MYDRIACYL®
tropicamida 1%

Solucao Oftalmica Estéril
USO ADULTO E PEDIATRICO

APRESENTACAO:
Frascos plasticos conta-gotas contendo 5 ml.

COMPOSICAO:

Cada ml contém:
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Veiculo constituido de cloreto de sédio, com edetato dissddico e cloreto de
benzalcénio como conservantes e agua destilada g.s.p 1 ml

INFORMACAO AO PACIENTE:

O produto deve ser conservado em temperatura ambiente e protegido da luz.

Para evitar contaminagdo nao toque o conta-gotas. Tampe bem o frasco apds o
uso.

O prazo de validade estd gravado na embalagem do medicamento. Nao use
medicamento com prazo de validade vencido.

Informe o médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apdés o seu término. Informe o médico se estd amamentando.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe o seu médico o aparecimento de rea¢des desagradaveis. Podem ocorrer
desconforto local, boca seca, visdo borrada, sensibilidade a luz, taquicardia,
cefaléia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Uso concomitante com outras substancias: Siga a orientagdo do seu médico.
Contra-indicagbes: Hipersensibilidade aos componentes da férmula. Pacientes
com glaucoma primario ou com propensao ao glaucoma.

Enquanto estiver com a pupila dilatada o paciente ndo deve dirigir veiculos ou
operar maquinas, pois a sua habilidade e atengdo podem estar prejudicadas.

NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA:

DESCRICAO:

MYDRIACYL Solugao Oftalmica Estéril € uma solucao de tropicamida 1%, estéril
para uso topico oftalmico.

MECANISMO DE ACAO:



A tropicamida é um agente anticolinérgico que bloqueia as respostas do musculo
esfincter da iris e do musculo ciliar a estimulacdo colinérgica, dilatando a pupila
(midriase) e paralisando a acomodagédo (cicloplegia). MYDRIACYL age
rapidamente e a duracao de sua atividade é relativamente curta.

INDICACOES:
MYDRIACYL é indicado como midriatico e cicloplégico.

CONTRA-INDICACOES:

MYDRIACYL esta contra-indicado em pacientes com glaucoma primario ou com
propensao ao glaucoma (angulo da camara anterior estreito) e em pacientes que
demonstrem hipersensibilidade aos componentes do produto.

PRECAUCOES:

Deve-se tomar cuidado quando a pressao intra-ocular é alta ou desconhecida e
quando a camara anterior é rasa. Os midriaticos e cicloplégicos devem ser usados
com muita cautela em pessoas idosas, ou outras de qualquer idade, que tenham
potencial para um aumento na pressao intra-ocular. Deve-se proceder a um
exame do angulo da camara anterior a fim de evitar uma crise de glaucoma de
angulo fechado. Deve-se também comprimir o saco lacrimal por dois ou trés
minutos logo apds a instilacao para evitar uma absorcao sistémica excessiva.

ADVERTENCIAS:

MYDRIACYL é indicado unicamente para uso tépico, ndo devendo ser injetado.
Até o presente ndo foram efetuados estudos relativos a reprodugcdo em animais,
bem como nédo se dispde de informagdes concretas quanto aos possiveis efeitos
desta droga sobre a fertilidade humana tanto masculina como feminina ou se a
mesma possui algum efeito teratogénico potencial ou outras reagdes indesejaveis
sobre o feto. Esta preparacao podera causar disturbios do SNC, que poderao ser
perigosos para as criangas, inclusive as de tenra idade. Deve-se ter sempre em
mente a possibilidade de ocorréncia de reagbes psicoticas e distarbios de
comportamento devidos a hipersensibilidade a drogas anticolinérgicas.

REACOES ADVERSAS:

Aumento da pressdo intra-ocular. Reagbdes psicoticas e disturbios do
comportamento, colapso cardio-respiratério em criangas e em alguns adultos
foram relatados com o uso de drogas desta classe. Outros sintomas como: ardor
passageiro, boca seca, visao borrada, fotofobia com ou sem coloragao corneana,
taquicardia, cefaléia, estimulacbes parassimpaticas ou reacdes alérgicas também
podem ocorrer.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO:

Instilar 1 ou 2 gotas de Mydriacyl 1 %. Decorridos 5 minutos, instilar mais 1 ou 2
gotas. Se o paciente nao for atendido nos 20-30 minutos decorridos da primeira
instilagcdo, 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.



Lote, fabricacéo e validade: vide cartucho

MS 1.0023.0088
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