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1. IME ZDRAVILA

MYDRIACYL 5 mg/ml kapljice za oko, raztopina

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml raztopine vsebuje 5 mg tropikamida.

Pomozna snov z znanim u¢inkom: 1 ml raztopine vsebuje 0,10 mg benzalkonijevega klorida.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavije 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
kapljice za oko, raztopina

Sterilna, izotoni¢na, vodna raztopina.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije
Midriaza in cikloplegija za oGesne preiskave.

4.2  Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje
Pregled ocesnega ozadja: vkapajte 1 ali 2 kapljici zdravila MYDRIACYL v oko, 15 do 20 minut pred
preiskavo.

Pri osebah z mo¢no obarvano Sarenico je lahko potreben vecji odmerek.

Starostniki
Pri dajanju zdravila starostnikom je potrebna previdnost (glejte poglavje 4.4).

Pediatricna populacija

Pri dajanju zdravila otrokom je potrebna previdnost (glejte poglavja 4.4, 4.8 in 4.9).
Pri malih dojenckih ne uporabljajte vecjih koncentracij od 5 mg/ml.

Nacin uporabe
Samo za topikalno okularno uporabo.

Ce je varnostni obroéek po odstranitvi zaporke ohlapen, ga je treba odstraniti pred uporabo zdravila.

Priporo¢amo, da bolnik po vkapanju zdravila zapre nazolakrimalni kanal ali pa neZno pripre veko.
Tako lahko zmanjsa sistemsko absorpcijo in sistemske nezelene u¢inke okularno uporabljenih zdravil.

Kontaminacijo vrha kapalke in raztopine preprecite tako, da pazite, da se z vrhom kapalnega vsebnika
ne dotaknete vek, koZe v blizini ali drugih povrsin.

Ce bolnik uporablja ve¢ kot eno topiéno ogesno zdravilo, naj jih uporablja z razmikom najman;
5 minut. Mazila za oko naj uporabi nazadnje.
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4.3 Kontraindikacije

Preobéutljivost na uéinkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
Bolniki z glavkomom zaprtega zakotja ali sumom nanj.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Samo za topikalno okularno uporabo. Ni za intravensko injiciranje.

Tropikamid lahko povzro¢i zvisan oCesni tlak. Pri nekaterih bolnikih, posebno pri starostnikih, je
treba upostevati moznost nediagnosticiranega glavkoma. Pred zaCetkom zdravljenja je treba izmeriti

ocesni tlak in oceniti globino sprednjega ocesnega prekata.

Tropikamid lahko povzro¢i psihoti¢ne reakcije in motnje obnasanja pri bolnikih s preobcutljivostjo na
antiholinergic¢na zdravila (glejte poglavje 4.8).

Pri dajanju antiholinergi¢nih zdravil bolnikom s prostatizmom (s tezavami pri uriniranju, navadno
zaradi povecane prostate) je naceloma potrebna previdnost. Ce pa zdravilo uporabimo le enkrat, npr.
pri preiskavi, Ki se ne ponavlja, je verjetnost, da se bodo pojavile teZave, zelo majhna.

Nekateri bolniki so lahko $e posebej obcutljivi na svetlobo, zato morate med Sirjenjem zenice oci
zavarovati pred premo¢no svetlobo.

Pediatri¢na populacija
Tropikamid lahko povzro¢i motnje osrednjega Ziv&evja, ki so lahko Skodljive pri dojenckih in otrocih.

Prekomerna uporaba pri otrocih lahko povzroci sistemske toksi¢ne simptome. Skrajna previdnost je
potrebna pri dojenckih, malih ali prezgodaj rojenih otrocih, ali pri otrocih z Downovim sindromom,
spasti¢no paralizo ali mozganskimi poSkodbami (glejte poglavje 4.2).

StarSe je treba opozoriti na peroralno toksi¢nost tega zdravila za otroke in jim svetovati, da umijejo
svoje in otrokove roke po uporabi zdravila.

Pomozna snov benzalkonijev klorid

Konzervans v zdravilu MYDRIACYL, benzalkonijev klorid, se lahko absorbira v mehke kontaktne
lece in lahko spremeni barvo kontaktnih le¢. Pred uporabo zdravila bolnikom narodite, naj kontaktne
leCe odstranijo in naj po uporabi pocakajo 15 minut, preden si kontaktne leCe spet vstavijo.

Porocali so, da benzalkonijev klorid povzroca drazenje oci, simptome suhega ocesa, vpliva pa lahko
tudi na solzni film in povrsino roZenice. Previdno ga je treba uporabljati pri bolnikih s simptomi
suhega ocesa in tistih, ki imajo tezave z roZzenico. Pri dolgotrajni uporabi je treba bolnike spremljati.
Na splosno velja, da o€i pri otrocih kazejo moc¢nejSe reakcije na stimulanse kot oci pri odraslih.
DraZenje lahko vpliva na adherenco zdravljenja pri otrocih.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja niso izvedli.

Ucinek tropikamida je lahko vecji pri soasni uporabi drugih zdravil, ki imajo antimuskarinske
lastnosti, kot so npr. amantadin, nekateri antihistaminiki, fenotiazinski antipsihotiki in tricikli¢ni
antidepresivi.

4.6 Nosecnost in dojenje

Nosecnost
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Podatkov o uporabi tropikamida pri nose¢nicah ni oziroma so omejeni. Ni dovolj Studij na Zivalih o
vplivu zdravila na sposobnost razmoZevanja (glejte poglavje 5.3). Zdravila MYDRIACYL ne
uporabljajte pri nose¢nicah.

Dojenje

Ni znano, ali se tropikamid/presnovki izlo¢ajo v materino mleko. Tveganja za dojencka ne moremo
izkljuciti. Odlociti se je treba med prenehanjem dojenja in prenehanjem/prekinitvijo zdravljenja z
zdravilom MYDRIACYL, pri cemer je treba pretehtati prednosti dojenja za otroka in prednosti
zdravljenja za mater.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo MYDRIACYL ima pomemben vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev.
Tropikamid lahko povzro¢i zaspanost, zamegljen vid in obcutljivost na svetlobo. Bolnika je treba
opozoriti, naj ne vozi ali sodeluje v nevarnih aktivnostih, dokler se mu vid ne zbistri.

4.8 NezZeleni u¢inki

Tabelari¢ni pregled nezelenih u¢inkov:

O naslednjih neZelenih ucinkih so porocali po uporabi topikalnih ocesnih zdravil, ki vsebujejo
tropikamid. Pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov. V razvrstitvah po organskih
sistemih so nezeleni u¢inki navedeni po padajoci resnosti.

Razvrstitev po organskih sistemih Izraz po klasifikaciji MedDRA

Bolezni Ziveevija vrtoglavica, glavobol

Ocesne bolezni zamegljen vid, fotofobija, ocesna bole¢ina, drazenje
ocesa, oCesna hiperemija

Zilne bolezni sinkopa, hipotenzija

Bolezni prebavil navzea

Bolezni koZe in podkoZja izpuscaj

Splosne teZave in spremembe na mestu podalj$an uéinek zdravila (midriaza)

aplikacije

Opis izbranih neZelenih uéinkov:
Cikloplegicna zdravila lahko zvi$ajo oCesni tlak in povzrocijo glavkom zaprtega zakotja pri bolnikih,
ki so k temu nagnjeni (glejte poglavji 4.3 in 4.4).

Pri tej skupini zdravil so porocali o psihoti¢nih reakcijah in motnjah obnaSanja, predvsem pri otrocih
(glejte poglavje 4.4).

Drugi toksi¢ni ucinki antiholinergi¢nih zdravil so rde¢ina koZe, suhost sluzni¢nih membran,
tahikardija, zmanjSana sekrecija Zlez znojnic in suha usta, manjSa gastrointestinalna motiliteta in
konstipacija, retencija urina in zmanj$ana sekrecija nosu, bronhijev ter solz.

Pediatrié¢na populacija
Tropikamid lahko povzro¢i motnje osrednjega zivcevija, ki so lahko Skodljive pri dojenckih in otrocih
(glejte poglavje 4.4).

Vecje tveganje za sistemsko toksi¢nost cikloplegi¢nih zdravil so opazili pri dojenckih, malih ali
prezgodaj rojenih otrocih, ali pri otrocih z Downovim sindromom, spasti¢no paralizo ali mozganskimi
poskodbami (glejte poglavje 4.4).

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih
Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
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delavcev se zahteva, da poro¢ajo o katerem koli domnevnem neZelenem uc¢inku zdravila na:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje
Prevelik topikalni odmerek zdravila MYDRIACYL lahko speremo iz o¢esa (o¢i) z mla¢no vodo.

Po okularni uporabi zdravila lahko pride do sistemske toksi¢nosti, Se posebej pri otrocih. Kaze se z
rdecino in suhostjo koze (pri otrocih je lahko prisoten izpus¢aj), zamegljenim vidom, hitrim in
nerednim pulzom, zviSano telesno temperaturo, napihnjenostjo trebuha pri dojenckih, konvulzijami,
halucinacijami in izgubo zivénomisi¢ne koordinacije.

Zdravljenje je simptomatsko in podporno. Pri dojenckih in otrocih je treba telesno povrsino ohranjati
vlazno.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: midriatiki in cikloplegiki; antiholinergiki
Oznaka ATC: SO1F A06

Tropikamid je kratkotrajno delujoci antiholinergik, ki blokira odgovor misi¢nega sfinktra Sarenice in
holinergi¢ne stimulacije ciliarne miSice. Antiholinergi¢ni ucinek tropikamida v o€esu povzroci
dilatacijo zenice (midriazo) in paralizo akomodacije (cikloplegijo). U¢inkuje hitro in ima relativno
kratek ¢as delovanja.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Tropikamid je antiholinergik z delovanjem, podobnim delovanju atropina, vendar nastopi njegovo
cikloplegi¢no in midriati¢no delovanje hitreje in traja krajsi Cas.

Najvedji ucinek je dosezen priblizno 20 minut po vkapanju zdravila v oko, oko pa se povrne na
normalo v 6 urah. Zdravilo MYDRIACYL je torej antiholinergik, ki zavira odzive zeni¢ne sfinktrske
miSice in ciliarne miSice na holinergi¢no spodbujanje ter tako razsiri zenico (midriaza).

Raztopina tropikamida 5 mg/ml je lahko uporabna za doseganje midriaze z blago cikloplegijo. Tudi
jakost 10 mg/ml povzro¢i paralizo akomodacije.

Po okularni uporabi na oCesu lahko pride tudi do manjse sistemske absorpcije zdravila: ta absorpcija
poteka predvsem v solznih kanal¢kih.

Specifi¢nih $tudij absorpcije, porazdelitve, biotransformacije in izlo¢anja tropikamida niso izvedli.
5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obi¢ajnih $tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih
odmerkih, genotoksi¢nosti, kancerogenega potenciala in vpliva na sposobnost razmnozevanja ne
kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

V predklini¢nih Studijah so opazili u¢inke le pri izpostavljenostih, ki so jih ocenili kot zadosti vecje
od najvecje izpostavljenosti za ¢loveka, in so malo pomembni za klini¢no uporabo.
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6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoznih snovi

natrijev klorid

dinatrijev edetat

benzalkonijev klorid

klorovodikova kislina (E507) (za uravhavanje pH)
natrijev hidroksid (E524) (za uravnavanje pH)
precis¢ena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti zdravila ne smemo meS8ati z drugimi zdravili.
6.3 Rok uporabnosti

3 leta

Zavrzite 4 tedne po prvem odprtju.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Kapalni vsebnik shranjujte tesno zaprt.

6.5 Vrstaovojnine in vsebina

Kapalni vsebnik (DROP-TAINER) iz polietilena nizke gostote (LDPE) in s polipropilensko navojno
zaporko.

Skatla s kapalnim vsebnikom s 15 ml raztopine.
6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Alcon Farmaceutika d.o.o

Avenija Dubrovnik 16

10160 Zagreb

HrvasSka

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

H/94/01069/001
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9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 30. 9. 1994
Datum zadnjega podaljanja: 7. 9. 2010

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

14.10.2019
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