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Substancia activa

Tropicamida 5 mg/ml Tropicamida 10 mg/ml
Apresentacao

Colirio, solucdo - Frasco de 10 ml
Indicagoes Terapéuticas

- Midriase para execugao de exames oftalmolégicos.

- Midriase terapéutica.

Posologia

Como cicloplégico, a dose habitual é de duas gotas do colirio Tropicil Top 10 mg/ml com um intervalo de cerca de 5 minutos para
estudo de refragdo. A observacao deve fazer-se 20 a 40 minutos apds a aplicacao da segunda gota. Como midriatico, para exame do
fundo ocular, a dose habitual é de uma a duas gotas de Tropicil Top 5 mg/ml, no olho em observacao. Para manter a midriase
durante mais tempo, serd necessario instilar mais uma gota de 30 em 30 minutos.
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INFORMACOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO | NOME DO MEDICAMENTO Tropicil Top 5 mg/ml colirio, solugéo, Tropicil Top
10 mg/ml colirio, solucdo COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Cada comprimido contém 1 mg de finasterida. Substancia ativa: Tropicil Top 5 mg/ml: um ml de solucéo
contém 5 mg de tropicamida Tropicil Top 10 mg/ml: um ml de solug@o contém 10 mg de tropicamida. Excipientes com efeito conhecido: Cloreto de benzalcénio - 0,2 mg/ml (sob
a forma de solugéo a 50%) Lista completa de excipientes: acido bérico, cloreto de benzalcdnio (solugdo a 50%), propilenoglicol, &gua para preparagdes injetaveis, acido cloridrico
concentrado, cloreto de sédio (para ajuste da osmolalidade), hidréxido de sédio (para ajuste do ph), acido cloridrico (para ajuste do pH). FORMA FARMACEUTICA Colirio, solucao.
Solucéo limpida, incolor e inodora. INDICACOES TERAPEUTICAS - Midriase para execucdo de exames oftalmoldgicos. - Midriase terapéutica. POSOLOGIA E MODO DE
ADMINISTRAGAO Posologia Como cicloplégico, a dose habitual é de duas gotas do colirio Tropicil Top 10 mg/ml com um intervalo de cerca de 5 minutos para estudo de refraco.
A observagao deve fazer-se 20 a 40 minutos apds a aplicagao da segunda gota. Como midriatico, para exame do fundo ocular, a dose habitual é de uma a duas gotas de Tropicil
Top 5 mg/ml, no olho em observagdo. Para manter a midriase durante mais tempo, serd necessario instilar mais uma gota de 30 em 30 minutos. Modo de administragdo Aplica-
se o colirio no saco conjuntival, espaco entre o olho e a pélpebra. Deve-se evitar aplicacdes repetidas do colirio. CONTRAINDICACOES Hipersensibilidade & substancia ativa ou a
qualquer um dos excipientes mencionados na secgdo Composicao Qualitativa e Quantitativa. Em doentes com glaucoma de angulo fechado, risco de encerramento do angulo
camerular e de precipitacdo de uma crise glaucomatosa. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES ESPECIAIS DE UTILIZAGAO Evitar instilagdes repetidas. Devera ser tida em consideragéo
a relagdo beneficio-risco quando o medicamento for para utilizar em criangas com danos cerebrais ou com paralisia espastica. Também nos casos de sindrome de Down ou de
mongolismo ou de predisposicdo para glaucoma de angulo fechado essa relagdo devera ser previamente ponderada. Embora seja remota a possibilidade de acéo sistémica da
tropicamida em uso oftdlmico deve ter-se sempre presente a particular sensibilidade das criangas e dos idosos debilitados aos farmacos antimuscarinicos. Porque o emprego
desta medicagdo origina dilatacdo pupilar é natural uma sensibilidade exagerada a luz solar. A utilizacdao de dculos escuros de qualidade (vidro bloqueador dos raios
ultravioletas) seré de grande auxilio. Tropicil Top contém cloreto de benzalcénio. Este medicamento contém 0,1 mg de cloreto de benzalcénio em cada ml. O cloreto de
benzalcénio pode ser absorvido pelas lentes de contacto moles e pode alterar a cor das lentes de contacto. Remover as lentes de contacto antes da utilizagdo deste
medicamento e voltar a coloca-las 15 minutos depois. Foi notificado que o cloreto de benzalcdnio causa irritacéo dos olhos, sintomas de secura dos olhos e pode afetar o filme
lacrimal e a superficie da cérnea. Deve ser utilizado com precaugao nos doentes com olhos secos e nos doentes com alteragdes na cérnea. Os doentes devem ser monitorizados
no caso de utilizagdo prolongada INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERAGAO Devido a forma galénica (colirio, solug&o) e principalmente ser um produto
auxiliar de diagndstico ndo séo relevantes as interacdes possiveis e passiveis de existir. EFEITOS INDESEJAVEIS Aumento da presséo intraocular. Perturbacées psicolégicas e
comportamentais e outras reagoes sistémicas ja foram reportadas em criangas. Poderdo ocorrer os seguintes efeitos secundarios: sensagdo passageira de picadas, secura bucal,
dilatagdo prolongada da pupila dificultando a viséo, fotofobia, taquicardia, cefaleia, estimulagdo parassimpatica ou ainda reagdes alérgicas. Notificacdo de suspeita de reagdes
adversas A notificagdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo risco-
beneficio do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas diretamente ao INFARMED, |.P.: INFARMED, I.P. Diregédo
de Gestdo do Risco de Medicamentos | Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53 | 1749-004 Lisboa | Tel: +351 21 798 73 73 | Fax: +351 21 798 73 97 | Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram | E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt (v.06.2021) Para mais informagdes deverd contactar o titular da Autorizagédo de
Introdug&o no Mercado: Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A. | Av. 25 de Abril, 6-6A | 2795-225 Linda-a-Velha | Portugal
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