RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mydriasert 5.4 mg + 0.28 mg Inserto oftalmico

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada inserto oftdlmico contém 5.4 mg de cloridrato de fenilefrina e 0.28 mg de tropicamida.

Lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Inserto oftalmico.

Inserto branco a amarelado, de forma oblonga, 4.3 mm x 2.3 mm.
4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicac0es terapéuticas

Mydriasert esta indicado:

- para obtenc¢do de midriase pré-operatéria ou

- para fins de diagndstico quando a monoterapia é comprovadamente insuficiente.
4.2 Posologia e modo de administracao

Utilizagdo limitada apenas a profissionais de salde.

Posologia

Um inserto oftalmico por olho intervencionado, num méaximo de 2 horas antes da cirurgia ou da
investigacdo (ver também seccédo 5.1).

Populacéo pediatrica

Mydriasert est& contraindicado em criancas com idade inferior a 12 anos (ver seccéo 4.3).

Néo existem dados quanto a utilizacdo em criancas com idades entre os 12 e os 18 anos, pelo que
Mydriasert ndo é recomendado para estes doentes.

Modo de administracdo

Cortar o bordo do invélucro ao longo da linha ponteada, abrir a saqueta e localizar o inserto.
Segurar o inserto por meio da pinca esterilizada descartavel, de pontas redondas, fornecida na
embalagem, tendo o cuidado de ndo danificar o inserto.



Puxar para baixo a palpebra inferior, segurando-a entre o polegar e o indicador (A) e aplicar o
inserto oftalmico no saco conjuntival inferior (B), usando a pinga esterilizada descartavel.

Instrucoes de utilizacdo

O inserto oftdlmico ndo deve ser deixado mais de duas horas dentro do saco conjuntival inferior.
O médico pode retirar o inserto oftalmico logo que a midriase seja considerada suficiente para a
intervencao ou o procedimento a realizar e, no maximo, no prazo de 30 minutos.

Em caso de desconforto, verificar se o inserto foi corretamente inserido na base do saco
conjuntival inferior.

Realizar a manipulacdo de forma asséptica. Recomenda-se evitar uma manipulacéo excessiva das
palpebras.

ADVERTENCIA: Retirada do inserto oftalmico

Antes de uma intervencdo ou procedimento, e logo que se obtenha a midriase desejada, o inserto
oftalmico deve ser retirado do saco conjuntival inferior (C) usando uma pinga cirurgica
esterilizada ou uma mecha esterilizada ou uma solugéo de lavagem ou irrigagao esterilizada,
puxando para baixo a palpebra inferior.

N&o reutilizar o inserto oftalmico. Eliminar o inserto imediatamente ap6s a utilizagao.

4.3 Contraindicacfes

- Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccao 6.1.

- Risco de glaucoma de angulo fechado: doentes com glaucoma de angulo fechado (a menos que
anteriormente tratados com iridectomia) e doentes com angulo apertado com tendéncia para
glaucoma, precipitado por agentes midriaticos.

- Criangas com idade inferior a 12 anos (ver secgao 4.4).

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Adverténcias especiais:

Uma vez que este medicamento provoca perturbacdes visuais prolongadas, o doente deve ser
aconselhado a vir a consulta acompanhado (ver sec¢éo 4.8).

Proteger o olho da luz intensa no final da intervencgéo/consulta.

A hiperemia ocular pode aumentar a absor¢do dos componentes ativos contidos na placa.

Instrucdes especiais de utilizacio:

A deslocacdo, ou mais raramente, a expulséo do inserto podera verificar-se. Neste caso, ndo
utilizar de novo o inserto retirado, usar um novo (ver seccdo 4.2).



Mydriasert ndo deve ser deixado no saco conjuntival mais de duas horas. Nos casos em que 0
inserto de Mydriasert foi esquecido, observaram-se reacfes adversas a nivel local (ver seccéo
4.8).

Dada a potencial, embora rara, irritacdo da conjuntiva, & necessario ter especial cuidado com
doentes que sofram de grave secura de olhos (a utilizacdo de Mydriasert em certos doentes podera
requerer a aplicacdo de uma gota de solucdo salina para melhorar a tolerancia do inserto).

Todos os agentes midriaticos podem desencadear um ataque agudo de glaucoma, pela obstrugdo
mecanica das vias excretoras do humor aquoso, em individuos que apresentem um angulo
iridocorneal estreito.

Embora ndo seja previsivel com Mydriasert, dada a passagem sistémica negligenciavel dos
componentes ativos, recorda-se no entanto que a fenilefrina tem atividade simpatomimética que
pode afetar os doentes em caso de hipertensdo, afecdes cardiacas, hipertiroidismo, aterosclerose
ou perturbagdes da prostata e todos os individuos que apresentem uma contraindica¢do para uso
sistémico de aminas pressoras.

Os desportistas e atletas devem ser alertados para o facto de este medicamento conter um
principio ativo (fenilefrina) que pode produzir resultados positivos nos testes para detecéo de
substancias proibidas.

E desaconselhado o uso de lentes de contacto hidréfilas durante o tratamento.

Apos insercdo de Mydriasert, caso a administracdo de outros agentes midridticos ndo possa ser
evitada, é necessario ter em conta que as doses no inserto oftalmico sdo de aproximadamente uma
gota de uma solucdo a 10% de fenilefrina e aproximadamente uma gota de uma solucéo a 0,5%
de tropicamida.

Populacdo pediatrica

A utilizacdo em criangas com idade inferior a 12 anos é contraindicada pois foram notificadas
reacOes adversas graves sistémicas com produtos oftalmicos contendo fenilefrina e tropicamida,
especialmente na populacdo pediatrica, tais como alteragdes cardiovasculares com hipertenséo
grave, alteragdes na frequéncia cardiaca e edema pulmonar.

Quando comparadas com adultos, criangcas com idade inferior a 12 anos parecem ser mais
sensiveis.

A utilizagdo em criangas com idades entre 0s 12 e os 18 anos ndo é recomendada pois ndo existe
experiéncia clinica adequada.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao
Né&o foram realizados estudos de interagdo especificos com Mydriasert.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez



N&o existem dados suficientes sobre a utilizacdo de fenilefrina e tropicamida em mulheres
gravidas. Os estudos em animais sdo insuficientes para determinar os efeitos sobre a gravidez, o
desenvolvimento embrionério/fetal, o parto e o desenvolvimento p6s-natal (ver seccdo 5.3).
Embora seja de esperar uma captacdo sistémica desprezivel, uma exposicao sistémica reduzida
ndo pode ser excluida.

Por isso, Mydriasert ndo deve ser usado durante a gravidez, a menos que claramente necessario.

Aleitamento

N&o existem dados disponiveis quanto a passagem de fenilefrina ou tropicamida no leite materno.
No entanto, fenilefrina é reduzidamente absorvida por via oral, o que implica que a absor¢édo pela
crianca devera ser desprezivel. Por outro lado, o lactente pode ser muito sensivel aos
anticolinérgicos e, apesar da previsivel exposi¢do sistémica desprezivel, a tropicamida nao &, por
isso, recomendada durante o aleitamento.

Assim, Mydriasert ndo deve ser utilizado durante o aleitamento.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Mydriasert tem grande influéncia sobre a capacidade para conduzir e utilizar maquinas.

Os doentes deverao ser alertados para o0s riscos relacionados com o uso de agentes midriaticos e
ciclopégicos, 0s quais podem causar perturbacdes visuais tais como tonturas, sonoléncia e
concentracdo afetada. A aplicacdo do inserto oftalmico Mydriasert causa uma midriase
incapacitante durante varias horas; consequentemente, apos a aplica¢éo, o doente deve ser
desaconselhado de conduzir e/ou utilizar maquinas enquanto as perturbacdes visuais persistirem
e/ou de efetuar quaisquer atividades de risco.

4.8 Efeitos indesejaveis

Os seguintes efeitos temporarios foram descritos durante os estudos clinicos e nos dados de
seguranca pos-comercializacao:

Os eventos adversos sdo classificados por frequéncia de acordo com o seguinte: muito frequentes
(>1/10), frequentes (>1/100 a <1/10), pouco frequentes (>1/1.000 a <1/100), raros (>1/10.000 a
<1/1.000) e muito raros (<1/10.000), frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis).

Classe de | Muito Frequentes | Pouco Raros Muito raros
Sistema de | frequentes | >1/100 a frequentes >1/10.000a | <1/10.000
Orgaos >1/10 <110 >1/1.000a | <1/1.000
<1/100
Doencas Convulsoes
do sistema
nervoso
Afecles Picadas; Lacrimejo; Blefarite;
oculares Visédo Irritacdo; Conjuntivite;
enevoada; Midriase Risco de
Desconforto | incapacitante | glaucoma de
visual. devido a angulo
dilatagéo fechado;
prolongada Hipertenséo
da pupila; intraocular.




Fotofobia;
Queratite
pontuada
superficial.

Casos muito raros de Ulcera e edema da cérnea foram observados devido a permanéncia de um
inserto esquecido.

Embora administrados por via topica, os agentes midriaticos contidos neste inserto podem causar
0s seguintes efeitos sistémicos, que deverdo ser tidos em conta:

- elevacdo da pressdo sanguinea, taquicardia,

- muito raramente, acidentes graves como arritmia cardiaca,

- tremor, palidez, cefaleias, secura de boca.

Populacdo pediatrica

- AfecOes oculares:

Palidez periorbital em doentes recém-nascidos pré-termo — Frequéncia desconhecida (nédo pode
ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Doengas respiratorias, toracicas e do mediastino

Edema pulmonar — Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis)

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizagdo do medicamento é importante,
uma vez que permite uma monitorizag¢do continua da relacdo beneficio-risco do medicamento.
Pede-se aos profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas
diretamente ao INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Embora improvével, dada a administracdo Unica de Mydriasert (tanto para fins pré-
intervencionais como de diagnoéstico), o risco de sobredosagem pode, no entanto, subsistir, na
eventualidade de uma instilacdo adicional de gotas oculares midriaticas.

Os sintomas de uma sobredosagem de fenilefrina incluem cansacgo extremo, sudacéo, tonturas,
desaceleracdo do ritmo cardiaco e coma.

Uma vez que a reagdo toxica grave a fenilefrina é de aparecimento répido e de curta duracéo, o
tratamento devera ser essencialmente de suporte. Foi recomendada a inje¢do imediata de um
agente bloqueador alfa-adrenérgico de atuacédo rapida, como fentolamina (dose 2 a5 mgi.v.).



Os sintomas de sobredosagens oftalmicas de tropicamida incluem cefaleia, aceleracdo do ritmo,

boca e pele seca, sonoléncia inusitada e rubor.

N&o sdo previsiveis efeitos sistémicos da tropicamida. No entanto, se ocorrer uma sobredosagem
com efeitos locais, tal como midriase prolongada, deveréa ser aplicado pilocarpina ou 0.25% wi/v
fisiostigmina.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 15.3 Medicamentos usados em afec6es oculares. Midriaticos e
cicloplégicos.
Codigo ATC: SO1FA56

Mydriasert € um inserto oftdlmico que combina dois agentes midriaticos sintéticos (fenilefrina,
alfa simpatomimético, e tropicamida, anticolinérgico).

Os ensaios clinicos revelaram um tempo até obtengdo de uma midriase estavel e suficiente entre
45 e 90 minutos. A midriase maxima (diametro da pupila de 9 mm) foi atingida em 90 a 120
minutos.

A midriase, quando atingida, durou pelo menos 60 minutos.

A recuperacdo do reflexo da pupila foi observada, em média, aos 90 minutos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos aplicacdo de um inserto durante 2 horas em 138 doentes como preparacgao para cirurgia das
cataratas, as concentrag@es dos principios ativos testados em humor aquoso foram muito baixas:
1.9+3.4 pug/ml para a fenilefrina e 0.85+£2.06 pug/ml para a tropicamida. As quantidades
cumulativas dos componentes ativos libertados em 2 horas pelo inserto representam menos de
40% das doses contidas na placa.

Em condigdes idénticas, os niveis plasmaticos de fenilefrina medidos durante 6 horas em
voluntarios saudaveis ndo eram detetaveis (< 0.5 ng/ml).

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

N&o foram conduzidos estudos de farmacologia de seguranca, genotoxicidade e estudos
reprodutivos convencionais com fenilefrina, tropicamida ou a associagéo fixa.

Em ratos, a administracdo de fenilefrina (12.5 mg/kg, s.c.) resultou na reducdo do fluxo
sanguineo uterino (reducéo de 86.8% em cerca de 15 minutos), exibindo assim propriedades
fetotdxicas e co-teratogenicas.

Um estudo de tolerancia local, com a duracgdo de 14 dias, foi conduzido no coelho, com insercéo
durante 6 horas diarias. Este estudo demonstrou um efeito irritativo ligeiro da conjuntiva no local
da aplicacéo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Metacrilato de amdnio copolimero, tipo A



Eudragit NE 30 D
Dibehenato de glicerilo
Etilcelulose

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel.
6.3 Prazo de validade

30 meses.
Ap0s a primeira abertura da saqueta: Usar imediatamente.
Apos a primeira utilizacdo: Eliminar imediatamente o inserto.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao
N&o conservar acima de 25°C.
6.5 Natureza e contedo do recipiente

Inserto oftdlmico em saqueta (Papel/PE/Aluminio/PE) e pinca esterilizada descartavel em saqueta
(pelicula transparente de PET/PEVA e pelicula de papel).

Embalagem de 1, 10, 20, 50 e 100 insertos, acompanhados de, respetivamente, 1, 10, 20, 50 e 100
pincas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgdes.

6.6 Precauc0es especiais de eliminacéo

Cortar o bordo do invélucro ao longo da linha ponteada, abrir a saqueta e localizar o inserto.
Segurar o inserto por meio da pinca esterilizada descartavel, de pontas redondas, fornecida na
embalagem, tendo o cuidado de néo danificar o inserto; aplicar o inserto oftdlmico no saco
conjuntival inferior, depois de ter puxado para baixo a palpebra inferior com o polegar e o
indicador.

Para uma Unica utilizacao.

Usar imediatamente ap6s abertura da saqueta.

Eliminar o inserto imediatamente depois de usar.

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratoires Théa

12, Rue Louis Blériot - Zone Industrielle du Brézet
63017 Clermont-Ferrand

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO



N.° de registo: 5893789 - 1 inserto oftadlmico, 5.4 mg + 0.28 mg, saqueta de
Papel/PE/Aluminio/PE

N.° de registo: 5893888 - 10 insertos oftadlmicos, 5.4 mg + 0.28 mg, saqueta de
Papel/PE/Aluminio/PE

N.° de registo: 5893987 - 20 insertos oftalmicos, 5.4 mg + 0.28 mg, saqueta de
Papel/PE/Aluminio/PE

N.° de registo: 5894084 - 50 insertos oftalmicos, 5.4 mg + 0.28 mg, saqueta de
Papel/PE/Aluminio/PE

N.° de registo: 5894183 - 100 insertos oftalmicos, 5.4 mg + 0.28 mg, saqueta de
Papel/PE/Aluminio/PE

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
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