ZOLOL®

Dorzolamide 4 mg /0,2 ml & Timolol 1 mg /0,2 mi
Collyre, Ophtadose de 0,2 ml

FORME ET PRESENTATION :

Solution oculaire stérile, Boite de 30 ophtadoses de 0,2 ml réparties dans des
sachets en aluminium de 6.

COMPOSITION :

Dorzolamide.................ccoeeeennnt. 29
(Sous forme de chlorhydrate de dorzolamide) 2,226 g
Timolol.. 05¢g
(sous forme de maléate de timolol 0,683 g

Excipients : hydroxyéthylcellulose, mannitol, citrate de sodium, hydroxyde de

sodium, EPPI g.s.p..... ..100 ml

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE :

Antiglaucomateux et myotiques.

Association d’un bétabloquant (timolol) et d’un inhibiteur de I’anhydrase

carbonique (dorzolamide).

INDICATIONS :

Traitement de la pression intraoculaire (P10) élevée chez les patients présentant un

glaucome a angle ouvert, ou un glaucome pseudo-exfoliatif, lorsqu’une

monothérapie par bétabloguant administrée par voie oculaire est insuffisante.

CONTRE-INDICATIONS :

ZOLOL® est contre-indiqué chez les patients ayant :

- Une maladie réactive des voies aériennes incluant un asthme ou un antécédent
d'asthme, ou une broncho-pneumopathie chronique obstructive sévére,

- Une bradycardie sinusale, une maladie sinusale, un bloc sino-auriculaire, un bloc

auriculo-ventriculaire de second ou troisiéme degré non contr6lé par un

pacemaker, une insuffisance cardiaque patente, un choc cardiogénique,

Une insuffisance rénale sévere (CICr < 30 ml/min) ou une acidose

hyperchlorémique,

- Une hypersensibilité aux substances actives ou a I’un des excipients.

Les contre-indications ci-dessus proviennent de celles de chacun des constituants

et ne sont pas spécifiques de I'association.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI :

Adressez-vous a votre médecin avant d’utiliser ZOLOL®.

Informez votre médecin de tout probléme médical ou oculaire passé ou présent :

maladie coronarienne (les symptémes peuvent inclure douleur ou oppression

thoracique, essoufflement, suffocation), insuffisance cardiaque, pression

artérielle basse,

- trouble du rythme cardiaque tel qu’un ralentissement des battements du cceur,

problémes de respiration, asthme ou maladie pulmonaire chronique obstructive,

trouble de la circulation sanguine (tel que maladie de Raynaud ou syndrome de

Raynaud),

- diabéte car le timolol peut masquer les signes et les symptdmes dune

hypoglycémie (taux de sucre bas dans le sang),

hyperactivité de la glande thyroide car le timolol peut en masquer les signes et

les symptomes.

Informez votre médecin avant d'étre opéré que vous prenez ZOLOL® car le timolol

peut modifier I'action de certains médicaments utilisés pour I'anesthésie.

Informez également votre médecin en cas d’allergie ou de toute réaction

anaphylactique.

Informez votre médecin si vous avez des faiblesses musculaires ou si une

myasthénie a été diagnostiquée.

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

que rougeur de I'eil, ou gonflement des paupiéres, contactez votre médecin sans

tarder.

Si vous pensez que ZOLOL® est a I’origine d’une réaction allergique ou d’une

hypersensibilité (par exemple, éruption de la peau, éruption cutanée sévére ou

rougeur de I'eeil et démangeaison oculaire), arrétez le traitement et contactez votre

médecin immédiatement.

Informez votre médecin en cas d’infection oculaire, de blessure oculaire,

d'intervention chirurgicale oculaire, ou de réaction avec des symptdmes nouveaux

ou une aggravation de vos symptomes.

Quand ZOLOL® est instillé dans I'eil, il peut avoir un effet sur I’ensemble de

I’organisme.

Si vous portez des lentilles de contact souples, demandez I’avis de votre médecin

avant d"utiliser ZOLOL®.

Enfants

L'expérience chez le nourrisson et I'enfant est limitée.

Utilisation chez les personnes agées

Les effets ont été similaires chez les patients agés et chez les patients plus jeunes.

Utilisation chez I’insuffisant hépatique

Informez votre médecin de tous problémes hépatiques que vous avez ou avez eus

par le passé.

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

VOTRE PHARMACIEN.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS :
L'activité de ZOLOL® peut modifier ou étre modifiée par d'autres médicaments que
vous utilisez, y compris d'autres collyres pour le traitement du glaucome. Informez
votre médecin si vous utilisez ou avez l'intention d’utiliser des médicaments qui
baissent la pression artérielle, traitent les maladies cardiaques ou le diabéte.
Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous utilisez, avez récemment
utilisé ou pourriez utiliser tout autre médicament. Ceci est particulierement
important si :

- vous prenez des médicaments pour diminuer la pression artérielle ou pour traiter
une maladie cardiaque (tels qu'un inhibiteur calcique, un béta-bloquant ou la
digoxine),

vous prenez des médicaments pour traiter un rythme cardiaque irrégulier ou
perturbé tels qu'un inhibiteur calcique, un béta-bloquant ou de la digoxine,
vous utilisez un autre collyre qui contient un béta-bloquant,

- vous prenez un autre inhibiteur de I’anhydrase carbonique tel que
I’acétazolamide,

vous prenez un médicament de la famille des inhibiteurs de la monoamine
oxydase (IMAO),

- vous prenez un médicament parasympathomimétique qui vous a été prescrit pour
vous aider a uriner. Les parasympathomimétiques appartiennent a une famille de
médicaments qui sont parfois également utilisés pour aider a la restauration d’un
transit intestinal normal,

vous prenez des narcotiques tels que la morphine utilisée pour traiter des
douleurs modérées a fortes,

- vous prenez un médicament pour traiter le diabéte,

vous prenez un médicament antidépresseur tel que fluoxétine ou paroxétine,
vous prenez un médicament de la classe des sulfamides,

vous prenez de la quinidine (médicament utilisé dans le traitement des maladies
cardiaques et certains types de malaria).

ZOLOL® avec des aliments et boissons : Sans objet.

AFIN D’EVITER D’EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS
MEDICAMENTS, IL FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE
TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.
GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Demandez conseil & votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout
médicament.

Grossesse :

N'utilisez pas ZOLOL® si vous étes enceinte & moins que votre médecin ne le juge
nécessaire.

Allaitement :

Nutilisez pas ZOLOL® si vous allaitez. Le timolol peut passer dans le lait
maternel. Demandez conseil a votre médecin avant de prendre tout médicament
pendant I'allaitement.

DANS TOUS LES CAS, DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE
VOTRE PHARMACIEN.

CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES :

Aucune étude sur la capacité a conduire ou a utiliser des machines n’a été menée.
Il existe des effets indésirables associés & ZOLOL®, tels qu’une vision trouble qui
peuvent altérer I'aptitude a conduire ou a utiliser des machines. Ne pas conduire ou
utiliser de machines avant que vous ne vous sentiez bien ou que votre vision soit
claire.

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 graves :

Si vous ressentez I'un des effets indésirables suivants, arrétez d’utiliser ce
médicament et consulter immédiatement votre médecin car cela pourrait étre un
signe de réaction au médicament.

Des réactions allergiques généralisées incluant des gonflements sous la peau
peuvent se produire a des endroits tels que la figure ou les membres, et peuvent
obstruer les voies aériennes, ce qui peut provoquer une difficulté & avaler, difficulté
respiratoire, de l'urticaire ou une éruption qui démange, une éruption locale et
généralisée, des démangeaisons, une réaction allergique soudaine menagant le
pronostic vital.

Vous pouvez normalement continuer a prendre les gouttes a moins que les effets
ne soient graves. Si vous étes inquiet, parlez-en a votre médecin ou pharmacien.
Narrétez pas ZOLOL® sans en avoir parlé & votre médecin.

Les effets indésirables suivants ont été rapportés avec des médicaments similaires ou I’'un
de leurs composants pendant les études cliniques ou depuis la commercialisation :
Tres fréquent (peut affecter plus d’une personne sur 10) :

Bralures et picotements des yeux, altération du godt.

Fréquent (peut affecter 1 a 10 personnes sur 100) :

Rougeur de/et autour de I’ceil ou des yeux, larmoiement ou démangeaisons de 1”ceil
(des yeux), érosion de la cornée (dommage de la couche superficielle du globe
oculaire), gonflement et/ou irritation de/et autour de I’ceil (des yeux), sensation
d'avoir quelque chose dans I'eeil, baisse de la sensibilité cornéenne (ne pas se rendre
compte de la présence d'un corps étranger dans I'eeil et absence de sensation de
douleur), douleur oculaire, yeux secs, vision trouble, maux de téte, sinusite

(sensation de tension dans le nez ou de nez plein), nausées, faiblesse/lassitude et
fatigue.

Peu fréquent (peut affecter 1 a 10 personnes sur 1000) :

Etourdissement, dépression, inflammation de I’iris, troubles visuels dont
changement de la réfraction (dG a Dinterruption d’un traitement par collyre
myotique dans certains cas), rythme cardiaque lent, évanouissement, difficulté
respiratoire (dyspnée), indigestion et calculs rénaux.

Rare (peut affecter 1 a 10 personnes sur 10000) :

Lupus érythémateux disséminé (une maladie immunitaire qui peut entrainer une
inflammation des organes internes), fourmillement ou engourdissement des mains
ou des pieds, insomnies, cauchemars, perte de mémoire, augmentation des signes
et symptdmes de myasthénie (trouble des muscles), diminution de la libido,
accident vasculaire cérébral, myopie transitoire qui peut cesser a I’arrét du
traitement, détachement de la couche située sous la rétine qui contient des
vaisseaux sanguins, aprés chirurgie filtrante, qui peut occasionner des troubles
visuels, chute de la paupicre (I'eeil reste & moiti¢ fermé), vision double, 1ésions
crolteuses de la paupiere, cedéme de la cornée (avec des symptomes de troubles
visuels), pression oculaire basse, bourdonnements dans les oreilles, pression
artérielle basse, modification du rythme ou de la vitesse des battements du cceur,
insuffisance cardiaque congestive (maladie du cceur avec essoufflement et
gonflement des pieds et des jambes di a I'accumulation de liquide), cedéme
(accumulation de liquide), ischémie cérébrale (diminution de la circulation
sanguine du cerveau), douleur thoracique, battements du cceur puissants pouvant
étre rapides ou irréguliers (palpitations), crise cardiaque, syndrome de Raynaud,
gonflement ou froideur des mains et des pieds et mauvaise circulation des bras et
des jambes, crampes et/ou douleur des jambes pendant la marche (claudication),
essoufflement, détresse respiratoire, rhinite, saignement de nez, constriction des
voies aériennes au niveau des poumons, toux, irritation de la gorge, sécheresse
buccale, diarrhée, dermite de contact, perte de cheveux, éruption cutanée
d'apparence blanche argentée (éruption psoriasiforme), maladie de La Peyronie
(pouvant causer une courbure du pénis), réactions de type allergique telles que
éruption, urticaire, démangeaisons, en de rares cas gonflement possible des levres,
des yeux et de la bouche, respiration sifflante ou réactions cutanées sévéres
(syndrome de Stevens-Johnson, nécrolyse épidermique toxique).

Comme d'autres médicaments instillés dans I'eeil, le timolol passe dans le sang.
Ceci peut provoquer des effets indésirables similaires & ceux observés avec des
médicaments béta-bloquants administrés par voie orale. L'incidence de ces effets
indésirables aprés une instillation dans I'eeil est moins importante que si le
médicament est pris par exemple par voie orale ou par injection. Les effets
indésirables additionnels listés incluent les réactions observées dans la classe des
béta-bloquants lors de leur utilisation dans le traitement des maladies oculaires.
Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles) :
Taux bas de glucose dans le sang, insuffisance cardiaque, un type de trouble des
battements du cceur, douleur abdominale, vomissements, douleur musculaire non
induite par I'exercice, dysfonctionnement sexuel, hallucination et sensation de
corps étranger dans 1’eeil (impression d’avoir quelque chose dans 1eeil).
SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET
NON SOUHAITE ET GENANT QUI N’EST PAS MENTIONNE DANS CETTE
NOTICE.

SURDOSAGE :

Si vous instillez trop de gouttes dans votre ceil ou si vous avalez le contenu du
récipient unidose, parmi d’autres effets vous pouvez avoir notamment des
étourdissements, des difficultés a respirer, ou sentir que votre rythme cardiaque
ralentit. Contactez immédiatement votre médecin.

Symptémes

1y a eu des cas de surdosage accidentel avec le maléate de timolol en collyre se
traduisant par des effets systémiques identiques a ceux observés avec les béta-
bloguants par voie générale tels que étourdissements, céphalées, essoufflement,
bradycardie, bronchospasme, et arrét cardiaque. Les symptomes les plus fréquents
observés avec un surdosage en dorzolamide sont un déséquilibre électrolytique,
I'apparition d'une acidose et des effets possibles sur le systéme nerveux central.

11 n’existe qu'un nombre limité de données disponibles chez I’homme concernant
un surdosage par ingestion accidentelle ou volontaire de chlorhydrate de
dorzolamide. A la suite d’une ingestion orale, une somnolence a été rapportée.
Avec une application locale, les effets suivants ont été rapportés : nausées,
étourdissements, céphalées, fatigue, réves anormaux et dysphagie.

Traitement

Le traitement doit étre symptomatique et adapté. L’ionogramme sanguin (en
particulier le potassium) et le pH sanguin doivent étre surveillés. Les études ont
montré que le timolol nest pas facilement dialysable.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :

Posologie :

La dose est d'une goutte de ZOLOL® dans le cul-de-sac conjonctival de I'eil (des
yeux) atteint(s), deux fois par jour.

Population pédiatrique

L'efficacité chez les patients pédiatriques na pas été établie.

La tolérance chez ’enfant de moins de 2 ans n’a pas été établie.

Mode d’administration :

- Se laver soigneusement les mains.

- Ouvrir le sachet qui contient 6 récipients ophtadoses ; puis détacher une

ophtadose de la plaquette et I’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'eil ou les yeux atteints (ce médicament est une

solution stérile qui ne contient pas de conservateur.

- Aprés instillation, jeter immédiatement I’ophtadose utilisée méme s’il y reste de
la solution.

Le passage systémique peut étre réduit par 'occlusion lacrymo-nasale ou la

fermeture des paupiéres pendant 2 minutes. Cette méthode peut contribuer a

diminuer les effets indésirables systémiques et a augmenter I’activité au niveau

local.

En cas d'utilisation concomitante avec un autre collyre, ZOLOL® et l'autre collyre

doivent étre administrés & 10 minutes d'intervalle au moins.

SE CONFORMER OBLIGATOIREMENT AUX PRESCRIPTIONS DE VOTRE

MEDECIN.

MODALITES DE MANIPULATION/ ELIMINATION :

Ne laissez pas le récipient ophtadose toucher I’ceil ou les zones autour de I’ceil. 11

pourrait causer des blessures a votre ceil. Il peut également étre contaminé par des

bactéries qui peuvent causer des infections oculaires provoquant des dommages

graves de I’eeil, voire la perte de la vision. Afin d’éviter la contamination de la

solution de gouttes oculaires, un nouveau récipient ophtadose doit étre ouvert

immédiatement avant chaque utilisation ; il y a suffisamment de solution dans

chaque récipient ophtadose pour les deux yeux si votre médecin vous a dit d’utiliser

les gouttes dans les deux yeux.

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

« Avant ouverture :

A conserver a une température ne dépassant pas 25 °C et a I’abri de la lumiére dans

I’emballage extérieur d’origine. Ne pas congeler.

« Apres ouverture :

- Toute ophtadose ouverte doit étre jetée immédiatement apres instillation ;

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

TABLEAU A

Médicament autorisé N° : 9093673

Se laver les mains avec de I’eau et du savon
— et retirer une ophtadose de la plaguette.

W Ouvrir Instiller la goutte
4 I’ophtadose en dans le cul-de-sac
tordant

O conjonctival

vigoureusement de I'ceil atteint.

son extrémité
supérieure. 3]

ﬁa
A
CECI EST UN MEDICAMEN

- 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 initiative.

- Ner lez pas 1’approvisit en ce médit sans revenir au médecin.

Ne laissez pas les médicaments a la portée des enfants.

\CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE
Titulaire/Exploitant/Fabricant
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