CICLOMIDRIN®

LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA.

Solucéo Oftalmica Estéril

tropicamida 10 mg/mL



COLIRIO
CICLOMIDRIN® “Toon

tropicamida 1%

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Solucdo Oftalmica Estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 5 mL de solucdo oftalmica estéril de tropicamida (10 mg/mL).

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL (34 gotas) contém: 10 mg de tropicamida, (0,29 mg/gota).

Veiculo: 4cido bérico, citrato de sédio diidratado, polividona, edetato de sédio diidratado, cloreto de
benzalcénio, hidroxido de sédio ou acido cloridrico para ajuste de pH e &gua purificada g.s.p.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

CICLOMIDRIN® solugéo oftalmica é indicado em procedimentos de diagnésticos como midriatico e
cicloplégico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo comparativo de Philip ThLam e colaboradores publicado no Clinical and Experimental
Ophthalmology em 2003, 31:52-56 avaliou 217 olhos em pacientes submetidos a cirurgia de catarata. Os
resultados foram positivos para os pacientes que receberam a tropicamida. O didmetro pupilar médio se
manteve estavel em 7,00 + 1,06 mm durante toda a cirurgia. Nenhum efeito cardiovascular foi observado
nos pacientes.

Estudos de Hossler-Hurst e colaboradores publicado no Diabetic Medicines, 21, 434-439 avaliou 30
pacientes os quais foram divididos em 2 grupos recebendo tropicamida 1,0% ou tropicamida 0,5%, 1 gota
em cada olho. Independente da concentracdo, ambos os grupos de pacientes apresentaram um dilatagéo
pupilar de no minimo 6 mm por até 30 minutos, permitindo dessa maneira um exame oftalmoldgico
adequado.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A tropicamida é um agente anticolinérgico que blogqueia as respostas do musculo esfincter da iris e do
musculo ciliar & estimulacdo colinérgica, dilatando a pupila (midriase) e paralisando a acomodacéao
(cicloplegia). CICLOMIDRIN® solugdo oftalmica age entre 15-30 minutos, e a duragéo da atividade é de
aproximadamente 3-8 horas. A recuperagdo da midriase em alguns individuos pode requerer 24 horas. Iris
mais pigmentadas podem requerer doses maiores que iris pouco pigmentadas.

4. CONTRAINDICACOES

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
propensao ao glaucoma (angulo da cAmara anterior estreito).



5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIAS: O conservante presente no medicamento, cloreto de benzalcdnio, pode ser absorvido
pelas lentes de contato gelatinosas. Néo utilizar este medicamento com lentes de contato nos olhos.
PRECAUCOES: Deve-se tomar cuidado quando a presséo intraocular é alta ou desconhecida e quando a
camara anterior é rasa. 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 &ngulo da cadmara anterior a fim de evitar uma crise de glaucoma de angulo
fechado.

Este medicamento pode causar distlrbios no Sistema Nervoso Central (SNC) o que pode ser perigoso
para pacientes pediatricos. Deve ser considerado a possibilidade de reagBes psicéticas e disturbios
comportamentais devido a hipersensibilidade a drogas anticolinérgicas. Midriaticos podem causar um
aumento transiente da pressdo intraocular. Remova as lentes de contato antes de usar este medicamento.

O saco lacrimal deve ser comprimido por dois a trés minutos logo apds a instilacdo para evitar uma
absorcdo sistémica excessiva. Enquanto estiver com a pupila dilatada o paciente ndo deve dirigir veiculos
ou operar maquinas, pois a sua habilidade e atengdo podem estar prejudicadas. Pacientes podem ter
sensibilidade a luz e devem proteger os olhos da iluminacéo durante a dilatacao.

Carcinogénese, mutagénese e diminuicéo da fertilidade
N&o foram realizados estudos de longo prazo em animais para determinar o potencial carcinogénico da
tropicamida.

Idosos
Né&o foram observadas diferengas gerais na seguranga e eficacia entre pacientes idosos e jovens.

Gravidez

Categoria C: Estudos de reprodugdo animal ndo foram conduzidos com tropicamida. Também se
desconhece se a tropicamida pode causar danos no feto quando administrado em mulheres gravidas ou
pode afetar na capacidade reprodutiva. Tropicamida deve ser administrada em mulheres gravidas somente
se for realmente necessario.

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

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

Criancas

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

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 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 fabricacdo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento com o
prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 28 dias.



CICLOMIDRIN®é uma solug&o limpida e incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO. NAO INJETAR. Para evitar possivel contaminacdo do
frasco, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer superficie. Instilar 1 a 2 gotas de
CICLOMIDRIN® solugdo oftalmica. Decorridos 5 minutos, instilar mais 1 a 2 gotas. Se o paciente néo 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. 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.

9. REACOES ADVERSAS

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

Disturbios do Sistema Nervoso Tontura e dor de cabega

Distarbios oculares Distarbios oculares Visdo turva, fotosensibilidade,
dor nos olhos, irritagdo nos olhos, hiperemia ocular

Disturbios vasculares Desmaio e hipotenséo

Disturbios gastrointestinais Néausea

Doengas da pele e tecidos subcutaneos Erupcéo cutanea

Disturbios gerais Efeito prolongado (midriase)

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

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

Outras manifestacOes toxicas de drogas anticolinérgicas incluem rubor da pele, secura da membrana das
mucosas, taquicardia, diminuicdo da secrecéo das glandulas sudoriparas e secura da boca, diminuigdo da
motilidade gastrointestinal e constipacéo, retencdo urinaria e diminuicdo das secrecdes nasais, bronquicas
e lacrimais.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O tratamento é sintomatico e de suporte. A toxicidade sistémica pode ocorrer apds a aplicacdo topica,
particularmente em criancas. Manifesta-se por rubor e secura da pele (uma inflamag&o da pele pode estar
presente em criancgas), visao turva, pulso rapido e irregular, febre, distensdo abdominal, convulstes e
alucinacdes e perda de coordenagdo neuromuscular. Em bebés e criancas pequenas, a superficie do corpo
deve ser mantida Umida.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Dados da Submissdo Eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das Alteragdes de Bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto |Data da Itens de Bula Versoes Apresentacgdes
expediente Expediente expediente | Expediente aprovacao (VP/VPS) 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 padréo FR PLAS GOT 5
e Texto de .
Bula RDC p“g"f,a da o ML
60/12 ulério.
10450 - NA NA NA NA VP2/\VVPS2 10 MG/ML
SIMILAR — SOL OFT CT
Notificago de Adequagao a FR PLAS GOT 5
Alteracao de RDC 58/14. ML

Texto de Bula
—RDC 60/12




