AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10494/2018/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

TROPICAMIDA ROMPHARM 10 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un mililitru de picaturi oftalmice, solutie contine tropicamida 10 mg.

Excipient cu efect cunoscut:
Fiecare ml de solutie contine clorura de benzalconiu 0,1 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi oftalmice, solutie
Solutie limpede, incolora, practic lipsita de particule vizibile.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Inducerea midriazei si cicloplegiei, Tnainte de examinarea oftalmologica.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Examinarea refractiei oculare prin inducerea cicloplegiei: 1 sau 2 picaturi oftalmice, solutie,
TROPICAMIDA ROMPHARM 10 mg/ml instilate Tn sacul conjunctival si se repet instilarea dupa 5
minute. Daca pacientul nu poate fi examinat in decurs de 20 pana la 30 de minute, se poate instila o
picatura suplimentara in ochi pentru a prelungi efectul midriatic.

La pacientii cu iris intens colorat pot fi necesare doze mai mari.

Copii si adolescenti
Utilizarea la copii: tropicamida a fost raportata ca fiind insuficientd pentru inducerea cicloplegiei la
copii. Este posibil sa fie nevoie de un medicament cicloplegic mai puternic, cum ar fi atropina.

Nu se utilizeaza tropicamida Tn concentratii mai mari de 5 mg/ml la copiii mici (vezi pct. 4.4
Atentionari si precautii speciale pentru utilizare, pct. 4.8 Reactii adverse si pct. 4.9 Supradozaj).

Mod de administrare
Administrare oftalmica

In cazul administrarii concomitente a mai multor medicamente cu aplicare topica oftalmica, trebuie
pastrat un interval de 15 minute Intre administrari.




Pentru a preveni contaminarea aplicatorului si a solutiei, se va evita atingerea acestuia de pleoape,
suprafete invecinate sau alte suprafete. Flaconul se pastreaza inchis intre administrari.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1.
Pacienti cu glaucom cu unghi nchis diagnosticat sau suspectat.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
TROPICAMIDA ROMPHARM este destinat exclusiv administririi topice oftalmice.

Avénd in vedere riscul de accelerare a glaucomului cu unghi inchis la pacientii varstnici si la alti
pacienti cu presiune intraoculara crescuta, este necesar sa se estimeze adancimea unghiului camerei
anterioare a ochiului, Tnainte de administrare.

Se recomanda prudenta atunci cand se utilizeaza la copii si persoanele sensibile la alcaloizi din
belladonna, avand in vedere riscul crescut de toxicitate sistemica.

Tropicamida poate provoca tulburiri ale sistemului nervos central, care pot fi nocive mai ales la copii.
Trebuie luat in considerare riscul aparitiei reactiilor psihotice si a tulburarilor comportamentale la
pacientii cu o susceptibilitate crescuta la medicamente anticolinergice (vezi pct. 4.8).

TROPICAMIDA ROMPHARM trebuie utilizat cu prudenta in tratamentul ochiului inflamat, deoarece
hiperemia creste in mod semnificativ gradul de absorbtie sistemica.

Unii pacienti pot manifesta o sensibilitate accentuata la lumina. De aceea, ochii trebuie protejati de
lumina intensa pe durata dilatarii pupilei. La unii pacienti, recuperarea completa poate dura pana la 24
de ore.

Pacientii cu hipertensiune arteriald, hipertiroidism, diabet zaharat sau tulburari cardiace trebuie
monitorizati cu atentie dupa administrarea topica a medicamentelor oftalmice care contin tropicamida.

Pentru limitarea absorbtiei sistemice si a reactiilor adverse, se recomanda dupa administrare,
inchiderea pleoapei si ocluzia canalului nazo-lacrimar prin comprimarea sacului lacrimal cel putin 2
minute.

TROPICAMIDA ROMPHARM contine cloruri de benzalconiu care poate cauza iritarea si
decolorarea lentilelor de contact moi. TROPICAMIDA ROMPHARM nu poate fi utilizat in timpul
purtdrii lentilelor de contact moi. Pacientii trebui instruiti sa 1si indeparteze lentilele de contact inainte
de administrarea TROPICAMIDA ROMPHARM si si astepte cel putin 15 minute inainte sa le
reaplice.

Copii si adolescenti

— Nu se utilizeaza tropicamida in concentratii mai mari de 5 mg/ml la copiii mici (vezi pct. 4.2, pct.
4.8 sipct. 4.9).

— Tropicamida poate provoca tulburari ale sistemului nervos central, care pot fi periculoase la sugari
si copii.

— Se utilizeaza cu precautie la sugari, copii mici sau prematuri, la copiii cu sindrom Down, paralizie
spasticd sau traume cerebrale.

— Parintii trebuie avertizati in legdtura cu toxicitatea orala a acestui medicament pentru a se asigura
ca acest preparat nu ajunge in cavitatea bucala a copilului si sfatuiti sa isi spele propriile maini cat
si mainile copilului dupa fiecare administrare.




4,5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Efectul antimuscarinic al tropicamidei poate fi sporit atunci cand este administrata concomitent cu alte
medicamente cu proprietati antimuscarinice, cum ar fi anumite antihistaminice, butirofenona,
fenotiazina si antidepresive triciclice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu existd date suficiente privind utilizarea TROPICAMIDA ROMPHARM la femeile gravide. Nu
este cunoscut riscul potential pentru oameni. Ca masura de precautie, se recomanda evitarea utilizarii
TROPICAMIDA ROMPHARM in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se stie daca tropicamida este excretata in laptele matern uman. Deoarece multe medicamente sunt

excretate 1n laptele matern, nu poate fi exclus un risc pentru copil. Trebuie luata o decizie daca se va
opri aldptarea sau daca se va inceta/suspenda tratamentul cu tropicamida tinand cont de beneficiile
alaptarii pentru copil si ale tratamentului pentru mama.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

TROPICAMIDA ROMPHARM 10 mg/ml are influentd majora asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Tropicamida poate cauza ameteala, vedere incetosata si sensibilitate la lumina. Pacientii trebuie
avertizati sd nu conduca si sd nu ia parte in alte activitati periculoase pana la disparitia acestor
manifestari. O recuperare completa dupa efectele picaturilor de ochi cu tropicamida poate dura pana la
6 ore.

4.8 Reactii adverse
Cele mai frecvente efecte secundare sunt reactiile locale si efectele sistemice anticolinergice.

Urmatoarele reactii adverse sunt clasificate conform urmatoarei conventii: foarte frecvente (>1/10),
frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000),
foarte rare (<1/10000) sau cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).
In cadrul fiecarui grup de frecvente, efectele adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a
severitatii.

Clasa de aparate, Frecventa Terminologie MedDRA
sisteme si organe
Tulburari psihice Rare Tulburare psihotica, halucinatii,
comportament anormal, dezorientare
Tulburari ale sistemului | Mai putin frecvente Cefalee
nervos Rare Coordonare anormala
Frecventa necunoscuta Ameteala
Tulburari oculare Frecvente Tulburari de acomodare, fotofobie,
durere oculard, jena oculara, tulburari
vizuale
Frecventa necunoscuta Iritarea ochilor, hiperemie oculara
Rare Edem ocular (asociat de obicei cu
utilizarea prelungitd), conjunctivita,
keratita punctata
Tulburari cardiace Rare Bradicardie, tahicardie, aritmie
Frecventa necunoscuta Palpitatii




Tulburari vasculare Rare Congestie

Tulburari respiratorii, Rare Uscaciunea nazala

toracice si mediastinale

Tulburari gastro- Rare Varsaturi, greata, constipatie, gura
intestinale uscatd

Afectiuni cutanate si ale | Rare Eruptii cutanate, xerodermie
tesutului subcutanat

Tulburari renale si ale Rare Disurie, retentie urinara

cailor urinare

Investigatii diagnostice | Mai putin frecvente Presiunea intraoculara crescutd

Copii si adolescenti

La copii pot aparea eruptii cutanate; la sugari poate sa apara distensie abdominala. Reactiile psihotice,
tulburarile comportamentale si colapsul cardiorespirator, asociate cu aceasta clasd de medicamente, au
fost raportate la copii (vezi pct. 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Simptome

Toxicitatea sistemica poate sa apard dupa administrarea topica, in special la copii. Simptomele includ
congestie si piele uscatd (copiii pot avea eruptii cutanate), vedere Incetosatd, batii neregulate ale
inimii, febra, distensie abdominald la sugari, halucinatii, convulsii si pierderea coordonarii
neuromusculare.

Tratament

Tn cazul supradozajului ocular, se poate indeparta solutia de tropicamida de la nivel ocular prin clatirea
ochiului cu apa calduta. Tratamentul unei supradoze sau a unei inghitiri accidentale este simptomatic
si de sustinere. La sugari si copii mici, suprafata corporala trebuie mentinutd umeda.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente oftalmologice, midriatice si cicloplegice, anticolinergice, cod
ATC: SO1FAQ6

Tropicamida este un anticolinergic al carui efect este comparabil cu cel al atropinei, dar a carui actiune
cicloplegica si midriatica are loc mai rapid si dureaza mai putin.

Efectul maxim este atins dupa aproximativ 20 de minute dupa instilarea in ochi; ochiul revine la
normal Tn 6 ore. TROPICAMIDA ROMPHARM este, prin urmare, un anticolinergic care blocheazi
reactia la stimulii colinergici a muschiului sfincter al pupilei si a muschiului corpului ciliar, provocand
dilatarea pupilei (midriaza).

Concentratia minima de 5 mg/ml poate fi utild pentru obtinerea unei midriaze insotite de o cicloplegie
usoara.
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Concentratia de 10 mg/ml blocheaza in acelasi timp si procesul de acomodare.
5.2 Proprietiti farmacocinetice

O absorbtie sistemica slaba poate aparea, de asemenea, dupd administrarea pe cale oculara; aceasta
absorbtie are loc, de obicei, In canalele lacrimale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
privind farmacologia sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, potentialul cancerigen
si toxicitatea asupra reproducerii.

Efectele preclinice au fost observate la animale la expuneri cu mult peste expunerea maxima observata
la om si au o semnificatie clinicd mica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Edetat disodic

Clorura de benzalconiu

Acid clorhidric solutie 10% pentru ajustarea pH-ului

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani
28 zile dupa prima deschidere a flaconului

6.4  Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PEJD, de culoare alba, prevazut cu picurator din PEJD, de culoare alba, nchis
cu capac cu filet din PEID, de culoare alba, care contine 10 ml picaturi oftalmice, solutie.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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