Prospecto: Informacién para el paciente
Minims Tropicamida 10 mg/ml colirio en solucion en envase unidosis
tropicamida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque

tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Minims Tropicamida y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Minims Tropicamida
CoOmo usar Minims Tropicamida

Posibles efectos adversos

Conservacion de Minims Tropicamida

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Minims Tropicamida y para qué se utiliza

Minims Tropicamida en forma de colirio es un medicamento que se aplica de forma topica en los 0jos. Este
medicamento contiene el principio activo tropicamida. Se utiliza para agrandar la pupila del ojo y paralizar
temporalmente los masculos internos del ojo. Su médico u oftalmélogo puede usarlo para examinarle el ojo
o para facilitar procedimientos de cirugia ocular.

Minims Tropicamida se puede utilizar solo 0 en combinacién con otros medicamentos oftalmicos.

Minims Tropicamida esta indicado para su uso en adultos (incluidos ancianos), adolescentes y nifios
mayores de 6 afios.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Minims Tropicamida

No use Minims Tropicamida:

- Si es alérgico a tropicamida o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6);

- Si tiene o cree que podria presentar glaucoma. Esto es especialmente importante en los pacientes de
edad avanzada.

No utilice este medicamento si cualquiera de los supuestos anteriores es aplicable en su caso. Si no esta
seguro, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar Minims Tropicamida.
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar Minims Tropicamida:

- Si tiene los ojos rojos (sintomas de inflamacion);

- Si nota signos de irritacion de la piel o reaccion cutanea alérgica tras el uso de este medicamento;

- Si presenta elevacion de la presién dentro del ojo;

- Si presenta insuficiencia renal o hepética;

- Si no puede utilizar medicamentos denominados alcaloides tropanicos (alcaloides de la belladona),
ya que puede ser mas probable que experimente efectos secundarios.

Tenga especial cuidado si Minims Tropicamida se administra a nifios. Si este medicamento se utiliza
incorrectamente durante un tiempo prolongado puede ser absorbido hacia la circulacion sistémica,
especialmente en los nifios. Cierre los parpados y presione suavemente en el angulo interno del parpado
durante 2 minutos para reducir la absorcién sistémica. Esto evitara que la solucion vaya hacia la nariz y la
garganta. Esto es especialmente recomendable en nifios.

Nifos y adolescentes

Consulte a su médico sobre el uso de Minims Tropicamida en nifios y adolescentes, para que decida si este
medicamento es adecuado para usted o para su hijo.

No se recomienda el uso de Minims Tropicamida en nifios menores de 6 afios.

Otros medicamentos y Minims Tropicamida
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria utilizar cualquier
otro medicamento.

Esto es especialmente importante si estd tomando medicamentos para el tratamiento de la depresion
(antidepresivos), la ansiedad (depresores del sistema nervioso central) y las enfermedades del corazon
(hipotensores y medicamentos cardiovasculares).

No se conocen interacciones entre tropicamida usada a nivel ocular y otros medicamentos. No obstante,
Minims Tropicamida podria intensificar el efecto de otros medicamentos de la misma clase (midriaticos y
ciclopléjicos).

Si usted utiliza Minims Tropicamida junto a otros productos oftalmicos tépicos, debera esperar al menos
5 minutos entre la administracién de cada medicamento. Los geles y pomadas oftalmicas deben
administrarse siempre en ultimo lugar.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Su médico puede decidir prescribir este colirio o recetarle otra alternativa.

Se desconoce si tropicamida se excreta en la leche materna humana tras su uso oftalmico.

No hay datos sobre los efectos de tropicamida sobre la fertilidad en humanos.

Conduccion y uso de maquinas

Este medicamento puede producir visidn borrosa y sensibilidad a la luz. Esto puede afectar a su percepcion
de la profundidad y, por lo tanto, tiene una influencia negativa sobre la capacidad para conducir. No
conduzca ni utilice maquinas hasta que su vision sea clara.
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3. Cémo usar Minims Tropicamida

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Este medicamento no debe utilizarse durante mas tiempo del recomendado por su médico. Este
medicamento puede utilizarse solo 0 en combinacion con otros medicamentos oftalmicos.

Este medicamento debe utilizarse a nivel local en los ojos. Puede utilizar un espejo, que le ayudara a ver lo
que esta haciendo.

La dosis normal para adultos (incluidos los de edad avanzada), adolescentes y nifios a partir de 6 afios de
edad es 1 gota, seguida por una segunda gota tras un intervalo de 5 minutos. Puede ser necesario instilar
1 gota mas después de 30 minutos.

Instrucciones de uso:

1. Lavese las manos.

Retirese las lentes de contacto (si procede).

3. Séquese el ojo cuidadosamente con un pafiuelo de papel. Desenrosque y tire del tapon para separarlo
del cuerpo de Minims Tropicamida (Figura 1).

N

Figura 1

4. Tire hacia abajo suavemente de su parpado inferior y luego aplique con cuidado 1 gota dentro del
interior del parpado (Figuras 2 y 3). Evite tocar el ojo con el extremo del envase para evitar dafios en
el ojo y contaminar la solucidn.

Figura 2 Figura 3

5. Cierre los parpados y presione suavemente en el angulo interno del parpado durante 2 minutos. Esto
evitard que la solucion vaya hacia la nariz y la garganta (Figura 4).
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Figura 4

6. Repita los pasos 4 y 5 en el otro ojo si fuera necesario; después deseche la unidad, aunque quede
algo de solucién.
7. Lavese las manos después de utilizar el producto.

El colirio es de un solo uso y se proporciona en unidades de un solo uso, para utilizar en ambos 0jos si es
necesario. Una vez abierto el envase unidosis, se debe utilizar inmediatamente. Desechar cualquier porcion
no utilizada.

Si usted utiliza Minims Tropicamida junto a otros productos oftalmicos tdpicos, debera esperar al menos
5 minutos entre la administracién de cada medicamento. Los geles y pomadas oftalmicas deben
administrarse siempre en ultimo lugar.

Uso en nifios menores de 6 afios
No se recomienda el uso de Minims Tropicamida en nifios menores de 6 afios.

Si usa mas Minims Tropicamida de lo que debe

Es muy poco probable que se produzca una sobredosis.

Los sintomas de sobredosis pueden incluir: enrojecimiento y sequedad de la piel (puede presentarse
erupcion en nifios), vision borrosa, pulso rapido e irregular, fiebre, hinchazon abdominal en lactantes,
convulsiones, alucinaciones o pérdida de coordinacién.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida. Acuda al hospital, ya que pueden producirse reacciones adversas graves (especialmente en nifios).

Si olvidé usar Minims Tropicamida
No debe aplicarse una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes
- Dolor ocular

- Visién borrosa

Frecuencia no conocida: no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles
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- Fotofobia (sensibilidad a la luz)

- Picor ocular (transitorio)

- Aumento de la presion dentro del ojo

- Sequedad de boca

- Reacciones alérgicas (hipersensibilidad)
- Nauseas

- Mareo

- Dolor de cabeza

- Desmayo

- Descenso de la presion arterial

Entre los efectos adversos sistémicos de tropicamida se pueden incluir: enrojecimiento de la piel, sequedad
de la piel, alteraciones de la frecuencia cardiaca, disminucion de la sudoracién, disminucion de la motilidad
gastrointestinal y estrefiimiento, incapacidad para vaciar la vejiga totalmente, y disminucion de las
secreciones nasal, bronquial y lagrimal.

Efectos adversos adicionales en nifios
Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes
- Visidn borrosa

Frecuencia no conocida: no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles
- Aumento de la presion dentro del ojo

Con esta clase de farmacos se han notificado, especialmente en nifios, cambios en el comportamiento,
confusidn, excitacion, alucinaciones, mayor somnolencia, respiracion rapida y cambios en la frecuencia del
pulso que requieren asesoramiento y atencién médica urgente.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es/. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Minims Tropicamida

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25 °C. No congelar.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz y de la humedad.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja de carton y en la bolsa
del envase, después de «EXP». La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No utilice este medicamento si observa cualquier signo visible de deterioro.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto Sigre @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. Pregunte a su
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farmacéutico como deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara a proteger
el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Contenido de Minims Tropicamida

- El principio activo es tropicamida. Un ml del colirio contiene 10 mg de tropicamida.
- Los deméas componentes son hidroxido de sodio, &cido clorhidrico y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Minims Tropicamida es una solucion transparente e incolora, estéril y de un solo uso, que practicamente no
contiene particulas visibles y que se presenta en un envase de forma cénica y sellado, provisto de un tapén
de rosca. Cada unidad viene envuelta en una bolsa de polipropileno/papel. Cada envase contiene
aproximadamente 0,5 ml de solucién.

Cada caja contiene 20 envases unidosis estériles de 0,5 ml.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlanda

Responsable de la fabricacion
Laboratoire Chauvin

Zone Industrielle de Ripotier, 50 Avenue Jean Monnet,
07200, Aubenas, Francia

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion.

Representante Local en Espafia

Bausch & Lomb S.A.

Avda. Valdelaparra, n° 4, 28108 Alcobendas

Madrid, Espafia.

Tel: 91 — 657 63 00

Este medicamento esta autorizado en los Estados miembros del Espacio Econdmico Europeo con los
siguientes nombres:

Hungria:Minims Tropicamide 10 mg/ml oldatos

szemcsepp egyadagos tartalyban

Grecia: Tropicamide/Health-Med

Chipre:Tropicamide/Health-Med

Portugal:Tropicamida Health-Med, 10 mg/mL,
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colirio, solucdo em recipiente unidose
Espafia:Minims Tropicamida 10 mg/ml colirio en
solucion en envase unidosis

Este prospecto ha sido revisado por ultima vez en Diciembre 2021

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