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CICLOPLEGICO

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Solucao Oftalmica Estéril

Cloridrato de ciclopentolado 1%

BULA PARA O PACIENTE
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cicloplegico

cloridrato de ciclopentolato 1%

APRESENTACOES

Solucéo 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: &cido borico, cloreto de potassio, edetato dissédico, carbonato de sodio, cloreto de
benzalconio, acido cloridrico/hidroxido de sédio e gua purificada q.s.p.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CICLOPLEGICO ¢ indicado para induzir midriase (dilatago da pupila) e cicloplegia (paralisia da

musculatura interna e externa dos olhos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ciclopentolato é um agente anticolinérgico, que bloqueia a resposta dos musculos do esfincter da
iris e do corpo ciliar & estimulacdo colinérgica, produzindo dilatacdo pupilar (midriase) e paralisia da
acomodac3o (cicloplegia). CICLOPLEGICO induz a dilatacio da pupila e paralisagio da acomodagao
visual. Ap6s a aplicacdo, o efeito maximo ocorre entre 25 a 75 minutos e a recuperacdo total da
acomodacdo visual geralmente leva de 6 a 24 horas. A recuperacdo total da dilatacdo da pupila em
alguns individuos pode demorar alguns dias. Individuos que tém a iris altamente pigmentada podem

necessitar de doses maiores.

Bula para o Paciente Pag.2de 7



s »Allergan

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CICLOPLEGICO é contraindicado para pessoas que apresentam glaucoma de angulo estreito ou
presenca de angulo estreito anatdmico, ou em pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia) a

qualquer um dos componentes da sua férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Substancias midriaticas (dilatadoras da pupila) podem provocar elevacdo da pressao intraocular
transitoria.

Informac0es gerais

Para minimizar a absorcgdo sistémica, o saco lacrimal deve ser comprimido com o dedo por 2 a 3
minutos apos a aplicacio da solucdo oftalmica. CICLOPLEGICO deve ser usado com cautela em
pacientes com Sindrome de Down ou com predisposi¢ao ao glaucoma de &ngulo fechado.

N&o encoste a ponta do frasco em qualquer superficie para evitar a contaminacéo do colirio.

Pode ocorrer uma sensagéo de ardéncia transitoria apos a aplicacéo do produto.

N&o dirija e nem execute tarefas perigosas enquanto a pupila estiver dilatada.

Pode haver maior sensibilidade & luz. E recomendado proteger os olhos da alta luminosidade durante
0 periodo de dilatacéo.

Ndo aplique este produto na boca de criancas e lave as suas maos e as das criangcas apds a
administracéo.

Pode ocorrer intolerancia a alimentacdo seguida do uso oftalmico deste produto em bebés. E
recomendado aguardar 4 horas apds a administracdo para fazer a ingestdo de alimentos.
Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade

N&o foram conduzidos estudos em animais ou humanos para avaliar o potencial carcinogénico do
cloridrato de ciclopentolato solucédo oftalmica.

Uso durante a Gravidez e Lactacao

Gravidez

Né&o foram conduzidos estudos com animais em reproducdo com ciclopentolato. Ndo ha dados se o
ciclopentolato pode causar danos fetais quando administrado em mulheres grévidas ou se pode afetar
a capacidade reprodutiva.

Lactacdo
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N&o ha dados se esta substancia pode ser excretada em leite humano. Como muitas substancias sdo
excretadas em leite humano, deve-se ter cautela quando ciclopentolato é administrado em lactantes.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em criangas

O uso de ciclopentolato tem sido associado com reagdes psicéticas e distlrbios comportamentais em
criangas. Uma maior suscetibilidade ao ciclopentolato é observada em bebés, criangas pequenas e em
criangas com paralisia espastica e lesdes cerebrais. Estes disturbios incluem ataxia (incoordenagdo dos
movimentos), fala desconexa, inquietacdo, alucinagdes, hiperatividade, convulsfes, desorientacdo de
tempo e lugar, dificuldade em reconhecer pessoas. Pode ocorrer intolerancia alimentar seguida do uso
oftalmico deste produto em bebés. E recomendado aguardar 4 horas apds a administragio para fazer a
ingestdo de alimentos. Observe atentamente a crianga durante pelo menos 30 minutos ap6s a
aplicagao.

Uso em idosos

N&o foram observadas diferengas na seguranca e eficacia entre idosos e pacientes mais jovens.
Pacientes que utilizam lentes de contato

Tire as lentes antes de aplicar CICLOPLEGICO em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15
minutos para recolocé-las.

Interagdes medicamentosas

O ciclopentolato pode interferir na agdo anti-hipertensiva ocular do carbacol, pilocarpina ou outros
inibidores de colinesterase oftalmicos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CICLOPLEGICO deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo de
luz.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 90 dias.

CICLOPLEGICO ¢ uma solucao oftalmica estéril limpida e incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e \/océ deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize
CICLOPLEGICO caso haja sinais de violagdo e/ou danificacdes do frasco.

e A solucdo ja vem pronta para uso. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em
outra superficie qualquer para evitar a contaminacao do frasco e do colirio.

e VVocé deve aplicar o numero de gotas da dose exclusivamente de acordo com indicacédo e critério
meédico.

Adultos

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

Criangas

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

Para minimizar a absor¢&o, aplicar presséo sobre o saco lacrimal durante 2 a 3 minutos.

Observar a crianca atentamente por 30 minutos apds a aplicacdo. Individuos que possuem iris
altamente pigmentada podem necessitar de doses maiores.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s hordarios, as doses e a duracdo do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve retornar a utilizagdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente 0s
intervalos de horérios entre as aplica¢des até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios
regulares.

Em caso de davidas, procure a orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

Bula para o Paciente Pag.5de 7



s »Allergan

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer rea¢Oes indesejaveis com a aplicacdo de
CICLOPLEGICO.

ReacOes oculares: aumento da pressdo intraocular, ardéncia, fotofobia (sensibilidade a luz), viséo
borrada, irritagdo, hiperemia (vermelhiddo), conjuntivite, blefaroconjuntivite (inflamagao da palpebra
e conjuntivite), ceratite puntacta (inflamacé&o da cornea) e sinéquias (aderéncias) foram observados.
Reacbes ndo oculares: o uso de ciclopentolato tem sido associado com reagdes psicoticas e distirbios
comportamentais, usualmente em criangas e principalmente associado ao uso com concentracGes
superiores & do CICLOPLEGICO. Estes distdrbios incluem ataxia (incoordenacio dos movimentos),
fala desconexa, inquietacdo, alucinacfes, hiperatividade, convulsdes, tontura, dor de cabeca,
desorientagcdo de tempo e lugar, dificuldade em reconhecer pessoas. Esta substancia produz reacoes
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 (aumento da
frequéncia cardiaca), hiperpirexia (febre alta), vasodilatagdo, retencdo urinaria, motilidade intestinal
reduzida, diminuig&o da secrecao das glandulas salivares e sudoriparas, e das vias nasais, brénquicas e
da faringe. Sintomas severos de toxicidade incluem coma, paralisia medular e 6bito. Distlrbios do
sistema imunol6gico com reacdo de hipersensibilidade incluindo sinais e sintomas de angioedema,
alergia ocular e reacdo alérgica cutanea.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de

atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTQO?

A superdosagem pode causar disturbios comportamentais, taquicardia (aumento da frequéncia
cardiaca), hiperpirexia (febre alta), hipertensdo, pressao intraocular elevada, vasodilatacdo, retencdo
urinaria, motilidade gastrointestinal reduzida e diminuicdo da secrecdo das glandulas salivares e
sudoriparas, e das vias nasais, bronquicas e da faringe. Pacientes que apresentam sintomas de
superdosagem devem receber cuidados médicos e ser monitorados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientacdes.
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MS - 1.0147.0131
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA
RECEITA.

Jofm— PUXE AFITA
st PARA ROMPER
[: _"‘:' O LACRE
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# % Allergan

Qualidade e Tradicao a Servico da Oftalmologia
Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Guarulhos - Séo Paulo

IndUstria Brasileira

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

Torre 3 - 18° andar - Cidade Monc0des

Sédo Paulo - CEP 04571-900

CNPJ: 43.426.626.0001-77

© 2019 Allergan. Todos os direitos reservados.

Todas as marcas registradas sdo de propriedade de seus respectivos donos.

Servigo de Atendimento ao Consumidor:
0800-14-4077 - Discagem Direta Gratuita

&O
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.




