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TroriNOM
fropicamida
Solugéo oftalmica estéril GENOM
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVA-

LENTE AO MEDICAMENTO DE REFE-
RENCIA

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESEN-
TACAO

Solugdo oftdlmica estéril 10 mg/mL: embalagem
contendo frasco de 5 mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

CadamL (34 gotas) contém:
tropicamida.............eeceeeennn. 10 mg (0,29 mg/gota)
Veiculo: cloreto de benzalconio, cloreto de sodio,
acido cloridrico e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K
INDICADO?

TROPINOM solugao oftalmica ¢ indicado em
procedimentos de diagnosticos como midriati-
co (dilatar a pupila) e cicloplégico (paralisar a
acomodac@o da pupila).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

A tropicamida bloqueia as respostas do musculo
esfincter da iris e do musculo ciliar a estimula-

¢do colinérgica, dilatando a pupila (midriase)
e paralisando sua acomodacdo (cicloplegia).
TROPINOM solugao oftalmica age entre 15-30
minutos, e aduragao da atividade é de aproxima-
damente 3-8 horas. A recuperacdo da midriase
em alguns individuos pode requerer 24 horas.
Iris mais pigmentadas podem requerer doses
maiores que iris pouco pigmentadas.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Este medicamento esta contraindicado para
pessoas que tenham hipersensibilidade (aler-
gia) ao principio ativo ou qualquer excipiente.
Também esta contraindicado em pacientes com
glaucoma de angulo da camara anterior estreito
ou com suspeita.

4.0 QUEDEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

- A tropicamida pode causar um aumento da
pressdo intraocular (dentro do olho). A possi-
bilidade de glaucoma ndo diagnosticado deve
ser considerada pelo seu médico em alguns
pacientes, tais como pacientes idosos. O médico
deve determinar a pressao intraocular e uma
estimativa da profundidade do angulo da cdmara
anterior antes do inicio da terapia.

- Reagdes psicoticas induzidas pela tropicamida
e disturbios comportamentais podem ocorrer
em pacientes com aumento da suscetibilidade
a medicamentos anticolinérgicos (ver item “8.
Quais os males que este medicamento pode me
causar?”).

- TROPINOM solugdo oftalmica contém clo-
reto de benzalconio que pode causar irritacdo
nos olhos e ¢ conhecido por alterar a coloragao
lentes de contato gelatinosas. Evite o contato

com lentes de contato gelatinosas. Vocé sera
instruido a retirar as lentes de contato antes da
aplicagdo de TROPINOM e esperar pelo menos
15 minutos antes da reinsercao.

Populacio pediatrica

- A tropicamida pode causar disturbios do sis-
tema nervoso central, o que pode ser perigoso
em lactentes (criangas que sdo amamentadas)
e criangas.

- O uso excessivo em criangas pode produzir
sintomas toxicos sistémicos (no organismo).
Use com extremo cuidado em bebés, criancas
pequenas ou prematuras ou em criangas com
sindrome de Down, paralisia espastica (presenca
de rigidez muscular e dificuldade de movimen-
to) ou com lesdo cerebral (ver item “6. Como
devo usar este medicamento?”).

- Os pais devem ser advertidos sobre a toxici-
dade oral desta preparacdo para criangas, e ser
aconselhados a lavar as proprias maos e as maos
da crianga apos a administragao.

Capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas

A tropicamida pode causar sonoléncia, visdo
turva e sensibilidade a luz. Vocé serd advertido
parando dirigir ou se envolver em outras ativida-
des perigosas, a menos que a visao esteja clara.
Gravidez e lactacao

- Gravidez

Nao ha, ou ha uma quantidade de dados insufi-
ciente para o uso de tropicamida em mulheres
gravidas. TROPINOM soluc@o oftalmica ndo ¢
recomendado durante a gravidez.

- Lactacdo

Desconhece-se se a tropicamida/metabdlitos
sdo excretados no leite humano. O risco para

a crianga amamentada nao pode ser excluido.
A decisdo de interromper a amamentagdo ou
descontinuar/abster-se da terapia com TROPI-
NOM solugio oftalmica, deve levar em conta
o beneficio da amamentagdo para a crianga € o
beneficio da terapia para a mulher.

Este medicamento nio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgido-dentista.

Interacdoes medicamentosas

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

Informe o seu médico ou cirurgio-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento. Niio use medicamento sem o
conhecimento do seu médico. Pode ser peri-
€0s0 para a sua satde.

5.ONDE, COMO E PORQUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

Manter o produto em sua embalagem original
e conservar em temperatura ambiente (entre
15° ¢ 30°C).

O prazo de validade ¢ de 36 meses a partir da
data de fabricagio (vide cartucho).

Apo6s aberto, valido por 30 dias.

Numero de lote e datas de fabricacio e vali-
dade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de vali-
dade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.



Aspecto fisico: solugdo limpida, livre de
particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. Caso ele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Nao use em concentragdes superiores a 0,5%
em criangas pequenas (ver itens “4. O que devo
saber antes de usar este medicamento?”, “8.
Quais os males que este medicamento pode
causar?” ¢ “9. O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que a indicada deste
medicamento?”). )
EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPI-
CO OCULAR. NAO INJETAR. Para evitar
possivel contaminacdo do frasco, mantenha a
ponta do frasco longe do contato com qualquer
superficie. Instilar 1 ou2 gotas de TROPINOM,
e decorridos 5 minutos, instilar mais 1 ou 2
gotas. Se o paciente ndo for atendido nos 20-
30 minutos decorridos da primeira instilagao,
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. O saco
lacrimal deve ser comprimido por dois ou trés
minutos logos apos a instilagdo para evitar
uma absorcao sistémica. 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.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando
sempre o0s horarios, as doses e a duraciio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento
o quanto antes. No entanto, se estiver perto do
horario da proxima dose, ignore a dose esque-
cida e volte ao esquema regular.

Em caso de duvidas, procure orientaciio
do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE CAUSAR?

As seguintes reagdes adversas foram relatadas
apos o uso topico oftalmico de tropicamida.
As frequéncias nao puderam ser estimadas a
partir dos dados disponiveis. Dentro de cada
classe de sistema de orgaos, as reagdes adver-
sas sdo apresentadas por ordem decrescente
de gravidade.

Classificaciio por
sistema de 6rgio

Termo preferido Me-
dDRA (v. 12.1)

Disturbios do sistema | Tontura e dor de cabeca
nervoso

Distarbios oculares | Visdo turva, fotofobia
(sensibilidade a luz), dor
nos olhos, irritagdo nos
olhos, hiperemia (verme-

1hid&o) nos olhos

Desmaio, hipotensao
(queda da pressao
arterial)

Nausea

Disturbios vasculares

Disturbios gastrin-
testinais

Rash (erupgao na pele)

Doengas da pele e
tecidos subcutaneos

Distarbios gerais

Efeito prolongado do
medicamento (midriase -
dilatacdo da pupila)

Medicamentos cicloplégicos podem aumentar a
pressdo intraocular e pode ocasionar glaucoma
de angulo fechado em pacientes predispostos
(ver itens “3. Quando ndo devo usar este medi-
camento?” ¢ “4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?”).

Reagdes psicoticas e perturbacdes do compor-
tamento tém sido relatadas com esta classe de
medicamentos, especialmente em criangas (ver
item “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Outras manifestacoes toxicas de medicamentos
anticolinérgicos incluem rubor (vermelhidao) da
pele, secura da membrana das mucosas, taqui-
cardia, diminuigdo da secre¢do das glandulas
sudoriparas (que produzem suor) e secura da
boca, diminui¢ao da motilidade gastrintestinal
(movimento do intestino) e constipacao, reten-
¢do urinaria e diminuigdo das secregdes nasais,
bronquicas e lacrimais.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista
ou farmacéutico o aparecimento de reages
indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Uma superdose ocular de TROPINOM solugao
oftalmica pode ser lavada do(s) olho(s) com
dgua morna.

A toxicidade sistémica pode ocorrer apds a
aplicacdo topica, particularmente em criangas.
Manifesta-se por rubor (vermelhidao) e secura
da pele (erupcdo da pele — rash — pode estar
presente em criangas), visdo turva, batimento
cardiaco rapido e irregular, febre, distensdo
abdominal em criangas, convulsoes, alucina-
¢Oes e perda de coordenagdo neuromuscular. O
tratamento ¢ sintomatico e de suporte. Em bebés
e criangas pequenas, a superficie do corpo deve
ser mantida imida.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do me-
dicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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