CICLOLATO®

LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA.

Solucéo Oftalmica Estéril

cloridrato de ciclopentolato 10 mg/mL



COLIRIO
CICLOLATO® Toon

cloridrato de ciclopentolato 1%

APRESENTACOES

Solucdo Oftalmica Estéril

Frasco conta-gotas contendo 5 mL de solugéo oftalmica estéril de cloridrato de ciclopentolato (10
mg/mL).

VIA DE ADMINISTRAGAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (33 gotas) contém: 10 mg de cloridrato de ciclopentolato (0,303 mg/gota).

Veiculo: &cido bérico, cloreto de potassio, edetato dissodico di-hidratado, carbonato de sédio, cloreto de
benzalconio, acido cloridrico e/ou carbonato de sédio para ajuste de pH e agua purificada g.s.p.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

CICLOLATO® é indicado no tratamento de distdrbios inflamatérios dos olhos como: irite, iridociclite,
ceratite e coroidite. Uso auxiliar para induzir midriase e cicloplegia em exames dos olhos e
procedimentos diagndsticos. Uso como adjuvante no estudo da refracdo ou na oftalmoscopia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cloridrato de ciclopentolato é usado topicamente em oftalmologia como agente cicloplégico e
midridtico para auxiliar na refracdo, exames oculares e outros diagnésticos. O cloridrato de ciclopentolato
é eficaz na estimativa de erros de refracéo em criancas e adultos.

O cloridrato de ciclopentolato é eficaz na dilatacio pupilar requerida no tratamento das uveites.?

Apos a aplicagdo, o efeito maximo ocorre de 30 a 60 minutos e a recuperagdo total da acomodacéo 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

O ciclopentolato € 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 da
acomodac&o (cicloplegia).

4. CONTRAINDICACOES
CICLOLATO® é contraindicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da sua férmula.
CICLOLATO® é contraindicado em pacientes que apresentam glaucoma de angulo estreito ou presenca
de &ngulo estreito anatdbmico.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

CICLOLATO® deve ser usado com cautela em pacientes idosos ou individuos em que a pressio
intraocular possa estar aumentada.

Para evitar a ocorréncia de glaucoma de angulo estreito, é aconselhavel avaliar a abertura do angulo da
camara anterior.



Para minimizar a absorcéo sistémica, o saco lacrimal deve ser comprimido por 2 ou 3 minutos apos a
instilacdo da solucdo oftalmica.

O ciclopentolato pode afetar desfavoravelmente pacientes portadores de distlrbios cardiovasculares,
hipertensédo ou hipertiroidismo.

Gravidez e lactacao

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte o médico antes de fazer uso de
medicamentos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Pacientes pediatricos

O uso em criangas requer extrema cautela. Observe atentamente a crianga durante pelo menos 30 minutos
apos a instilacéo.

Pacientes idosos

Né&o existem restricGes de uso para pacientes idosos. A posologia é a mesma que a recomendada para as
outras faixas etérias.

Pacientes que utilizam lentes de contato

CICLOLATO® ndo deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas, pois o
cloreto de benzalcdnio presente na férmula pode ser absorvido pelas lentes. Por este motivo, os pacientes
devem ser instruidos a retirar as lentes antes da aplicacdo do colirio e aguardar pelo menos 15 minutos
para recoloca-las apés a administragdo de CICLOLATO®.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

O paciente deve ser avisado para ndo dirigir veiculos ou executar tarefas perigosas enquanto as pupilas
estiverem dilatadas e a proteger os olhos da iluminacgdo excessiva.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante com a pilocarpina interfere na sua acdo antiglaucomatosa. O uso concomitante com
os inibidores da colinesterase oftdlmica pode antagonizar os efeitos desses medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

CICLOLATO® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) .

O prazo de validade é de 24 meses

Ndmero 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.

CICLOLATO® é uma solucéo oftalmica estéril limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Exclusivamente de acordo com indicagdo e critério médico. Uma ou duas gota(s) aplicada(s) no(s) olho(s)
afetado(s) sdo geralmente suficientes para obter os efeitos desejados.

9. REACOES ADVERSAS

Foram relatados casos de elevagdo da pressao intraocular, ardéncia transitoria ou sintomas de irritagdo
ocular. A absorcdo sistémica pode resultar em efeitos atropinicos sobre o sistema nervoso central (ataxia,
incoeréncia da conversacdo, agitacdo, hiperatividade, convulsdo, desorientacdo de tempo e espago). Pode
ocorrer também taquicardia, hiperpirexia, vasodilatagdo, retengdo urinaria, diminuicdo da motilidade
intestinal e das secre¢des das glandulas salivares e sudoriparas.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificages em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm , ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.



10. SUPERDOSE

No caso de manifestacdes severas de toxicidade, adotar os procedimentos habituais para intoxicacéo
atropinica. O antidoto de escolha é o salicilato de fisostigmina.

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

Reg. ANVISA/MS - 1.1725.0034
Farm. Resp.: Janaina A. S. Roberto
CRF-SP n° 27.185

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA
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Historico

Dados da Submissao Eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das AlteracGes de Bulas

Data do

No. Expediente

Assunto

Data do No. Assunto | Data da Itens de Bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente | Expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 — Atualizacdo de VP/VPS 10 MG/ML
SIMILAR — texto de bula SOL OFT CT
03/09/13 | 0736981/13-6 '”g'”;aot'”';'a' conforme bula FRPLAS GOT 5
e Texto de «
Bula RDC tﬂédrgo ML
60/12 pu |Cfa_a no
bulério.
10450 - Alteracéo do VP2/\VVPS2 10 MG/ML
SIMILAR — Farmacéutico SOL OFT CT
Notificacdo de Responsével. FR PLAS GOT 5
Alteracdo de ML
Texto de Bula

—RDC 60/12




