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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Ciclomidrin®
tropicamida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Embalagens contendo 01 frasco plastico gotejador de 5 mL de solugdo oftalmica estéril de tropicamida (10 mg/mL).

VIA OFTALMICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solu¢io oftalmica contém:
tropICamMIda........coveeeeeieieieeieeie e 10 mg
veiculo eSteril q.8.P..veveeiereeeieiieie e 1 mL

Excipientes: acido borico, citrato de sodio di-hidratado, povidona, edetato dissodico di-hidratado, cloreto de
benzalconio, hidroxido de sodio, acido cloridrico e agua purificada.

Cada mL (34 gotas) contém 10 mg de tropicamida (0,29 mg/gota).
II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ciclomidrin® ¢ indicado em procedimentos de diagndsticos como midridtico (dilatar a pupila) e cicloplégico
(paralisar a acomodacao da pupila).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A tropicamida bloqueia as respostas do musculo esfincter da iris e do musculo ciliar a estimula¢do colinérgica,
dilatando a pupila (midriase) e paralisando sua acomodagéo (cicloplegia). Ciclomidrin® age entre 15-30 minutos, € a
durag@o da atividade ¢ 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.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento esta contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou
qualquer excipiente da formula. Também estd contraindicado em pacientes com glaucoma de angulo da cédmara
anterior estreito, ou com suspeita.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

A tropicamida pode causar um aumento da pressdo intraocular (dentro do olho). A possibilidade de glaucoma nao
diagnosticado deve ser considerada pelo seu médico em alguns pacientes, tais como pacientes idosos. O médico deve
determinar a pressdo intraocular e uma estimativa da profundidade do angulo da camara anterior antes do inicio da
terapia.

Reagdes psicoticas induzidas pela tropicamida e distirbios comportamentais podem ocorrer em pacientes com
aumento da suscetibilidade a medicamentos anticolinérgicos (vide QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE CAUSAR).

Ciclomidrin® contém cloreto de benzalconio, que pode causar irritagdo nos olhos e é conhecido por alterar a coloragdo
lentes de contato gelatinosas. Evite o contato com lentes de contato gelatinosas. Vocé sera instruido a retirar as lentes
de contato antes da aplicagdo do Ciclomidrin® e esperar pelo menos 15 minutos antes da reinsergdo.



Este medicamento nao deve ser injetado. Apenas use 0 medicamento para gotejar dentro de seu olho.

Populacio pediatrica
A tropicamida pode causar distirbios do sistema nervoso central, o que pode ser perigoso em lactentes (criangas que
sdo amamentadas) e criangas.

O uso excessivo em criangas pode produzir sintomas toxicos sistémicos (no organismo). Use com extremo cuidado
em bebés, criangas pequenas ou prematuras ou em criangas com Sindrome de Down, paralisia espastica (presenga de
rigidez muscular e dificuldade de movimento) ou com lesdo cerebral (vidle COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO).

Os pais devem ser advertidos sobre a toxicidade oral desta preparacdo para criangas, ¢ ser aconselhados a lavar as
proprias maos e as maos da crianga apds a administragao.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
A tropicamida pode causar sonoléncia, visdo turva e sensibilidade a luz. Vocé sera advertido para ndo dirigir ou se
envolver em outras atividades perigosas, a menos que a visdo esteja clara.

Gravidez e Lactacio

Gravidez

Nio h4, ou hd uma quantidade de dados insuficiente para o uso de tropicamida em mulheres gravidas. Ciclomidrin®
ndo ¢ recomendado durante a gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Lactacao

Desconhece-se se a tropicamida/metabdlitos sdo excretados no leite humano. O risco para a crianga amamentada néo
pode ser excluido. A decisdo de interromper a amamentagio ou descontinuar/abster-se da terapia com Ciclomidrin®,
deve levar em conta o beneficio da amamentagdo para a crianga e o beneficio da terapia para a mulher.

Interacoes medicamentosas

Os efeitos da tropicamida podem ser melhorados pela utilizagdo concomitante de outros medicamentos com
propriedades antimuscarinicas, tais como amantadina, alguns anti-histaminicos, antipsicoticos de fenotiazina e
antidepressivos triciclicos.

Informe ao 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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de Conservaciao

Armazenar em temperatura ambiente (de 15° a 30°C) e proteger da luz.

O prazo da validade do produto mantido em sua embalagem original ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao
impressa na embalagem.

Apos aberto, valido por 28 dias.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Ciclomidrin® é uma solugdo oftalmica estéril limpida e incolor.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso e Posologia

Nao use em concentragdes superiores a 0,5% em criangas pequenas (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO, QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR ¢ O QUE FAZER
SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 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® e, decorridos 5 minutos, instilar mais 1 ou 2 gotas.

Se o paciente ndo for atendido nos 20-30 minutos decorridos da primeira instilagdo, 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 ou trés minutos logos apos a instilagdo para evitar uma absorgéo
sistémica. Midriase ira reverter espontaneamente com o decorrer do tempo, tipicamente em 4 a 8 horas. Entretanto,
em alguns casos, a recuperagdo completa pode tomar até 24 horas.

Siga a orientaciio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.

Niao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da proxima
dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de diavidas, procure orientaciao do farmacéutico, do seu médico ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes adversas

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

Classificacio por sistema de érgio Termo preferido MedDRA (v.12.1)

Disturbios do sistema nervoso Tontura e dor de cabecga.

Visdo turva, fotofobia (sensibilidade a luz), dor nos olhos,

Disturbios oculares s . . e
irritagdo nos olhos e hiperemia (vermelhiddo nos olhos).

Distiarbios vasculares Desmaio e hipotensao (queda da pressao arterial).
Disturbios gastrointestinais Néausea.
Doencas da pele e tecidos subcutianeos Rash (erupgdo na pele).

Efeito prolongado do medicamento (midriase - dilatagdo da

Distiarbios gerais pupila).

Medicamentos cicloplégicos podem aumentar a pressdo intraocular e podem ocasionar glaucoma de angulo fechado
em pacientes predispostos (vidle QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO ¢ O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO).



Reagdes psicoticas e perturbagdes do comportamento tém sido relatadas com esta classe de medicamentos,
especialmente em criangas (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO).

Outras manifesta¢des toxicas de medicamentos anticolinérgicos incluem rubor (vermelhiddo) da pele, secura da
membrana das mucosas, taquicardia, diminui¢do da secregdo das glandulas sudoriparas (que produzem suor) e secura
da boca, diminui¢do da motilidade gastrointestinal (movimento do intestino) e constipagdo, retengdo urindria e
diminuicdo das secregdes 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
MEDICAMENTOQO?

Uma superdose ocular de Ciclomidrin® pode ser lavada do(s) olho(s) com 4gua morna.

A toxicidade sistémica pode ocorrer apds a aplicagdo topica, particularmente em criangas. Manifesta-se por rubor
(vermelhiddo) e secura da pele (erupgdo da pele — rash — pode estar presente em criangas), visdo turva, batimento
cardiaco rapido e irregular, febre, distensdo abdominal em criangas, convulsdes, alucinagdes ¢ perda de coordenagio
neuromuscular. O tratamento ¢é sintomatico e de suporte. Em bebés e criangas pequenas, a superficie do corpo deve ser
mantida umida.

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
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0298.0480
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Modolo - CRF-SP N° 10.446
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

VENDA SOB PRESCRICAO
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 20/10/2017.

Registrado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira - SP

CNPJ n° 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

Produzido por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
R. Dr. Tomas Sepe, 489 - Cotia - SP

CNPJ 44.734.671/0023-67

Industria Brasileira
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Anexo B

Historico de alteracio da bula

ACRISTALIA

Sempre im PASST & fre%fe..,

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° A Data do N°e A Data de I de bul Versoes Apresentacdes
i . ssunto : i ssunto x tens de bula .
Expediente | gxpediente Expediente | Expediente aprovacio (VP / VPS) relacionadas
VP
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?
5. Onde, como e por quanto tempo
SIMILAR - posso guardar este medicamento? VE/
28/10/2024 _ Aﬂ(;;;t;zagonceli N R R ) R III - Dizeres Legais VPS 01 frasco gotejador de 05 mL
VPS
de Bula - RDC 60/12 5. Adverténcia e precaugdes
7. Cuidados de armazenamento do
medicamento
III — Dizeres legais
SIMILAR -
12/03/2021 0970698/21-4 NOtlficaan de - B - - 9. Reagdes adversas VPS 01 frasco gotejador de 05 mL
Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12
10756 - SIMILAR -
Notificagdo de VP/ .
04/02/2019 0105291/19-8 | alteragdo de texto de - - - - I- Identificagdo do medicamento VPS 01 frasco gotejador de 05 mL

bula para adequagao
a intercambialidade




ACRISTALIA

Sempre im PASST A fre%fe.,,

VP

4- O que devo saber antes de usar
este medicamento?

SIMILANR - 9- Quais os males que este
04/02/2019 | 0105253/19-5 Ahi‘;:gg?ﬁg"{; o ; ; . ; medicamento pode me causar? VP 01 frasco gotejador de 05 mL
de Bula - RDC 60/12 VPS

4- Contraindicagdes
5- Adverténcias e Precaugoes

9- Reagdes adversas

1995 SIMILAR -

SOLICITACAO DE
SIMILAR - TRANSFERENCIA
04/022019 | 0105224/19-1 |  Notificacdo de 111- Dizeres legai ve/ 01 f tejador de 05 mL
‘1| Alteracio de Texto | 14/09/2018 | 0907093/18-1 | DE TITULARIDADE |  05/11/2018 - Dizeres legais VPS rasco gotejador de 05 m
de Bula - RDC 60/12 DE REGISTRO
(INCORPORACAO

DE EMPRESA)




	APRESENTAÇÃO
	COMPOSIÇÃO
	II - INFORMAÇÕES AO PACIENTE

