ALPHACOL®

Tartrate de brimonidine 0,6mg/0,3ml
Collyre

FORME ET PRESENTATION

- Solution oculaire stérile.

- Boite de 30 ophtadoses de 0,3 ml réparties dans des sachets en
aluminium de 6.

COMPOSITION

Tartrate de brimonidine....

Excipients : alcool polyvinylique, citrate de sodium, acide citrique

monohydraté, chlorure de sodium, acide chlorhydrique et/ou

hydroxyde de sodium, eau purifiée q.S.p......cccceveeemriiiieeenniineees 100ml

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 d'autres traitements diminuant la pression
intraoculaire dans le cas ol une monothérapie ne permet pas
d'atteindre la PIO cible.

CONTRE-INDICATIONS

- Hypersensibilité a la brimonidine tartrate ou a l'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 &tre utilisé avec précaution chez les patients

souffrant de dépression, d'insuffisance cérébrale ou coronarienne,

de phénoméne de Raynaud, d'hypotension orthostatique ou de
thromboangéite oblitérante.

En cas de réaction allergique, le traitement doit étre arrété.

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 recommandé.

Ne pas doubler la dose en cas d’oubli d’une prise. Consulter votre

médecin.

Ne pas interrompre 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 systéme 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 : risque
d’hypotension artérielle majoré.
- Agonistes ou antagonistes des récepteurs adrénergiques

(isoprénaline, prazosine).
GROSSESSE ET ALLAITEMENT
- ALPHACOL® ne doit étre utilisé que lorsque les bénéfices
potentiels pour la meére dépassent les risques potentiels encourus
par le foetus.
- ALPHACOL® ne doit pas étre utilisé pendant l'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, brilures et picotements, prurit, sensation
de corps étranger et follicules conjonctivaux), vision trouble,
cedeme de la paupieére, blépharite, sécrétions conjonctivales,
douleur oculaire et larmoiement, photophobie, érosion cornéenne,
sécheresse oculaire, blanchiment conjonctival, vision anormale et
conjonctivite.

-Effets généraux : maux de téte, somnolence, vertiges, sécheresse
buccale, goiit anormal, fatigue, symptdmes 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 [’adulte : 1 goutte d’ALPHACOL® 2 fois/jour dans I'eeil
ou les yeux atteint(s). Les 2 instillations devant &tre espacées
d'environ 12 heures.

» Chez les patients dgés : 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 &tre
espacées de 5 a 15 minutes.

SE CONFORMER OBLIGATOIREMENT AUX
PRESCRIPTIONS DE VOTRE MEDECIN.

MODALITES DE MANIPULATION/ELIMINATION

Se laver les mains avec de I’eau et du savon.

- ouvrir le sachet qui contient 6 récipients ophtadoses; puis
détacher une ophtadose de la plaquette et l’ouvrir en tordant
I’extrémité de I’ophtadose ;

Incliner la téte vers I’arriére et tirer légérement la paupiére
inférieure vers le bas ;

- Instiller une goutte dans I’ceil ou les yeux atteints ;

Ne pas toucher I’eil, les paupiéres ou les surfaces avoisinantes
avec I’embout de I’ophtadose ;

Aprés instillation, jeter immédiatement
méme s’il y reste de la solution ;

Conserver les ophtadoses restantes dans le sachet pour 15 jours
au maximum.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE
DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
PHARMACIEN.

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

= Avant ouverture :

Conserver a une température ne dépassant pas 25°C et a I’abri
de la lumiére.

= Aprés ouverture :

Toute ophtadose ouverte doit étre jetée immédiatement apreés
instillation ;

Les ophtadoses restantes doivent étre utilisées dans les 15 jours
qui suivent I"ouverture du sachet.

TABLEAU A

A.M.M: 909 381 2

I’ophtadose utilisée

'S

)
2]

Retirer un récipient ophtadose
de la plaquette

Ouvrir le récipient en tordant
vigoureusement son extrémité supérieur

Instiller une goutte dans le sac
conjonctival de I'ceil atteint

Le médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non conforme aux prescriptions vous expose a un danger.
Respectez rigoureusement 1’ordonnance de votre médecin, le mode d’emploi et les instructions du pharmacien.

- Le médecin et le pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications.

N’arrétez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.

- Nen reprenez pas les doses sans consulter votre médecin.
- Ne pas laisser les médicaments a la portée des enfants.

CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE
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