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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Cicloplegicedol 10 mg/ml colirio, solucdo
Cloridrato de Ciclopentolato

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Cicloplegicedol e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Cicloplegicedol
. Como utilizar Cicloplegicedol

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Cicloplegicedol

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Cicloplegicedol e para que é utilizado

Cicloplegicedol & um colirio, solucdo que tem como substancia ativa o Cloridrato de
Ciclopentolato, na concentracao de 10 mg/ml.

Grupo farmacoterapéutico:
15.3.2 - Medicamentos usados em afecdes oculares; midridticos e cicloplégicos;
anticolinérgicos.

O Cloridrato de Ciclopentolato € um agente anticolinérgico, que possui a propriedade
de bloquear os recetores muscarinicos da acetilcolina, originando paralisia do
musculo circular da iris e do musculo ciliar. Como resultado desta acdo ocorre a
dilatacdo da pupila (midriase) e a paralisia da acomodacdo (cicloplegia).

IndicacGes terapéuticas:
Exame do fundo do olho; exames de refracdo.
Como midridtico no tratamento de irites, iridociclites e coroidites e uveites.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cicloplegicedol

Nao utilize Cicloplegicedol:

- se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- em caso de glaucoma de angulo fechado, uma vez que o aumento da pressdo
intraocular pode desencadear um quadro de glaucoma de angulo fechado.

- em criancas com sindromes organicos cerebrais (incluindo alteracGes
neurodesenvolvimentais congénitas que predispdem a convulsdes epiléticas).
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Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Cicloplegicedol.

Deve ser utilizada precaucdo em idosos devido a um maior risco de ocorréncia de
efeitos adversos sistémicos, em doentes com ileos paralitico, com hipertrofia benigna
da prostata, insuficiéncia coronaria ou insuficiéncia cardiaca, ataxia, sensibilidade aos
alcaloides beladona e hiperémia (devido a possibilidade de absorcdo sistémica
aumentada).

O Cloridrato de Ciclopentolato aumenta a sensibilidade do olho a luz, pelo que se
recomenda o uso de oculos, para proteger a vista da acdo dos raios ultravioleta.

Este colirio deve ser administrado com precaucdo nos doentes com glaucoma.
A recuperagdo completa da acomodacdo pode levar até 24 horas.

Criancas e adolescentes

Este medicamento ndo deve ser utilizado em recém-nascidos e criancas até aos
3 meses de idade devido a possivel associacdo entre cicloplegia e desenvolvimento
de ambliopia e pelo risco de toxicidade sistémica nos recém-nascidos.

Recomenda-se precaucdao de uso em criancas dado o risco de ocorrerem efeitos
sistémicos, e em casos de hiperémia visto poder haver uma maior absorcdo
sistémica.

As criancas com paralisia espastica ou com deficiéncia mental sdo mais suscetiveis
de serem afetadas pelos efeitos colaterais do Cloridrato de Ciclopentolato.

Outro risco, particularmente em criangas, € a absorcdo dos compostos ao nivel da
mucosa nasal, apos serem arrastados pela secrecdo lacrimal e drenagem pelo canal
lacrimal. Assim, deve comprimir-se o canto do olho durante alguns minutos (2 a 3
minutos) apos a aplicacdo do colirio na conjuntiva.

Outros medicamentos e Cicloplegicedol

Informe o seu médico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se vier
a utilizar outros medicamentos.

O Ciclopentolato pode antagonizar a acdo midtica e antiglaucomatosa das
substdncias oftalmicas colinérgicas antiglaucoma de longa agdo, tais como:
demecario, ecotiofato e isoflurofato.

O Ciclopentolato pode interferir com os alcaloides da beladona e com a acgao
antiglaucomatosa do carbacol e da pilocarpina.

Em caso de absorcdo sistémica, os efeitos do Ciclopentolato e outros
antimuscarinicos pode ser potenciado com o uso concomitante de outros farmacos
com propriedades antimuscarinicas, tais como a amantadina, alguns anti-
histaminicos, antipsicoticos fenotiazidicos (fenotiazidas), e de antidepressivos
triciclicos.

Os inibidores da mono-amina-oxidase (IMAQO) poderdao reforcar os efeitos
antimuscarinicos do Ciclopentolato, quando este é absorvido sistemicamente.

No caso de utilizagdo simultdnea de dois medicamentos para uso oftalmico, deve
fazer-se um intervalo de 5 a 10 minutos entre as administracdes.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Como se verifica absorcdo sistémica do farmaco, quer na mulher gravida, quer na
mulher em amamentacdo, o Cicloplegicedol a 10 mg/ml colirio, solugdo deve apenas
ser utilizado quando o beneficio terapéutico esperado ultrapassar os possiveis riscos.
Ndo sdo conhecidos estudos em animais para avaliacao do risco de efeitos adversos
do ciclopentolato sobre 0 desenvolvimento embrio-fetal.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A conducdo e/ou utilizacdo de maquinas apds a administracdo de Cicloplegicedol ndo
€ aconselhavel, uma vez que este colirio origina uma visdo enevoada (alteracdo da
visdo).

Cicloplegicedol contém cloreto de benzalcénio

Este medicamento contém 0,1 mg de cloreto de benzalcénio em cada ml.

O cloreto de benzalconio pode ser absorvido pelas lentes de contacto moles e pode
alterar a cor das lentes de contacto. Deve remover as lentes de contacto antes da
utilizagdo deste medicamento e voltar a coloca-las 15 minutos depois.

O cloreto de benzalconio pode também causar irritacdo nos olhos, especialmente se
tem os olhos secos ou alteracbes da cornea (a camada transparente na parte da
frente do olho). Se tiver uma sensacao estranha no olho, picadas ou dor no olho
apos utilizar este medicamento, fale com o seu médico.

3. Como utilizar Cicloplegicedol

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

Modo de administracdo

Abrir a tampa do recipiente, e exercer uma ligeira pressao sobre este, fazendo sair o
liquido gota a gota na dose recomendada.

ApOs a abertura do frasco, tal como em todos os colirios, este ndo deve ser utilizado
para alem dos 28 dias seguintes.

A dose recomendada é:

Adultos e idosos

Na refracdo cicloplégica

Administrar 1 gota de colirio de Cloridrato de Ciclopentolato a 10 mg/ml, seguida por
outra gota, cinco minutos depois. O exame devera processar-se cerca de 30/40
minutos apos a ultima aplicacdo.

Nas irites, iridociclites, coroidites e uveites
Administrar uma gota, 3 a 4 vezes ao dia. A duracdo do tratamento deve ser
determinada pelo médico oftalmologista com base na situacdo clinica do doente.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

Criancas com idade inferior a 3 meses: este medicamento ndao deve ser utilizado em
recém-nascidos e criancas até aos 3 meses de idade (devido a possivel associagdo
entre cicloplegia e desenvolvimento de ambliopia e pelo risco de toxicidade sistémica
nos recém-nascidos).

Na refracdo cicloplégica
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Criancas com idade entre 3 meses e 6 anos: uma ou duas gotas de solucdo a
10 mg/ml instilado no olho 40 minutos antes da intervencdo. A dose pode ser
repetida, caso seja necessario, 15 minutos depois.

Criancas com idade entre 6 e 18 anos: uma gota de solucao a 10 mg/ml instilado no
olho 40 minutos antes da intervencdo. A dose pode ser repetida, caso seja
necessario, 15 minutos depois.

Nas irites, iridociclites, coroidites e uveites
A posologia e duracdo do tratamento deve ser determinada pelo médico
oftalmologista com base na situagdo clinica do doente.

As criancas devem ser observadas durante 30 minutos apos a instilacdo do colirio de
cloridrato de ciclopentolato.

Se utilizar mais Cicloplegicedol do que deveria
Contacte imediatamente o seu médico ou o hospital mais proximo, levando consigo a
embalagem de Cicloplegicedol.

Caso se tenha esquecido de utilizar Cicloplegicedol

Se se encontrar ainda longe da proxima aplicagdo, aplicar de imediato o colirio
Cicloplegicedol, sem duplicar a dose. Continuar a aplicar o colirio normalmente a
partir dessa altura.

Se se encontrar perto da proxima aplicagcdo, aplicar o colirio s nessa altura, sem
duplicar a dose. Continuar a aplicar o colirio normalmente a partir dessa altura.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

Sintomas resultantes da absorcdo sistémica e que necessitam de atencdo médica,
tais como:

- confusdao, desorientacdo, alucinagbes, irritabilidade, agitacdo, alteracOes
comportamentais, discurso incoerente, psicose;

- ataxia, tremor, convulsdes;

- taquicardia;

- secura da boca, nauseas, vomitos, aumento do volume do estdmago,
especialmente em criancgas;

- eritema da face, vermelhiddo local, erupgdo cutdnea, dermatite de contacto,
urticaria;

- retengdo urinaria;

- febre, aumento de sede, fraqueza ou cansaco nao usuais.

Sintomas locais, que necessitam de atencdo medica se persistirem, tais como:
- blefaroconjuntivite, conjuntivite;
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- com o uso repetido é possivel desenvolver-se uma reacdo alérgica que se
manifesta por irritagdo persistente, visdo turva e hiperémia ocular;

- fotossensibilidade (fotofobia), sensacgdo (transitoria) de ardor ocular aquando da
aplicacao, alteragdes visuais, aumento da pressao intraocular, queratite punctata.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Cicloplegicedol

- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

- N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior, apds "VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

- Apds a abertura do frasco, Cicloplegicedol colirio, solugdo ndo devera ser utilizado
para alem dos 28 dias.

- N3o conservar acima de 25°C.

- Conservar na embalagem de origem.

- Manter o recipiente bem fechado dentro da embalagem exterior para proteger da
luz e da humidade.

- Tratando-se de um produto exclusivamente para uso oftalmico, ao seu frasco com
conta-gotas nao deve ser dada qualquer outra utilizacao.

- Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domeéstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente,

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Cicloplegicedol

A substancia ativa é o Cloridrato de Ciclopentolato.

Os outros componentes sdo: acido boérico, cloreto de potdssio, edetato dissodico,
carbonato de sédio anidro, cloreto de benzalconio e agua para preparacbes
injetaveis.

Qual o aspeto de Cicloplegicedol e contelldo da embalagem
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Cicloplegicedol a 10 mg/ml apresenta-se sob a forma farmacéutica de colirio,
solugdo, em frasco conta-gotas estéril, contendo 5 ml ou 10 ml de solugdo.
A solucdo é limpida e incolor.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorio Edol - Produtos Farmacéuticos S.A.
Av. 25 de Abril, 6-6A

2795-225 Linda-a-Velha,

Portugal

Tel.: (+351) 21 415 81 30

Fax: (+351) 21 415 81 31

e-mail: geral@edol.pt

Fabricantes

Laboratorio Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Av. 25 de Abril 6-6A, 2795-225 Linda-a-Velha - Portugal

Rua Quinta do Salrego 22-22A, Portela de Carnaxide, 2790-144 Carnaxide - Portugal
Rua Casal do Canas 6, 2790-204 Carnaxide - Portugal
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