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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

NUumero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcién:
Composicion:

Cada mL contiene:
Clorhidrato de ciclopentolato
Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

CICLOPENTOLATO 1%

Colirio
10 mg/mL

Estuche por un frasco gotero de PEBD con 5 mL.

EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana, Cuba.
EMPRESA LABORATORIOS AICA.

UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB)
"LABORATORIOS JULIO TRIGO",

PLANTA DE COLIRIOS, La Habana, Cuba.
M-17-184-S01

29 de diciembre de 2017

10,0 mg
24 meses

Almacenar por debajo de 25 °C.

Exploracion de fondo de ojo y examen de refraccion.

Tratamiento de algunas enfermedades inflamatorias del segmento anterior del ojo como la
iritis, iridociclitis e queratouveitis cuando no se pueda utilizar la atropina.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al producto.
Glaucoma de angulo estrecho.
Iris en meseta

Niflos con sindromes organicos cerebrales.

Menores de 3 meses.

Precauciones:

Embarazo: No se han realizado estudios.

Lactancia Materna: se desconoce si se excreta con la leche materna.

Niflos: debe utilizarse con cautela.

Puede incrementar la presién intraocular (PIO). Proteccion frente a la luz intensa. Sélo se
acepta en caso de ausencia de alternativas terapéuticas mas seguras.



Contiene cloruro de benzalconio, evitar el contacto con lentes de contacto blandos.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Se recomienda no utilizar durante los primeros 3 meses de vida a causa de la posible
asociacion con la aparicion de ambliopia.

Proteccidn frente luz intensa.
Efectos indeseables:

Frecuentes: oculares, como aumento de presion intraocular en individuos susceptibles. Ardor,
hiperemia, fotofobia, conjuntivitis folicular, queratitis punteada superficial. Sistémicas:
asociado con reacciones psicoticas y perturbaciones del comportamiento como ataxia,
lenguaje incoherente, alucinaciones, hiperactividad, ataques, desorientacion en tiempo, lugar
y fallas para reconocer a las personas, mas comun en nifios, especialmente con una
concentracion del 2 %.

Ocasionales: rubor, erupciones cutaneas, distension abdominal en nifios, taquicardia,
hipertermia, vasodilatacion, re- tencion urinaria, motilidad gastrointestinal disminuida,
resequedad de mucosas y disminucion de la secreciéon de glandulas salivales y sudoriparas.

Raras: paralisis medular y muerte.

Posologiay método de administracién:

Para los procedimientos diagnosticos:

Examen de refraccion:

Adultos y nifios > 6 afios: 1 6 2 gotas/ repetir a los 5 min, 40 6 50 min antes del examen.
Nifios < 6 afios: 1 gota / repetir a los 5 min ,40 6 50 min antes del examen

Efecto sostenido: 1 gota /3 veces dia.

Tratamientos:

Uveitis e iritis: 1 gota hasta 4 veces al dia.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Medicamentos colinérgicos (pilocarpina): bloguea su accion miética y puede interferir con su
efecto hipotensor ocular.

Farmacos simpaticomiméticos (fenilefrina): se potencializa su accion midriatica.
Uso en Embarazo y lactancia:

E: No se han realizado estudios.

LM: se desconoce si se excreta con la leche materna

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

Efectos sobre la capacidad de conducir, después de la instilacién, puede aparecer vision
borrosa y otras alteraciones visuales durante un tiempo prolongado (horas, dias) que puede
afectar a la capacidad para conducir o utilizar maquinas. Si aparecen estos efectos, el
paciente debe esperar hasta que la vision sea nitida antes de conducir o utilizar maquinas.

Sobredosis:

Medidas generales. Antidoto: fisostigmina.
Propiedades farmacodinamicas:

ATC: S01FA04 Anticolinérgicos
Farmacologia:



El Clorhidrato de Ciclopentolato es una amina terciaria .Antagonista muscarinico
parasimpaticolitico, con accién ciclopéjica y midriatica. Produce bloqueo de los receptores
muscarinicos situados en el musculo liso del esfinter del iris y del musculo del cuerpo ciliar,
originando relajacién del musculo ciliar (midriasis) y pérdida de la acomodacién (ciclopejia),
siendo el ojo incapaz de adaptar la visién de cerca.

Propiedades farmacocinéticas (Absorciéon,  distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Mecanismo de accién: Midriatico y ciclopléjico, Anticolinérgico. La accion midriatica es de
duracién moderada y el efecto ciclopléjico es intenso y de corta duracién. Tiene un inicio de
accion muy rapido actia con mayor rapidez que la atropina y tiene una duracion de accién

mas corta El efecto midridtico méximo se produce de 30 a 60 minutos después de la
instilacion y puede persistir hasta las 24 horas.

El efecto ciclopléjico méaximo se produce al cabo de 25 a 75 min. y la acomodacion se
recupera entre las 6 y 24 horas

Absorcién: Se absorbe transconjuntivalmente a través de los ojos y a través de alguna zona
externa e intacta de la piel.

Metabolismo: se metaboliza completamente en el higado.
Distribucion: Se distribuye por todo el organismo y atraviesa la barrera hematoencefélica.

Excrecion: Se elimina rapidamente de la sangre. Se excreta por la orina como farmaco
inalterado y metabolitos. Se ha descrito una semivida de unas 4 horas.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Desechar al mes de abierto el envase.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 29 de diciembre de 2017.



