
Тrrрговое наlлме]нl}вание

МидриплаксФ)

Междунароlцное непатент()ванное или групп
Тропикlамиjt*,Ф енлtлэфрин

Лекарственная rф ro;rMa

кitпли Iлазные

Состав:
Каждыii 1 мtл пре,паl)ата содержит:
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средс],1} и м
Nlлtнис,ге

.Кt,l

,Ц,

,'JL,I r, е,
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А

:с@

AKmuBHble в€Ll|€сlивсгфениrrэфрина ]lIдрохлорид - 50,0 мг,, тропикаI\{IIII - 8,0 мг
Вс:пол,tоzаплс?tlьные веulесtпва,, натрия меr:абису.пьфит 2 Mr,, бt:lrзацк()ния хлориJi 0o l. мг,
динатрI,1я эдетат 1,0 мг, гипромеллоза 5,0 on., |rurр"я t]идрокслtд до pI{ 4,25, кислотil
хлtорисl]ово,цороднаrl до рН 4,25,водаоr, 

"пr,rп,ц|И 
д,, t ,n"

описаIlие
Прозрачныit раст,в rэр от босцветного до светлсlго,{ор",r"оrсtто-ж с)л,гого цвета.

Фармакотерапе]в:гI..ilческая группа
Органы, чувств. С)р,е,цgrra д.пя леченztя заболеваниf, глав. Ан,гихс1.1lинергические ср(]дства.

Тропикамиll в комбlлнации.
Код АТ'Х: SO lFД,56

ФармаколOгическ()е действие
Фармакоdлtн(иlлl,ка

Фенилэфрин - нlэсiелективный о-адрен()мит,ле,г{к. IIри инстилJlяции в гJtаз ]]ыз];Iвает,

расширение зр8tчкi}, улучшает отток вну,три[лазlлоii жидкости и су)кает сосудъ;:

кс)нъювктиI]ы. <Dеrlилэфрин облаIает выраже[rньпи сII,Iму.JIирующим дrэliствием на

ПОСТСиIIапТиЧески(,) 0-адренорецепl,оры, оказывРет очень сr:абое воздействлlс; Htl Р1-
адренорецепторы. Обладает вitзоконстрикторtfым дOrIствиЁм, tIодобным действию
норэпинефринiл (н,э;lадреналина), при этоIu у него праIffически O:iс,},тс,t.вует хрOнот,ропное и



инотропное деЙс]]вие на сердцо. IJазоtIрессорн
н()радренitлина. нс) яt}ляется более д.тtительным. ll

эффект, фешллэфрина слабее, чем у
инсти,JтJIяции фенилэфрин сокраIr{ает

дIIлататор зра{ка п| гладкие мыIццы к()нъюн.ктив+I, тем сап{ым, вызывiUI
ние l0-б0 фин после 0днократногорасширение зрач.каt. Мидриаз нас)туп€tет в 1,е

за,капыI]ания и сохрilняется в тече]]ие ,44 ч. идрI{аз, вызываемый фенилэфрином, }Ie
сс)провождаетсrI ц]иIшоплегией. Фенилэфрин доп ня,от дейrэтвиа тропикамиjIа. поскоJIьку
механи:]мы их деiiствия отличаются. Введение
снижает или ку пиру с,т способность троп икаN,Iидtl

]lo с тропикамидом фенилэфрина

Тропикаtrлид - м*х().пиноблокатор, блокирует хоJIинOреIIепторы сфинктера зрачка и
цлtлиарной мь]tшцы, вызывtUI KpilTKoEpeмeHH й ллилриаз и парапич i}ккомодации.
Незначительно Пr)I}ЫШilОТ внутриглiц}ное да нис). Ми,цриф на фоне применения

ча,сов.

Фармакокuнепluка
Фенилэфрин лlэгко проникает в lгкани гJIаза, макOимtiа-пь,нzuI I(онцентрац]ия в плазме
возникает чер9з 10-210 минут после Nltестного при, неЕtия, Фени.пэ(эрлIrI вывод]птся IIочками
в IIеизмененномt вtчtде (<20%) или в виде неактивн
Тропикал,tид леlгко проникает в тI(ани глаза и

м,ета.болитtrв.

использовании rrrод;ифицированно]го радиоре
оп,ределения ,гр,OпIlк:амида в плазме сос].овлял м,

240 нгiпIл _- l0 нг/мrл. Среднlпя макQи]иальная кон,ц
введения составляJIа :Z,8* 1,7 нг/мл.

нтрiаци,я в плtцltr\4е на пятой ]иинуте после

На 60-й минуте коl{t(ентрация тропи]камlца в

й --ниже 240 нr/мл.

Показания к п|Dип{€)нению

е сOйllвлjtла 0,46 * 0,51 нг,/мл, а на 120-

Применяетсiя в качестве мидриатического ;редства:

процедурак;

тропикамида разви]вается через 5-10 минут и
Максимальное рас;шtlrрение зрачка ()охрitняется в

при диагност.ических офтальпrоло_гических

перед хЕtрурглIческими и лtlзерными опера

при нарушOниях аккомодации и т,ераI]ии п
близорук:ос:ги, (в состав9 комплексной

П;rотивопокаLзаlни я
о гипорIIувствIIтельность к любому из KoMlI
. узкоуг,оJIьная и закрытоугольная глаук0
о заболеваlни,я сердечно-сосудистоiiсиOтем

аритми,я, ги tIOртонический криз),

почеч}{аr п{)рфирия,

тиреоl,оксико:],

сахарны,й диа(5ет 1 типа,

одновреlиеннь,tй прием (а так:же 3 неltели п
м оноаIч{и,нооксидаз ы (МАО),

,цетски,й BoзpacT до 12 лет,

беремtlнность,

выIпil,]]Il I}ну,григлаз ное даl]лени,е.

досl]игает мtlкФимума к 2tC-45 минуте.
течOние l часа и нормttпизуется через 6

быотр,э всасырается в кровоток. При
ептс)рного анРлиза нижний предел

яNtи;

грессируюшtей

ии),

о

о

о

о

a

о

о

нен,tоЕt,

смеша-нная глаукома;
(в т.ч. коронещосклероз, стенокардия,

a

о

е их 0тпdены) инг,ибиторOв



период кормtления грудью.

име,нение при беlременпости и в пеIDиод гру г0 всr(армJIивания
lrспlь

гория С. Безопасность l1рим9неIlия у,беремен ых :жOпщи|н не установJIена. Прltменение
для леr{еNЕtия беременных возмо:жно вt€lзначс)ни{о врача, если ожидаемый

ый эффек,г прOвышает риск рiж}вития п иЕLItьнl;Iх побочньж эфrРектов для плода.
ао d zpy dн oz о в с l\lIpMJ. ltn ан ая

Не звестно выдел.jtrк}гся ли компоне]нты _п с груд]ш ыNI мO.пс)ком. С;rед1,91 соблrодатъ

нь].рожнOсть при применеl{ии у ко[)мящей iKeH

ный диабет 2l типа, пожилоitr возрасlт ( ]]t}з]вит]ия желудочковых аритмиflr и
ин
с

ркта миокардil \, пациентов с заболе,ванtztями но-сосу,цик:той сиr:темы), пациент.ы
васкулярнт,tми заболевtш]dямиt, сс)стоя ия поOле оП,tэрglц"-"ого ВМеЦIаТелЬстВа

(сн[ажеrrие за}ки влен:]LIя конъюнктивл,l).

flл
ВМ,

к
у

соб прлrмененияt и дозы
расшир(jния зi]рачка при ди€lгностически

шательствах в к(:|нъюнктиI}альньrй мешок
офтшIьмологических

пыЕtlют пrэ 1-2 капле за
и оперативньж
15-З0 минут до

.l
Ал{tергические реакции, повышоние внуrригпавн
глфl и светобоязн,ь, преходящее снижение зрени
влфу с временным ]гIовышением внtугриглазног(

|,

цедуры или опер,адии.

корlрекции на[}ушоний ttккомода]дии - закапы по 1 к:апле в каждый г.ttаз на ночь в

МеЬmное:

дiавJtения, преходящие боль, жжение в
ВЫOВО(5ожце]{ие пиI,ме]lта в водянистую
давпения, блокированIrе угла передней

каферы (при суженlIи угла), боль lв област,и ровнt,Iх,цуг, слезсlтечtение, гиперемия
конъюнктивь], KepaT,[IT; редко - реа]ктивный ми, на слс)дуlэщий день пссл0 применения

ные инс,гиJlляции препарата в это вр9мя да]вать мOце|е выра:кенIrыйt .мидриаз,
чеф накануне; данныil эффект чаще IJ,роявJяется пожилых пациеlrтов).

кожньI}l ,tIoKpoBOB, сухость во рт,у, раснение и сухость к()жи, контактный
артериzlJtьного давлOния, ощущениеит, головнiая боль, обморсlк, снижен

се иения, тахик:iардия и аритм.ия, бра"цика я, снIaжение артериаjIьного давления,
удоl{коваJl 0кк-тIlсзия коро]{арнык ар,герий, l ия .шег()чной артерии, нарушенI.Iя со

ы ЩНС и мышечная ригиднс)сть, частые на мочеи:спуOкаilие, затрудненлIе
мс) пускания, с]tlII;кение,гонуса желудочн()-ки ого тр€lкта и перIлстilльтики, ведущее

. Иногда - рвота и голOвокр]/жен:ие.

Бл

деl

ьж пациент(])в с заболевания.ми с;ердечн удистой: систOмы возможнь]
yдочковые ари,гIulаи, инфаркт миrокttрдЕt.

иров,ка

ные о передози:рOвко троttикамида и rфен на IIpI{ MgcT}IoN! пр.имс|нении

2-4 недель.

деiiствлlе



Симптомы
оболочек,

дыхания.

(в случае случайного приеп{а п
г!lпертер]иия, тахикардш, ]\,Iиlщиа3,

Лечение: прOмываrIие жеJtудка, прием ак,гиви

физостигмин (0,Ct3 мг/кг внугриЕ}енн()

гипертермии - хоJIо]цные кOмпрессы. ,Щля к5,ц

- 0-sдреноблокаторы (5-10 мг фенr:олtl}динi:lt

повторяют).

Взаимодействие с д(|lугимll лекарствеr[ныпли п]

Адреномиме,I,ики :/с]4ливают, м-холIIном:иметики
Трицикличес]кие антидепрессанты, фенотиа:зи
лекарственны,е ср()д()тва повышают верOятII0сть
тропикамида.

А,гропин усиJIивает .пдидриатическиii эфr}ект фен
ингибитораtrл,r МАО, атакже в течен_ие 2.1l днll п

развития системньш iцронергически.х эффек,гов.

Вазопрессорное
применении с

метилдопой и

д,эiiс:твие tl-адреноltиметиков

м-хо линобJIокаторам и.

три,]Ltиклическими антI{деп

повышения артериаJIьного давления. Фс:нилэфри

сосудистой деяr:елыI()сти при ингtlлrtцио нноi;i сlб

При назначении [l-а"цреноблокаторов возмoжно

фенилэфрина за счет, подавJIения имlI
Из-за риска возни:Ilновения гипе]ртоничеOкого
использование фени:.пэфрина и гуанетидI{на, а т
ингибитора обратrrоI,о захвата моноitминов.

О;цноврем,енно9 приN!енени,е с инги(jиторitп4lI

пс)сле прекрсtщенIlя их приема повышае,I

э(lфектов.
Вtrзопрессорное деiltlтвие адреномлIметl{кOЕl

ПРИМеНеНИИ С ТРИtЦИ:]I(:ЛИЧеСКИМИ аНТИДеП

Предварит9лIlнOя иlrlстилляция ме(стнь]х

абсорбцию дс:йств,уl,ощих веществ и пролон

Особые указiдпия
Пrэсле исrтолl:з0l]ани.я препарата всJIедстви,е и:l

возможно cHIlжeHI,{e) остроl,ы зрениrt. по:этоNlIу и,с

при вождении трi}н:l;)портных средс;,гв pl при

видамIr деят()льностlа, требующим}I повыllltен

ПСИХОМОТОРН]rDi Реа<ЩИЙ.

Вследствие :]начит,с)пьного сокрап{ения,ц
иrIстилляции во влапо передней кам9ры глаза
плtгментного слоя радужной оеiоло.rки.

дифференцировать 0 проявлениям]ш переднего
элементов крOви во I]лагу передней камеры.

внутрь): су(ость кожи и слизистьгх
с}дOроги, кома, )тнетениеажIlтация,

rIног0 ушtя; в качестве антидота --

н0), бензlэдиаз9пины; для устранения
ия с.ист(эNtttого действия фенlл.пэфрина

ивенн,о, при нrэобходимооти и,нъекцик)

а]РДТ'В;IИИ

ос.таблякlт э{lфект тропикамида.
а]чlантЕtди]ш, хинидин, антлIгистilN,Iинные

cIlQT,еMI{bж побочньж эффектовl

лэфрина. Qц,ноlзременное прим9нение с)

прекраIцOния, и,х приема повышает риск.

же1, такжlэ усиливаться при сOtsестном
и) rIропран{)JIолом, гуане"гIIдином,

оIiатOры увеJ[ичи,вают риск резкого
увtэллIчI{Еiаo], риск угнетеIIия сердечно-

ей анестезииt.

лени9 0осудOсуживающего действия

криза не рекомендуется совместное
любоr,о другого адреноблока.тора или

инOксиtдiillLI l{ в ,Iечение трех недель

ра]ви,гия сItOтlэмных адренергич9ских

,гакж:е 
уOIUlл[_вi}ться прII с()вместном

и, Ir{ет]trл,допсlii l.. м холино(5локаторами.
ков мо:ж01, l/величиват_ь системную
мидриа].

ия акI(омс)дациI{ и ши:рины зрачка,

ь:]ован,ие препара:га не рекомендуется
ятиI4 дРугиiди потенциальнО ОпасныIlIи

к()нцентрaции внимания и бысr:роты

зрачка через 30-45 мин после

пигмента из
необходимо

форменньгх

обнаруrкиваться частицы
в капlерной влzlге

увеIIта или с пOпаданиеIu



Консерванты, содер;кащиеся в препарате, l\до
лIlнзами. Препарат может оказывать
контактньtх линз, поэтому любые кOнтаl(тные ли
и надевать Ire pclн()e чем через 15 мин
внугриглазное дав.Itение и провоцироваl.ь
предрасположOнны}l лиц, что необходимо у
перед началом лечен]t{я; тропикамид мопiет иrнду

при применс)нии каlпель необходи]uо избега:гь
поверхностью. Дпя уменьц9ния риска
рекомендуется ле],к()е надавливание пальц(эм
внутреннего угла глаза в течение 1-2 миr.r поOле

Форма выпуска
Капли глiц!ные. По 5 rил в пластиковr,Iй флаксrн-
или в пластиковопI iРлаконе, ук),пореннOм tt

навинчивающимся к,()лпачком с конlролем п
или пластико.вый флirкон вместе с лtнст;эукциейt
пачку.

Условия хранениrI
Хранить при темпераrгуре не выше 2:ioC в заI-ци,

Не замораживать. )(ранить в Mecl]EIx, недосту]пньж

Срок годности
2 года. 1 месяц пос;1е вскрытия ф.пакона.
Не использовtlть пOсле истечения срока годнOстI{,

Условия отпlrgцд l|з аптек
По речепту.

Производите.пь
Сентисс Фарма Пвr:. Лтд.
Виллидж Кхера Нихл,а,

Техсил Налагархо р-н Солан,
Химачал Прадеш, l74101, Индия.

Нашrпен о в ан uе, аdlл е, t.l а конmакmн ые d а:ннь te
Р еспу бл акu, lпр uнluv:tаюu4е й ир €ftле tHз и и:

среdсmв оm поmребшmелей u оmвепасmвенной
б ез оп асн о с mью леIOр сmв енно zo ср eD сmв а :
720001, г. Биrtкек, ул. Калыка Акиева. 57 , кь,47 ,

тел.: *9 967 72з222l:l
e-nrail : ssinevar@sentisspharma,com

абсорбирова:гьс,я мягкими контактнымрI
действие на гл€ш при ношении

ы следует сtlимать перед закапыван.ием
него. Цикл()плегики могут повышать
витие :]акрIJтоугольной глаукомы у
вать и проводить тщат9л:ьную оце.нку

вtозц, *по"еtlие психо3()в.
нтакт конч]{ка флакона с какой-либо
,ия системв.ого побочного действия
об.пасть пр()ек.ции слезнLIх мешков у

капъ,IВанIllЯ.

ьницу с наt}Ilнчивitющимся к:олпачком
й-капельницой, закрытом пластикOвым
вскрытия. Каждый флакон-капельницу

О ПРИIчIеНеНИЮ ПОМ9ЩаЮТ В КаРТОННУЮ

HONI от света NtecTe.

для дет,еii.

]{ого на упако,вке.

на:, ацаа на lперр umор аu Кьtрzьtзско il
uя,l по качесmву лекарсmвенньtх

посmреzuсmрацuонное наблюdенuе за


