PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Tropikamid Bausch & Lomb 0,5% (5 mg/ml) 6gondroppar, I6sning, endosbehallare

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml 16sning innehaller tropikamid 5 mg.
Betréffande hjalpdmnen, se 6.1

3 LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, l16sning, endosbehallare.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Framkallande av mydriasis vid oftalmoskopi.

4.2 Dosering och administreringssatt

2 droppar med 5 minuters mellanrum. Vid behov ges, efter 30 minuter, ytterligare 1 eller
2 droppar.

4.3 Kontraindikationer

Grund framre 6gonkammare eller trang kammarvinkel med risk for akut glaukom.
Overkanslighet mot aktivt innehallsamne.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.

4.6 Graviditet och amning

Sékerheten vid bruk under graviditet och amning &r inte klarlagd, da modern klinisk
dokumentation saknas. Rapporterade biverkningar tyder emellertid pa en signifikant
systemexponering aven efter topikal administrering och en risk for paverkan pa fostret kan
inte uteslutas. Tropikamid Bausch & Lomb bor darfér anvandas under graviditet endast om
behandlingen ar absolut nddvandig och da bor lagsta mojliga dos efterstravas.

Det ar okant hur mycket tropikamid som gar éver i brostmjolk. Spadbarn kan vara mycket
kansliga for antikolinergika. Preparatet skall darfor inte anvéndas under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Tropikamid kan paverka férmagan att framféra fordon eller anvanda maskiner. Tropikamid
kan paverka synskérpan och ge 6vergaende dimsyn. Man bor darfor inte framfora fordon eller
anvanda maskiner forréan synen har normaliserats.



4.8 Biverkningar

For detta preparat finns inte modern klinisk dokumentation som kan tjana som underlag for
beddmning av biverkningsfrekvens. De vanligaste biverkningarna &r lokala reaktioner och
antikolinerga systemeffekter.

Vanliga Allménna: Ansiktsrodnad, feber.
(>1/100) Cirk: Takykardi.
CNS: Konfusion, hallucinationer, excitation.
GI: Obstipation.
Ogon: Sveda vid instillation, dimsyn, forsamrat narseende,
ljuskéanslighet.

Mindre vanliga Allménna: Allergi vid langre tids anvandning.
(/100 - 1/1000) Urogenital: Miktionsbesvér.
Okénd frekvens Ogon: Akut glaukom.

(kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

5) FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antikolinergika
ATC-kod: SO1FA06

Tropikamid &r ett kortverkande parasympatolytikum, som ger mydriasis. Maximal effekt
uppnas inom 20-25 minuter och kvarstar under 15-20 minuter for att sedan avklinga relativt
snabbt. Atergang till normal ackommodation sker under 3—4 timmar.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter


http://www.lakemedelsverket.se

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Natriumhydroxid / fortunnad saltsyra och renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
15 manader

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C. Far e] frysas. Ljuskansligt; forvaras i originalforpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Endosbehallare av mjukplast, 20 x 0,5 ml, separat forpackade i ytterholje.

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Endosbehallaren tas ur sitt ytterholje och forslutningen avlagsnas med en vridrorelse.
Indroppningen i 6gonspringan skall ske omedelbart.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24 - D24PPT3 - Irland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
10013
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1983-11-11/2009-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-07-01
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