ALZOR®

Dorzolamide 2%
Collyre, flacon de 5 ml

FORME ET PRESENTATION :
Collyre en solution stérile. Boite de 1 flacon de 5 ml.
COMPOSITION :

Dorzolamide. 29
(sous forme de chlorhydrate de dorzolamide)
Excipi : chlorure de ben: ium, mannitol, hydroxyéthylcellulose,

citrate de sodium, hydroxyde de sodium, eau purifi¢e g.s.p. ........100 ml
Excipient a effet notoire : chlorure de benzalkonium
CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE :
Préparations anti Ises et myotiques,
carbonique.

INDICATIONS :

ALZOR?® est indiqué :

- en association avec un traitement antiglaucomateux par collyre béta-
bloquant,

- en monothérapie chez les patients ne répondant pas aux béta-bloguants
ou chez les patients pour lesquels les béta-bloguants sont contre-
indiqués,

Dans le traitement de la pression intra-oculaire élevée chez les patients

présentant :

- une hypertonie oculaire ;

- un glaucome a angle ouvert ;

- un glaucome pseudo-exfoliatif.

CONTRE-INDICATIONS :

Hypersensibi a la substance active ou a I'un des excipients.

Le dorzolamide n'a pas été étudié chez les patients présentant une

insuffisance rénale sévére (clairance de la créatinine < 30 ml/min) ou une

acidose hyperchlorémique. Le dorzolamide et ses métabolites étant
excrétés principalement par le rein, le dorzolamide est, en conséquence,
contre-indiqué chez de tels patients.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI :

Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant d’utiliser ALZOR®.

Parlez & votre médecin ou pharmacien de tous problémes médicaux que

vous avez ou avez eus, incluant des problémes oculaires ou une chirurgie

oculaire, ou de toute allergie a un médicament.

d'irritation oculaire ou de I’apparition de tout autre symptome

aire tel que rougeur de I'eil ou gonflement des paupiéres, contactez
votre médecin immédiatement. Si vous pensez que ALZOR® est & I’ origine
d’une réaction allergique (par exemple, éruption de la peau, éruption
cutanée sévére ou démangeaisons), arrétez ce traitement et contactez votre
médecin immédiatement.

Ce médicament contient 0,075 mg de chlorure de benzalkonium par

millilitre. Le chlorure de benzalkonium peut étre absorbé par les lentilles

de contact souples et changer leur couleur. Retirer les lentilles de contact
avant application et attendre au moins 15 minutes avant de les remettre.

Le chlorure de benzalkonium peut également provoquer une irritation des

yeux, surtout si vous souffrez du syndrome de I’ceil sec ou de troubles de

la cornée (couche transparente a 1’avant de I’ceil). En cas de sensation
anormale, de picotements ou de douleur dans les yeux aprés avoir utilisé
ce médicament, contactez votre médecin.

Enfants : Le dorzolamide a été étudié chez le nourrisson et I'enfant de

moins de 6 ans qui présentent une augmentation de la pression oculaire ou

s de I'anhydrase

qui sont atteints de glaucome. Pour plus d'informations demandez I'avis de
votre médecin.

Sujet agé : Dans les études avec le dorzolamide en collyre, les effets de ce
médicament ont été similaires chez les patients agés et les patients plus jeunes.
Chez I'insuffisant hépatique : Informez votre médecin de tous les
problémes hépatiques que vous avez ou que vous avez eus par le passé.
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS :
Informez votre médecin ou pharmacien si vous utilisez, avez récemment
utilisé ou pourriez utiliser tout autre médicament (dont les collyres). Ceci
est particuliérement important si vous prenez un autre inhibiteur de
I'anhydrase carbonique tel que I'acétazolamide, ou un médicament de la
classe des sulfamides.

ALZOR™avec aliments et boissons : Sans objet.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Grossesse :

Vous ne devez pas utiliser ce médicament pendant la grossesse. Si vous
@&tes enceinte ou si vous souhaitez 1’étre, informez-en votre médecin.
Allaitement :

Si le traitement par ce médicament est nécessaire, I'allaitement n'est pas
recommandé. Si vous allaitez ou si vous avez lintention d'allaiter,
informez-en votre médecin.

Sl VOUS ETES ENCEINTE OU QUE VOUS ALLAITEZ, SI VOUS
PENSEZ ETRE ENCEINTE OU PLANIFIEZ UNE GROSSESSE,
DEMANDEZ CONSEIL A VOTRE MEDECIN OU PHARMACIEN AVANT
DE PRENDRE CE MEDICAMENT.

CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES :

Les effets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou a conduire des
machines n'ont pas été étudiés.

Des effets indésirables tels qu'étourdissements et troubles de la vision
peuvent altérer 1’aptitude a conduire une automobile et a utiliser des
machines.

Ne conduisez ou n'utilisez des machines que si vous vous sentez bien ou
que votre vision est claire.

EFFETS INDESIRABLES :

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Si vous avez des réactions allergiques incluant une urticaire, un
gonflement du visage, des lévres, de la langue, et/ou de la gorge qui
peuvent provoquer une difficulté & respirer ou a avaler, arrétez
immédiatement ce médicament et demandez un avis médical rapidement.
Les effets indésirables suivants ont été rapportés avec dorzolamide en
collyre lors des études cliniques ou depuis sa commercialisation :

Effets indésirables trés fréquents (affecte plus d'un utilisateur sur 10)
Brilures et picotements des yeux.

Effets indésirables fréquents (affecte de 1 a 10 utilisateurs sur 100)
Troubles de la cornée avec douleur oculaire et vision trouble (kératite
ponctuée superficielle), larmoiements avec démangeaisons oculaires
(conjonctivite), irritation/inflammation de la paupiére, vision trouble,
migraine, nausées, golt amer et fatigue.

Effets indésirables peu fréguents (affecte de 1 a 10 utilisateurs sur 1 000)
Inflammation de I'iris.

Effets indésirables rares (affecte de 1 a 10 utilisateurs sur 10 000)
Fourmillement ou engourdissement des mains ou des pieds, myopie
transitoire qui s'arréte a I'arrét du traitement, apparition de liquide sous la
rétine (décollement de la choroide apres traitement chirurgical), douleur
oculaire, Iésions crouteuses de la paupiére, baisse de la pression dans I'ceil,
gonflement de la cornée (avec symptoémes de perturbations visuelles),
irritation de I'eeil incluant rougeur, calculs rénaux, étourdissements,
saignement de nez, irritation de la gorge, sécheresse de la bouche, éruption

cutanée localisée (dermite de contact), éruption cutanée sévére, réactions
de type allergique telles que éruption, urticaire, prurit, en de rares cas
gonflement des lévres, des yeux et de la bouche, essoufflement et plus
rarement respiration sifflante.

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données
disponibles)

Difficulté respiratoire, sensation de corps étranger dans I'eeil (impression
d’avoir quelque chose dans I’ceil), battements du ceeur puissants pouvant
étre rapides ou irréguliers (palpitations), augmentation de la fréquence
cardiaque, augmentation de la pression artérielle.

SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT
EFFET INDESIRABLE NON SOUHAITE ET GENANT MENTIONNE ClI-
DESSUS OU QUI N'EST PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.
POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :

Posologie :

En monothérapie, la dose est d'une goutte de dorzolamide dans I'eil (les
yeux) atteint(s), 3 fois par jour.

En association a un béta-bloquant a usage ophtalmique, pour baisser la
pression oculaire, la dose est d'une goutte de dorzolamide dans I'eeil (les
yeux) atteint(s), 2 fois par jour.

En cas de remplacement d'un autre traitement antiglaucomateux par le
dorzolamide, interrompre I'autre médicament apreés la derniére prise de la
journée a la dose appropriée puis commencer le dorzolamide le jour
suivant.

Si vous utilisez ALZOR® avec un autre collyre, les instillations successives
de chaque collyre doivent étre espacées d’au moins 10 minutes.

Mode d’administration :

Voie ophtalmique.

Laver soigneusement les mains.

- Faire attention de ne pas toucher l'eil, la peau autour de I'eeil ou les
doigts avec I’embout du flacon.

Instiller la goutte de collyre dans le cul-de-sac conjonctival inférieur en
regardant vers le haut et en tirant Iégérement la paupiére inférieure vers
le bas.

Fermer D’ceil et appuyer avec le doigt dans le coin de I'ceil, a coté du
nez, ou fermer les paupiéres pendant 2 minutes car le passage
systémique est réduit par une occlusion nasolacrymale ou la fermeture
des paupiéres pendant ces 2 minutes. Cette technique peut permettre
une diminution des effets indésirables systémiques et une augmentation
de efficacité locale.

- Fermer soigneusement le flacon.

SE CONFORMER OBLIGATOIREMENT AUX PRESCRIPTIONS DE
VOTRE MEDECIN.

Si vous avez utilisé plus de ALZOR® que vous n’auriez di :

Si vous mettez trop de gouttes dans votre ceil ou si vous avalez le contenu
du flacon, consultez immédiatement votre médecin.

Si vous oubliez d’utiliser ALZOR®:

Il est important de prendre ce médicament comme votre médecin vous I'a
prescrit. Si vous avez oublié dinstiller une goutte a I'heure prévue,
instillez-la le plus tot possible aprés I'oubli. Cependant, s'il est presque
I'heure de I'instillation suivante, sautez la dose oubliée et reprenez votre
traitement normalement a I'heure habituelle.

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié
de prendre.

Si vous arrétez d’utiliser ALZOR® :

Si vous voulez arréter d'utiliser ce médicament, parlez-en d'abord a votre
médecin.

Titre :

Notice ALZOR ©5 ml

Version : 03

Date de réalisation :

11/07/2025

Dimension

130 x 230 mm

Destination (Pays....) :

TUNISIE

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

- Conserver a I’abri de la lumiére et a une température inférieure a 25°C.
- Tout flacon entamé doit étre utilisé dans les 28 jours.

TABLEAU A

Médicament autorisé N° : 9093521

Se laver soigneusement
les mains.

Visser le bouchon
a fond pour percer

Retourner le flacon, appuyer
légérement au milieu et instiller dans
le cul-de-sac conjonctival inférieur de

I’ceil en regardant vers le haut et en
tirant légérement la paupiére
inférieure vers le bas.

Dévisser
le bouchon

- Ceci est un produit qui affecte la santé et le non-respect du mode
d’administration vous met en danger.

- Suivez attentivement la prescription du médecin, le mode d’emploi et
les conseils du pharmacien.

- Le médecin et le pharmacien sont les experts du médicament et savent
ses bénéfices et ses risques.

- N'arrétez pas la prise du traitement de votre propre

-Ne pas ’approvisi en ce médi
médecin.

- Ne laissez pas les médicaments a la portée des enfants.

[ CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE
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