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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1.NOME DO MEDICAMENTO

Midriodavi, 10 mg/ml, Colirio, solugao.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml de Midriodavi contém 10 mg de Cloridrato de ciclopentolato.

Excipiente(s):
Cloreto de benzalcénio - 0,075 mg/ml

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, solucao

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicacOes terapéuticas

Midriodavi 10 mg/ml colirio, solucdo, esta indicado:

nos exames de refracao e exames oftalmoscopicos;
pré-operativamente a extracao de cataratas;

nas irites, iriociclites e coroidites;

na prevencao da aderéncia irido-lenticular.

4.2 Posologia e modo de administragao

Midriodavi destina-se a uso ocular.

Posologia

Exames complementares de diagndstico e procedimentos pré-operatérios (nos

exames de refraccdo e exames oftalmoscdpicos)

Criangas com idade entre 6 e 16 anos, adultos e idosos:
Uma gota de solugao instilada no olho 40 minutos antes da intervengao.

Populagao pediatrica
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Criancas com idade entre 1 e 6 anos:
Uma ou duas gotas instiladas no olho 40 minutos antes da intervengao.

Olhos muito pigmentados sao mais resistentes a dilatacdo da pupila, podendo
a dose ser repetida 15 minutos apds a primeira administragao.

Criangas com idade inferior a 6 meses:

Este medicamento ndo deve ser utilizado em recém-nascidos e criancas até
aos 3 meses de idade devido a associacdo entre a cicloplegia e o
desenvolvimento de ambliopia (Ver seccao 4.3).

Prevencao da aderéncia irido-lenticular, irites, iriociclites e coroidites:

Populacao adulta e idosa
Uma gota instilada no olho 4 vezes ao dia ou como recomendado pelo médico.

A duracao do tratamento deve ser determinada pelo médico oftalmologista
com base na situacao clinica do doente.

4.3 Contraindicagdes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na secgao 6.1.

O Midriodavi 10 mg/ml, Colirio, solucdo, estd contraindicado:

- em individuos com glaucoma de angulo fechado ou com estreitamento do
angulo iridocornearno; estas condicdes podem elevar a pressao intra-ocular e
desencadear quadros agudos de glaucoma;

- em criangas com sindromes organicos cerebrais (incluindo alteragcdes neuro-
desenvolvimentais congénitas que predispdem convulsdes epilépticas).

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagao

A utilizacdo de Midriodavi devera ser controlada diretamente pelo médico, o
qual deve avaliar a razdo beneficio/risco mais favoravel para cada caso.

Recomenda-se precaugao de uso do Midriodavi nos seguintes casos:

- criancas e idosos, devido a um maior risco de ocorréncia de efeitos adversos
sistémicos;

- doentes com hiperplasia benigna da prostata;

- doentes com insuficiéncia cardiaca ou coronaria,

- doentes com ataxia;

- doentes com ileo paralitico;

- sensibilidade aos alcaldides beladona;

- hiperémia, devido a possibilidade de absorcdo sistémica aumentada.
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E aconselhavel determinar a pressao intra-ocular antes da utilizacdo do
cloridrato de ciclopentolato, em especial na populacdo geriatrica.

Ndo é aconselhavel usar o medicamento em recém nascidos e criangas com
menos de trés meses de idade devido a associacao entre a cicloplegia e o
desenvolvimento de ambliopia.

Existe risco, particularmente nas criancas, de absorgdao do ciclopentolato a
nivel da mucosa nasal, apds ser arrastado pela secrecao lacrimal e drenado
pelo canal lacrimal. De modo a reduzir este risco, deve comprimir-se o saco
lacrimal localizado no canto do olho, durante 2-3 minutos apds instalacao das
gotas.

O ciclopentolato aumenta a sensibilidade do olho a luz, pelo que se recomenda
a utilizacdo de o6culos de sol, de modo a proteger os olhos da radiacdo
ultravioleta.

A recuperacao da acomodacao pode levar até 24 horas.

Midriodavi contém cloreto de benzalcdnio. Pode causar irritagao ocular. Evitar
o contacto com lentes de contacto moles. Remover as lentes de contacto antes
da aplicacao e esperar pelo menos 15 minutos antes de as recolocar. Passivel
de descolorar lentes de contacto moles.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao

O ciclopentolato pode interferir com o efeito midtico da pilocarpina (e vice-
versa) e antagonizar o efeito de agentes anti-glaucomatosos colinérgicos de
longa duracdo, tais como demecario, ecotiofato e isoflurofato.

A utilizacdo concomitante de ciclopentolato e fenilefrina origina a
potenciacdo/aumento do efeito midriatico.

Em caso de absorcgao sistémica, ha possibilidade de interacdo do ciclopentolato
com outros farmacos com propriedades anti-muscarinicos, tais como os
inibidores da mono-amina-oxidase (IMAO), fenotiazidas, amantadina,
antidepresssivos triciclicos e alguns anti-histaminicos.

No caso de utilizacao simultanea de dois colirios deve fazer-se um intervalo de
5-10 minutos entre as administracoes.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Nao existem dados disponiveis relativamente a utilizacdo do ciclopentolato

durante a gravidez e aleitamento. No entanto, dada a possibilidade da
passagem do ciclopentolato para a corrente sanguinea, Midriodavi apenas



APROVADO EM

INFARMED

deverd ser utilizado quando o beneficio terapéutico ultrapassar os possiveis
riscos.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os doentes ndo deverdo conduzir nem utilizar maquinas durante o efeito
midriatico e cicloplégico. Apds a aplicagcdao, o tempo para o desenvolvimento
de midriase maxima é de 30 a 60 minutos, e 24 horas para a recuperagao. O
tempo para o desenvolvimento de cicloplegia maxima é de 25 a 75 minutos, e
de 6 horas a um dia para a recuperagao.

4.8 Efeitos indesejaveis
Os efeitos indesejaveis que podem ocorrer sao os seguintes:
Efeitos locais:

AfecOes oculares

- fotossensibilidade;

- sensacao (transitdria) de ardor ocular aquando da aplicacao

- aumento da pressao intra-ocular

-com o uso repetido é possivel desenvolver-se uma reaccao alérgica que se
manifesta por irritagao local, visao turva, hiperémia ocular e conjuntivite.

Efeitos sistémicos:

Os efeitos adversos sistémicos sdao normalmente transitérios e manifestam-se
principalmente por perturbacdes do Sistema Nervoso Central.

Os seguintes efeitos adversos foram reportados com a utilizagdao do
ciclopentolato:

Perturbacdes do foro psiquiatrico: ansiedade, alucinagdes, alteracdes
comportamentais, psicose e deméncia;

Doencas do sistema nervoso: ataxia, irritabilidade, agitagao, discurso
incoerente, desorientacdo, tremor, sedacdo, fadiga, dificuldade de
concentragao, convulsdes.

Cardiopatias: taquicardia; vasodilatacao;

Doencas gastrointestinais: gastroenterite, nauseas, vémitos, ileo paralitico,
xerostomia;

Doengas dos tecidos cutaneos e subcutaneos: comichdao, vermelhiddo local,
dermatite de contacto, urticaria.

Doencas renais e urindrias: retencao urinaria

Notificacao de suspeitas de reacdes adversas
A notificacdo de suspeitas de reacbes adversas apds a autorizacdo do
medicamento é importante, uma vez que permite uma monitorizacao continua
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da relacao beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde
que notifiguem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do:
INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

A ingestao intencional ou acidental de outros grupos de medicamentos com
propriedades atropinicas é uma causa significativa de intoxicacao.

Populagao pediatrica

Os lactentes e as criangas sao particularmente suscetiveis aos efeitos téxicos
dos medicamentos atropinicos. Na realidade, muitos casos de intoxicacdo
infantil sdo resultado da instilagdo conjuntival dos medicamentos atropinicos
para se fazer exame de refraccao visual e para se obterem outros efeitos
oculares. A absorcao sistémica ocorre pela mucosa nasal apdés o medicamento
atravessar o ducto naso-lacrimal, ou pelo tracto gastrointestinal se ele for
ingerido.

Na eventualidade de ocorrer sobredosagem, pela aplicacdo de elevadas
quantidades do medicamento Midriodavi, solugao, ou pela ingestao acidental,
poderdo surgir as seguintes complicagdes: dilatacdo da pupila, visao turva,
secura da boca, fraqueza, confusdo, sonoléncia ndo usual, desorientacao,
alteracdo do comportamento, taquicardia, febre, convulsao e coma. Nesta
situacao deve ser imediatamente procurada assisténcia médica / hospitalar.

Diagndstico: O diagndstico da intoxicacao atropinica € sugerido pela paralise
generalizada dos érgaos inervados pelos nervos parassimpaticos. A injeccao
intramuscular de 1 mg do farmaco anticolinesterasico, fisostigmina, pode ser
usada para confirmar esse diagndstico. Se ndao houver salivacdo, transpiracao
e hiperactividade intestinal tipicas, a intoxicagdo com atropina ou com um
agente relacionado é quase certa.

Tratamento: As medidas que visam limitar a absorcao intestinal, em caso de
ingestdo, devem ser iniciadas sem demora. Para o tratamento sintomatico, a
fisostigmina é o medicamento mais indicado. A injecdo intravenosa lenta de 1
a 4 mg de fisostigmina (0,5 mg nas criangas) controla rapidamente o delirio e
0 coma causados por eventuais doses macicas de medicamentos atropinicos.
Como a fisostigmina é rapidamente metabolizada, o paciente pode entrar
novamente em coma dentro de uma a duas horas e, em alguns casos, sao
necessarias doses frequentes. Se estiver presente excitacdo acentuada e nao


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

APROVADO EM

INFARMED

houver um tratamento mais especifico, o diazepam € o farmaco mais adequado
para a sedacao e controlo das convulsdes. E importante evitar a administragao
de elevadas doses porque a accao depressora central pode coincidir com a
depressdo que ocorre nas fases avancadas da intoxicacdo atropinica. As
fenotiazinas ndo devem ser usadas porque a sua accao antimuscarinica
provavelmente agrava a intoxicagcdao. Alguns pacientes necessitam de
respiracdo assistida. Bolsas de gelo e compressas embebidas em alcool ajudam
a reduzir a febre, especialmente nas criancgas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 15.3.2. Anticolinérgicos. Medicamentos usados em
afeccodes oculares. Medridticos e cicloplégicos, codigo ATC: S01FA04

O cloridrato de ciclopentolato é um antagonista muscarinico, com estrutura de
amina terciaria, cuja acdao é semelhante a da atropina. Quando aplicado
localmente no saco conjuntival dos olhos, produz dilatacdao da pupila
(midriase), paralisia da acomodacao do cristalino (cicloplegia) e um aumento
da pressao intra-ocular.

A dilatagdao pupilar causada pelo cloridrato de ciclopentolato resulta do
bloqueio dos efeitos ténicos da actividade vagal nos receptores muscarinicos
do musculo circular, e deixa sem oposicao a influéncia das fibras simpaticas
dilatadoras.

A acomodacdo para a visdo préxima depende da contraccdo dos musculos
ciliares, os quais relaxam os ligamentos suspensores, reduzindo a tensao no
cristalino e permitindo que ele se torne mais convexo. O cloridrato de
ciclopentolato evita a contraccdo do musculo ciliar através da paralisia da
acomodacao (cicloplegia). Assim a visao distante permanece boa, mas a
proxima é indistinta.

O efeito do aumento da pressdo intra-ocular é puramente mecanico,
resultando da dilatacao pupilar que causa um espessamento da parte periférica
da iris com um consequente estreitamento do angulo iridiocorneal. Este facto
restringe a drenagem do humor aquoso que é normalmente secretado de
forma continua pelos processos ciliares.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O cloridrato de ciclopentolato é bem absorvido apds administracdo oral. O
ciclopentolato pode ser absorvido sistemicamente, quer por absorgao
transcorneal, absorgao tépica através da pele ou por absorcao nasal ou sistema
naso-lacrimal.
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O cloridrato de ciclopentolato actua mais rapidamente que a atropina e tem
uma duracdo de acdao mais curta. Apds a aplicagdo, o tempo para o
desenvolvimento de midriase maxima é de 30 a 60 minutos, e 24 horas para
a recuperagdao. No entanto, esta pode ser acelerada com a aplicagaode 1 a 2
gotas de pilocarpina a 2%. O tempo para o desenvolvimento de cicloplegia
maxima é de 25 a 75 minutos, e de 6 horas a um dia para a recuperacao.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados de seguranca pré-clinica para o ciclopentolato sao limitados e nao

incluem estudos de toxicidade
mutagenicidade.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Acido bérico

Hipromelose

Cloreto de benzalcdnio

Agua purificada

Hidroxido de sodio (para ajuste do pH)
Acido cloridrico (para ajuste do pH)
6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Embalagem fechada: 3 anos.
Apds primeira abertura: 28 dias.

reprodutiva, carcinogenicidade e

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter o recipiente bem fechado.
Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente

Midriodavi 10 mg/ml, Colirio, solugcdo, corresponde a uma solucdao oftalmica
estéril cuja substancia activa é o cloridrato de ciclopentolato a 1 % (10 mg/ml),
gue esta contida em Frasco conta- gotas de LDPE com tampa de HDPE de 10

ml de capacidade.
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6.6 Precaugdes especiais de eliminacao

Nao existem requisitos especiais.

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

DAVI II - Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso n® 69 B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Tel: 214 340 000

Fax: 214 340 099

E-mail: geral@davi.pt

8. NUMERO DE AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 9457531 - 10 ml de colirio,solucdo, 10 mg/ml, Frasco conta-
gotas de LDPE com tampa de HDPE.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacao: 16 de marco de 1977

Data de revisao: 27 de julho de 2006

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

7 de setembro de 2018
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