CICLOMIDRIN®

LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA.

Solucéo Oftalmica Estéril

tropicamida 10 mg/mL



COLI/RIO
CICLOMIDRIN® Toon

tropicamida 1%

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Solucdo Oftalmica Estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 5 mL de solu¢do oftalmica estéril de tropicamida (10 mg/mL).

VIA DE ADMINISTRAGCAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO:

Cada mL (34 gotas) contém: 10 mg de tropicamida (0,29 mg/gota.)
Veiculo: acido bérico, citrato de sddio diidratado, polividona, edetato de sédio diidratado, cloreto de
benzalconio, hidréxido de s6dio ou &cido cloridrico para ajuste de pH e agua purificada g.s.p.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CICLOMIDRIN® solugdo oftalmica é indicado em procedimentos de diagnésticos como midriatico
(dilatar a pupila) e cicloplégico (paralisar a acomodacdo da pupila).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A tropicamida blogueia as respostas do musculo esfincter da iris e do musculo ciliar & estimulacéo
colinérgica, dilatando a pupila (midrfase) e paralisando sua acomodagéo (cicloplegia). CICLOMIDRIN®
solugdo oftdlmica age entre 15-30 minutos, e a duracdo da atividade é de aproximadamente 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 MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pessoas que tenham sensibilidade conhecida a qualquer
componente da férmula. Também é contraindicado em pacientes com glaucoma primario ou com
propensdo ao glaucoma (angulo da cAmara anterior estreito).

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

CICLOMIDRIN® solugdo oftalmica deve ser utilizado somente nos olhos.

Deve-se tomar cuidado quando a pressao intraocular € alta ou desconhecida e quando a cdmara anterior é
rasa.

O saco lacrimal deve ser comprimido por dois ou trés minutos logo ap6s a instila¢do para evitar uma
absorcdo sistémica excessiva.

Os midriaticos e cicloplégicos devem ser usados com muita cautela em pessoas idosas, ou outras de
qualquer idade, que tenham potencial para um aumento na pressdo intraocular. Deve-se proceder a um
exame do angulo da cadmara anterior a fim de evitar uma crise de glaucoma de &ngulo fechado.

Uso durante a gravidez e lactacéo

N&o foram feitos estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Ainda ndo é conhecido se
a tropicamida pode causar danos no feto quando administrado em mulheres gravidas ou pode afetar na



capacidade reprodutiva. CICLOMIDRIN® solucéo oftalmica deve ser utilizado durante a gravidez apenas
nos casos em que o beneficio potencial para a mée justificar o risco potencial para o feto.

N&o se sabe se esta droga é excretada no leite humano. Como muitas drogas sdo excretadas no leite
humano, recomenda-se ter cuidado quando tropicamida for administrada a mulheres lactantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgiao dentista.

Uso em criangas

Tropicamida pode raramente causar distirbios no Sistema Nervoso Central (SNC) que pode ser perigoso
em pacientes pediatricos. Reacgdes psicéticas, distdrbios comportamentais e colapso vasomotor ou
cardiorrespiratorio em criancas foram reportados com o uso de anticolinérgicos.

Pacientes idosos

Né&o foram observadas diferencas gerais na seguranca e eficacia entre pacientes idosos e jovens.

Pacientes que utilizam lentes de contato

Este medicamento contém um conservante que pode ser absorvido pelas lentes de contato. As lentes de
contato devem ser retiradas do olho antes da aplicacdo do produto e podem ser recolocadas 15 minutos
apos a aplicacéo.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

Se usar mais de um colirio, estes devem ser administrados com um intervalo de no minimo 10 minutos
entre cada um.

Pacientes com insuficiéncia renal (rim) ou hepatica (figado)

Né&o ha estudos que assegurem a seguranc¢a do uso do medicamento em pacientes com insuficiéncia renal
ou hepética e deve ser utilizado com precaucio nestes pacientes. CICLOMIDRIN® solugdo oftalmica ndo
é indicado no tratamento de pacientes que sofram de insuficiéncia renal, pois seus metabdlitos sdo
excretados pelo rim.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Enquanto estiver com a pupila dilatada o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois a
sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas. Pacientes podem ter sensibilidade a luz e devem
proteger os olhos da iluminacdo durante a dilatacéo.

InteracOes medicamentosas

Tropicamida pode interferir na acdo de anti-hipertensivos como carbopol, pilocarpina ou outros inibidores
da colinesterase oftalmicos.

Informe o seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CICLOMIDRIN® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

O prazo de validade é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ap0s aberto, valido por 28 dias.

CICLOMIDRIN® solugdo oftalmica é uma solucéo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se pode
utiliza-lo. Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO ?

EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO OCULAR. NAO INJETAR. Para evitar possivel
contaminagdo do frasco, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer superficie.

Instilar 1 a 2 gotas de CICLOMIDRIN® solucdo oftalmica, e decorridos 5 minutos, instilar mais 1 a 2
gotas. Se o paciente ndo for atendido nos 20-30 minutos decorridos da primeira instilacdo, 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
a trés minutos logo apds a instilagdo para evitar uma absorcdo sistémica. A midriase ira reverter



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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre o medicamento, procure orientagdo
do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo do seu médico ou cirurgiao-
dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da
préxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico, do seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As seguintes reacdes adversas foram relatadas ap6s o uso tépico oftdlmico de tropicamida. As frequéncias
ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis. Dentro de cada classe, sistema de 6rgdos de
classe, as reagdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade:

Disturbios do Sistema Nervoso Tontura e dor de cabega

Disturbios oculares Visdo borrada, sensibilidade a luz, dor nos olhos,
irritacdo nos olhos e vermelhidéo nos olhos

Disturbios vasculares Desmaio e queda da pressao arterial

Disturbios gastrointestinais Néausea

Doencas da pele e tecidos subcutaneos Inflamacéo da pele

Disturbios gerais Efeito prolongado (dilatacdo da pupila)

Medicamentos cicloplégicos podem aumentar a pressao intraocular, podendo ocasionar o glaucoma em
pacientes predispostos.

ReacOes psicoticas e perturbagdes do comportamento tém sido relatadas com esta classe de drogas,
especialmente em criancas.

Outras manifestacdes tdxicas de drogas anticolinérgicas incluem vermelhiddo da pele, secura da
membrana das mucosas, taquicardia, diminui¢do da secre¢do das glandulas sudoriparas e secura da boca,
diminui¢do da motilidade gastrointestinal e constipacgdo, retencdo urindria e diminuicdo das secrecdes
nasais, bronquicas e lacrimais.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 ?

Em caso de superdose lave os olhos com agua morna em abundancia e consulte imediatamente o seu
médico.

A toxicidade sistémica pode ocorrer ap0s a aplicagdo topica, particularmente em criancas. Manifesta-se
por vermelhiddo e secura da pele (uma inflamacdo da pele pode estar presente em criangas), visao
borrada, batimento cardiaco réapido e irregular, febre, distensdo abdominal, convulsdes e alucinacGes e
perda de coordenagdo neuromuscular.

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 medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Historico

Dados da Submissao Eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracGes de Bulas

Data do No. Expediente Assunto Data do No. Assunto | Data da Itens de Bula Versbes Apresentacdes
Expediente Expediente | Expediente Aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10457 - NA NA NA NA Atualizacdo de VP/VPS 10 MG/ML
SIMILAR — texto conforme SOL OFT CT
13/10/2014 | 0914250/14-9 '”g'“iao t'“'dc'a' bula padrio FR PLAS GOT 5
e Texto de .
Bula RDC puﬁllf?qa no ML
60/12 ulario.
10450 - NA NA NA NA VP2/\VVPS2 10 MG/ML
SIMILAR — SOL OFT CT
Notificagdo de Adequacdo a RDC FR PLAS GOT 5
Alteragdo de 58/14. ML
Texto de Bula
—RDC 60/12




