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VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

OFTAN TROPICAMID 5 mg/ml —silmétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra silmétippaliuosta siséltdd 5 mg tropikamidia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: Yksi millilitra silmédtippaliuosta sisdltdd 0,04 mg
bentsalkoniumkloridia ja yksi tippa sisdltdd noin 0,001 mg bentsalkoniumkloridia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, liuos
Kirkas, vériton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Tama lddkevalmiste on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon.

Mustuaisen laajentaminen silmédnpohjien tutkimista varten sekd muut tilanteet, joissa tarvitaan
mustuaisen lyhytkestoista laajentamista.

4.2 Annostus ja antotapa
Aikuiset ja lapset: 1 tippa silmddn. Voimakkaamman vaikutuksen saamiseksi voidaan antaa toinen tippa
5-25 minuutin kuluttua.

4.3 Vasta-aiheet
Ahdaskulmaglaukooma tai ahdas kammiokulma. Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1.

mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet
Tropikamidi saattaa kohottaa silmidnpainetta ja aiheuttaa akuutin glaukoomakohtauksen potilaille, joilla
on ahdas kammiokulma.

Tropikamidi vaikuttaa keskushermostoon. Sen vuoksi valmistetta tulee kdyttaa lapsille varovaisuutta
noudattaen. Systeemiverenkiertoon imeytymistd voidaan vihentda painamalla siimdn sisékulmaa heti
tipan annon jilkeen (n. minuutin ajan).

Bentsalkoniumkloridi

Oftan Tropicamid -silmétipat siséltdvit bentsalkoniumkloridia séilytysaineena. Piilolinssit tulee poistaa
ennen silmétippojen annostelua ja asettaa takaisin aikaisintaan 15 minuutin kuluttua.
Bentsalkoniumkloridin tiedetdén varjidvan pehmeitd piilolinsseja.

Bentsalkoniumkloridin on raportoitu aiheuttavan silmé-arsytysté ja kuivasilméisyyden oireita ja se
saattaa vaikuttaa kyynelkalvoon ja sarveiskalvon pintaan. Varovaisuutta on noudatettava kdytettdessa
valmisteita kuivasilméisille potilaille ja potilaille, joilla sarveiskalvo voi olla vaurioitunut. Pitkdaikaisessa
kéytossé potilaita pitdd seurata.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Tropikamidi potentoi erdiden muiden lidkkeiden sentraalisia ja perifeerisid antikolinergisid vaikutuksia.
Niitéd lddkkeitd ovat neuroleptit, erityisesti fentiatsiinit, trisykliset antidepressiivit (esim. amitriptyliini ja
imipramiini), sedatiiviset antihistamiinit (esim. hydroksitsiini ja deksbromifeniramiini),
parkinsonismilddkkeet (esim. orfenadriini ja biperideeni), IA -luokan rytmihéiridlddkkeet (kuten kinidiini,
disopyramidi ja prokainamidi) ja amantadiini. Tropikamidi saattaa lisdtd belladonna-alkaloidien, alkoholin
ja bentsodiatsepiinien keskushermostoa lamaavaa vaikutusta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Tropikamidi kulkeutuu istukan Iipi ja todennédkoisesti myos didinmaitoon. Sitd tulee kayttdad raskauden ja
imetyksen aikana vain, jos saavutettavissa oleva etu puoltaa mahdollisen sikiéon tai imevéiseen
kohdistuvan riskin ottamista.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiytto kykyyn

Tropikamidi aiheuttaa mydriaasin, joka saattaa aiheuttaa hdikdistymistd. Vaikka tropikamidin
syklopleginen vaikutus ei ole tdydellinen, saattaa se heikentdd joidenkin potilaiden 1ahindkoa
merkittavasti. Taméin vuoksi ajamista tulee Oftan Tropicamidin tiputtamisen jilkeen valttda vahintdan
puolen tunnin ajan tai kunnes hiikdistyminen tai nddntarkkuuden aleneminen ei ole endd merkittdvaa.

4.8 Haittavaikutukset
Léhes kaikki Oftan Tropicamidin haittavaikutukset johtuvat kolinergisten muskariinireseptorien
salpauksesta ja parasympaattisen hermoston toiminnan estosta.

Paikalliset

Tavalliset (>1/100): ohimeneva kirvely silméssé, mydriaasista johtuva lisidntynyt valonarkuus,
heikentynyt lihindko, pitkdaikaiskaytossd reaktiivinen hyperemia.

Epdtavalliset (1/100—-1/1000): pitkdaikaiskaytossa follikulaarista konjunktiviittia ja lnomiturvotusta.
Harvinaiset (< 1/1000): siminpaineen nousu ja ahdaskulmaglaukooman provosoiminen.

Systeemiset

Tavalliset (>1/100): suun kuivuminen, kasvojen punoitus, paansarky.

Epditavalliset (1/100—-1/1000): sekavuus, levottomuus, hallusinaatiot, uneliaisuus, takykardia,
ummetus, virtsaamisvaikeudet ja allergiset reaktiot.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jélkeisistd lidkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Ylhannostus lisdd haittavaikutusten (ks. ylld 4.8) riskid. Keskushermosto-oireet ovat nikyvimpia.
Ensimmdisend esiintyy levottomuutta ja sekavuutta, sitten hallusinaatioita ja kouristuksia. Perifeerisind
oireina ovat takykardia, suolen lamaantuminen ja virtsaretentio. Antidooteista tehokkaimpia ovat
antikolinesteraasit, esim. fysostigmiini.


http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmi: antikolinergit, ATC-koodi: SOIFA06

Tropikamidi on atropiinin kaltainen, muskariinireseptoreita salpaava antikolinergi. Se on synteettinen
tertiaarinen amiini, joka vaikuttaa paikallisesti silmissd. Kolinergisiin nikotiinireseptoreihin ei
tropikamidilla ole merkityksellistd affiniteettia. Tropikamidi estdd tehokkaasti silmiterdé pienentdvin
lihaksen supistumista, mutta useista muista muskariiniantagonisteista poiketen linssinmukauttajalihas ei
lamaannu tdydellisesti. Lidkkeen syklopleginen vaikutus on lyhytaikainen. Tropikamidia kdytetdankin
lahes yksinomaan silméterdn laajentamiseksi (mydriaasi) esim. siménpohjan tutkimusta tai leikkausta
varten.

Parasympatolyyttinen vaikutus voidaan parhaiten kumota antikolinesteraasilla. Mydriaasi kumoutuu
pilokarpiinilla vain osittain. Silmédan tiputettuna tropikamidisiiméatippa (0,5 %) saa aikaan maksimaalisen
mydriaasin 15-30 minuutissa. Vaikutus poistuu muutamassa (1—6) tunnissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Tropikamidi lipéisee hyvin kornean. Se ei sitoudu kudoksiin atropiinin tavoin, ja eliminaation
puoliintumisaika etukammionesteestd on 15—30 minuuttia. Silmi4n tiputtamisen jilkeen tropikamidi
kulkeutuu nopeasti verenkiertoon. Maksimipitoisuus plasmassa saavutetaan jo 5 minuutissa.
Eliminaation ndenndinen puoliintumisaika plasmassa on alle puoli tuntia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei tiedetd, onko tropikamidi karsinogeeninen, teratogeeninen tai mutageeninen. Kéytettdessd Oftan
Tropicamidia diagnostiikassa (2 x 2 tippaa =n. 0,1 ml) on tropikamidialtistus 0,5 mg, jonka jilkeen
plasman tropikamidipitoisuus on suurimmillaan n. 3,5 ng/ml. Tdmé on n. kymmenesosa plasmassa
olevasta muskariinireseptorien endogeenisten ligandien pitoisuudesta, ja silld ei katsota olevan
farmakologista merkitysta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi
Natriumedetaatti

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kdytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen

6.3 Kestoaika
2 vuotta. Avatun pullon kestoaika on 28 paivéa.

6.4 Sailytys
Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Léapindkyva muovinen (LDPE) pullo, valkoinen muovinen (HDPE) kierrekorkki.
Pakkauskoko: 10 ml.



6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

Kéyttdmiton ladkevalmiste tai jdte on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

OFTAN TROPICAMID 5 mg/ml 6gondroppar, losning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml 6gondroppslosning innehaller 5 mg tropikamid.

Hjdlpdmne med kéind effekt: 1 milliliter 6gondroppslésning innehéller 0,04 mg bensalkoniumklorid och en
droppe cirka 0,001 mg bensalkoniumklorid.

For fullsténdig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning
Klar, farglos 16sning,

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Detta likemedel ar endast for diagnostik.

Pupillf6rstoring for 6gonbottenundersokning samt andra situationer dir det krévs kortvarig
pupillforstoring.

4.2 Dosering och administreringsstt
Vuxna och barn: 1 droppe i 6gat. For att uppna en kraftigare effekt kan en andra droppe ges efter 5—
25 minuter.

4.3 Kontraindikationer )
Trangvinkelglaukom eller trang framre kammarvinkel. Overkédnslighet mot den aktiva substansen eller
mot nigot hjdlpdmne som anges iavsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
Tropikamid kan hdja det intraokuléra trycket och orsaka akut glaukomatack hos patienter med trang
frimre kammarvinkel

Tropikamid kan paverka det centrala nervsystemet. Darfor ska produkten anvindas med forsiktighet till
barn. Absorption i den systemiska cirkulationen kan minskas genom att trycka pa den inre 6gonvran
omedelbart efter instilleringen av droppen (ca en minut).

Bensalkoniumklorid

Oftan Tropicamid innehéller bensalkoniumklorid som konserveringsmedel. Kontaktlinser ska tas ut fore
dosering med 6gondroppar séttas in igen tidigast om 15 minuter. Det dr kint att bensalkoniumklorid
fargar mjuka kontaktlinser.

Bensalkoniumklorid har rapporterats orsaka dgonirritation och symtom pa torra 6gon och kan paverka
tarvitskeytan och hornhinnans yta. Forsiktighet ska iakttas vid anvandning av produkten hos patienter
med torra 6gon och hos patienter med skadad hornhinna. Patienterna ska dvervakas vid ldngvarig
anvéindning.



4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Tropikamid forstiarker vissa andra likemedels centrala och perifera antikolinergiska effekter. Dessa
lakemedel inkluderar neuroleptika, sérskilt fentiaziner, tricykliska antidepressiva (t.ex. amitriptylin och
imipramin), sedativa antihistaminer (t.ex. hydroxizin och dexbromifeniramin), antiparkinsonlikemedel
(t.ex. orfenadrin och biperiden), klass IA antiarytmika (som kinidin, disopyramid och prokainamid) och
amantadin. Tropikamid kan 6ka centrala nervsystemets dimpande effekten av belladonnaalkaloider,
alkohol och bensodiazepiner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Tropikamid passerar genom moderkakan och utsondras troligtvis dven i modersmjolk. Det ska
anvéndas under graviditet och amning endast om den méjliga fordelen 6vervéger den potentiella risken
for spadbarnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Tropikamid orsakar mydriasis, vilket kan orsaka blindning. Aven om den cykloplegiska effekten av
tropikamid inte ar fullstindig kan den avsevért forsémra seende pa néra hall hos vissa patienter. Efter
mstillation av Oftan Tropicamid ska bilkdrning dérfor undvikas under minst en halv timme eller tills
blindning eller forlust av synskérpa inte lingre &r betydande.

4.8 Biverkningar
Néstan alla biverkningar av Oftan Tropicamid beror pé blockad av de kolinerga muskarina
receptorerna och hdmning av det parasympatiska nervsystemet.

Lokala

Vanliga (= 1/100, < 1/10): 6vergdende sveda i dgonen, 6kad ljuskdnslighet pa grund av mydriasis,
nedsatt syn pa néra hall, reaktiv hyperemi vid langvarig anvéndning.

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100): follikulir konjunktivit och svullna 6gonlock vid langvarigt bruk.
Sdllsynta (= 1/10 000, <1/1 000): dkat intraokuldrt tryck och provokation av trangvinkelglaukom.

Systemiska

Vanliga (> 1/100, < 1/10). muntorrhet, rodnad, huvudvérk.

Mindre vanliga (= 1/1 000, <1/100): forvirringstillstdnd, rastloshet, hallucinationer, sémnighet,
takykardi, forstoppning, miktionsbesvér och allergiska reaktioner.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdosering Skar risken for biverkningar (se avsnitt 4.8 ovan). Symtomen i det centrala nervsystemet
ir de synligaste. Rastloshet och forvirringstillstind férkommer forst, foljt av hallucinationer och
kramper. Perifera symtom ér takykardi, tarmforlamning och urinretention. De mest effektiva
antidoterna dr antkolinesteraser, t.ex. fysostigmin.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
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5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antikolinergika, ATC-kod: SO1FA06

Tropikamid &r ett atropinliknande antikolinergikum som blockerar muskarina receptor. Det &r en
syntetisk tertidr amin som verkar lokalt 1 6gat. Tropikamid har ingen signifikant affinitet for kolinerga
nikotinreceptorer. Tropikamid himmar effektivt pupillens muskelkontraktion men till skillnad frén flera
andra muskarina receptorantagonister forlamas inte ciliarmuskeln helt och héllet. Lakemedlets
cykloplegiska effekten &r kortvarig. Tropikamid anvinds ndstan uteslutande for att vidga pupillen
(mydriasis), t.ex. for 6gonbottenundersokning eller operation.

Den parasympatolytiska effekten kan bést reverseras med antikolinesteras. Mydriasis reverseras
endast delvis med pilokarpin. Tropikamid dgondroppar (0,5 %) instillerat 1 6gat ger en maximal
mydriasis pa 15-30 minuter. Effekten avklingar inom nagra (1-6) timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Tropikamid penetrerar vél hornhinnan. Det binds inte till vivnader som atropin och
elimineringshalveringstiden ar 15-30 minuter. Efter instillation kommer tropikamid snabbt in
blodomloppet. Den maximal plasmakoncentration uppnas redan efter 5 minuter. Den uppskattade
elimineringshalveringstiden i plasma 4r under en halv timme.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inte ndgon kunskap om tropikamid &r carcinogent, teratogent eller mutagent. Vid anvéndning
av Oftan Tropicamid for diagnostik (2 x 2 droppar = ca 0,1 ml) dr exponeringen for tropikamid 0,5 mg
foljt av maximal plasmakoncentration pa ca 3,5 ng/ml Detta &r ungefér en tiondedel av
plasmakoncentrationen av endogena ligander for muskarina receptorer och anses inte ha nigon
farmakologisk betydelse.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpidmnen

Bensalkoniumklorid
Natriumedetat
Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant

6.3 Hallbarhet
2 ar. Oppnad flaskas hallbarhet ar 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Genomskinlig flaska av plast (LDPE), vit skruvkork av plast (HDPE).
Forpackningsstorlek: 10 ml.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion
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Inga sérskilda anvisningar.
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tammerfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6932

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2 oktober 1974/24 juni 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22.12.2021

12



