, alguns anti-histaminicos, antipsicoticos de fenotiazina e
antidepressivos triciclicos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazene o frasco de Mydriacyl® solugdo oftdlmica em temperatura ambiente entre 15 e 30°C e protegido da luz. A
validade do produto ¢ de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apds aberto,
valido por 28 dias.

Mydriacyl® solugdo oftdlmica é uma solugdo incolor. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Nio use em concentragdes superiores a 0,5% em criangas pequenas (vidle ADVERTENCIAS E PRECAUCOES,
REACOES ADVERSAS e¢ SUPERDOSE).

EXCLUSIVAMENTE PARA USO OFTALMICO. NAO INJETAR.

Para evitar possivel contaminag¢do do frasco, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer superficie.
Instilar 1 ou 2 gotas de Mydriacyl®.

Solugdo oftalmica. Decorridos 5 minutos, instilar mais 1 ou 2 gotas. Se o paciente ndo for atendido nos 20-30 minutos
decorridos da primeira instilagdo, deve ser instilada uma gota adicional, a fim de prolongar os efeitos cicloplégico e
midriatico. Os pacientes com iris fortemente pigmentada podem precisar de doses maiores.

Midriase ira reverter espontaneamente com o decorrer do tempo, tipicamente em 4 a 8 horas. Entretanto, em alguns
casos, a recuperagdo completa pode tomar até 24 horas.

A dose maxima diaria ¢ de 2,9 mg de tropicamida , ou seja, 10 gotas considerando a condi¢do maxima de dosagem em
ambos olhos.

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reagdes adversas foram relatadas ap6s o uso oftalmico de tropicamida. As frequéncias ndo puderam ser
estimadas a partir dos dados disponiveis. Dentro de cada classe de sistema de Orgdos as reagdes adversas sdo
apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

VPS-7 = Mydriacyl_Bula_Profissional



U NOVARTIS

Classificacio por sistema de érgio Termo preferido MedDRA (v. 12.1)

Disturbios do sistema nervoso Tontura, dor de cabega

Distarbios oculares Visao turva, fotofobia, dor nos olhos, irritagdo nos
olhos, hiperemia ocular

Disturbios vasculares Desmaio, hipotensio

Disturbios gastrintestinais Néusea

Disturbios da pele e tecidos subcutineos Rash

Disturbios gerais e condi¢ao no local da Efeito prolongado do medicamento (midriase)

Medicamentos cicloplégicos podem aumentar a pressao intraocular e pode ocasionar glaucoma de angulo fechado em
pacientes predispostos (vidle CONTRAINDICACOES e ADVERTENCIAS E PRECAUCOES). Reagdes psicoticas e
perturbacdes do comportamento tém sido relatadas com esta classe de medicamentos, especialmente em criangas (vide
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

Outras manifestacdes toxicas de medicamentos anticolinérgicos incluem rubor da pele, secura da membrana das
mucosas, taquicardia, diminui¢do da secrecdao das glandulas sudoriparas e secura da boca, diminui¢do da motilidade
gastrointestinal e constipacdo, reteng@o urinaria e diminui¢do das secre¢des nasais, bronquicas e lacrimais.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Uma superdose ocular de Mydriacyl® solugdo oftdlmica pode ser lavada do(s) olho(s) com 4gua morna. A toxicidade
sistémica pode ocorrer apds a aplicagdooftalmico, particularmente em criangas. Manifesta-se por rubor e secura da pele
(erupgdo da pele — rash — pode estar presente em criangas), visdo turva, batimento cardiaco rapido e irregular, febre,
distensdo abdominal em criangas, convulsdes, alucinagdes e perda de coordenagdo neuromuscular. O tratamento ¢
sintomatico e de suporte. Em bebés e criancas pequenas, a superficie do corpo deve ser mantida timida.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO

Registro-1.0068.1107

Produzido por:

Neolab Solugdes Farmacéuticas Estéreis do Brasil Ltda.,

Sao Paulo, SP

SAC: 0800-707 7908
sac.brasil@alcon.com

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Sao Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Industria Brasileira

Comercializado por: Alcon Brasil Cuidados com a Saude Ltda., Sdo Paulo, SP
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Alcon

VPS-7 = Mydriacyl_Bula_Profissional



U NOVARTIS

(2 J
e

VPS7
TDOC-0050931_version 2.0

VPS-7 = Mydriacyl_Bula_Profissional



Histérico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula Versges Apresentacoes relacionadas
expediente | expediente expediente| expediente aprovagao (VP/VPS) p ¢
NOVO - Notificaggo NOVO - Notificaggo - Dizeres Legais VP
29/08/2014 | 0719248/14-7 |de Alteragio de Texto|29/08/2014 [0719248/14-7|de Alteragdo de Texto|29/08/2014 100 MO SO O T R 0T
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 | Dizeres Legais VPS '
e X . = - Todos VP
NOVO - Notificagao NOVO - Notificagao
17/08/2015 | 0728613/15-9 |de Alteraco de Texto|17/08/2015(0728613/15-9|de Alteracio de Texto|17/08/2015 100 MO SOl O T R 0T
de Bula - RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 | Todos VPS !
NOVO - Notificagédo NOVO - Notificagédo - Dizeres Legais VP2
12/09/2017 | 1946060/17-1 |de Alteraco de Texto|12/09/2017 [1946060/17-1|de Alteracdo de Texto|12/09/2017 100 MO SOl O T R 0T
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 - Dizeres Legais VPS2 '
- 3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO? p3
. 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
NOVO - Notificagao NOVO - Notificagao DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
20/10/2017 | 2133167/17-7 |de Alteragdo de Texto|20/10/2017 [2133167/17-7|de Alteragdo de Texto|20/10/2017 100 o R i €°T
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 | 4. Contraindicagdes !
- 5. Adverténcias e Precaugbes VPS3
- 8. Posologia e Modo de Usar
NOVO — Notificacdo NOVO — Notificacdo - Sem alteracdes VP3 10.0 MG/ML SOL OFT CT FR GOT
07/04/2021 | 1333707/21-6 |de Alteragio de Texto|07/04/2021|1333707/21-6|de Alteragio de Texto|07/04/2021 O o
de Bula— RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 - 9. Reagdes Adversas VPS4 '
- Via de administracao
Sere Loga VP4
NOVO - Notificagao NOVO - Notificagao - Dizeres Legals
01/09/2021 | 3449279/21-1 |de Alteragio de Texto|01/09/2021 [3449279/21-1|de Alteracdo de Texto|01/09/2021 100N SO o T i €07
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 - Via de administragéo ’
VPS5

- Dizeres Legais

Mydriacyl (tropicamida) / Solu¢do Oftalmica Estéril / 10 mg/mL




- Via de administracao

) VP5
e NOVO - Alteragéo de : ;
NOVO - Notificagéo = . - Dizeres Legais
24/01/2023 | 0073914/23-1 | de Alteragdo de Texto| 17/11/20224945917/22-1| 8220 social dolocal 147,14,5455 100N oL o T €07
de Bula — RDC 60/12 de fabricagdo do - Via de administragéo ’
medicamento ¢ VPS6
- Dizeres Legais
- Identificacdo do Medicamento
- Apresentacdes
VP6
- Posologia e Modo de Usar
NOVO - Notificagéo NOVO — Notificagéo - Dizeres Legais
1012/2025|  N/A  |de Alteragio de Texto|10/12/2025|  N/A  |de Alteragéo de Texto|10/12/2025 100N oL o T i €07
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 - Identificagdo do Medicamento ’
- Apresentacoes
P ¢ VPS7

- Posologia e Modo de Usar

- Dizeres Legais

Mydriacyl (tropicamida) / Solu¢do Oftalmica Estéril / 10 mg/mL




