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1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
TROPICAMIDUM WZF 1%, 10 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNYCH
1 ml roztworu zawiera 10 mg tropikamidu (Tropicamidum).

Substancje pomocnicze: benzalkoniowy chlorek roztwor.
Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwdr.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Tropicamidum WZF 1% jest wskazany do miejscowego stosowania:

e w diagnostvce okulistycznej — do porazenia akomodacji:

e wstanach przedoperacyjnych 1 pooperacyjnych, wymagajacych zastosowania krotko
dzialajacego srodka rozszerzajacego Zrenice.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Preparat przeznaczony jest do uzvtku zewnetrznego - miejscowo do worka spojéwkowego.
Nie nalezy dotykac koncowka kroplomierza do oka, ani innych powierzchni. poniewaz moze
to spowodowac zanieczyszczenie zawartosci butelki.

Po zakropleniu preparatu nalezy co najmniej przez minute uciskac kanaliki tzowe w celu
ograniczenia ogdlnoustrojowego wehlaniania tropikamidu.

Dorosli i pacjenci w podeszbym wieku

e Porazenie akomodacji

1 krople preparatu Tropicamidum WZF 1% zakropli¢ dwa razy w odstepie 5 minut. Badanie
nalezy przeprowadzi¢ w czasie 25 do 50 minut od ostatniego zakroplenia preparatu.

Uwaga: u dzieci w celu wywolania porazenia akomodacji nalezy stosowac atropine.

Dorosli, pacjenci w podesziym wieku oraz dzieci

e W celu rozszerzenia Zrenicy

1 kropla preparatu Tropicamidum WZF 1%. Jezeli niemozliwe bylo zbadanie pacjenta

w ciagu 15-30 minut po podaniu mozna zakropli¢ ponownie 1 krople w celu przedtuzenia
dzialania rozszerzajacego Zrenicg. Maksymalne rozszerzenie Zrenicy wystepuje po okolo
15 minutach od podania leku. Dzialanie preparatu utrzvmuje sie do 3 godzin.

Uwaga: u niemowlat i matych dzieci nalezy stosowacé tropikamid tylko w stezeniu 0,5%.

4.3. Przeciwwskazania

e Nadwrazliwosé na tropikamid lub ktérykolwiek ze skladnikéw preparatu.

& Jaskra pierwotna z tendencja do zamykania kata, jaskra z waskim katem.

¢ Nie stosowac preparatu w przypadku zalozonych migkkich soczewek kontaktowych
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4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki 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). Szczegdlnie dotyczy to 0séb starszych 1 pacjentow,

u ktérvch wystepuje sklonnos$é do podwyzszonego cisnienia wewnatrzgatkowego, gdyz
zdarzaja sie przvpadki ostrego ataku jaskry po jednorazowym podaniu leku.

Szczegdlna ostroznoséé nalezy zachowaé u dzieci i 0séb wrazliwych na alkaloidy belladonny,
poniewaz u tych pacjentéw wrasta rvzyko wystapienia ogdlnoustrojowego dzialania
toksycznego po zastosowaniu tropikamidu. Nalezy ostrzec rodzicéw o potencjalnym dziataniu
toksycznyvm tego preparatu, jezeli zostanie spozyty przez dzieci oraz zaleci¢ mycie rak po
kazdorazowym jego zakropleniu.

Preparat stosowaé ostroznie u pacjentéw ze stanami zapalnymi oczu, poniewaz w takich
przyvpadkach zwieksza sie ilos¢ wchlonietego leku do krazenia ogdlnego.

Ze wzgledu na zawartos¢ benzalkoniowego chlorku preparat moze powodowaé podraznienie
oczu. Przed zastosowaniem preparatu nalezy zdja¢ miekkie soczewki kontaktowe. Moga by¢
one ponownie zalozone po uplvwie co najmniej 15 minut od momentu zakroplenia preparatu.

Benzalkoniowy chlorek zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Dzialanie lekéw przeciwcholinergicznych nasilaja stosowane jednoczesnie nastepujace
preparaty: amantadyna, niektore leki przeciwhistaminowe, pochodne fenotiazyny

1 butyrofenonu oraz trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

4.6. Cigza lub laktacja

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania tropikamidu w okresie ciazy i laktacji.
Preparat moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdv w opinii lekarza jego
zastosowanie jest konieczne.

4.7. Wphw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Po zastosowaniu preparatu moga wystapi¢ zaburzenia widzenia oraz $wiatlowstret. Nalezy

poinformowaé pacjenta, aby nie prowadzil pojazdéw mechanicznych oraz nie obstugiwal

maszyn do czasu powrotu prawidlowego widzenia, ktdre nastgpuje po okolo 6 godzinach od

zastosowania preparatu.

4.8. Dzialania niepozadane

Miejscowe dzialania niepozadane: podwyzszenie cisnienia wewnatrzgatkowego, przemijajace
khucie, swiatlowstret bedacy wynikiem rozszerzenia #renic. Podawanie dlugotrwale moze
wywolaé miejscowe podraznienie, przekrwienie, obrzek i zapalenie spojowek.

Dzialania niepozadane ogdlnoustrojowe: suchosé blony sluzowej jamy ustnej,

zaczerwienienie, suchod¢ skory, bradvkardia poprzedzona tachykardia z kolataniem serca

1 arytmiami, potrzeba naglego oddawania moczu, spowolnienie perystaltvki przewodu
pokarmowego prowadzace do zapar¢, wymioty, zawroty glowy, chwiejny chéd.

U dzieci moga wystapi¢: wysypka, reakcje psychotyczne, zaburzenia ZEC0RM ARG WO ZDROWIA
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4.9. Przedawkowanie

Po zastosowaniu miejscowvm tropikamidu moZe wystapi¢, zwlaszcza u dzieci,
ogélnoustrojowe dziatanie toksvezne, charakteryzujace sie: zaczerwienieniem i suchoscia
skéry (u dzieci moze wystapié¢ wysypka), zaburzeniami widzenia, szybkim 1 nieregularnym
tetnem, goraczka, wzdeciem brzucha u niemowlat, drgawkami, omamami oraz utratg
koordynacji nerwowo-migéniowe;j.

Nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

U niemowlat i matvch dzieci zaleca sie utrzymywanie wilgotnej powierzchni ciata, Jezeli
preparat zostal przypadkowo wypity, nalezy wywola¢ wymioty lub rozwazy¢
przeprowadzenie plukania zoladka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki rozszerzajace Zrenice. Preparaty przeciwcholinergiczne.
Kod ATC: S 01 FAQ6.

Preparat o dziataniu parasympatykolitycznym, podobnym do dzialania atropiny, ale

w poréwnaniu do niej dziata szybeiej 1 na krotko rozszerza zrenicg. W stezeniu 1% powoduje
porazenie akomodacji oka.

Mechanizm dzialania tropikamidu polega na konkurencyjnym antagonizmie do
acetylocholiny. Powoduje porazenie migénia zwieracza Zrenicy 1 migsnia rzgskowego, czego
rezultatemn jest rozszerzenie Zrenicy.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetvezne

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

w Warszawie potwierdzily nastepujace wlasciwoscl preparatu:

o Rozszerzenie i porazenie Zrenicy nastepuje po 5 minutach od podania preparatu do worka
spojowkowego.

o Maksvmalne rozszerzenie Zrenicy po podaniu tropikamidu wystepuje po 13-20 minutach
od podania preparatu i utrzvmuje sie przez 2 godziny. Catkowite ustapienie objawow
rozszerzenia Zrenicy wystgpuje po 3-5 godzinach.

» Maksymalne porazenie akomodacji po 2-krotnym podaniu Tropicamidum WZF 1% uzyskuje
sie po 25 minutach od podania preparatu do worka spojéwkowego 1 trwa okoto 30 minut,
Catkowite ustapienie porazenia wystepuje po okolo 3 godzinach.

¢ Tropikamid w niewielkim stopniu moze przeniknaé¢ do krazenia ogdlnego, zwlaszcza u
dzieci 1 0s6b w podeszhym wieku.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie ma innvch danych niz wymienione w innych punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek roztwér

Kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH)

Woda oczyszezona
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6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Niezgodnosci fizyvczne 1 chemiczne nieznane.

6.3. Okres waznosci
3 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki lek zachowuje trwalos¢ przez 4 tygodnie.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowvywac¢ butelke szczelnie zamknieta, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
2 butelki polietvlenowe po 5 ml, zamkniete polietylenowym kroplomierzem oraz zakretka
z piericieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu lecmiczegu do stosowania i usuwania
jego pozostalodci

Preparat przeznaczony jest do uzvtku zewnetrznego — miejscowo do worka spojéwkowego.

Nie nalezy dotykac koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac

zanieczyszczenie zawartosci butelki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaklady Farmaceutvezne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1288
R/1256

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

14.01.1982 r.

20.05.2005 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -10- 31
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