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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




30. oktober 2018
PRODUKTRESUMÉ

for

Mydriacyl, øjendråber, opløsning

0.  
D.SP.NR.


3020

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN

Mydriacyl

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml opløsning indeholder henholdsvis 5 mg og 10 mg tropicamid.


Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:


1 ml opløsning indeholder 0,1 mg benzalkoniumchlorid.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM


Øjendråber, opløsning


En farveløs opløsning.

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer




Mydriasis og cycloplegia ved diagnostiske procedurer.

Mydriacyl er indiceret til voksne.
4.2
Dosering og indgivelsesmåde
Dosering

Voksne, inkl. ældre personer 

Til refraktion, dryp 1 dråbe 10 mg/ml og gentag efter 5 minutter. 

Hvis patienten ikke tilses inden for 20 – 30 minutter, kan der dryppes yderligere en dråbe med det samme for at forlænge den mydriatiske virkning. 

Til undersøgelse af fundus, dryp 1 dråbe 5 mg/ml 15-20 minutter før undersøgelsen.

Personer med stærkt pigmenteret iris kan kræve højere styrke eller yderligere doser.

Ældre personer

Der bør udvises forsigtighed, når mydriatika og cycloplegika administreres til ældre patienter og til patienter med forhøjet intraokulært tryk (se pkt. 4.4). 

Pædiatrisk population
Sikkerhed og virkning af Mydriacyl hos børn og unge under 18 år er ikke klarlagt. Mydriacyl anbefales ikke til denne patientpopulation. (Se pkt. 4.4 og pkt. 4.8) 


Nedsat lever- og nyrefunktion

Mydriacyls sikkerhed og virkning hos patienter med nedsat lever- og nyrefunktion er ikke klarlagt. 

Indgivelsesmåde

Kun til okulær anvendelse.

Hvis sikkerhedsringen omkring hætten sidder løst, når flasken åbnes, skal den fjernes, inden præparatet tages i brug.
For at undgå kontaminering af dråbespidsen og opløsningen skal man være opmærksom på ikke at berøre øjenlåget, omgivende områder eller andre overflader med spidsen af flasken.

Rolig lukning af øjet og nasolakrimal okklusion i 2 minutter anbefales efter administration. Det kan reducere den systemiske absorption af lægemidler indgivet i øjet og resultere i færre systemiske bivirkninger.

Hvis der bruges mere end ét topikalt øjenpræparat, skal der gå mindst 5 minutter imellem administration af de enkelte præparater. Øjensalve skal påføres til sidst.

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

Fladt forreste kammer eller snæver kammervinkel med risiko for akut glaukom.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Tropicamid kan forårsage forhøjet intraokulært tryk. Muligheden for ikke-diagnosticeret glaukom bør overvejes hos visse patienter, bl.a. ældre patienter. Inden påbegyndelse af behandlingen bør det intraokulære tryk kontrolleres og forkammervinklen vurderes. 

Tropicamid-induceret psykotiske reaktioner og adfærdsforstyrrelser kan forekomme hos patienter med øget følsomhed over for antikolinerge lægemidler (se pkt. 4.8 Bivirkninger).

Mydriacyl skal anvendes med forsigtighed ved okulær inflammation, da hyperæmi i høj grad øger den systemiske absorptionshastighed.

Patienterne kan opleve lysfølsomhed og bør beskytte øjnene mod skarp belysning, mens pupillerne er udvidet. Fuldstændig normalisering kan tage op til 24 timer hos visse personer.

Mydriacyl indeholder benzalkoniumchlorid, som kan give irritation af øjnene og misfarve bløde kontaktlinser. Undgå kontakt med bløde kontaktlinser. Patienterne skal instrueres i at fjerne kontaktlinser (hårde eller bløde) før applikation af Mydriacyl og vente mindst 15 minutter, før linserne sættes i igen.

Kun til okulær anvendelse. Ikke til intravenøs anvendelse på grund af eventuelt misbrugspotentiale.

Pædiatrisk population

Mydriacyl kan medføre forstyrrelser i centralnervesystemet, hvilket kan være farligt for spædbørn og børn.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udført interaktionsstudier.


Tropicamid kan påvirke den antihypertensive virkning af carbachol, pilokarpin eller oftalmiske kolinesterasehæmmere. 

Effekterne af tropicamid kan øges ved samtidig brug af andre lægemidler med antimuscarine egenskaber så som amantadin, visse antihistaminer, butyrophenoner, phenothiaziner og tricycliske antidepressiva. 
4.6
Graviditet og amning

Fertilitet

Der foreligger utilstrækkelige data for virkningen af dette lægemiddel på mandlig eller kvindelig fertilitet.

Graviditet

Der er ingen eller utilstrækkelige data fra anvendelse af tropicamid til gravide kvinder. Mydriacyl bør ikke anvendes under graviditeten. 

Amning

Det er ukendt, om tropicamid/metabolitter udskilles i human mælk. En påvirkning af det ammede barn kan ikke udelukkes. Det skal besluttes, om amning skal ophøre eller behandling med Mydriacyl seponeres, idet der tages højde for fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Mærkning.

Mydriacyl påvirker evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner i væsentlig grad.

Tropicamid kan forårsage døsighed, sløret syn og lysfølsomhed. Patienter bør advares mod at føre motorkøretøj eller betjene maskiner, til synet er klart. 

4.8
Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen
De hyppigste bivirkninger er lokale reaktioner og antikolinerge systemeffekter.

Skematisk oversigt over bivirkninger

Nedenstående bivirkninger er klassificeret i henhold til følgende konvention: Meget almindelig ((1/10), almindelig ((1/100 til <1/10), ikke almindelig ((1/1.000 til <1/100), sjælden ((1/10.000 til <1/1.000), meget sjælden (<1/10.000) eller ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data). Inden for hver frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste er anført først.

	Systemorganklasser i henhold til MedDRA
	Foretrukken term i henhold til MedDRA

	Hjerte


	Almindelig: Takykardi. 

Sjælden: Bradykardi, arytmi. 



	Nervesystemet  


	Ikke almindelig: Hovedpine.

Sjælden: Koordinationsforstyrrelser.

Ikke kendt: Vertigo, synkope.



	Øjne


	Almindelig: Akkomoderingsforstyrrelser, fotofobi, øjensmerter, okulært ubehag, sløret syn.

Ikke almindelig: Øjenirritation, okulær hyperæmi, øget intraokulært tryk.

Sjælden: Øjenødem (normalt associeret med langvarig administration), konjunktivit, punktat keratit.

Ikke kendt: Uklarhed i kornea, korneaødem.



	Luftveje, thorax og mediastinum  


	Sjælden: Nasal tørhed.



	Mave-tarm-kanalen  


	Almindelig: Konstipation, mundtørhed.

Sjælden: Opkastning, nausea.



	Nyrer og urinveje 


	Ikke almindelig: Miktionsbesvær.

Sjælden: Dysuri, urinretention.



	Hud og subkutant væv 


	Sjælden: Udslæt, tør hud.



	Vaskulære sygdomme   


	Almindelig: Rødme.

Sjælden: Bleghed.

Ikke kendt: Hypotension.



	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet   


	Almindelig: Pyreksi.

Ikke kendt: Forlænget virkning af præparatet (mydriasis).



	Psykiske forstyrrelser   


	Almindelig: Konfusionstilstand, agitation, hallucinationer.

Sjælden: Psykotisk lidelse, abnorm adfærd.





Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Cykloplegikum kan øge det intraokulære tryk og udløse lukket-vinkel glaukom hos patienter, der er disponeret for det (se pkt. 4.3 Kontraindikationer og pkt. 4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen).

Psykotiske reaktioner og adfærdsforstyrrelser er rapporteret ved brug af denne type medicin, især hos børn (se pkt. 4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen).

Andre toksiske manifestationer af antikolinerge lægemidler er rødme i huden, tørre slimhinder, takykardi, nedsat sekretion fra svedkirtlerne og mundtørhed, nedsat gastrointestinal motilitet og obstipation, urinretention samt nedsat nasal-, bronkial- og tåresekretion. 

Pædiatrisk population

Tropicamid kan medføre forstyrrelser i centralnervesystemet, hvilket kan være farligt for spædbørn og børn (se pkt. 4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen).

Der er observeret en øget risiko for systemisk toksicitet med cykloplegikum hos spædbørn, små og præmature børn samt børn med Down’s syndrom, spastisk parese eller hjerneskade.

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:
Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk 

E-mail: dkma@dkma.dk
4.9
Overdosering

Symptomer
Systemisk toksicitet kan opstå efter lokal anvendelse, især hos børn. Symptomerne omfatter rødmen og tørhed i huden (der kan forekomme udslæt hos børn), sløret syn, hurtig og uregelmæssig puls, feber, opsvulmet mave hos spædbørn, hallucinationer, kramper og tab af neuromuskulær koordination. 

Behandling
Okulær overdosering med Mydriacyl kan skylles ud af øjnene med lunkent rindende vand.

Ved overdosering eller utilsigtet oral indtagelse gives en symptomatisk og understøttende behandling. Hos spædbørn og småbørn skal kroppens overflade holdes fugtig.

4.10
Udlevering


B
5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation


ATC-kode: S 01 FA 06 - Oftalmologika, mydriatika og cycloplegika, antikolinergika.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Tropicamid er et antikolinergikum, som blokerer responset af sphinctermusklen i iris og 


ciliærmusklen på kolinerg stimulation og derved opnås udvidelse af pupillen (mydriasis). Ved 
højere koncentrationer (10 mg/ml) af tropicamid lammes akkomodationen. Dette præparat 
har en hurtig indsættende virkning (indenfor 20 til 40 minutter) og en relativ kort virkningstid (virkning ophører normalt efter 4 til 6 timer). 

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Tropicamid administreret lokalt i det menneskelige øje binder sig ikke så stærkt til vævet som atropin. Udvaskningstiden for opnåelse af halvdelen af responset på tropicamid blev vist til mindre end 15 min. for ikke-pigmenteret iris og 30 min. for pigmenteret iris.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

Akut toksicitet

LD50 værdierne for 5 mg/ml tropicamid hos mus var 480 mg/kg (i.p.) og 210 mg/kg (i.v.). Enkelt i.v. dosering i hunde på 125, 180, 200 og 250 mg/kg fremkaldte ataksi, udmattelse, let kroniske krampetrækninger og øget hjerte- og respirationsfrekvens ved laveste dosering, med stigende alvorlige bivirkninger herunder toniske krampetrækninger med døden til følge ved højeste dosis. 

Ved alle andre doser indtrådte bedring efter 2 til 2½ time.


Subkronisk toksicitet


Hunde og kaniner behandlet med daglige okulære doser af tropicamid i koncentrationer på 


0,5 %, 2 % og 5 % i 8 uger for kaninerne og 12 uger for hundene fremkaldte ingen tegn på okulær irritation og ingen patologi relateret til stoffet.


Lokal tolerance


5 mg/ml og 10 mg/ml Mydriacyl hos kaniner viste lavt okulær irritationspotentiale med minimale konjunktivale forandringer, minimal iritis og nedsatte lysreflekser.


Reproduktionstoksicitet, mutageniacitet og carrinogenicitet

Ingen studier er blevet udført med Mydriacyl for at undersøge disse egenskaber.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer


Benzalkoniumchlorid


Dinatriumedetat


Natriumchlorid



Natriumhydroxid og/eller saltsyre (til justering af pH)


Renset vand

6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3
Opbevaringstid


Tropicamid 5 mg/ml: 3 år.


Tropicamid 10 mg/ml: 3 år.


Kasseres 4 uger efter åbning.

6.4
Særlige opbevaringsforhold

Dette lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser


Plastflaske (DROPTAINER) af LDPE med skruelåg af polypropylen.


Pakningsstørrelser: 1 x 15 ml.

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering


Ingen særlige forholdsregler.


Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Alcon Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14


2300 København S
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

Tropicamid 5 mg/ml: 05992


Tropicamid 10 mg/ml: 09933

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN


Dato for første markedsføringstilladelse: 1. december 1972

Dato for seneste fornyelse: 24. august 2010

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
30. oktober 2018
Mydriacyl, øjendråber, opløsning  0,5 %, 1 %
Side 1 af 7
Mydriacyl, øjendråber, opløsning  0,5 %, 1 %
Side 7 af 7

