FASS ()

Mydriacyl W

Alcon Nordic
Ogondroppar, 16sning 0,5 %
(En farglos till blekt gul 16sning)

For oftalmoskopering

Aktiv substans:
Tropikamid

ATC-kod:
SO1FAQ6

Lakemedel fran Alcon Nordic omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé:
2020-12-08

Indikationer

For mydriasis och cykloplegi i samband med oftalmoskopering.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i Innehall.
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Grund framre kammare eller trang framre kammarvinkel med risk
for akut glaukom.

Dosering

Dosering

Vuxna, inklusive aldre

Mydriacyl anvands vid oftalmoskopering. Med 2 droppar uppnas
optimal mydriasis inom 20-25 minuter och denna kvarstar under
15-20 minuter. Skulle forlangd verkan erfordras kan den maximala
effekten bibehallas genom instillering av 1 droppe med 30
minuters intervall.

Aldre

Forsiktighet bor iakttas vid administrering av mydriatika och
cykloplegika till aldre patienter och om det finns ett forhojt
intraokulart tryck (se Varningar och forsiktighet).

Pediatrisk population

Forsiktighet kravs vid administrering av detta lakemedel till barn
(se Varningar och forsiktighe). Strava efter den lagsta mojliga dos
en for att uppratthalla adekvat cykloplegi. Far inte anvandas i
hogre koncentration an 0,5 % till sma spadbarn (se Varningar och
forsiktighet, Biverkningar och Overdosering).

Nedsatt lever- och njurfunktion
Sakerhet och effekt for detta lakemedel till patienter med nedsatt
lever- och njurfunktion har inte faststallts.

Administreringssatt
Endast for topikal oftalmisk anvandning.

Mydriacyl far inte administreras som en intravends injektion.
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Om sakerhetskragen ar [0s nar locket har avlagsnats ska den tas
bort innan produkten anvands.

For att forhindra att droppspetsen och I6sningen kontamineras
maste forsiktighet iakttas sa att inte droppspetsen vidror
ogonlocken, omradet runt 6gat eller nagra andra ytor.

Nasolakrimal ocklusion eller att ha slutna 6gonlock under 2 minuter
efter administrering rekommenderas. Detta kan minska den

systemiska absorptionen av lakemedel som administreras i 6gonen
och resultera i en minskning av risken for systemiska biverkningar.

Om mer an en typ av topikala 6gonlakemedel anvands maste
dessa administreras med minst 5 minuters mellanrum. Ogonsalvor
ska administreras sist.

Varningar och forsiktighet

Mydriacyl kan hoja det intraokulara trycket, sarskilt hos patienter
med grund framre kammarvinkel eller trang framre kammarvinkel.
Faststall det intraokulara trycket och uppskatta djupet pa vinkeln
for den framre kammaren innan behandling inleds for att undvika
glaukomattacker (se Biverkningar).

Mydriacyl innehaller bensalkoniumklorid som kan ge 6gonirritation
och har konstaterats missfarga mjuka kontaktlinser. Undvik kontakt
med mjuka kontaktlinser. Patienter maste instrueras att ta ut
kontaktlinser (harda och mjuka) fore appliceringen av Mydriacyl
och vanta i minst 15 minuter innan linserna satts in igen.
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Bensalkoniumklorid har rapporterats orsaka ogonirritation, torra
6gon och kan paverka tarfilmen och hornhinnan. Ska anvandas
med forsiktighet hos patienter med torra 6gon och hos patienter
med skadad hornhinna. Patienter ska monitoreras vid langre tids
anvandning av lakemedlet.

Pediatrisk population

Ska anvandas med forsiktighet till barn och ungdomar och med
extrem forsiktighet till barn som ar sarskilt kansliga for storningar i
centrala nervsystemet (t.ex. epilepsi, hjarnskada, barn med Downs
syndrom) eftersom det finns en 6kad risk for biverkningar fran
centrala nervsystemet och kardiell/pulmonell och gastrointestinal
toxicitet pa grund av systemisk exponering for tropikamid (se
Biverkningar).

Anvand alltid den lagsta mojliga dosen som behovs for att ge den
onskade effekten.

Om nagot av lakemedlet missar dgat ska det tvattas bort
omedelbart.

Interaktioner

Effekterna av tropikamid kan forstarkas vid samtidig anvandning
av andra lakemedel med antimuskarina egenskaper, t.ex. vissa
antihistaminer och tricykliska antidepressiva.

Graviditet

Sakerheten vid anvandning under graviditet har inte faststallts
eftersom det saknas modern klinisk dokumentation. Rapporterade
biverkningar indikerar dock signifikant systemisk exponering aven
efter topikal administrering och man kan inte utesluta risken for att

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-23 09:30



fostret paverkas. Mydriacyl b6r darfér anvandas under graviditet
endast om det ar absolut nédvandigt, och man bér ha som mal
lagsta mojliga dos.

Amning

Det ar okant om Mydriacyl utsondras i brostmjolk. Spadbarn kan
vara mycket kansliga for antikolinergika. Preparatet ska darfor inte
anvandas under amning.

Fertilitet

Det finns ingen adekvat information om huruvida detta lakemedel
kan paverka fertiliteten hos méan och kvinnor.

Trafik

Mydriacy! har pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner.

Tropikamid kan orsaka dasighet, dimsyn och ljuskanslighet.
Patienter bor avradas fran bilkdrning och andra riskfyllda aktiviteter
tills synen har klarnat.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen
De mest frekvent rapporterade biverkningarna ar lokala reaktioner
och antikolinerga systemeffekter.

Sammanfattning i tabellform av biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats efter anvandning av
ogondroppar innehallande tropikamid och klassificeras enligt
foljande konvention: mycket vanliga (= 1/10), vanliga (= 1/100,
<1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) eller ingen kand frekvens
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(kan inte berdknas fran tillgangliga data). Biverkningarna
presenteras inom varje klass av organsystem i fallande

allvarlighetsgrad.

Organsystem Av MedDRA rekommenderad
term
Immunsystemet Mindre vanliga: overkanslighet

Psykiska storningar

Vanliga: forvirringstillstand,
hallucination, agitation

Centrala och perifera
nervsystemet

Ingen kand frekvens: yrsel,
huvudvark, synkope

Ogon

Vanliga: 6gonsmarta, nedsatt sy
nskarpa, fotofobi

Séllsynta: akut trangvinkelglauko
m

Ingen kand frekvens: dimsyn,
ogonirritation, okular hyperemi,
forlangd lakemedelseffekt (mydri
asis), minskad lakrimal sekretion

Hjartat

Vanliga: takykardi

Blodkarl

Ingen kand frekvens: hypotoni

Andningsvagar, brostkorg och m
ediastinum

Ingen kand frekvens: minskad na
sal och bronchial sekretion

Magtarmkanalen

Vanliga: forstoppning

Ingen kand frekvens: illamaende,
muntorrhet, minskad gastrointes
tinal motilitet

Hud och subkutan vavnad

Vanliga: erytem
Ingen kand frekvens: utslag,
minskad sekretion i svettkortlar

Njurar och urinvagar

Mindre vanliga: miktionsbesvar
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Organsystem Av MedDRA rekommenderad
term
Ingen kand frekvens: urinretentio
n

Allmanna symtom och/eller Vanliga: pyrexi

symtom vid Ingen kand frekvens: torra

administreringsstallet slemhinnor

Beskrivning av vissa biverkningar

Detta lakemedel framkallar reaktioner fran centrala nervsystemet
och beteendestorningar som ar likartade med dem for andra
antikolinergika.

Andra toxiska manifestationer av antikolinergika innefattar
hudrodnad, torra slemhinnor, takykardi, minskad sekretion i
svettkortlar och muntorrhet, minskad gastrointestinal motilitet och
forstoppning, urinretention och minskad nasal, bronkial och
lakrimal sekretion.

Mydriacyl kan oka det intraokulara trycket och framkalla
glaukomattacker hos patienter med predisposition for akut
trangvinkelglaukom (se Varningar och forsiktighet).

Pediatrisk population

For tidigt fodda och sma spadbarn (< 3 manader), smabarn och
barn med storningar i centrala nervsystemet (t.ex. epilepsi,
hjarnskada, Downs syndrom) |oper en okad risk for systemisk
toxicitet (se Varningar och forsiktighet). Toxicitet kan manifesteras
som storningar i centrala nervsystemet, kardiellt/pulmonellt och
gastrointestinalt.
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

En okular overdos av Mydriacyl kan spolas ur ogat (0gonen) med
ljlummet kranvatten.

Systemisk toxicitet kan forekomma efter topikal anvandning,
sarskilt hos barn. Det manifesteras genom rodnande och torr hud
(barn kan fa utslag), dimsyn, en snabb och oregelbunden puls,
feber, utspand buk hos spadbarn, kramper och hallucinationer och
forlust av neuromuskular koordination.

Behandling &r symtominriktad och stddjande. Pa spadbarn och sma
barn maste kroppsytan hallas fuktig.

Farmakodynamik

Mydriacyl framkallar maximal mydriasis och cykloplegi inom 20-25
minuter. Denna effekt bibehalles under 15-20 minuter varefter den
avklingar relativt snabbt. Atergang till normal ackommodation sker
under 3-4 timmar.

Farmakokinetik
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http://www.lakemedelsverket.se/

Hos manniska tas tropikamid snabbt upp systemiskt och maximala
plasmakoncentrationer pa 2.8 + 1,7 ng/ml naddes pa 5 minuter
efter en topikal okular engangsadministrering av 2 droppar av en
oftalmisk I6sning pa 5 mg/ml tropikamid. Systemiska
koncentrationer av tropikamid sjonk till 0,46 + 0,51 ng/ml vid 60
minuter efter dosering och 120 minuter efter dosering
observerades inga matbara tropikamidkoncentrationer. Det finns
ingen ytterligare information tillganglig om tropikamids metabola
ode eller eliminering.

Prekliniska uppgifter

Pa grund av den langvariga kliniska erfarenheten finns inga
prekliniska data av relevans for sakerhetsbedomningen utover vad
som redan beaktats i produktresumén.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 ml 16sning innehaller 5 mg tropikamid.

Hjalpamne med kand effekt:
1 ml 16sning innehaller 0,1 mg bensalkoniumklorid.

Ovriga hjélpdmnen:

Bensalkoniumklorid

Natriumklorid

Dinatriumedetat

Saltsyra och/eller natriumhydroxid (for pH-justering)
Renat vatten.

Blandbarhet

Inga kanda inkompatibiliteter.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-23 09:30



Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar.
Oppnade flaskor: 4 veckor.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Forpackningsinformation

Ogondroppar, 16sning 0,5 % En farglds till blekt gul 16sning
15 milliliter flaska (fri prissattning), EF
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