FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Mydriasert 0,28 mg/5,4 mg Inserto oftalmico
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada inserto oftdlmico contiene 0,28 mg de tropicamida y 5,4 mg de clorhidrato de fenilefrina.

Para la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Inserto oftalmico.
Inserto blanco o blanco amarillento, alargado, de 4,3 mm x 2,3 mm.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas
Mydriasert esta indicado:

- para conseguir una midriasis preoperatoria,
- 0 para uso diagndstico cuando se sabe que la monoterapia es insuficiente.

4.2. Posologia y forma de administracion
Uso limitado a profesionales sanitarios.

Posologia

Un solo inserto oftalmico por cada ojo operado, un maximo de 2 horas antes de la cirugia o del
procedimiento de investigacion (ver también 5.1).

Poblacion pediatrica

Mydriasert esta contraindicado en nifios menores de 12 afios (ver seccion 4.3).
No hay datos en nifios de 12 a 18 afios. Mydriasert no esta recomendado en estos pacientes.

Forma de administracion

Corte el borde sellado por la linea de puntos, abra el sobre y localice el inserto.

Coja el inserto con el forceps estéril desechable con puntas redondeadas incluido en el envase,
asegurandose de no dafarlo.

Tire del parpado inferior hacia abajo pellizcandolo con los dedos pulgar e indice (A) y aplique el inserto
oftadlmico, con ayuda del forceps estéril desechable, en el saco conjuntival inferior (B)

Instrucciones de uso
No deje el inserto oftalmico mas de dos horas en el saco conjuntival inferior. EI médico puede retirar el
inserto oftalmico tan pronto como considere que la midriasis es suficiente para efectuar la operacion o el

procedimiento y, como méximo, en los 30 minutos siguientes.

En caso de incomodidad, asegurese de que el inserto haya sido colocado correctamente en la base del saco
conjuntival inferior.
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Manipule asépticamente. Se recomienda evitar la manipulacion excesiva de los parpados.
PRECAUCION: Retirada del inserto oftalmico

Antes de una operacion o un procedimiento y tan pronto como se haya conseguido la midriasis necesaria,
debe retirarse el inserto oftalmico del saco conjuntival inferior (C) con ayuda de un forceps quirurgico
estéril o de un tampon estéril o una solucion estéril de irrigacion o lavado, bajando el parpado inferior.
No reutilice el inserto. Deseche el inserto inmediatamente después de su uso.

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

- Riesgo de glaucoma de angulo cerrado: pacientes con glaucoma de angulo cerrado (a menos que hayan
sido tratados previamente con iridectomia) y pacientes con angulo estrecho propensos al glaucoma
precipitado por midriaticos.

- Nifios menores de 12 afios (ver seccion 4.4).

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
Advertencias especiales:

Debido a que este medicamento causa trastornos visuales de larga duracion, debe aconsejarse al paciente
gue acuda acompafiado a la consulta (ver seccién 4.8).

Proteja el ojo de la iluminacidn brillante después del final de la intervencién/consulta.

La hiperemia ocular puede aumentar la absorcion de los componentes activos que contiene el inserto.

Precauciones especiales de empleo:

Es posible el desplazamiento o, con menor frecuencia, la expulsién del inserto. En tal caso, no reutilice el
inserto retirado; use uno nuevo (ver seccion 4.2).

Mydriasert no debe dejarse en el saco conjuntival mas de 2 horas. En casos en los que Mydriasert ha
guedado olvidado, se han observado reacciones adversas locales (ver seccién 4.8).

Debido a la potencial irritacion infrecuente de la conjuntiva, deben extremarse las precauciones con
pacientes que sufren sequedad ocular grave (el uso de Mydriasert en algunos pacientes puede requerir la
aplicacion de una gota de solucion salina para mejorar la tolerancia al inserto).

Todos los agentes midriaticos pueden desencadenar un ataque agudo de glaucoma por la obstruccion
mecénica de las vias excretoras del humor acuoso en sujetos con un angulo iridocorneal estrecho.

Aungue no esta previsto con Mydriasert debido al insignificante paso sistémico de los componentes
activos, se recuerda, no obstante, que la fenilefrina tiene actividad simpaticomimética que puede afectar a
los pacientes en caso de hipertension, trastornos cardiacos, hipertiroidismo, aterosclerosis o trastornos
prostaticos, y a todos los sujetos que presentan alguna contraindicacion al uso sistémico de aminas
presoras.
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Debe advertirse a los deportistas y atletas de que esta especialidad farmacéutica contiene un principio
activo (fenilefrina) que puede producir resultados positivos en los controles de sustancias prohibidas.

Se desaconseja el uso de lentes de contacto hidréfilas blandas durante el tratamiento.
Tras la insercion de Mydriasert, y si es inevitable la administracion de otros agentes midriaticos, deben
tenerse en cuenta las dosis incluidas en el inserto de aproximadamente una gota de una solucion al 10% de

fenilefrina y de aproximadamente una gota de una solucion al 0,5% de tropicamida.

Poblacidn pediatrica

El uso en nifios menores de 12 afios esta contraindicado, ya que se han notificado reacciones adversas
sistémicas graves con productos oftdlmicos que contienen fenilefrina y tropicamida particularmente en
poblacién pediatrica, como desequilibrio cardiovascular con hipertension grave, alteraciones del ritmo
cardiaco y edema pulmonar.

Comparado con adultos, los nifios menores de 12 afios parecen ser mas susceptibles.

No se recomienda el uso en nifios entre los 12 v los 18 afos al no disponer de experiencia clinica adecuada.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
No se han realizado estudios especificos de interacciones con Mydriasert.
4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No existen datos suficientes sobre la utilizacion de fenilefrina y tropicamida en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales son insuficientes para determinar las reacciones en el embarazo, desarrollo
embrional/fetal, parto y desarrollo posnatal (véase la seccion 5.3).

Aungue la absorcion sistémica prevista es insignificante, no se puede excluir una baja exposicion sistémica.
Por tanto, Mydriasert no deberia utilizarse durante el embarazo excepto si fuese necesario.

Lactancia

No existen datos sobre el paso de la fenilefrina o la tropicamida a la leche materna. No obstante, la
fenilefrina presenta una baja absorcidn oral, por lo cual la absorcién por parte del lactante seria
insignificante. Por otra parte, los lactantes pueden ser muy sensibles a los anticolinérgicos y, por tanto, a
pesar de la insignificante exposicion sistémica prevista, no se recomienda el uso de tropicamida durante la
lactancia.

Por tanto, Mydriasert no deberia utilizarse durante la lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Mydriasert tiene una gran influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Debe advertirse a los pacientes de los riesgos asociados a los agentes midriaticos y ciclopléjicos, que
pueden causar trastornos visuales tales como mareo, somnolencia y alteracion de la concentracion: la
aplicacion del inserto oftalmico Mydriasert causa midriasis incapacitante durante varias horas; por
consiguiente, después de la aplicacién, debe aconsejarse al paciente que no conduzca ni utilice maquinas
mientras persistan los trastornos visuales y que no realice otras actividades peligrosas.
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4.8. Reacciones adversas

Se han observado las siguientes reacciones transitorias durante los estudios clinicos y los datos de
seguridad post-comercializacion:

Se han clasificado las reacciones adversas por frecuencias, de la siguiente manera: muy frecuentes: (>1/10),
frecuentes: (>1/100, <1/10), poco frecuentes: (>1/1.000, <1/100), raras: (>1/10,000, <1/1000) y muy raras
(<1/10,000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Clasificacion | Muy Frecuentes Poco Raras Muy Raras
de  o6rganos | frecuente | >1/100 a | frecuentes | 21/10.000 a <1/10.000
del sistema | s>1/10 | <1/10 >1/1.000 a | <1/1.000
<1/100
Trastornos Convulsiones
del  sistema
nervioso
Trastornos Picor; Lagrimeo; Blefaritis;
oculares Vision Irritacion; Conjuntivitis;
llaorrosa;d_dd Midriasis Riesgo de
neomodiaad | incapacitante | glaucoma  de
visual. por angulo cerrado;
dilatacion Hipertension
prolongada intraocular.
de la pupila;
Fotofobia;
Queratitis
punteada
superficial.

Se han observado casos muy raros de Ulcera corneal y edema corneal debido al olvido del inserto.

Aungue se administran por via tdpica, los agentes midriaticos que contiene este inserto pueden causar
las siguientes reacciones sistémicas que deben tenerse en cuenta:

- elevacion de la tensién arterial, taquicardia,

- muy raramente, accidentes importantes tales como arritmia cardiaca,

- temblor, palidez, cefaleas, boca seca.

Poblacion pediatrica
- Trastornos oculares:
Palidez periorbitaria en recién nacidos prematuros— Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de

los datos disponibles).
-Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
Edema pulmonar — Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacién 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
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http://www.notificaram.es/

4.9. Sobredosis

Aunque improbable en caso de administracién Unica de Mydriasert (con fines preoperatorios o de
diagnostico), puede existir, no obstante, un riesgo de sobredosis en caso de instilacion adicional de colirio
midriatico.

Algunos de los sintomas de sobredosis de fenilefrina son fatiga extrema, sudoracién, mareo, latido cardiaco
lento y coma.

Dado que la reaccion tdxica grave a la fenilefrina presenta un inicio rapido y una breve duracion, el
tratamiento es principalmente de soporte. Se ha recomendado la inyeccidn inmediata de un agente
bloqueante alfa-adrenérgico de accion rapida como la fentolamina (dosis de 2 a5 mg i.v.).

Algunos de los sintomas de las sobredosis oftalmicas de tropicamida son cefalea, latido cardiaco rapido,
boca y piel seca, somnolencia inusual y rubor.

No se prevén reacciones sistémicas derivadas de la tropicamida. En caso de sobredosis causante de
reacciones locales, como midriasis sostenida, debe aplicarse pilocarpina o fisostigmina con un p/v del
0,25%.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: MIDRIATICOS y CICLOPEJICOS, combinaciones de Tropicamida.
Cddigo ATC: SO1F A56

Mydriasert es un inserto oftdlmico que combina dos agentes midriaticos sintéticos (fenilefrina, alfa-
simpaticomimeético, y tropicamida, anticolinérgico).

Los ensayos clinicos han demostrado un tiempo para alcanzar una midriasis estable y suficiente de 45 a 90
min. La midriasis maxima (diametro de la pupila de 9 mm) se alcanzé en 90 a 120 minutos.

La midriasis, una vez alcanzada, duré al menos 60 minutos.
La recuperacion del reflejo pupilar se observo al cabo de una media de 90 minutos.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Tras la aplicacion de un inserto durante 2 horas en 138 pacientes para ser sometidos a una operacion de
cataratas, la concentracién de los componentes activos analizada en el humor acuoso fue muy baja:
1,9+3,4 pg/ml en el caso de la fenilefrina y 0,85+£2,06 pg/ml en el caso de la tropicamida. Las cantidades
acumuladas de los componentes activos liberados en 2 horas por el inserto representan menos del 40% de
las dosis que contiene el inserto.

En las mismas condiciones, los niveles plasmaticos de fenilefrina medidos durante 6 horas en voluntarios
sanos fueron no detectables (< 0,5 ng/ml).

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No se han realizado estudios sobre farmacologia de seguridad, genotoxicidad ni estudios reproductivos
convencionales con fenilefrina, tropicamida ni con la combinacion fija.
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En ratas, la administracion de fenilefrina (12,5 mg/kg, s.c.) produjo una reduccion del riego sanguineo
uterino (reducciéon del 86,8% en unos 15 minutos), presentando asi propiedades fetotoxicas y co-
teratogénicas.

Se realiz6 un estudio de tolerancia local de 14 dias en el conejo, con insercion durante 6 horas al dia. Este
estudio demostré una leve reaccion irritante de la conjuntiva en el lugar de aplicacion.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Copolimero de metacrilato amonico (Tipo A)
Dispersion de poliacrilato al 30%
Dibehenato de glicerol

Etilcelulosa.

6.2. Incompatibilidades
No aplicable.
6.3. Periodo de validez

3 afios.
Después de abrir por primera vez el sobre: utilizar inmediatamente.
Después del primer uso: desechar inmediatamente el inserto utilizado.

6.4. Precauciones especiales de conservacién
No conservar a temperatura superior a 25°C.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Inserto oftalmico en un sobre (Papel/PE/Aluminio/PE) y forceps estéril desechable en un sobre (capa
transparente de PET/PEVA y capa de papel).

Cajade 1, 10, 20, 50 y 100 insertos junto con 1, 10, 20, 50 y 100 férceps respectivamente.

No todos los tamafios de envase pueden estar comercializados.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Corte el borde sellado por la linea de puntos, abra el sobre y localice el inserto.

Coja el inserto el férceps estéril desechable con puntas redondeadas incluido en el envase, asegurandose de
no dafiarlo; coléquelo en la base del saco conjuntival inferior, después de tirar hacia abajo del parpado
inferior con los dedos pulgar e indice.

Para un solo uso.

Utilizar inmediatamente después de abrir por primera vez el sobre.

Desechar inmediatamente el inserto utilizado.

Los productos no utilizados y los materiales de desecho deben eliminarse de acuerdo con las exigencias
locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2
Francia
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

70710

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
01.03.2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Enero 2025
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