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cicloplegico

cloridrato de ciclopentolato 1%

APRESENTACOES
Solu¢do Oftalmica Estéril
Frasco conta-gotas contendo 5 mL de solucdo oftalmica estéril de cloridrato de ciclopentolato (10

mg/mL).

VIA DE ADMINISTRACAO OFTALMICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL (31 gotas) contém: 10 mg de cloridrato de ciclopentolato (0,322 mg/gota).
Veiculo: acido borico, cloreto de potassio, edetato dissodico, carbonato de soddio, cloreto de

benzalconio, acido cloridrico/hidroxido de sodio e agua purificada g.s.p.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
CICLOPLEGICO ¢ indicado para induzir midriase e cicloplegia

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cloridrato de ciclopentolato ¢ usado topicamente em oftalmologia como agente cicloplégico e
midridtico para auxiliar na refragdo, exames oculares e outros diagndsticos. O cloridrato de
ciclopentolato ¢ eficaz na estimativa de erros de refragdo em criangas e adultos.'

O cloridrato de ciclopentolato ¢ eficaz na dilatagdo pupilar requerida no tratamento das uveites. >
Apos a aplicacdo, o efeito maximo ocorre de 30 a 60 minutos e a recuperagdo total da acomodacdo
visual ocorre normalmente em 24 horas ou de 3 a 6 horas com o uso de pilocarpina a 2%.

'REYNOLDS, J. E. F. (Eds): Martindale: The Extra Pharmacopoeia. Micromedex, Inc. Denver, CO, 1990.
2TITCOMB, L.C. The Pharmaceutical Journal, v. 263 (7074): p. 900-905, 1999.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
4. O ciclopentolato é um agente anticolinérgico, que bloqueia a resposta dos musculos do esfincter

da iris e do corpo ciliar a estimulagdo colinérgica, produzindo dilatagdo pupilar (midriase) e paralisia
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da acomodacdo (cicloplegia). O Cicloplégico age rapidamente, mas tem menor duragdo que a
Atropina. A cicloplegia maxima ocorre entre 25 a 75 minutos apo6s instilagdo. A recuperacdo total da
acomodacdo visual geralmente leva de 6 a 24 horas. A recuperacdo total da midriase em alguns
individuos pode demorar alguns dias. Individuos que t€m a iris altamente pigmentada podem

necessitar de doses maiores.

5. CONTRAINDICACOES
CICLOPLEGICO ¢ contraindicado para pacientes que apresentam glaucoma de angulo estreito, ou
presenca de angulo estreito anatdmico, ou em pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer

um dos componentes da sua formula.

6. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

CICLOPLEGICO ¢ indicado somente para uso oftalmico. Ndo deve ser injetado. Este medicamento
pode causar disturbios do sistema nervoso central. Isto é observado mais comumente em pacientes
jovens, mas pode ocorrer em qualquer idade. Bebé&s sdo mais suscetiveis a apresentar reagdes adversas
relacionadas ao sistema nervoso central e cardiopulmonar.

Substancias midriaticas podem provocar elevacdo da pressdo intraocular transitoria.

Informacgoes gerais

Para minimizar a absorc¢do sist€émica, o saco lacrimal deve ser comprimido com o dedo por 2 a 3
minutos apds a aplicagio da solugio oftdlmica. CICLOPLEGICO deve ser usado com cautela em
pacientes com Sindrome de Down ou com predisposi¢do ao glaucoma de angulo fechado.

Os pacientes devem ser instruidos a ndo encostar a ponta do frasco em qualquer superficie para evitar
a contaminagdo do colirio. Pode ocorrer uma sensacdo de ardéncia transitoria apos a aplicacao do
produto. Pacientes devem ser orientados a ndo dirigir e evitar realizar tarefas perigosas enquanto a
pupila estiver dilatada. Pacientes podem sentir maior sensibilidade a luz e devem proteger seus olhos
de alta luminosidade durante o periodo de dilatagdo. Os pais devem ser instruidos a ndo administrar
este produto na boca de criangas e devem lavar as suas maos e as das criangas apos a administragao.
Pode ocorrer intolerancia alimentar seguida do uso oftalmico deste produto em bebés. E recomendado
aguardar 4 horas apds a administragao para fazer a ingestao de alimentos.

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade

Nao foram conduzidos estudos em animais ou humanos para avaliar o potencial carcinogénico do
cloridrato de ciclopentolato solugdo oftalmica.

Gravidez e Lactacao

Gravidez

Categoria de risco na gravidez: C
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Nao foram conduzidos estudos com animais em reprodugdo com ciclopentolato. Nao ha dados se o
ciclopentolato pode causar danos fetais quando administrado em mulheres gravidas ou se pode afetar
a capacidade reprodutiva.

Lactacao

Nao ha dados se esta substancia pode ser excretada em leite humano. Como muitas substancias sao
excretadas em leite humano, deve-se ter cautela quando ciclopentolato ¢ administrado em lactantes.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Pacientes pediatricos

O uso de ciclopentolato tem sido associado com reacgdes psicoticas e disturbios comportamentais em
pacientes pediatricos. Uma maior suscetibilidade ao ciclopentolato ¢ observada em bebés, criangas
pequenas e em criangas com paralisia espastica e lesdes cerebrais. Estes disturbios incluem ataxia, fala
desconexa, inquietagdo, alucinacdes, hiperatividade, convulsdes, desorientagdo de tempo e lugar,
dificuldade em reconhecer pessoas. Pode ocorrer intolerancia a alimentagdo seguida do uso oftalmico
deste produto em bebés. E recomendado aguardar 4 horas apos a administragdo para fazer a ingestio
de alimentos. Observe atentamente a crianga durante pelo menos 30 minutos ap6s a instilago.
Pacientes idosos

Nao foram observadas diferencas na seguranca e eficacia entre idosos e pacientes mais jovens.

Pacientes que utilizam lentes de contato

CICLOPLEGICO nio deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas,
pois o cloreto de benzalconio presente na formula pode ser absorvido pelas lentes. Por este motivo, os
pacientes devem ser instruidos a retirar as lentes antes da aplicag@o do colirio e aguardar pelo menos

15 minutos para recolocé-las apos a administracio de CICLOPLEGICO.

7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O ciclopentolato pode interferir na acdo anti-hipertensiva ocular do carbacol, pilocarpina ou outros

inibidores de colinesterase oftalmicos.

8. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

CICLOPLEGICO deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo de
luz.

O prazo de validade ¢ de 24 meses

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Ap0s aberto, valido por 90 dias.

CICLOPLEGICO ¢ uma solugio oftdlmica estéril limpida e incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

9. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos

Aplicar uma ou duas gota(s) no(s) olho(s) afetados podendo repetir a aplicagdo entre 5 a 10 minutos
se necessario. A recuperacao total do efeito geralmente ocorre em 24 horas. Em alguns individuos a
recuperagao total da midriase pode levar alguns dias.

Criangas

Aplicar uma ou duas gota(s) no(s) olho(s) podendo repetir a aplicagdo entre 5 a 10 minutos se
necessario.

Para minimizar a absorcéo, aplicar pressao sobre o saco lacrimal durante 2 a 3 minutos.

Observar a crianca atentamente por 30 minutos ap6s a aplicagdo. Individuos que possuem iris

altamente pigmentada podem necessitar de doses maiores.

10. REACOES ADVERSAS

Reagdes oculares: aumento da pressdo intraocular, ardéncia, fotofobia, visdo borrada, irritacdo,
hiperemia, conjuntivite, blefaroconjuntivite, ceratite puntacta e sinéquias foram observados.

Reagodes nao oculares: o uso de ciclopentolato tem sido associado com reagdes psicoticas e distirbios
comportamentais, usualmente em criangas e principalmente associado ao uso com concentragdes
superiores a do CICLOPLEGICO. Estes disturbios incluem ataxia, fala desconexa, inquietacao,
alucinacdes, hiperatividade, convulsdes, tontura, dor de cabeca, desorientagdo de tempo e lugar,
dificuldade em reconhecer pessoas. Esta substincia produz reag¢des similares a outros medicamentos
anticolinérgicos, mas as manifestagdes do sistema nervoso central mencionadas acimas sdo as mais
comuns. Outros sintomas das substancias anticolinérgicas incluem: rash cutaneo, distensdo abdominal
em bebés, sonoléncia incomum, taquicardia, hiperpirexia, vasodilatagdo, retengdo urinaria, motilidade
intestinal reduzida, diminui¢do da secre¢do das glandulas salivares e sudoriparas, e das vias nasais,
bronquicas e da faringe. Sintomas severos de toxicidade incluem coma, paralisia medular e 6bito.
Distarbios do sistema imunologico com reagdao de hipersensibilidade incluindo sinais e sintomas de

angioedema, alergia ocular e reagdo alérgica cutanea.
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Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacio de Eventos Adversos a

Medicamentos -VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a

Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

11. SUPERDOSE

A superdosagem pode causar distirbios comportamentais, taquicardia, hiperpirexia, hipertensao,
pressdo intraocular elevada, vasodilatacao, retencdo urinaria, motilidade gastrointestinal reduzida e
diminui¢do da secre¢do das glandulas salivares e sudoriparas, e das vias nasais, bronquicas e da
faringe. Pacientes que apresentam sintomas de superdosagem devem ser receber cuidados médicos e
ser monitorados.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

MS - 1.0147.0131
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.
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Qualidade e Tradigdo a Servigo da Oftalmologia
Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Guarulhos - Sdo Paulo

Industria Brasileira

Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Av. Eng. Luis Carlos Berrini, 105

Torre 3 - 18° andar - Cidade Mongdes

Sao Paulo - CEP 04571-900

CNPJ: 43.426.626.0001-77

© 2019 Allergan. Todos os direitos reservados.
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Todas as marcas registradas sdo de propriedade de seus respectivos donos.

Servico de Atendimento ao Consumidor:

0800-14-4077 - Discagem Direta Gratuita

&
Papel Reciclavel

V.RA02 19
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera

Dados das alteragoes de bulas
bula
Versodes ~
Data_do th' Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula ! (VP/VPS) Apres_entagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagio 22 relacionadas??
10451 -
MEDICAMENT Adequacgao da bula 10 MG/ML SOL
O NOVO - conforme Resolugdo RDC VP OFT CT FR GOT
29/12/2010 00365811/7 Notificagdo de n/a n/a n/a n/a n°® 47/09 e adequagéo do e PLAS OPC X 5
Alteracao de nome do responsavel VPS ML
Texto de Bula técnico.
— RDC 60/12
10458 -
MEDICAMENT 10 MG/ML SOL
O NOVO - Adequacio do nome do VP1 OFT CT FR GOT
10/06/2013 04599811/31 Inclusao Inicial n/a n/a n/a n/a responsavel técnico e PLAS OPC X 5
de Texto de ’ VPS1 ML
Bula— RDC
60/12
Assunto: Adequagéo da bula
10451 - conforme bula do produto
MEDICAMENT QYCLOGYL. Alter_agéo de
informacdes relacionadas 10 MG/ML SOL
ONOVO - aos dizeres legais e quanto VP2 OFT CT FR GOT
25/04/2019 n/a Notificacdo de n/a n/a n/a n/a ao enderego da matriz, e PLAS OPC X 5
Alteracéo de bem como atualizagao do VPS2 ML
logo vigente da empresa.
Texto de Bula Inclusédo de eventos
- RDC 60/12 adversos e atualizagéo de
frase da VIGIMED.




