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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Tropicil Top 5 mg/ml colirio, solugdo
Tropicil Top 10 mg/ml colirio, solucéo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Tropicil Top 5 mg/ml: um ml de solugéo contém 5 mg de tropicamida
Tropicil Top 10 mg/ml: um ml de solugdo contém 10 mg de tropicamida.

Excipientes com efeito conhecido:
Cloreto de benzalconio - 0,2 mg/ml (sob a forma de solucéo a 50%)
Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, solucdo.
Solugdo limpida, incolor e inodora

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

- Midriase para execucdo de exames oftalmoldgicos.
- Midriase terapéutica.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia

Como cicloplégico, a dose habitual é de duas gotas do colirio Tropicil Top 10 mg/ml com
um intervalo de cerca de 5 minutos para estudo de refracéo. A observacdo deve fazer-se
20 a 40 minutos apés a aplicacdo da segunda gota.

Como midriatico, para exame do fundo ocular, a dose habitual € de uma a duas gotas de
Tropicil Top 5 mg/ml, no olho em observagéo.

Para manter a midriase durante mais tempo, sera necessario instilar mais uma gota de 30
em 30 minutos.

Modo de administracéo
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Aplica-se o colirio no saco conjuntival, espaco entre o olho e a pdpebra.
Deve-se evitar aplicacOes repetidas do colirio.

4.3 Contraindicacbes

Hipersensibilidade a substéncia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1.

Em doentes com glaucoma de éangulo fechado, risco de encerramento do angulo
camerular e de precipitagdo de uma crise glaucomatosa.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

Evitar instilagBes repetidas. Devera ser tida em consideragdo a relagdo beneficio-risco
guando o medicamento for para utilizar em criangas com danos cerebrais ou com
paralisia espastica. Também nos casos de sindrome de Down ou de mongolismo ou de
predisposicéo para glaucoma de angulo fechado essa relagdo devera ser previamente
ponderada.

Embora seja remota a possibilidade de acdo sistémica da tropicamida em uso oftalmico
deve ter-se sempre presente a particular sensibilidade das criancas e dos idosos
debilitados aos f&rmacos antimuscarinicos.

Porgque o emprego desta medicagdo origina dilatacéo pupilar € natural uma sensibilidade
exagerada a luz solar. A utilizaggo de 6culos escuros de qualidade (vidro blogueador dos
raios ultravioletas) sera de grande auxilio.

Tropicil Top contém cloreto de benzalcénio.

Este medicamento contém 0,1 mg de cloreto de benzalconio em cada ml.

O cloreto de benzalcénio pode ser absorvido pelas lentes de contacto moles e pode alterar
a cor das lentes de contacto. Remover as lentes de contacto antes da utilizagdo deste
medicamento e voltar a coloca-las 15 minutos depois. Foi notificado que o cloreto de
benzalcénio causa irritacdo dos olhos, sintomas de secura dos olhos e pode afetar o filme
lacrimal e a superficie da cornea. Deve ser utilizado com precaucdo nos doentes com
olhos secos e nos doentes com alteragdes na cornea. Os doentes devem ser monitorizados
no caso de utilizagdo prolongada

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Devido a forma galénica (colirio, solugéo) e principalmente ser um produto auxiliar de
diagndstico ndo sdo relevantes as interagdes possiveis e passiveis de existir.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

N&o existem estudos sobre a seguranca desta medicacdo quer no animal experimental
guer no homem. Assim arelagéo beneficio-risco devera ser previamente ponderada antes
de se utilizar este medicamento em mulheres gravidas.

O mesmo raciocinio é valido no caso de mulheres em periodo de amamentacéo.
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4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

Até completa recuperacdo da dilatagdo pupilar os pacientes deverdo abster-se de conduzir
veiculos automoveis ou de liderar com méquinas cinéticas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Aumento da pressdo intraocular. Perturbacdes psicoldgicas e comportamentais e outras
reacOes sistémicas ja foram reportadas em criangas. Poderdo ocorrer os seguintes efeitos
secundérios: sensacdo passageira de picadas, secura bucal, dilatacgo prolongada da pupila
dificultando a visdo, fotofobia, taquicardia, cefaleia, estimulacdo parassimpatica ou ainda
reacOes aérgicas.

Notificagdo de suspeita de reacOes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacBes adversas ap0s a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo risco-beneficio
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagOes adversas diretamente a0 INFARMED, |.P.:

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem manifestard a exacerbacdo dos efeitos colaterais possiveis de aparecer
com a aplicagdo normal do farmaco. A fisostigmina € o antidoto para os efeitos
sistémicos deste medicamento.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 15.3.2 — Medicamentos usados em afegcbes oculares.
Midriéticos e cicloplégicos. Anticolinérgicos.

Codigo ATC: S01 FA 06
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A tropicamida € um féarmaco anticolinérgico que blogueia as respostas do musculo
esfincter da iris e a resposta da acomodacdo do musculo do corpo ciliar a estimulagdo
pela acetilcolina. A solucdo a 0,5% origina a dilatacéo da pupila (midriase); a solucdo a
1% origina midriase bem como pardlise da acomodacdo transitéria (cicloplegia).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A midriase aparece cerca de 10 minutos apos a instilagdo de uma gota de colirio, alcanca
0 seu maximo cerca de 15 minutos pés-instilacdo o qual se mantém cerca de 1 hora apos
0 que diminui gradualmente. A pupilaretoma o seu didmetro inicial apds 5 a 8 horas.

A paralisia passageira da acomodacdo estabelece-se entre 20 e 40 minutos pos-instilacdo
de 4 a 6 gotas intervaladas de 5 minutos cada.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Carcinogénese
N&o foram realizados estudos, até o momento, para avaliar o potencial carcinogénico da
tropicamida.

Gravidez

N&o tém sido realizados estudos de reproducdo animal com tropicamida. Os efeitos da
tropicamida no feto, quando administrada a mulheres grévidas, ndo sdo conhecidos. A
tropicamida deve ser administrada a gravidas apenas se o potencial beneficio justificar o
potencial risco parao feto.

Fertilidade
N&o existem dados adequados que permitam determinar se a tropicamida pode afetar a
fertilidade em humanos.

Lactacéo

Desconhece-se se a tropicamida é excretada no leite humano. Devido ao facto de muitos
farmacos serem excretados no leite humano, a tropicamida deve ser administrada com
precaucao durante a amamentacao.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Acido borico

Cloreto de benzalconio (solucdo a 50%)
Propilenoglicol

Agua para preparacdes injetaveis

Acido cloridrico concentrado

Cloreto de sddio (para gjuste da osmolalidade)



Hidréxido de sbdio (para gjuste do pH)
Acido cloridrico (para gjuste do pH)

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Tropicil Top 5 mg/ml colirio, soluggo:

- Embalagem fechada: 3 anos.

- ApGs a primeira abertura: 28 dias.
Tropicil Top 10 mg/ml colirio, solucéo:
- Embalagem fechada: 4 anos.

- ApGs a primeira abertura: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

N&o conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e contelido do recipiente
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O Tropicil Top colirio, solugéo é apresentado em frascos de LD-polietileno contendo 10
ml de solugéo a5 mg/ml ou a 10 mg/ml, com tampa em HD-polietileno e vedante conta-
gotas em LD-polietileno, e cujo conjunto é previamente esterilizado por raios gama.
Depois de cheios séo acondicionados em cartonagens devidamente impressas, contendo

um folheto informativo.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as

exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Av. 25 de Abril, 6-6A
2795-225 Linda-a-Velha
Portugal

Tel.: +351 21 41581 30
Fax.: +351 21 41581 31
e-mail: geral@edol.pt
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Tropicil Top 5 mg/ml colirio, solugdo
N.° de registo: 9722603 - 10 ml, colirio, solucdo, 5 mg/ml, frasco conta-gotas de
polietileno de baixa densidade.

Tropicil Top 10 mg/ml colirio, solucéo

N.° de registo: 9722611 - 10 ml, colirio, solugdo, 10 mg/ml, frasco conta-gotas de
polietileno de baixa densidade.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 05 setembro 1989
Data da ultima renovacdo: 30 setembro 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



