FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
COLIROFTA TROPICAMIDA 10 mg/ml colirio en solucién
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 ml de solucién contiene 10 mg de tropicamida.
Excipiente con efecto conocido: 1 ml de solucién contiene 0,1 mg de cloruro de benzalconio.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio en solucion.
Solucién transparente e incolora o ligeramente amarillenta.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Este medicamento esta indicado para examen de refraccion y exploracion de fondo de ojo cuando se
requiera un efecto midriatico y/o ciclopléjico.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
Este medicamento se aplica generalmente bajo la supervision de un profesional sanitario.

Uso en adultos
Instilar 1 0 2 gotas en el ojo a explorar. Repetir al cabo de 5 minutos. En caso que la exploracion no se
realice en un intervalo de 20-30 minutos, debe administrarse de nuevo 1 gota para prolongar su efecto.

Uso en pacientes de edad avanzada
Debe tenerse precaucién cuando se administren midriaticos y ciclopléjicos a pacientes de edad avanzada y
en casos de presion intraocular elevada.

Poblacion pediatrica
Se requiere precaucion cuando se administre este medicamento a pacientes pediatricos (ver seccion 4.4).

Este medicamento, al contener una concentracién de tropicamida superior a 5 mg/ml (0,5%), no esta
recomendado en recién nacidos y lactantes (especialmente en nifios prematuros y lactantes de bajo peso)
debido al riesgo de efectos adversos graves (ver secciones 4.4, 4.8 y 4.9).

Se recomienda utilizar la dosis eficaz més baja posible para disminuir el riesgo de aparicion de efectos
adversos sistémicos.

Uso en insuficiencia hepatica y renal

1de7




No se ha establecido la seguridad y eficacia de este medicamento en pacientes con insuficiencia hepética o
renal.

Forma de administracion
Via oftalmica.

Después de la instilacion es recomendable ocluir el conducto nasolagrimal durante al menos 2 minutos. De
este modo puede reducirse la absorcion sistémica de los medicamentos administrados por via oftalmica y
conseguir una disminucién de las reacciones adversas sistémicas. Debe utilizarse con precaucion en 0jos
inflamados, ya que la hiperemia puede aumentar la absorcion del medicamento a través de la conjuntiva.

Si se emplea méas de un medicamento por via oftalmica, las aplicaciones de los medicamentos deben
espaciarse al menos 5 minutos. Las pomadas oftalmicas deben administrarse en ultimo lugar.

Para evitar una posible contaminacién de la punta del cuentagotas y de la solucion, debe tenerse la
precaucion de no tocar los parpados, areas circundantes ni otras superficies con la punta del frasco. Indique
a los pacientes que deben mantener el frasco bien cerrado cuando no se utilice y que retiren el anillo de
plastico del precinto si esta suelto antes de utilizar, para evitar lesiones en los 0jos.

4.3. Contraindicaciones

e Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
e Pacientes con glaucoma de angulo estrecho conocido o sospecha del mismo.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Administrar Gnicamente por via oftalmica.

Este medicamento puede producir un incremento de la presion intraocular. En algunos pacientes, como los
de edad avanzada, debe considerarse la posibilidad de glaucoma no diagnosticado. Para evitar ataques de
glaucoma, antes de iniciar el tratamiento, se debe determinar la presion intraocular y realizar una
estimacion de la profundidad del 4ngulo de la cAmara anterior.

En pacientes con sensibilidad incrementada a farmacos anticolinérgicos pueden aparecer reacciones
psicéticas y trastornos de la conducta, inducidos por tropicamida (ver seccion 4.8). En este grupo de
pacientes puede ser aconsejable que acudan acompafiados al centro sanitario.

Poblacion pediatrica
Este medicamento puede producir alteraciones del sistema nervioso central, que pueden ser peligrosas en
lactantes y nifios.

El uso excesivo en nifios puede producir sintomas toxicos sistémicos. Utilizar con extrema precaucion, o si
es posible evitar, en recién nacidos y lactantes (especialmente en nifios prematuros y lactantes de bajo peso)
0 nifios con sindrome de Down, paralisis espastica o lesion cerebral (ver seccién 4.2).

Debe avisarse a los padres de la toxicidad oral de este medicamento para los nifios y que se laven las manos
y las de los nifios después de la instilacion.
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Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene 0,0035 mg de cloruro de benzalconio en cada gota equivalente a 0,1mg/ ml.

El cloruro de benzalconio puede producir irritacion ocular y alterar el color de las lentes de contacto
blandas. En caso de que sea necesario utilizar lentes de contacto durante el tratamiento, debe aconsejarse a
los pacientes que se retiren las lentes de contacto antes de la aplicacion y que esperen 15 minutos antes de
volver a colocarlas.

Se han notificado casos de queratopatia puntiforme y/o queratopatia ulcerativa toxica producidos por el
cloruro de benzalconio. Puesto que este medicamento contiene cloruro de benzalconio, se aconseja un
seguimiento cuidadoso de aquellos pacientes que padezcan 0jo seco y que utilicen el producto con
frecuencia o durante periodos prolongados; o en aquellas condiciones en las que la cOrnea esté
comprometida.

Se debe vigilar a los pacientes en caso de uso prolongado.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se han realizado estudios de interacciones.

Los efectos de tropicamida pueden incrementarse por el uso concomitante con otros medicamentos que
tienen propiedades antimuscarinicas, tales como amantadina, algunos antihistdmicos, antipsicéticos
fenotiazinicos y antidepresivos triciclicos.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de este medicamento en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales son insuficientes en términos de toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3). Este
medicamento no esta recomendado durante el embarazo excepto si el médico lo considera necesario.

Lactancia

Se desconoce si tropicamida/metabolitos se excretan en la leche materna. Sin embargo, no se puede excluir
gue existe un riesgo para el nifio lactante. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o
interrumpir el tratamiento tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del
tratamiento para la madre.

Fertilidad
No se dispone de datos sobre el uso de este medicamento en relacion a la fertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es importante. La
tropicamida puede causar somnolencia, vision borrosa y sensibilidad a la luz. Debe advertirse a los
pacientes que estan recibiendo este medicamento que no conduzcan ni realicen actividades peligrosas hasta
que la vision sea nitida.

4.8. Reacciones adversas

Tabla resumen de reacciones adversas
Después de la administracion oftalmica de este medicamento, se notificaron las siguientes reacciones
adversas. La frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

| Sistema de Clasificacion por Organos | Término preferido MedDRA (v.12.1) |
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Sistema de Clasificacion por Organos Término preferido MedDRA (v.12.1)
Trastornos del sistema nervioso mareo, cefalea
Trastornos oculares visién borrosa, fotofobia, dolor ocular, irritacion

ocular, hiperemia ocular, efecto farmacoldgico
prolongado (midriasis)

Trastornos vasculares sincope, hipotension

Trastornos gastrointestinales nauseas

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo | erupcion

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas
Los farmacos ciclopléjicos pueden producir un incremento de la presion intraocular y causar glaucoma de
angulo estrecho en pacientes con predisposicidn (ver secciones 4.3y 4.4).

Con esta clase de farmaco se han notificado reacciones psicéticas y trastornos de la conducta,
especialmente en pacientes pediatricos (ver seccion 4.4).

Otras manifestaciones toxicas de farmacos anticolinérgicos son: rubefaccion cuténea, sequedad de las
membranas mucosas, taquicardia, secrecion disminuida de glandulas sudoriparas y sequedad de boca,
motilidad gastrointestinal disminuida y estrefiimiento, retencion urinaria y secreciones nasal, bronquial y
lacrimal disminuidas.

Poblacion pediatrica
Este medicamento puede producir alteraciones del sistema nervioso central, que pueden ser peligrosas en
lactantes y nifios (ver seccion 4.4).

Con farmacos ciclopléjicos se ha observado aumento del riesgo de toxicidad sistémica en recién nacidos y
lactantes (especialmente en nifios prematuros y lactantes de bajo peso) o nifios con sindrome de Down,
paralisis espastica o lesion cerebral (ver seccién 4.4).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite

una supervisién continuada de la relaciéon beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis
Una sobredosis oftalmica de este medicamento puede eliminarse del 0jo(s) con agua templada.

Tras administracion oftalmica puede aparecer toxicidad sistémica, especialmente en nifios. Esta se
caracteriza por enrojecimiento y sequedad de la piel (puede presentarse erupcion en nifios), vision borrosa,
pulso rapido e irregular, fiebre, distension abdominal en lactantes, convulsiones y alucinaciones y pérdida
de coordinacion neuromuscular.

El tratamiento es sintoméatico y de mantenimiento. En recién nacidos y lactantes (especialmente en nifios
prematuros y lactantes de bajo peso) la superficie del cuerpo debe mantenerse himeda. Cualquier reaccién
grave debida a la tropicamida es rapida en su comienzo y de corta duracién. Se recomienda administrar
inmediatamente una inyeccion 1.V. de un bloqueante alfa-adrenérgico, por ejemplo 5 a 10 mg de mesilato
de fentolamina, seguida de un bloqueante beta, como puede ser el propranolol a dosis de 2,5 mg.
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https://www.notificaram.es/

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Oftalmoldgicos; Midriaticos y ciclopléjicos; Anticolinérgicos; Tropicamida.
Codigo ATC: SO1FA06

Mecanismo de accion

La tropicamida es un anticolinérgico de corta duracién que bloquea las respuestas a la estimulacion
colinérgica del musculo esfinter del iris y del masculo acomodador del cuerpo ciliar, provocando dilatacion
de la pupila (midriasis) y paralisis de la acomodacién (cicloplejia). Actla rapidamente y tiene relativamente
una corta duracion de la accion.

Efectos farmacodindmicos
La accion de la tropicamida es a los 15-30 minutos tras instilacion y puede durar aproximadamente entre 3
y 8 horas.

Eficacia clinica

Colirofta Tropicamida es un medicamento de uso bien establecido.

Existen varios estudios disponibles y bibliografia publicada que demuestran la eficacia de este
medicamento para las indicaciones: examen de refraccion y exploracién de fondo de ojo cuando se requiera
un efecto midriatico y/o ciclopléjico.

En la indicacion de examen de refraccion, en estudios comparativos de tropicamida 1% administrada en
dosis Gnica mediante colirio o pulverizacién, demostré un cambio medio en el didmetro de la pupila de
aproximadamente 2,5 a 3,5 mm a los 15 o 30 minutos. Aunque en comparacién con otros farmacos
ciclopléjicos el efecto de la tropicamida es menor en términos de inhibir la acomodacidn, proporciona una
cicloplejia adecuada para medir errores de refraccion.

En la indicacion de exploracion de fondo de ojo y actividad midriatica, estad publicado que tropicamida
0,5% y 1% casi siempre producen la midriasis maxima en un periodo de 30 minutos, siendo mayor para
tropicamida 1%. La midriasis desaparecid a las 6 horas tras la administracion de tropicamida 1%.

Poblacion pediatrica

Dos estudios aleatorizados prospectivos evaluaron la eficacia de tropicamida al 1% en comparacion con
ciclopentolato al 1% durante el examen oftalmico rutinario. Ambos farmacos demostraron una eficacia
comparable en la medicion del error de refraccion, sin embargo se observé que la tropicamida inhibia la
acomodacién en menor grado que el ciclopentolato.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcién

Después de la instilacion en el ojo, la tropicamida se absorbe rapidamente en la circulacién sistémica. Las
concentraciones sistémicas méximas de tropicamida se detectan generalmente entre los 5 y 30 minutos
después de la instilacion y posteriormente, las concentraciones sistémicas de tropicamida disminuyen
rapidamente.

Distribucion

Después de la administracion intravenosa, la difusion de tropicamida de la sangre al iris es rapida. Sin
embargo, no se produce una respuesta midriatica en el ojo contralateral o no tratado después de la
administracion topica. Estos datos pueden sugerir que la tropicamida se distribuye rdpidamente a través de
la cornea al sitio de accion, el iris. La pérdida de efecto midritico sugiere que posteriormente hay una
rapida distribucion de la tropicamida del iris a la circulacidn sistémica, lo que puede causar la rapida
desaparicion en el ojo. La duracion y amplitud de la respuesta midriatica de

la tropicamida también se ve influenciada por la coloracién del iris.
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Biotransformacion

No se dispone de datos relacionados con el metabolismo de la tropicamida.

Eliminacion

Después de la administracion oftalmica, la tropicamida se elimina rapidamente del plasma.

Linealidad/No linealidad

La duracién e intensidad maxima de la midriasis aumentan de forma constante con la dosis segun se

determina por la concentracion de tropicamida.

Relacion(es) farmacocinéticas/farmacodinamica(s)

Se ha evaluado la relacion entre la respuesta y la concentracion de tropicamida en tejidos y se observé una
relacion dosis-respuesta. El efecto de la midriasis se inicia dentro de los 15 a 30 minutos después de la
administracion y generalmente se mantiene durante 3 a 8 horas, aunque en algunos sujetos la duracién

puede ser de hasta 24 horas.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Unicamente se observaron reacciones en los estudios no clinicos con exposiciones consideradas superiores

a la maxima humana, lo que indica poca relevancia para su uso clinico.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Cloruro de benzalconio

Acido clorhidrico concentrado (para ajustar el pH)
Edetato de disodio

Cloruro de sodio

Agua purificada

6.2. Incompatibilidades
No procede.
6.3. Periodo de validez

3 afos.

Desechar 4 semanas después de la primera apertura.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 25°C.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Envase cuentagotas (frasco de polietileno DROPTAINER con tapon de polipropileno) que contiene 5 ml de

solucion.
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6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Alcon Healthcare S.A.

World Trade Center Almeda Park

Plaga de la Pau s/n, Edificio 6, planta 3
08940 - Cornella de Llobregat (Barcelona)
Spain

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

57.050

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Julio 1986 / Julio 2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre 2017

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): http://www.aemps.gob.es/
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