CYCLOCOL®

Chlorhydrate de cyclopentolate 2,5 mg/0,5 ml
Collyre, Ophtadose de 0,5 ml

FORME ET PRESENTATION :
Solution oculaire stérile, boite de 1 ophtadose de 0,5 ml.

COMPOSITION :

Chlorhydrate de cyclopentolate. 500 mg
Excipients : chlorure de sodium, phosphate monopotassique, phosphate dipotassique,
acide chlorhydrique concentré, eau purifiée g.5.p. ........ooeeeeiviiiiiiieeeiiiiinne 100 ml
PROPRIETES :

Mydriatiques et cycloplégiques, anticholinergiques.

INDICATIONS :

Chez I’adulte et I’enfant de 1 an et plus :

- Cycloplégie et mydriase avant les mesures de réfraction.

- Diagnostic des ésotropies post-chirurgicales.

- Dilatation pré-opératoire pour cataracte, photocoagulation.

CONTRE-INDICATIONS :

- Hypersensibilité a 'un des composants du collyre.

- Risque de glaucome par fermeture de I'angle.

- Enfant de moins d'un an.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI :

- Ne pas administrer en injection péri ou intraoculaire.

En cas d’hypersensibilité, arréter le traitement.

- Ne pas laisser a la portée des enfants : risque d’intoxication aigue par ingestion
accidentelle.

- Utiliser avec précaution chez les patients, en particulier les enfants, ayant eu auparavant

une réaction systémique sévére avec de I’atropine (locale et/ou systémique).

Le risque de toxicité est plus élevé chez I’enfant et le sujet agé.

- Afin déviter les effets systémiques induits par le passage du cyclopentolate dans la
circulation générale par les voies lacrymales et par ingestion orale, il est recommandé,
surtout chez I’enfant et le sujet agé, de garder la paupiére fermée et en méme temps de
comprimer Pangle interne de I’eeil pendant 1 minute aprés chaque instillation et
d’essuyer I’excédent sur la joue.

- Il est recommandé d’établir une surveillance étroite de I’enfant durant 30 minutes

suivant I’instillation.

Afin d’¢éviter les surdosages, il convient d’éviter les instillations répétées et ne pas

dépasser les posologies maximales recommandées dans un intervalle de temps donné

(voir rubrique « Posologie »).

- Risque de crise de glaucome aigu par obstruction mécanique des voies d’¢limination de

I’humeur aqueuse chez les sujets présentant un angle iridocornéen étroit.

Glaucome & angle ouvert : CYCLOCOL® peut étre utilisé dans le glaucome chronique

aprés avoir vérifié que 1’angle est bien ouvert.

Risque de trouble du systtme nerveux central, surtout chez les jeunes enfants :

administrer avec précaution chez les patients présentant des symptomes d’une atteinte

du systéme nerveux central.

Risque d’hyperthermies : utiliser avec précaution chez les patients, en particulier les

enfants, qui peuvent étre exposés a des températures extérieures élevées ou qui sont

fébriles.

- Utiliser avec précaution en cas d’adénome prostatique.

Les patients peuvent ressentir une sensibilité a la lumiére et doivent se protéger les yeux

lorsque la lumiére est vive.

Population pédiatrique

- Ce médicament ne doit pas pénétrer pas dans la bouche de votre enfant et ne coule pas
sur ses joues. Lavez immédiatement vos mains ainsi que les mains et les joues de votre
enfant aprés chaque administration.

Des troubles digestifs peuvent survenir suite a I'utilisation ophtalmique de ce produit

chez les nourrissons. Il est recommandé de ne rien leur donner & manger dans les 4

heures qui suivent I’examen.

Les nourrissons, prématurés (il est & rappeler que CYCLOCOL® est contre indiqué chez

les enfants agés moins de 1 an), jeunes enfants ou enfant atteints de : syndrome de

Down, paralysie spastique, lésions cérébrales sont particulierement sensibles aux effets

indésirables de ce médicament. Prenez conseil auprés votre médecin, car des effets

indésirables graves peuvent survenir lors de I"utilisation de ce produit.

Aprés administration, surveiller attentivement votre enfant pendant au moins 30 minutes.
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS :
INFORMEZ VOTRE MEDECIN OU PHARMACIEN SI VOUS PRENEZ, AVEZ
RECEMMENT PRIS OU POURRIEZ PRENDRE TOUT AUTRE MEDICAMENT.

Autres médicaments atropiniques (antidépresseurs imipraminiques, la plupart des

antihistaminiques  H1  atropiniques,  antiparkinsoniens  anticholinergiques,

antispasmodiques atropiniques, disopyramide, neuroleptiques phénothiaziniques ainsi
que la clozapine) : addition des effets indésirables atropiniques a type de rétention
urinaire, constipation, sécheresse de la bouche.

En cas d’utilisation de plusieurs médicaments ophtalmiques, les administrations doivent

étre espacées d’au moins 15 minutes. Les pommades ophtalmiques doivent étre

administrées en dernier.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une

grossesse, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce

médicament.

CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES :

CYCLOCOL® a une influence importante sur Iaptitude & conduire des véhicules et &

utiliser des machines. L’instillation de CYCLOCOL® entraine une dilatation de la pupille

(mydriase) génante pendant quelques heures. En conséquence, apres instillation, la

conduite de véhicules et/ou I’utilisation de machines sont fortement déconseillées pendant

toute la durée des troubles visuels.

EFFETS INDESIRABLES :

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais

ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Effets indésirables oculaires

« Risque de glaucome aigu par fermeture de l'angle.

@ Ouvrir le récipient en
s

tordant vigoureusement son
extrémité supérieure.

o Géne liée a I'augmentation de la taille de la pupille (mydriase), sensibilité excessive a
la lumiére (photophobie), difficultés pour ajuster sa vision se prolongeant dans le temps
(troubles de I'accommodation prolongés).

« Irritation locale, picotement, vision floue, douleur oculaire, possibilité de réaction
allergique.

Effets indésirables systémiques

Le cyclopentolate en collyre passe dans la circulation générale et peut entrainer des effets

systémiques particuliérement chez I'enfant et le sujet agé.

Les effets indésirables sont essentiellement neurologiques et psychiatriques :

« en particulier : agitation, hyperexcitabilité ou somnolence brutale, confusion, amnésie
rétrograde, troubles de I’équilibre, maux de téte, vertiges,

« plus rarement a posologies thérapeutiques : convulsions et hallucinations.

o L'enfant et le sujet agé ont des réponses variables aux collyres atropiniques.

D'autres signes d'imprégnation atropinique sont fréquents :

Rougeur de la face, accélération du rythme cardiaque (tachycardie), sécheresse buccale.

Rétention urinaire en particulier chez le sujet agé avec adénome prostatique.

Fiévre chez I'enfant, rarement sévere sauf en cas de surdosage

Troubles digestifs : nausée, vomissements, constipation en particulier chez le sujet agé,

augmentation du volume de I’abdomen, obstruction intestinale et occlusion chez le

nouveau-né prématuré (il est a rappeler que CYCLOCOL® est contre indiqué chez les
enfants agés moins de 1 an).

Les effets indésirables du cyclopentolate surviennent dans les 20 & 30 minutes qui suivent

I’instillation, et bien que généralement transitoires (cessant en 4 a 6 heures), les symptomes

peuvent durer 12 & 24 heures.

Les enfants sont plus exposés au développement d’effets indésirables généraux graves,

certains sont décrits ci-dessus, particulierement chez les prématurés et les nourrissons (il

est & rappeler que CYCLOCOL® est contre indiqué chez les enfants agés moins de 1 an),

les jeunes enfants ou les enfants atteints du syndrome de Down, de paralysie spastique ou
de Iésions cérébrales.

SI VOUS RESSENTEZ UN QUELCONQUE EFFET INDESIRABLE, PARLEZ-EN A

VOTRE MEDECIN, VOTRE PHARMACIEN OU A VOTRE INFIRMIER/ERE. CECI

S’APPLIQUE AUSSI A TOUT EFFET INDESIRABLE QUI NE SERAIT PAS

MENTIONNE DANS CETTE NOTICE

SURDOSAGE :

En cas de surdosage avec CYCLOCOL?®, rincer I'eeil (les yeux) a I"eau tiéde.

Ne mettez pas d'autres gouttes jusqu'a ce que le moment soit venu de mettre la goutte

suivante.

Deux situations sont possibles :

« soit par surdosage lors de I'administration du collyre (notamment lors d'instillations
répétées) ;

« soit du fait d'une ingestion accidentelle d'un flacon de collyre multidose, notamment par
I'enfant.

Les signes « rougeur de la face, sécheresse de la bouche et mydriase » aident au diagnostic.

La gravité est liée aux troubles de régulation thermique, a la toxicité neurologique et

psychiatrique : convulsions, délire voire coma.

En cas de surdosage sévére ou d’ingestion accidentelle, contactez immédiatement votre

médecin ou votre pharmacien car des réactions sévéres peuvent survenir, en particulier

chez les enfants.

La prise en charge est symptomatique en milieu spécialisé.

Si vous oubliez dutiliser CYCLOCOL® : N'utilisez pas de dose double pour compenser

la dose simple que vous avez oubli¢ d’utiliser.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :

Posologie :

Voie ophtalmique.

> Adulte : une goutte, suivie d'une deuxiéme goutte instillée 10 minutes aprés si nécessaire.

» Population pédiatrique

IL EST RECOMMANDE D'ETABLIR UNE SURVEILLANCE ETROITE DES JEUNES

ENFANTS ET ENFANTS DURANT LES 30 MINUTES SUIVANT L'INSTILLATION.

- Jeunes enfants (1 an a 3 ans) : une instillation dans I’ceeil.

- Enfants (3 ans a 12 ans) : une instillation dans I’ceil. En cas de mydriase insuffisante, et
uniguement dans ce cas, une 2°™ instillation pourra étre administrée dans les 10 a 30
minutes suivant la 1°° instillation.

Mode d’administration :

- Se laver soigneusement les mains.

Eviter de toucher I’eeil ou les paupiéres avec I’embout de I’ophtadose.

Instiller la goutte de collyre dans le cul de sac conjonctival inférieur de I’ceil en

regardant vers le haut et en tirant 1égérement la paupiére inférieure vers le bas.

- Afin d'éviter les effets systémiques induits par le passage du cyclopentolate dans la
circulation générale par les voies lacrymales et par ingestion orale, il est recommandé,
surtout chez I'enfant et le sujet agé, de garder la paupiére fermée et en méme temps de
comprimer l'angle interne de l'eil avec votre doigt pendant 1 minute aprés chaque
instillation et d'essuyer I'excédent sur la joue. Cela aide a stopper la propagation du
médicament dans le reste du corps.

- Pour éviter l'ingestion, surtout chez I'enfant (voir MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

D’EMPLOI).

Jeter I'unidose aprés utilisation. Ne pas réutiliser une unidose ouverte pour une

administration ultérieure.

- Encas de traitement concomitant par un autre collyre, il convient d'attendre 15 minutes entre

chaque instillation.

Une occlusion nasolacrymale ou une fermeture douce des paupiéres apres administration

est recommandée.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

« Avant ouverture : A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.

o Aprés ouverture : Jeter I'ophtadose immédiatement aprés utilisation.

TABLEAU A

Médicament autorisé N° : 9093491

Instiller la goutte dans le sac
conjonctival de I’ceil atteint

- 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.

- Narrétez pas la prise du traitement de votre propre initiative.

- Ne lez pas I’approvisi en ce sans revenir au médecin.

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

CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE]|
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