ALPHACOL®

Tartrate de brimonidine 10 mg/5ml
Collyre, flacon de 5 ml

FORME ET PRESENTATION :

Collyre en solution stérile a 0,2 % : Flacon de 5 ml.

COMPOSITION :

Tartrate de brimonidine.

Excipients : alcool polyvinylique, citrate de sodium dihydraté,

acide citrique monohydraté, chlorure de sodium, chlorure de

benzalkonium, acide chlorhydrique et/ou hydroxyde de sodium,
eau purifiée g.s.p. .......

Excipient a effet notoire : chlorure de benzalkonium.

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE :

Sympathomimétique, antiglaucomateux.

INDICATIONS :

Réduction de la pression intraoculaire (PIO) élevée chez les patients

ayant un glaucome a angle ouvert ou une hypertension oculaire :

- En monothérapie chez les patients présentant une contre-indication

aux bétabloquants a usage local.

En association a dautres traitements diminuant la pression

intraoculaire dans le cas ol une monothérapie ne permet pas

diatteindre la P10 cible.

CONTRE-INDICATIONS :

Hypersensibilité a la brimonidine tartrate ou a I'un des excipients.

- Nouveau-né.

- Patients recevant un traitement inhibiteur de la mono-amine
oxydase (IMAO) ou des antidépresseurs affectant la transmission
noradrénergique (antidépresseurs tricycliques et miansérine).

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI :
- Une attention particuliére est nécessaire chez les patients atteints
d'une maladie cardiovasculaire sévére ou instable et incontrélée et
chez les patients présentant des troubles hépatiques ou rénaux.
ALPHACOL® doit étre utilisé avec précaution chez les patients
souffrant de dépression, d'insuffisance cérébrale ou coronarienne,
de phénoméne de Raynaud, dhypotension orthostatique ou de
thromboangéite oblitérante.
En cas de réaction allergique, le traitement doit étre arrété.
Ce médicament contient de chlorure de benzalkonium. 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 I’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.

Ne pas injecter, ne pas avaler.

- Chez I’enfant, la sécurité d’emploi de ce médicament n’a pas été
établie. L’emploi de ce médicament n’est donc pas recommandeé.

- Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple si

vous avez oublié de prendre. Consultez votre médecin.

N’interrompez pas votre traitement sans 1’avis de votre médecin

car votre PIO peut augmenter et entrainer une détérioration de

votre vision.

EN CAS DE DOUTE, DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN

OU DE VOTRE PHARMACIEN.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES :

- Dépresseurs du systeme nerveux central (alcool, barbituriques,

opiacés, sédatifs ou anesthésiques) : possibilité d'un effet additif

ou potentialisateur.

Médicaments affectant le métabolisme et la fixation des amines

circulantes (chlorpromazine, méthylphénidate, réserpine) en

conséquence, il convient de faire preuve de vigilance.

- Antihypertenseurs et/ou glucosides cardiotoniques :
d’hypotension artérielle majoré.

risque

- Agonistes ou antagonistes des
(isoprénaline, prazosine).

GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

- ALPHACOL® ne doit étre utilisé que lorsque les bénéfices
potentiels pour la mere dépassent les risques potentiels encourus
par le feetus.

- ALPHACOL® ne doit pas étre utilisé pendant I'allaitement.

EN CAS DE GROSSESSE OU D’ALLAITEMENT, DEMANDER

L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN

AVANT DE PRENDRE UN MEDICAMENT.

CONDUITE ET UTILISATION DES MACHINES :

ALPHACOL® est susceptible de causer une vision trouble ou

anormale, une certaine fatigue et/ou une somnolence pouvant altérer

la capacité a conduire ou a utiliser des machines en particulier la
nuit ou en cas de réduction de la luminosité.

EFFETS INDESIRABLES :

- Effets oculaires : irritation oculaire incluant des réactions allergiques
(hyperhémie, brllures et picotements, prurit, sensation de corps
étranger et follicules conjonctivaux), vision trouble, cedéme de la
paupiére, blépharite, sécrétions conjonctivaux, douleur oculaire et
larmoiement, photophobie, érosion cornéenne, sécheresse oculaire,
blanchiment conjonctival, vision anormale et conjonctivite.

- Effets généraux : maux de téte, somnolence, vertiges, sécheresse
buccale, godt anormal, fatigue, symptémes gastro-intestinaux.

SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN

TOUT EFFET NON SOUHAITE ET GENANT QUI N’EST PAS

MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

SURDOSAGE :

Le surdosage par voie ophtalmique est peu probable. Les signes de

surdosage oral avec les alpha-2-stimulants sont : hypotension,

asthénie, vomissements, sédation, apnée, hypotonie, myosis.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :

Posologie :

» Chez I'adulte : 1 goutte &’ ALPHACOL® 2 fois/jour dans I'eeil ou

les yeux atteint(s). Les 2 instillations devant étre espacées d'environ

12 heures.

» Chez les patients &gés : L’utilisation de ce collyre ne requiert

aucune adaptation posologique.

Mode d’administration :

- Voie oculaire.

- Comme avec tous les collyres, afin de réduire une absorption

systémique possible, il est recommandé de comprimer le sac

lacrymal au niveau du point d'occlusion pendant une minute. Ceci
doit étre fait immédiatement apres l'instillation de chaque goutte.

En cas d'utilisation de plusieurs produits ophtalmiques a usage

local, les instillations des différents produits doivent étre espacées

de 5 & 15 minutes.

SE CONFORMER OBLIGATOIREMENT AUX PRESCRIPTIONS DE

VOTRE MEDECIN.

MODALITES DE MANIPULATION/ELIMINATION :

- Eviter le contact du compte-gouttes ou de I’embout avec I’ceil ou
les paupiéres.

- Refermer le flacon aussit6t aprés utilisation et le conserver dans
son emballage d’origine.

- En cas dutilisation de quantités excessives d’ALPHACOL®,
laver les yeux avec du sérum physiologique stérile.

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

- Tout flacon entamé doit étre utilisé dans les 28 jours.

- A conserver a une température ne dépassant pas 25°C et a I’abri
de la lumiere.

TABLEAU A

Médicament autorisé N° : 9093811

récepteurs  adrénergiques

K E

'y

Visser le bouchon
a fond pour percer.

Se laver soigneusement
les mains

Dévisser le
Bouchon.

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 légerement
la paupiere inférieure vers le bas.

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 renouvelez pas ’approvisionnement en ce médicament sans revenir au médecin.

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

[ CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE |
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