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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- ¢s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet foigazgatdsaga értékelte az Unitropic 10 mg/ml oldatos szemcseppre
vonatkoz6 kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biztonsdgossag és hatasossag
szempontjabol, azt megfelelonek taldlta, majd az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hoza-
tali engedélyét.

A készitmény hatdanyaga a tropikamid, amely a szintetikus paraszimpatolitikumok osztalyaba
tartozik. 10 mg tropikamid 1 ml vizes oldatban.

Egyéb Osszetevok: natrium-klorid, dinatrium-edetat-dihidrat, benzalkonium-klorid (tartosito
szer), sosav (pH érték beallitasahoz), injekciohoz valo viz.

Tiszta, szintelen, részecskéktol mentes vizes oldat.

5 ml vagy 10 ml oldat fehér cseppentdfeltéttel, kék biztonsagi gytiriivel €s fehér csavaros ku-
pakkal ellatott fehér miianyag tartalyban, dobozban.

Az Unitropic 10 mg/ml oldatos szemcsepp (a tovabbiakban Unitropic szemcsepp) szemészeti
alkalmazasra szant készitmény.

Az Unitropic szemcsepp a pupilla tagitdsdhoz (midridzis) alkalmazhaté felndtteknél és 6
évesnél idosebb gyermekeknél. A pupilla tagitasara szemfenék-vizsgalathoz van sziikség.

Felnotteknél alkalmazhato tovabba a szemlencse kozelre, ill. tavolra valo alkalmazkodasanak
bénitasara (cikloplégia) a szem objektiv fénytorésének (diagnosztikus) meghatarozasa célja-
bol.

Fonosabb tudnivalék az Unitropic szemcsepp alkalmazasa elott

Nem alkalmazhaté Onnél az Unitropic szemcsepp

- gyermekeknél 6 éves kor alatt,

- ha allergidas a tropikamidra vagy a gyogyszer egy€b Osszetevoire (példaul a
tartositdszerre), illetve belladonna alkaloidakra,

- z0ld halyog (primer glaukdma), kiilonosen a szlikzugt glaukéma (amikor a csarnokzug
beszlikiilése vezet a szem belnyomasanak fokozddasahoz) esetén,

- az orrnyalkahartya szaraz gyulladésa (rinitisz szikka) esetén.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Unitropic szemcsepp az alabbi allapotok esetén csak egyedi orvosi elbiralas alapjan al-
kalmazhato:

- szapora szivverés (tahikardia), vagy lelassult szivverés (bradikardia),

- szivelégtelenség,

- akut tiidoodéma,

- bélelzarddas a belek mozgasanak ledllasa miatt (paralitikus ileusz),

- bizonyos izomcsoportok koros faradékonysaga (miaszténia gravisz),

- apajzsmirigy fokozott miikddése (hipertiredzis),

- ahagyutak elzarodasa,

- Down-kor.

Id6seknél, valamint mas, szembelnyomds ndvekedésre hajlamos személyeknél a készitmény
alkalmazasakor dvatossag sziikséges. A zart zuga glaukoma kialakuldsanak elkeriilése miatt a
szemcsepp alkalmazasa elott a csarnokzug tagassdganak meghatarozasa sziikséges.

Erésen pigmentalt szivarvanyhartyaval rendelkezd betegeknél vagy szinesbOrli egyéneknél
el6fordulhat, hogy a cikloplégids hatas kevésbé érvényesiil. Ilyen egyének esetén az adagolast
ennek figyelembevételével kell meghatarozni.

Nyiltzugi glaukomaban a szem belnyomdsa fokozddhat; a készitmény haszndlata soran
javasolt a szembelnyomas ellendrzése.

Gyermekek

Szoke vagy kék szemill gyermekeknél a készitmény alkalmazasakor Ovatossag sziikséges,
mivel a tropikamidra és a hasonl6 hatdsu készitményekre fokozott érzékenységgel reagélnak.

Gyermekek esetében megnd a sziv- €s légzdérendszeri (kardiorespiratorikus) elégtelenség,
valamint a kozponti idegrendszeri eredetli (viselkedési zavarok) mellékhatasok kockazata.

Agyi karosodasban vagy gorcsos bénulasban, valamint Down-kérban szenvedd gyermekek és
felndttek esetében a készitmény csak egyedi orvosi elbirdlds alapjan alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és az Unitropic szemcsepp

Az Unitropic szemcsepp kolcsonhatasba Iéphet az egyideliileg alkalmazott gyogyszerekkel.
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni
tervezett egyéb gyogyszereirdl

Ha Onnek egy masik orvos 1j, eddig nem alkalmazott gyogyszert rendelne, feltétleniil mondja
meg, hogy Unitropic szemcseppet hasznaltak Onnél azon a napon, vagy az azt megel6z6
24 6ran beliil.

Ha egyidejlileg masfajta szemcseppet is hasznal, az Unitropic szemcsepp alkalmazasa elott

mondja el ezt a kezel6orvosanak.
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Altalanos ajanlas, hogy az Unitropic szemcsepp és egyéb szemészeti készitmény alkalmazasa
esetén a készitmények egymadst kovetd alkalmazéisa kozott legalabb 5 perc varakozasi id6
sziikséges.

A készitmény pupillatagito hatasa csokkenhet pupillasziikitd hatéanyagot tartalmazo szemé-
szeti készitmény egyidejli alkalmazasa esetén. A készitmény gyengitheti a pupillasziikitdk
szembelnyomast csokkentd hatdsat.

Az antihisztaminok (allergia kezelésére szolgalo szerek) €s az antidepresszansok (depresszid

kezelésére szolgalod szerek) felerdsithetik az Unitropic szemcsepp hatasat.

A szembelnyomas fokozodhat, ha nitrat-, dizopiramid-, gliikkokortikoid- vagy haloperidol tar-
talmu készitményt szed egyidejiileg.

Terhesség és szoptatads

A készitmény hatassal lehet a sziiletendd gyermekre. Az Unitropic szemcsepp csak
kiilonleges esetben alkalmazhat6 terhesség alatt, ha a szemész szakorvos a készitmény
alkalmazasat — diagndzis felallitasahoz — elengedhetetleniil sziikségesnek tartja.

A készitmény hatéssal lehet a szoptatott csecsemodre. Ne alkalmazza az Unitropic szemcseppet
szoptatas alatt.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Unitropic szemcsepp alkalmazasa utan lataszavar Iéphet fel, €s a pupillatagulat miatt foko-
zott fényérzékenységgel lehet szamolni. Mindezek hatranyosan befolyasoljak a gépjarmiiveze-
tést, illetve a gépek kezelését.

A készitmény hasznalata 4ltalanos faradtsag, gyengeségérzést is okozhat, sét a keringési rend-
szerre gyakorolt hatdsa sem kizart.

Gépjarmiivet vezetni, €s balesetveszéllyel jar6 munkat végezni csak a fenti hatasok elmultaval
szabad, azaz amikor a pupillatagulat és a lataszavar, fényérzékenység, vagy egyéb mas lehet-
séges nemkivanatos hatds megsziinik.

Az Unitropic szemcsepp benzalkonium-kloridot tartalmaz, amely szemirritdciot okozhat és
elszinezi a lagy kontaktlencsét. Az Unitropic szemcsepp alkalmazésa eldtt a kontaktlencséket
ki kell venni, és az alkalmazast kdvetden legalabb 20 percig kell varni, miel6tt visszahelyez-
nék.
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Hogyan kell alkalmazni az Unitropic szemcseppet?
Az Unitropic szemcseppet a szemész szakorvos alkalmazza Onnél (gyermekénél).

Gyermekénél a készitményt pupillatagitasra, szemfenc¢kvizsgélathoz fogja alkalmazni a
szemész szakorvos. Ha a gyermeke nem toltotte be a 6. életévét, nala az Unitropic szemcsepp
nem alkalmazhato.

Diagnosztikus pupillatagitas létrehozasa:

Felndtteknek és 6 éven feliili gyermekeknek 1 csepp Unitropic szemcseppet kell a kotéhartya-
zsakba becseppenteni 15-20 perccel a vizsgalat megkezdése elott.

A szem objektiv fénytorésének meghatarozasahoz:

Felnétteknek 1 csepp Unitropic szemcseppet kell a kdtéhartyazsdkba becseppenteni, és 5 perc
elteltével ismételten 1 cseppet.

A tobbi szemcsepp alkalmazasdhoz hasonldéan az Unitropic szemcsepp alkalmazasa utan is
legalabb 1 percen keresztiil a konnytomlot ujjal le kell szoritani, igy a szisztémas felszivodas
csokkenthetd.

Kontaktlencsét viselok

Ha kontaktlencsét visel, tavolitsa el azokat az Unitropic szemcsepp alkalmazasa eldtt. Az
Unitropic szemcsepp alkalmazasat kovetden varnia kell 20 percig, miel6tt visszahelyezheti a
kontaktlencséket.

Ha Onnél (gyermekénél) az eldirtndl t6bb Unitropic szemcseppet alkalmaztak, vagy véletle-
niil lenyelte, a tiladagolas tiinetei jelentkezhetnek. A tiinetek az atropin hatasdhoz hasonloak,
mint pl. értagulat, a bor €s a nyalkahartydk szarazsaga, szapora szivverés, 1az, sz€krekedés,
vizeletiiritési zavar, ingerlékenység, szokatlan viselkedés. Tuladagolas esetén azonnal szoljon
kezel6orvosanak!

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy az Unitropic szemcsepp is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A készitmény alkalmazasakor az alabbi helyi (szemészeti) vagy altalanos mellékhatésokat
figyelték meg.

Nagyon gyakori (10 beteg koziil egynél tobb beteget érint):

- szemféjdalom, szemirritacio (€g6 érzés, viszketés, szird érzés vagy homokszem- illet-
ve idegentest €rzés), a szem vérbdsége,

- szédiilés, fejfajas
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Gyakori (100 beteg koziil 1-10 beteget érint):

- emelkedett szembelnyomas, homalyos latds, fényérzékenység, a szemh¢j gyulladésa,
kotéhartya-gyulladés, akkomodacio-zavarok (a szemlencse kozelre €és tavolra valo al-
kalmazkodasanak zavarai), a kot6hartya- és a szemhé;j allergids gyulladasa,

- szapora szivverés, lelassult szivverés, alacsony vérnyomas, hanyinger, szajszarazsag,
hasi puffadas, gyomorfajdalom, faradtsagérzés, bagyadtsag, egyensulyzavar.

Nem gyakori (1000 beteg koziil 1-10 beteget érint):
- magatartaszavar, kiilondsen gyermekeknél,

- borkiités

Ritka (10000 beteg koziil 1-10 beteget €rint):
- szivelégtelenség.

A készitmény alkalmazasakor anafilaxias sokk el6fordulhat.

Hogyan kell az Unitropic szemcseppet tarolni?
Legteljebb 30°C-on, fénytdl védve taroland6. Hiiteni vagy fagyasztani tilos!
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A felbontést kdvetden 28 napon beliil felhasznalando.



Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Unitropic

¢és Szervezetfejlesztési Intézet 10 mg/ml oldatos szemcsepp
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul az Unitropic 10 mg/ml oldatos szemcsepp forgalomba hozatali
engedélyezési eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza.
Az eljaras 2012. oktober 18-an fejezodott be. Az eljaras lezarasa utani
lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatdsossagra vonatkozé adatok értékelése utan a
GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Foigazgatosdg engedélyezte az Unitropic 10
mg/ml oldatos szemcsepp forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja az
Unimed Pharma spol. s.r.o.

A készitmény hatdéanyaga a szintetikus paraszimpatolitikumok osztalydba tartozé tropikamid.

Az Unitropic 10 mg/ml oldatos szemcsepp nevii készitmény forgalomba hozatali engedély
iranti kérelme az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek forgalomba hozatalarol szolo
52/2005. (XI.18.) EiiM rendelet 7. § (10) bekezdése szerint keriilt benyujtasra. Az ilyen, ,,j01
megalapozott gyogyaszati felhaszndlason alapuld” beadvany esetében szakirodalmon alapulod
nem-klinikai és klinikai 6sszefoglalod, valamint a hivatkozott szakirodalmi kozlemények be-
nyujtasa a kovetelmény.

A készitmény kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato:
o felndtteknél rovid idStartamil cycloplégia a szem objektiv fénytorésének meghatdroza-
sa céljabol,
e rovid idotartami mydriasis a szem diagnosztikus vizsgalata céljabol felndtteknél és
6 éven feliili gyermekeknél.

A javallat és az adagolas részletes leirdsa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés
Az Unitropic 10 mg/ml oldatos szemcsepp forgalomba hozatali engedély iranti kérelme ,,jo1

megalapozott gyogyaszati felhasznaldson alapuld” beadvany. A hatéanyag jol ismert, szerepel
az Europai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur.)

11.2 Hatoanyag
A tropikamid hatéanyag mindségére és gyartasara vonatkozo adatokat a kérelmez6 Eurdpai
Gyogyszerkonyvi Megfeleldségi Tantsitvany (CEP) formdjaban nytjtotta be, tovabbi adatok-

kal kiegészitve.

Nemzetk6zi szabadnév (INN): tropikamid

Kémiai név: (2RS)-N-etil-3-hidroxi-2-fenil-N-(pyridin-4-ilmetil)propdnamid
Szerkezet:
0
= N
N| - Et
OH

A tropikamid fehér vagy csaknem fehér, kristalyos por. Vizben kevéssé, etanolban (96%) €s
metilén-kloridban béségesen oldodik.

A hatdanyag-gyartasra vonatkozd adatokat az Eurdpai Gydgyszermindségi Igazgatosag a CEP
megszerzésére iranyulo eljaras soran értékelte. A tanusitvany kiegészitd informaciot tartalmaz
szerves szennyezések, gyartas-specifikus oldoszer-maradék és Gjravizsgalati id6 vonatkozasa-
ban.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. tropikamid cikkelye alapjan, valamint a hatbanyaggyar-
to altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A java-
solt ujravizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfelelden alatdmasztottak.

A hatoanyaggyartds helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak (GMP) valdo megfeleldségét a
kérelmez6 megfelelden alatdmasztotta.
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11.3 Gyogyszerkészitmény
A termék tiszta, szintelen, részecskéktdl mentes vizes oldat

A gyogyszerészeti fejlesztés célja az originalis készitményhez alapvetéen hasonld készitmény
kifejlesztése volt, melyet megfelelden dokumentaltak. A készitmény végsé mindségi €s meny-
nyiségi 0sszetételének kivalasztasat kelldképpen alatdmasztottak.

A fejlesztés eredményeképp a készitmény a kovetkezd OsszetevOket tartalmazza: natrium-
klorid, dinatrium-edetat-dihidrat, benzalkonium-klorid, sésav, injekciohoz valo viz.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo6 egyedi €s altalanos cikkelyeinek. A
termék fert6z0 szivacsos agyveldbetegségtol (TSE) mentessége - 6sszhangban a Ph. Eur. alta-
lanos cikkelyével — garantalt.

A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfeleléen rész-
letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gydgyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfelelosége (GMP) bizonyitott.

A késztermék specifikacioja megfelel a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma cikkelyének és a
Nemzetk6zi Harmonizacidés Konferencia (ICH) Q6A iranyelv Gtmutatdsanak. A termék anali-
tikai modszereinek leirasa kellden részletes, a nem gyogyszerkonyvi médszerek validalasa az
ICH iranyelveknek megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelel-
nek a specifikacionak.

A készitmény mindsitésehez alkalmazott referenciaanyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

A szemcsepp cseppentdfeltéttel, csavaros kupakkal ellatott polietilén tartdlyban, dobozban
keriil forgalomba. A csomagoldéanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra
vonatkozo6 Ph. Eur. cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgélatait a relevans iranyelveknek megfelel6en végezték. A stabilitasi
adatok alatdmasztjak a 2 €v lejarati idot. Felhasznalhatosagi idétartam felbontas utan 28 nap.
A készitmény legfeljebb 30°C-on, fénytdl védve tarolandd. Hiiteni vagy fagyasztani tilos!

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtdjékoztatdja és cimkéje gyodgyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gydgyszerészeti és biolégiai szempontok megbeszélése

Az Unitropic 10 mg/ml oldatos szemcsepp mindsége megfelel az érvényes hatosagi kovetel-
ményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag és a készitmény mindsége. A

gyartas €s a mindségi eldirasok megfelelden aldtamasztjak a termék biztonsagossagat €s haté-
konysagat.
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Kémiai-gyogyszerészeti szempontbdl nincs akadalya a forgalomba hozatali engedély kiadasa-
nak.

III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

I11.1 Bevezetés

Az Unitropic 10 mg/ml oldatos szemcsepp forgalomba hozatali engedély iranti kérelme ,,jo1
megalapozott gyodgyaszati felhasznalason alapuldé” beadvany. Ilyen esetben a nem-klinikai
szempontok irodalmi 6sszefoglalasa felel meg a kovetelményeknek.

A nem-klinikai attekintés bibliografiai hivatkozésai (23 szakirodalmi cikk) 1961-t61 2011-ig
terjedd iddszakot fogjak at.

A tropikamid hatdsos mydriaticum és cycloplegicum, mely farmakologiailag gyors hatdsu
paraszimpatolitikum, nem szelektiv antimuscarin hatéssal, mely féleg az M4 receptorok iré-
nyaban mutat szelektivitast.

111.2 Farmakologia

A tropikamid szintetikus paraszimpatolitikum. A tropikamid antikolinerg hatasa a belladonna
alkaloidokéhoz hasonléan gatolja a szemben az iris sphincternek valamint a ciliaris izmoknak
a cholinerg stimulécidra adott valaszat. Mindez a pupilla kitaguladsat (mydriasis) és az akko-
modaci6 bénulasat (cycloplegia) hozza létre.

Néhany nem-klinikai tanulmany foglalkozik csak allatkisérletekben dsszehasonlitva mas pu-
pillatagito szerekkel, ami a hatas kezdetét, a kell hatés kifejlodését és a hatastartamot illeti.

A kotohartya athajlasba cseppentett tropikamid meggatolja az iris sphincter és a corpus

ciliaris akkomodacios izom kolinerg stimulusra adott valaszait, mely pupillatagulatot és ak-
komodaciods bénulast eredményez.

111.3 Farmakokinetika

Cseppentés utan a tropikamid nem ionizalt molekuldja gyorsan athatol a cornea hamon, ¢és
magasabb koncentraciét ér el a muscarin receptorokon, mint az ionizalt atropin, vagy
homatropin.

Szoveti kotddése az atropinhoz képest Iényegesen gyengébb, €s a plazma muscarin receptorok
mindossze 8%-at foglalja el. A gyenge kotddés €s a muscarin receptorok kisebb aranyt blok-

kolasa magyarazza, hogy a nemkivanatos altalanos hatasok ritkak.

A tropikamid kivalasztasara vonatkozo allatkisérletes adat nem all rendelkezésre.
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111.4 Toxikologia

Egereknek per os adott tropikamid LDs, értéke 1250mg/kg-nak, iv. adott tropikamid esetén
pedig 330mg/ kg bizonyult.

Kronikus toxicitasrol nem all rendelkezésre informacid, mutagenitdsi, karcinogenitasi €s rep-
rodukcios toxicitasi vizsgalatok ugyancsak nem allnak rendelkezésre.

Lokalis irritacids vizsgalatok tekintetében korlatozottan all csak rendelkezésre adat, de e vizs-
galatok szerint kronikus alkalmazaskor sem volt megfigyelhetd a szemen karosodas, talérze-
kenységi vagy allergias reakcio.

Osszességében jol toleralhatonak bizonyult a tropikamid, szisztémas toxicités ritka.

A nem-klinikai adatok alapjan az eldirasoknak megfeleld hasznalata nem jelent kiilonleges
kockézatot az emberre.

111.5 Kornyezetterhelési kockdazat-becslés
A ,,jol megalapozott gyogyaszati felhasznalason alapuld” beadvany. nem tartalmaz kornyezeti

kockazat  becslést, amely  megfelel a  vonatkozd europai iranyelvnek
(EMEA/CHMP/SWP/4447/00).

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany a hatéanyag (tropikamid) jo1 megalapozott gydgyaszati felhasznalasan alapszik.
A hatoanyagok farmakolodgiai, kinetikai €s toxikologiai tulajdonséagai jol ismertek, jjabb nem-
klinikai vizsgélatok elvégzése nem sziikséges.

Az Unitropic szemcsepp forgalomba hozatali engedély iranti kérelme nem-klinikai szempont-
b6l nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

1V.1 Bevezetes

Az engedélyezendd készitmény esetében 1j klinikai vizsgalati adatok benyujtasatol el lehet
tekinteni, mivel a hatdanyagok human farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi €s biztonsagos-
sagi jellemzo1 j61 ismertek.

A Kklinikai attekintés bibliografiai hivatkozasai (29 szakirodalmi cikk) az 1957-t61 2001-ig
terjedd iddszakot fogjak at.

A benyujtott szakirodalmon alapuld klinikai dsszefoglalo megfelel az emberi alkalmazasra
keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalarol szoldé 52/2005. (XI.18.) EiM rendelet 7. § (10)
bekezdése altal eldirt kdvetelményeknek.

1V.2 Farmakokinetika

A készitmény hatdanyaga a szemben gyorsan éri el a hatdsat. A tropikamid lokalis alkalmaza-
sa utan 20 perccel az alap-akkomodacié 28-40%-anak megsziinését észlelték. A tropikamid
gyorsan felszivodik a kotohartyarol. A plazmakoncentracido gyorsan emelkedik, 5 perc utan
eléri a legmagasabb szintet, majd a tropikamid gyorsan eltiinik a keringésbdl, €s 1-2 6ra mul-
va alig kimutathato.

A tropikamid kis aktivitassal kapcsolodik a muscarin receptorokhoz, kevésbé, mint az atropin.
Szemészeti alkalmazas utan a plazma muscarin receptoroknak mindossze 8%-at foglalja el.

Kimutattak, hogy 1%-o0s tropikamid adédsa utan a szemfenéki macula kapillaris keringés nem
valtozik jelentdsen.

1V.3 Farmakodinamia

A tropikamid mydriatikum (pupillatagit6), és cycloplégias (akkomodacid bénito) szer, melyet
a szemészetben diagnosztikus célra hasznalnak, de gyulladasos allapotokban is alkalmazhato
az irisz letapadasok megeldzésére. A pupillatdgitdo hatds szimpatomimetikus szerek egyiittes
adasaval fokozhatd. A tropikamid hatassal lehet az antiglaukomas (echotiopat, isofluoropat,
demecarium, carbachol and pilocarpin) szerek pupillasziikitd hatasara.

Az 1%-os koncentracioban alkalmazott szer a pupilla méretét 30 perc alatt 4 mm atmérdjire
tagitja. A cycloplégids hatas azonos id6 alatt eléri a maximumat.

A tropikamid gatolja a simaizomsejtek idegvégzddéseinél az acetylcholin hatasat és ezzel a

kolinerg paraszimpatikus innervacié hatasat veszti. Mivel a muscarin receptorokat bénitja,
ezért kolinerg antagonistanak, vagy antikolinerg szernek nevezzik.
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Farmakoldgiailag a paraszimpatolitikus szerek antimuszkarin aktivitdst mutatnak, és ezért az
acetylcholin kompetitiv antagonistaiként viselkednek a receptorokban.

1V.4 Klinikai hatdsossag

Klinikai tanulmanyokban igazoltak a tropikamid pupillatagitd és cycloplégias hatékonysagat.
A pupillatagito hatéds tgy tiinik, kevésbé fligg a szer toménységétdl, mig az akkomodacio bé-
nitasa dozisfiiggd. Cycloplégia eléréséhez 1-nél tobb csepp alkalmazasa sziikséges, €s az utol-
so csepp 20-35 perccel eldzi meg a vizsgalatot. Az akkomodacié helyredllasa gyors, a bénito
hatas 2-4 orat tart, és 6 6ran beliil megsziinik.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A tropikamid oldat kiilondsen jol toleralt €s ritkan okoz altalanos tiineteket. A lehetséges alta-
lanos mellékhatasok azonosak a mas antikolinerg szereknél megtigyeltekkel.

A készitmény alkalmazésa ellenjavallt a készitmény barmely dsszetevdjével szembeni tulér-
z€kenység, Belladonna-alkalodiokkal szembeni tilérzékenység, sziik zugl vagy anatomiailag
keskeny zugu glaukoma, rhinitis sicca esetén.

Terhesség alatt csak a szemész szakorvos altal elengedhetetleniil sziikségesnek itélt esetben
alkalmazhatd. A terhesség alatti hasznalatanak biztonsagossagara vonatkozoan klinikai vizs-
galatokat nem végeztek. A szisztémas felszivodds miatt a magzatra potencialisan kockézatot
jelenthet.

A tropikamid hatdanyag €s szemészeti diagnosztikus céli hasznalatdnak mellékhatasaira vo-
natkozdan végzett regisztralas alapu felmérés alapjan megallapithat6, hogy a kezelést kovetd
lokalis €s altalanos mellékhatasok nagy része akkor fordult eld, ha a készitmény ajanlott dozi-
sanak tobbszordsét alkalmaztak. Hasonl6an mas cycloplégias szerekhez, a tropikamid atmene-
tileg noveli a szemnyomast nyitott zugu glaukdémas betegeknél. Sziik zug glaukémas bete-
geknél pedig glaukdmas rohamot idézhet eld, ezért nem ajanlott szlik zugl glaukdémasoknal és
sekély csarnokzugu betegeknél iridectomia elvégzése nélkiil. Idés betegeknél kiilondsen meg-
fontoland6 az adasa, a magasabb szemnyomas gyakoribb eléfordulasa miatt.

Kisgyermekek, idéskoruak, agyi-karosodottak (beleértve a Down-syndrémat) érzékenyebbek
a tropikamid adéasa utan a szisztémas mellékhatasokra és kdozponti idegrendszeri zavarokra.
1V.6 A klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany a hatdanyag jol megalapozott gyogyaszati felhaszndlasan alapszik. A hatdanyag
farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi és biztonsadgossagi tulajdonsagai jol ismertek, igy

ujabb klinikai vizsgalatok elvégzése nem sziikséges.

A szakirodalmon alapul6 szakértdi vélemény igazolja a készitmény hatékonyséagat.
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Az Unitropic készitmény forgalomba hozatali engedély iranti kérelme klinikai szempontbdl
nem kifogasolhato.

V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany a szintetikus paraszimpatolitikumok osztdlydba tartozo tropikamid hatéanyag
készitménye. A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem a ,,j61 megalapozott gyogyaszati
felhasznalas™ alapjan keriilt benyujtasra, szakirodalmi nem-klinikai és klinikai 6sszefoglalok-
kal.

A kért javallat (a készitmény kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato):
o felndtteknél rovid idStartamil cycloplégia a szem objektiv fénytorésének meghataroza-
sa céljabol,
e rovid idétartamu mydriasis a szem diagnosztikus vizsgalata céljabol felndtteknél €s 6
éven feliili gyermekeknél.

A benyujtott dokumentéacido formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A
tropikamidra vonatkozé nagy mennyiségii klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapias
értékét €s biztonsagossagat. A terapids elony/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.1 A forgalomba hozatali engedély feltételei

Forgalomba hozatal utani specialis kotelezettségek

Ilyen el6irdsa nem sziikséges.

Farmakovigilancia rendszer

A kérelmezd rendelkezésére allo farmakovigilancia-rendszer leirdsa megfelel a kdvetelmé-
nyeknek. A kérelmezOnek folyamatosan rendelkezésére all a farmakovigilancia meghatalma-
zott személy. Biztositott, hogy barmely, a gyogyszerrel kapcsolatos kedvezdtlen hatas — akar
az Burdpai K6zosségen beliil, akar azon kiviil észlelik — bejelentésre és feldolgozasra keriil.
Kockazatkezelési terv

A kérelmezd ugy érvelt, hogy kockéazatkezelése terv — amint azt a vonatkozd Utmutato:
EMEA/CHMP/96268/2005 meghatarozza — benyujtasa az adott esetben nem sziikséges, mert
a szoban forgd beadvanyban szerepld hatoanyag biztonsagossaga jol ismert. Ezért a kérelme-

z0 a benyujtott kisérdiratokban 1évd biztonsagossagra vonatkozo ajanlasokat elegenddnek
taldlja a gyogyszer biztonsagos alkalmazasanak fenntartasdhoz. A kérelmezd rutin
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farmakovigilancia tevékenységen tulmenden kiegészitd kockazatcsokkentd tevékenységet
nem tervez. Ez az indoklas elfogadhato.

ldoszakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)

Az EURD lista (EMA/630645/2012 - List of Union reference dates and frequency of
submission of PSURs) —alapjan a 2001/83/EK iranyelv 10a cikkelye szerint engedélyezett
tropikamid készitmények felmentést kapnak a PSUR benyujtasi kotelezettség alol. PSUR be-
nyujtasa nem-ezert nem sziikséges.

Osztalyozas

Korlatozott érvényli orvosi rendezvényhez kotott, rendeldintézeti jarobeteg-szakellatast vagy
fekvobeteg-szakellatast nyjtod szolgaltatdk altal biztositott koriilmények kozott alkalmazhato

gyogyszer.

V.2 Alkalmazasi eloiras

Az alkalmazasi el6irds gyogyszerészeti €s orvosbiologiai szempontbol megfeleld.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtdjékoztatd €és a cimke szovege egyeztetésre kertilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazésra keriilo gyogyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatdjarol szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

, i Az eljaras . Ertékeld

T4 Iktatészam . C gL Az eljaras . Engedélyezve . .
argy A termékinformaciot érinti: e befejezésének , jelentés
OGYV/ megkezdésének kelte Kelte vagy elutasitva esatolva:

A forgalomba hozatali engedély
jogosultsaganak atruhazasa az Unimed 45539-1/2012 igen 2012. november 10. | 2012. december 11. engedélyezve nem
Pharma spol. s.r.o-ra




