Repiblica Argentina - Pbder'Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién

Niimero: DI-2018-2899-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 23 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-010105-15-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010105-15-7 del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S A., solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente para la Espeéialidad
Medicinal denominada: ALCON MYDRIL 1% / TROPICAMIDA, forma farmacéutica y concentracion:
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL, TROPICAMIDA 1%, autorizados por el Certificado N°® 43.086.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N°
150/92 y Disposiciones N° 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccidn de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de su
competencia. A

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de rétulos obrantes en el documento I1F-2018-01987016-APN-
DERM#ANMAT, prospectos obrantes en el documento lF—2018-0]986883-APN—DERM#AI\]JMAT, €
Informacion para pacientes obrantes en el documento IF-2018-01986719-APN-DERM#ANMATT; para la
Especialidad Medicinal denominada: ALCON MYDRIL 1% / TROPICAMIDA, forma farmacéutica y




concentracién: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL, TROPICAMIDA 1%, propiedad de fa firma
NOVARTIS ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 43.086, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

~
ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entréga de la
presente disposicion conjuntamente con el rotulo, prospecto e informacion para el paciente, girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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ORIGINAL
PROYECTO DEROTULO / ETIQUETA

ALCON MYDRIL* 1%
TROPICAMIDA 1%

Solucion oftalmica estéril

Venta bajo receta Industria Belga,

FORMULA

Cada mL de Alcon Mydril* 1% Solucién Oftalmica Estéril contiene:

TrOPICAMEAA. ettt et rne e s s ene e st en e e b e snt et e en 10,0 me:

Excipientes: cloruro de sodio 7,0 mg; edetato disédico 0,1 mg; cloruro de benzalconio 0,1

mg; Acido clorhidrico y/o I—hdromdo de sodio (para ajustar pH); agua purificada c.s.p.
1,0 mL. !

Posologia
Segiin prescripcion médica.

Conservar entre 8 y 27°C.

Desechar cuatro semanas después de la primera apertura del envase.

Especialidad Medicinal autorizada por el ministerio de Salud — Certificado N° 43.086.

Contenido

ALCON MYDRIL* 1% Solucién Oftalmlca Estéril se presenta en frascos goteros con 5 rnlL

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios

Elaborado en: Alcon-Couvreur. Rijksweg 14, B-2870 Puurs — Bélgica.

Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851- C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Quimico, Farmacéutico.

Lote N°: : Fecha de Vencimiento:

*Marca de Novartis
' \
Nota: Se deja constancia que los rétulos de los envases conteniendo 7,5 mL y 15 mL de solucién
oftdlmica sélo se diferencian en su contenido.

Nov is Argentln& 8.A
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PROYECTQ DE PROSPECTQ

Novartis

ALCON MYDRIL* 1% ’i
TROPICAMIDA 1%

Solucién Oftdlmica Estéril
Venta bajo receta Industria Belga

FORMULA |

Cada mL de Alcon Mydril* 1% Solucién Oftdlmica Estéril contiene:

TroPICAMIAA. . ovinciieei e et e 10,0 mg.
Excipientes: cloruro de sodio 7,0 mg; edetato disddico 0,1 mg; cloruro de benzalcoruo 0,1

mg; Acido clorhidrico y/o Hldl’OdeO de sodio {para ajustar pH); agua purificada c.s.p. 1,0
mlL. .

ACCION TERAPEUTICA
Midriatico y ciclopléjico. Anticolinérgico
Codigo ATC: SO1FAQ6.

INDICACIONES
ALCON MYDRIL* 1% esta indicado para producir midriasis y cicloplejia en
procedimientos de diagnéstico.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Propiedades Farmacodinamicas

Mecanismo de accidn

Tropicamida es unanticolinérgico, bloquea la respuesta del musculo esfinter del iris vy la
estimulacién colinérgica del musculo ciliar. Los efectos anticolinérgicos de tropicamida en el
ojo producen dilatacién de la pupila (midriasis) y pardlisis de la acomodacién (cicloplejia).
La concentracidn al 1% posee accidn ciclopléjica.

Efectos farmacodindmicos |
Tropicamida actia entre 15-30 minutos luego de la instilacién y la duracién de su actividad -
es de aproximadamente 3-8 horas.

Estudios clinicos
Tropicamida es un medicamento maduro.

Poblacién pedidirica
Dos estudios prospectivos randomizados evaluaron la efectividad de tropicamida 1% en
comparacion con ciclopentolato 1% durante un examen o_ftélmico de rutina Ambos agentes
demostraron una efectividad comparable en la medicién d #embargo, el
arm bergno nmlri
frpv ASUNIOE Raguialonas
odlrectnf 0 M.N. 115;
IF-20186:086883-APN-DERM#ANMAT
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uso de tropicamida result6 en un menor grado de inhibicién de la acomodaciongEE:

ciclopentolato. |
Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Tropicamida es ripidamente absorbida dentro de la circulacién sistémica luego de la
instilacién en el ojo. La maxima concentracién sistémica es detectada generalmente de 5 a 30!
minutos luego de la instilacién declinando luego de manera répida.

Distribucion

Luego de la administracién intravenosa, tropicamida difunde ripidamente desde la sangre al
iris; mientras que con una administracién topica se observa una pérdida de la respuesta
midridtica del ojo contralateral o no dosificado. Estos hallazgos pueden sugerir que
tropicamida tiene una ripida distribucién a través de la cérnea hasta el iris, su sitio de
accion. La pérdida del efecto midritico sugiere que existe una subsecuente distribucién de
tropicamida desde el iris hacia la circulacidn sistémica, lo que podria explicar su ripida
desaparicién del ojo. La duracién y la amplitud-de la respuesta midritica de tropicamida es
también influenciada por la coloracién del iris.

Biotransformacion
No existe informacién disponible acerca del metabolismo de tropicamida.

Eliminacién
Tropicamida es eliminada rapidamente del plasma luego de la administracién oftilmica.

Linealidad y no linealidad
La duracién y la méxima intensidad de la midriasis exhiben un consistente aumento con la
dosis, determinada por la concentracién de tropicamida.

Relacion farmacocinética/farmacodinamica

La relacién entre la respuesta del tejido a tropicamida y la concentracién ha sido evaluada,
obteniéndose una relacién dosis-respuesta. El inicio de la midriasis ocurre entre 15 a 30
minutos luego de la administracién y en general persiste durante 3 a 8 horas, pudiendo
extenderse a 24 horas en algunos individuos.

Poblaciones especiales

Propiedades farmacocinéticas en individuos con insuficiencia renal o hepatica

No existe informacién disponible acerca de la farmacocinética de tropicamida en pacientes
con insuficiencia renal y/o hepitica. '

Informacion de seguridad pre-clinica ,

Los efectos en estudios no clinicos fueron observados solamente a niveles de exposicién
considerados suficientemente superiores a la mixima exposicién humana, demostrando poca
relevancia para el uso clinico. '

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
Noynrtis Argentmaan.A.
; g¥dl

[;‘,d Agumtas Reguiatoros -
c«;;é;ref&zeqr@%@%mj APN-DERMEANM
Apoderaco
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Posologia

Adultos y pacientes de edad avanzada:

Examen de fondo de ojo: :
Instilar de 1 o 2 gotas de solucién al 0,5% en el/los ojo/s 15 a 20 minutos antes del examen.

Refraccion ciclopléjica:
Para refraccion, aplicar una o dos gotas de solucién al 1% en el ojo, repetir la aplicacion

luego de cinco minutos. Aplicar una gota adicional para prolongar ¢l efecto midriatico, si e
paciente no es observado en 20 o 30 minutos.

Poblaciones especiales
Uso en pacientes con insuficiencia renal o bepdtica ‘
No ha sido establecida la seguridad y eficacia de ALCON MYDRIL" 1% Solucién Oftilmica

Estéril en paciente con insuficiencia renal o hepatica.

Modo de administracion

- ALCON MYDRIL* 1% Solucién Cftélmica Estéril es para uso tépico oftalmico
solamente.

- Luego de remover la tapa, si el precinto de seguridad se encuentra suelto, remover antes de

utilizar el producto.

- Se recomienda ocluir el saco lagrimal o cerrar suavemente el parpado luego de lal
administracion de ALCON MYDRIL* 1% Solucién Oftalmica Estéril. Fsto puede reducir la;
absorcién sistémica de los productos medicinales administrados por via ocular y de estai
manera disminuir las reacciones adversas sistémicas. |
~ - Si estd utilizando mas de un producto oftilmico, debe administrarlos con un intervalo de §

minutos. Los Ungtientos oftilmicos deben administrarse en tltimo lugar.

CONTRAINDICACIONES

]
* Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. i
» Pacientes con glaucoma de dngulo cerrado conocido o sospechado. |

| |

ADVERTENCIAS

e ALCON MYDRIL* 1% puede causar un aumento de la presién intraocular. La posibilidad de
glaucoma no diagnosticado debe ser considerada en algunos pacientes, como aquellos de edad
avanzada. Se debe determinar la presion intraocular y la estimacién de la profundidad del angulo
de la cimara anterior antes de'iniciar la terapia. '

* Pueden ocurrir, en pacientes con mayor susceptibilidad a firmacos anticolinérgicos, reacciones
psicdticas y alteraciones del comportamiento inducidas por ALCON MYDRIL* 1%.

* ALCON MYDRIL 1% contiene Cloruro de benzalconio que ffuede causar irritacién ocular y es
conocido por decolorar las lentes de contacto blandas. Evite c%%g:g‘gggﬂfes de contacto

bl ~rene-iaguiatonos L

._;.=, X de AS g 1 g )
qrizgeg RN APN-DERMIANN
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blandas. Se debe indicar a los pacientes que se quiten las lentes de contacto antes de la aplicacién
de ALCON MYDRIL y esperen al menos 15 minutos antes de volver a colocarselas.
e ALCON MYDRIL 1% es para uso tépico oftilmico solamente, No administrar mediante!
inyeccion intravenosa

PRECAUCIONES
Pacientes pediatricos

* El uso de Tropicamida puede causar alteraciones del sistema nervioso central, lo cual puede
ser peligroso en lactantes y niftos. |

* El uso excesivo en nifios puede provocar sintomas de toxicidad sistémica. Utilizar con
extrema precaucion en lactantes, nifios pequefios o prematuros, o ninos con sindrome de,

Down, con paralisis espastica o dafio cerebral. j

* Los padres deben ser advertidos de la toxicidad oral de este medicamento para los nifios y
debe aconsejarse lavar sus propias manos y las manos de los nifios luego de la administracion.

Poblaciones especiales
Embarazo y lactancia
Embarazo

No hay datos adecuados sobre el uso de ALCON MYDRIL* 1% en mujeres embarazadas. ALCON
MYDRIL* 1% no se recomienda durante el embarazo.

|
3

Lactancia

Se desconoce si tropicamida o sus metabolitos son excretados en la leche materna humana. El riesgo
para el lactante no puede ser excluido. Debe tomarse la decisién de discontinuar la lactancia o
discontinuar la terapia con ALCON MYDRIL* 1% teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia
para el nifio y el beneficio de la terapia para la madre.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Tropicamida puede causar somnolencia, visién borrosa y sensibilidad a la tuz. Los pacientes deben-
ser advertidos de no conducir o participar de otras actividades hasta que la vision se aclare. |

Interacciones

Los efectos de tropicamida pueden incrementarse por el uso concomitante de otras drogas
con propiedades antimuscarinicas como amantadina, algunos antihistaminicos,
antipsicoticos fenotiazinicos y antidepresivos triciclicos.

REACCIONES ADVERSAS
Las siguientes reacciones adversas fueron notificadas después de la administracién de
preparaciones oftalmicas con tropicamida. La frecuencia no puede ser estimada a partir de

7 &//’y
@ vertis Argentina S/A.
Fa i1y Imirtzi

IF oL AN

Apoderado
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los datos disponibles. Dentro de cada grupo, las reacciones adversas se presentan en ordefny
decreciente de gravedad.

Clasificacion por organos y sistemas Término preferido del MedDRA (v.12.1)

Trastornos del sistema nervioso | Mareos, dolor de cabeza ,

Trastornos oculares Vision borrosa, fotofobia, dolor ocular,
irritacién ocular, hiperemia ocular

Trastornos vasculares Sincope, hipotension

Trastornos gastrointestinales Nauseas

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo | Rash

Trastornos generales y afecciones en el | Efecto prolongado del firmaco (midriasis)

lugar de administracion

Los farmacos ciclopléjicos pueden aumentar la presién intraocular y pueden precipitar el |

glaucoma de angulo cerrado en pacientes con predisposicion. (Ver
“CONTRAINDICACIONES™).

Han sido informadas reacciones psicéticas y cambios de comportamiento con esta clase de
farmacos especialmente en nifios. (Ver “PRECAUCIONES?”).

Otras manifestaciones téxicas de los firmacos anticolinérgicos incluyen el enrojecimiento de
la piel, la sequedad de las membranas de las mucosas, taquicardia, disminucién de la
secrecion de las glandulas sudoriparas y sequedad de la boca, disminucion de la motilidad|
gastrointestinal y estrefiimiento, retencién urinaria y disminucidn de la secrecion nasal,t
bronquial y lagrimal.

SOBREDOSIFICACION '

Ante una sobredosificacion de ALCON MYDRIL* 1% se debe enjuagar el ojo con agua,
tibia, - :
La toxicidad sistémica puede ocurrir luego del uso tépico, particularmente en nifios. Se
manifiesta por enrojecimiento y sequedad de la piel (se puede presentar erupcion en los
nifios), vision borrosa, pulso riapido e irregular, fiebre, distensién abdominal en lactantes,
convulsiones y alucinaciones, y la perdida de coordinacién neuromuscular,

El tratamiento es sintomdtico y de apoyo. En lactantes y nifios pequefios la superficie
corporal debe mantenerse himeda.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mds cercano l
o comunicarse a los Centros de toxicologia: ,

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: TE: (011) 4962-6666/2247;
Hospital A. Posadas TE: (011) 4658-7777/4654-6648.

Dir. de As

CW%@&M@%Q@N-DERM#AM%AT
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CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre 8 y 27°C, '

Desechar cuatro semanas después de la primera apertura del envase.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios

PRESENTACIONES

ALCON MYDRIL* 1% Solucién Oftdlmica Estéril se presenta en frascos goteros con 5 mL;|

7,5mLy 15 mL.

Elaborado en:
Alcon-Couvreur
Rijksweg 14, B-2870 Puurs-Bélgica

o

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud — Certificado N°: 43.086

Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851 - C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Quimico, Farmacéutico.

Centro de Atencion de Consultas Individuales (CACI): 0800-777-1111
www.novartis.com.ar

TDOC-0010572 v3.0 - Ago-2012 + TDOC-0050931 v2.0 - 17 -Ago-2017

\

*Marca de Novartis . |

/ L
L;’G\?ak*\tsy.z\;eg;(@r\ti:m‘f A,
Farm. S&rgic Imirtzieft

Dir. de Asuntos Reguiatorios
Codirector Téenico M.N. 11521
Apoderado
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Novartis _
INFORMACION PARA EL PACIENTE

ALCON MYDRIL* 1%
TROPICAMIDA 1%
Solucién Oftalmica Estéril

Venta bajo receta ' Industria Beiga

Lea este prospecto detenidamente antes de administrar ALCON MYDRIL* 1%.

Conserve este prospecto.-Es posible que lo deba volver a leer.
Si tiene alguna duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para usted. No se lo dé a otras personas o utilice para otras

i
|
!
I
I
enfermedades. :

; Sialguno de los efectos secundarios lo afecta de forma severa o si usted nota algin efecto secundario !

no indicado en este prospecto, por favor, digaselo a su médico o farmacéutico.

Férmula ,
Cada mL de Alcon Mydril* 1% Solucién Oftédlmica Estéril contiene:

TrOPICAMIAA. c.viuieiieiiieccrt ettt sve st s bt e et net et e sre e asaeenens 10,0 mg.
Excipientes: cloruro de sodio 7,0 mg; edetato disédico 0,1 mg; cloruro de benzalconio 0,1I
mg; Acido clorhidrico y/o Hidroxido de sodio (para ajustar pH); agua purificada c.s.p. 1,0
mlL. _

En este prospecto

¢Qué es ALCON MYDRIL* 1%y para qué se utiliza?
Antes y durante el tratamiento con ALCON MYDRIL* 1%
Forma de utilizar ALCON MYDRIL" 1%

Posibles efectos adversos

:Como conservar ALCON MYDRIL* 1%?

Presentaciones

:Qué es ALCON MYDRIL* 1% y para qué se utiliza? |

La solucion oftilmica estéril ALCON MYDRIL* 1% estd indicada para producir midriasis y
cicloplejia en procedimientos de diagndstico.

Antes y durante el tratamiento con ALCON MYDRIL* 1%
No utilice ALCON MYDRIL 1%

* Si es alérgico (hipersensibilidad) a tropicamida o a cualquiera de los demds componentes de' -
ALCON MYDRIL* 1%.

e Sitiene, o cree que podria tener, glaucoma de dngulo cerrado.

Ternga especial cuidado con ALCON MYDRIL* 1% . ' : L
, Nc»ﬁ:rﬂ Argentina S.A° 7
' i Hergio nirtzian ;
Dir. de As Requiatorios
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¢ ALCON MYDRIL* 1% no es un medicamento :nyectabie Utilice ALCON MYDRIL* %! '
solamente para aplicar en forma de gotas en los ojos. |

e (Consulte con su médico por asesoramiento; el uso de este producto puede provocar: |
-Aumento de la presién ocular. Debe controlar su presion .ocular antes de iniciar el
tratamiento, especialmente en pacientes de edad avanzada. '
-Cambios en el comportamiento (especialmente en [actantes y nifios). !

* Si usred esta tomando otros medicamentos, por favor, vea la seccién “Otros medicamentos
ALCON MYDRIL* 1%”

e Nifnos
-Si ALCON MYDRIL* 1% se estd administrando a lactantes, nifios pequefios o prematuros, nifios
con: Sindrome de Down, paralisis espastica, dafio cerebral, consulte con su médico ya que pueden

ocurrir reacciones adversas serias con el uso de este producto. Lea también la seccién “Forma de
utilizar ALCON MYDRIL* 1%”.

-No coloque.ALCON MYDRIL* 1% en la boca del nifio; lavese las manos y las manos del nino
inmediatamente después de la administracién.

o Otros medicamentos y ALCON MYDRIL* 1%

1
|
Por favor, consulte con su médico o farmacéutico si estd utilizando, o ha utilizado recientemente;
rl . . . . 1
algiin otro medicamento, incluyendo medicamentos de venta libre. !
|

I

|

Especialmente inférmele a su médico si estd tomando:
-Amantadina

-Antihistaminicos

-Antipsicoticos

-Antidepresivos

s  Embarazo vy lactancia
Consulte con su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. |

|
Consulte con su médico antes de utilizar este medicamento si estd embarazada o podria estar
embarazada o si estd en periodo de lactancia. -

ALCON MYDRIL* 1% no debe utilizarse durante el embarazo o la lactancia.

o Conducir o manefjar maquinarias

ALCON MYDRIL* 1% puede causar somnolencia, visién borrosa y fotosensibilidad. No conduzca
ni utilice herramientas o maquinarias hasta que su vision se aclare.

Informacion importante sobre algunos excipientes de ALCON MYDRIL* 1%
Si usted utiliza lentes de contacto

Debe quitarse las lentes de contacto (rigidas o blandas) antes de usar ALCON MYDRIL* 1% ¥y
esperar 15 minutos antes de volver a colocar las lentes. Un conservante presente en ALCON
MYDRIL* 1% (cloruro de benzalconio) puede afectar las lentes blandas.

Forma de utilizar ALCON MYDRIL* 1%
Adultos y pacientes de edad avanzada: _ (/
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¢ Examen de fondo de ojo:
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Instilar de 1 0 2 gotas de solucidn al 0,5% en el/los ojo/s 15 a 20 minutos an _
examen, *

¢ Refraccion ciclopléjica: i
Para refraccion, aplicar una o dos gotas de solucién al 1% en el ojo, repetir la
aplicacion luego de cinco minutos. Aplicar una gota adicional para prolongar el
efecto midriatico, si el paciente no es observado en 20 o 30 minutos. ‘

e Después de remover la tapa, si el precinto de seguridad esta suelto, quitelo antes de usar €l
producto.

e Las siguientes medidas son, después de la aplicacién de las gotas oftilmicas, itiles para
limitar la cantidad de medicamento que ingresa en sangre:

- Mantener el parpado cerrado durante 2 minutos

-~ Cerrar el conducto lagrimal con el dedo durante 2 minutos

Si no logra colocar la gota en el ojo, inténtelo de nuevo.

Si utiliza mds ALCON MYDRIL* 1% del que debe

Enjuiguelo con agua tibia. No coloque ninguna gota mas hasta el momento de su siguiente dosis
habitual.

Los sintomas de sobredosis ocular pueden incluir: enrojecimiento o sequedad de la piel {puede
presentarse una erupcion en los nifios), visién borrosa, pulso ripido e irregular, fiebre, inflamacién
abdominal en lactantes, convulsiones, alucinaciones o pérdida de la coordinacion.

En’caso de sobredosis grave o ingesta accidental, consulte inmediatamente con su médico o
farmacéutico ya que pueden ocurrir reacciones serias {especialmente en los nifios).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse a los Centros de Toxicologia: :

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247; 3
Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

$i olvida utilizar ALCON MYDRIL* 1%
cast~el horario de su

ContinGe con su signiente dosis segiin lo planeado. Sin embargo, si fuera
signiente dosis, saltee la dosis omitida y vuelva a su esquema de dosis habitu 'j‘; No \ktilice una dosis
doble para compensar las dosis individuales olvidadas. R

i
Si estd utilizando otros medicamentos oftalmicos en solucién o ungiiento, deben transcurrir al menos
5 minutos entre cada medicamento. Los Ungiientos oftalmicos deben administrarse en altimo lugar.

Si tiene otras preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte con su médico o farmacéutico.
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Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, ALCON MYDRIL* 1% puede provocar efectos adversos,
aunque no todos los experimentan.

Los siguientes efectos adversos se observaron con ALCON MYDRIL* 1%. No es posible estimar la
frecuencia a partir de los datos disponibles:

¢ Efectos en el ojo: visién borrosa, fotosensibilidad, aumento del tamafio de [a pupila (efectos
- prolongados del medicamento), dolor ocular, irritacién ocular, enrojecimiento ocular.
¢ Efectos adversos generales: mareos, dolor de cabeza, desmayos, disminucién de la presién
arterial, nduseas, erupcion.

Efectos adversos adicionales en nifios

Se informan reacciones psicéticas (pensamiento y percepciéon anormales) y trastornos del
comportamiento con esta clase de medicamentos, especialmente en los nifios. También leer la seccion
“Tenga especial cuidado con ALCON MYDRIL* 1%,

Si alguno de los efectos adversos empeora o si experimenta efectos adversos no enumerados en este
prospecto, por favor inférmeselo a su médico o farmacéutico.

Informes de efectos adversos

Si experimenta algin efecto adverso, consulte con su médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier
efecto ‘adverso posible no enumerado en este prospecto. También puede informar efectos adversos
directamente a través del sistema nacional de informes. A través del informe de efectos adversos,
puede-ayudar a obtener mds informacién sobre la seguridad de este medicamento.

¢Como conservar ALCON MYDRIL* 1%?
Conservar entre 8 y 27°C.

Desechar cuatro semanas después de la primera apertura del envase.
Mantener fuera del alcance y 1a vista de los nifos

Presentaciones o
ALCON MYDRIL* 1% Solucién Oftalmica Estéril se presenta en frascos goteros con 5 mL;
7,5 mLy 15 mL.

Ante cualguier inconveniente con el producto
el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pigina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N°: 43.086

Mokvartis Argenting S.A.
j @io iminzian
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