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RESUMO DE CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Cicloplegicedol 10 mg/ml, colirio, solugdo.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cloridrato de Ciclopentolato a 10 mg/ml.

Excipientes com efeito conhecido:
Cada ml de solugdo contém:
- 0,1 mg de Cloreto de benzalconio.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, solugdo.
Solucdo limpida e incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagbes terapéuticas

O Cicloplegicedol esta indicado para exames do fundo do olho e para exames de
refracdo. E usado como midriatico no tratamento de irites, iridociclites, coroidites e
uveites.

4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia
Devera cumprir rigorosamente a indicacdo medica.

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.

Populacdo pediatrica

Criancas com idade inferior a 3 meses:

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.
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Na refracdo cicloplégica

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.

A resisténcia a cicloplegia pode ocorrer em criangas peguenas, em doentes com pele
escura e/ou com iris escuras. Nestas situacbes, a posologia de ciclopentolato devera
ser ajustada em conformidade.

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

4.3 Contraindicagoes

O Cicloplegicedol esta contraindicado em caso de:

- Hipersensibilidade & substdncia ativa ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na seccdo 6.1.

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

- Criangcas com sindromes orgdnicos cerebrais (incluindo alteracGes
neurodesenvolvimentais congénitas que predispdem a convulsdes epiléticas).

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

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.

ApoOs a abertura do frasco, Cicloplegicedol colirio, solucdo ndo devera ser utilizado
para alem dos 28 dias.

Populacdo pediatrica
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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 criangas 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.

Cicloplegicedol contém 0,1 mg de cloreto de benzalconio em cada ml.

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

Foi notificado que o cloreto de benzalcénio causa irritacdo dos olhos, sintomas de
secura dos olhos e pode afetar o filme lacrimal e a superficie da cornea. Deve ser
utilizado com precaucao nos doentes com olhos secos e nos doentes com alteracoes
na cornea.

Os doentes devem ser monitorizados no caso de utilizacdao prolongada

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interagao

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 acao
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 administractes.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Como se verifica absorcdo sistémica do farmaco, quer na mulher gravida, quer na
mulher em amamentacdo, o Cicloplegicedol devera ser utilizado apenas 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.
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4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

A aplicacdo deste colirio origina uma visdo enevoada (alteragdo da visdo), pelo que a
condugdo de automoveis ou 0 manejo de maquinas ndo sdo aconselhaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

A tabela abaixo lista as reacGes adversas por classes de sistemas de orgdos e
frequéncia. As frequéncias sdo definidas como: muito frequentes (=1/10),
frequentes (=1/100, <1/10), pouco frequentes (=1/1000, <1/100), raros (=1/10
000, <1/1000), muito raros (<1/10000), desconhecido (ndo pode ser calculado a
partir dos dados disponiveis).

Efeitos locais, que necessitam de atencdo médica se persistirem:

Classe de Sistemas Frequéncia ReacOes adversas

de Orgaos

Infecbes e | Desconhecida Blefaroconjuntivite, conjuntivite
infestacbes

Doencas do sistema | Desconhecida Com o uso repetido €& possivel
imunitario desenvolver-se uma reacdo alérgica

que se manifesta por irritacdo
persistente, visdo turva e hiperémia
ocular

Afecdes oculares Desconhecida Fotossensibilidade (fotofobia), sensacao
(transitoria) de ardor ocular aquando
da aplicagcdo, alteragbes visuais,
aumento da pressdao intraocular,
queratite punctata

Efeitos sistémicos (sintomas resultantes da absorcdo sistémica, que necessitam de
atencdo médica):

Classe de Sistemas Frequéncia ReacOes adversas

de Orgaos

Perturbacdes do foro | Desconhecida Confusdo, desorientacao, alucinagdes,

psiquiatrico irritabilidade, agitacdo, alteracoes
comportamentais, discurso
incoerente, psicose

Doencas do sistema | Desconhecida Ataxia, tremor, convulsdes

nervoso

Cardiopatias Desconhecida Taquicardia

Doencas Desconhecida Secura da boca, nauseas, vomitos,

gastrointestinais aumento do volume do estémago,
especialmente em criangas

AfecBes dos tecidos | Desconhecida Eritema da face, vermelhidao local,

cutdneos e erupcdo cutdnea, dermatite de

subcutaneos contacto, urticaria

Doencas renais e | Desconhecida Retencdo urinaria

urinarias

Perturbacoes gerais e | Desconhecida Febre, aumento de sede, fraqueza ou

alteracoes no local de cansaco nao usuais

administracao
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Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

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

4.9 Sobredosagem

Na eventualidade de ocorrer sobredosagem, pela aplicacdo de elevadas quantidades
do medicamento Cicloplegicedol, colirio, solucdo, ou pela ingestdo acidental, poderdo
surgir as complicacoes descritas na seccdao 4.8. Nesta situacdo deve ser
imediatamente procurada assisténcia médica hospitalar.

Tratamento recomendado em caso de sobredosagem

A suspensdo oftalmica do ciclopentolato origina normalmente a recuperagdo
espontdnea dos efeitos adversos sistémicos. Em caso de toxicidade severa o antidoto
mais usual é a fisostigmina.

Em adolescentes e adultos

Administrar lentamente 2 mg de fisostigmina, por via intravenosa. Se os efeitos
toxicos ndo desaparecerem deve administrar-se uma segunda dose de 1 a 2 mg,
apos 20 minutos.

Populacdo pediatrica (até aos 12 anos)

Administrar lentamente 0,5 mg de fisostigmina, por via intravenosa. Se os efeitos
toxicos persistiram e ndo se verificar os fendmenos colinérgicos, deve repetir-se a
administracdo em intervalos de 5 minutos na dose de 2 mg.

A fisostigmina também pode ser administrada por via subcutanea.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico:

15.3.2 - Medicamentos usados em afecdes oculares; midridticos e cicloplégicos;

anticolinérgicos.

Classificacao ATC: SO01FAQ4.
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O Cloridrato de Ciclopentolato € um agente anticolinérgico, que possui a propriedade
de bloguear os recetores muscarinicos da acetilcolina, assim esta substdncia ativa
pode também ser designada por antagonista muscarinico.

Ao nivel do olho ocular os agentes anticolinérgicos provocam trés tipos de efeitos:

- paralisia do musculo circular da iris, de que resulta midriase sem respostas reflexa
a estimulacdo luminosa da retina ou a convergéncia ocular;

- paralisia da acomodacdo, de que resulta uma perda de nitidez na visao de objetos
proximos sem alteracdo da visdo ao longe;

- aumento da pressdo por diminuicdo do humor aquoso, sem uma modificagdo na
velocidade da sua producao.

O uso deste farmaco, com a capacidade de provocar midriase e/ou cicloplegia
(paralisia do musculo ciliar) pode ser util em casos de patologias inflamatoérias.
Assim a dilatacdo da pupila tem sido procurada em casos de irites e iridociclites para
evitar a formacdo de aderéncias (sinequias) entre a iris e a fase anterior do cristalino
e a cicloplegia reduz a dor resultante do espasmo do musculo ciliar e a
hipersensibilidade do corpo ciliar (que existe nestas situacoes).

Para além desta funcdo, a midriase € (til para melhor visualizacdo do fundo ocular,
particularmente quando ha hipotransparéncia dos meios 6ticos e em especial para
observar a periferia da retina. Por outro lado, a cicloplegia é por vezes (til na
determinacao do valor exato da refracao, como sucede com criangas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Esta substédncia ativa apresenta absorcédo sistémica.

Apresenta uma duragao de agao menor que atropina.

O Cloridrato de Ciclopentolato € uma substancia ativa de baixa toxicidade que tem
como vantagem apresentar um cicloplegia estavel.

Em relacdo a midriase, esta apresenta um pico maximo entre 30 a 60 minutos e
necessita de 24 horas para total recuperacao. A cicloplegia apresenta um pico
maximo entre 25 a 70 minutos e normalmente necessita de 6 a 24 horas para
ocorrer total recuperacao.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados de seguranga pré-clinica para o ciclopentolato sdo limitados e n&o incluem
estudos de toxicidade reprodutiva ou mutagenicidade.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Acido bérico,

Cloreto de potassio,

Edetato dissddico,

Carbonato de sédio anidro,

Cloreto de benzalcénio,

Agua para preparagdes injetaveis.

6.2 Incompatibilidades
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N&o aplicavel.
6.3 Prazo de validade

3 anos.
Apoés a primeira abertura: 28 dias.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Ndo 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.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

O Cicloplegicedol, colirio, solugdo a 10 mg/ml é apresentado em frasco contendo
5ml ou 10 ml de solugcdo, com vedante conta-gotas, tudo em LD-polietileno, e
tampa em HD-polietileno. O conjunto é previamente esterilizado por intermédio de
radiacoes gama. Os frascos depois de cheios, sao acondicionados em cartonagens
devidamente impressas, contendo um folheto informativo.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.
Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO 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

8. NUMERO DE REGISTO DE AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

NO de registo: 9300012 - 5 ml, colirio, solugdo, 10 mg/ml, frasco conta-gotas em
LDPE com tampa de HDPE
NO de registo: 5808159 - 10 ml, colirio, solugdo, 10 mg/ml, frasco conta-gotas em
LDPE com tampa de HDPE

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO
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Data da primeira autorizacdo: 21 de outubro de 1971.
Data de revisao: 20 de marco de 2002
Data da ultima renovagdo: 09 de outubro de 2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



