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1. IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

a) DENOMINATION

ISOPTO®-PILOCARPINE 0,56%.2%

Collyre en solution

|
L

b) COMPOSITION

« ISOPTO’-PILOCARPINE 0,5 %
Chilorhydrate de pilocarpine
Chlorure de benzalkonium
Acide borique, citrate de sodium, chiorure de sodium,
methylhydroxypropylceIlulose acide citrique monohydrate,
eau purmee .

« ISOPTO" PILOCARPINE 2%
Chiorhydrate de pilocarping ...........ceccovviinnnnnnn 2,00g
Chlorure de benzatkonium ........ ce
Acide borique, citrate de sodium,
méthylhydroxypropylcellufose, acide chlorhydrique concentré
et/ou hydroxyde de sodium, eau purifiée g.s.p 100 ml

c) FORME PHARMACEUTIQUE
Collyre en solution, flacdh compte-gouites de 10 ml.

d) CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
ANTIGLAUCOMATEUX ET MYOTIQUES
Parasympathomimétiques
(S : organes sensoriels/oeil).

e} NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT
Laboratoires ALCON
4, Rue Henri Sainte-Claire Deville
F-92563 RUEIL-MALMAISON Cedex

NOM ET ADRESSE DU FABRICANT
ALCON CUSI S.A.
E-08320 El Masnou, Barcelone

2. DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT
(INDICATIONS THERAPEUTIQUES)
Ce médicament est préconisé dans le glaucome pour diminuer la pression a
l'intérieur de Foeil.
Il peut &tre utilisé par votre ophtalmologiste dans un but diagnostique.

3. ATTENTION!

a) DANS QUEL(S) CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT
{CONTRE-INDICATIONS)
Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas suivants:
- iridocyclite {inflammation de firis) ;
- allergie a I'un des constituants du collyre.
Ce médicament ne doit généralement pas étre utilisé, sauf avis contraire de
votre médecin, pendant la grossesse.
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

b) MISES EN GARDE SPECIALES
- Ne pas injecter, ne pas avaler.
- Prévenir le médecin en cas de myopie.
- En cas d'intervention chirurgicale, averiir 'anesthésiste de la prise de ce
médicament.

c) PRECAUTIONS D'EMPLOI
Le port de lentilles de contact doit &tre évité pendant le traitement du fait de la

présence de chlorure de benzalkonium.
EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

d) INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS
En cas de traitement concomitant par un deuxiéme collyre, il convient d’attendre
15 minutes avant son instiltation.
AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS
MEDICAMENTS, SIGNALEZ SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE
TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN,
en particulier si vous étes déja traité par un autre collyre.

e) GROSSESSE - ALLAITEMENT
L'utilisation de ce médicament est déconseiliée pendant la grossesse. Si vous
découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez rapidement
votre médecin : fui seul pourra adapter le traitement & votre état.
L'allaitement est & éviter en cas de traitement par ce médicament.
D'UNE FAGON GENERALE, IL CONVIENT AU COURS DE LA GROSSESSE QU
DE L'ALLAITEMENT DE TOUJOURS DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN
QU DE VOTRE PHARMACIEN AVANT D'UTILISER UN MEDICAMENT.

f) CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES
Une modification passagére de la vision aprés instillation peut géner la conduite
automobile, ou la pratique d'autres activités dangereuses sous faible lumiére.

g) LISTE DES EXCIPIENTS AYANT UN EFFET NOTOIRE
Chlorure de benzalkonium.
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4. COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT

a) POSOLOGIE
1 seule goutte suffit, & instiller dans Poeil malade bien ouvert. Le nombre

d'instillations est défini par votre médecin.

b) MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION
Voie locale.
EN INSTILLATION OCULAIRE.
Commie pour tous les collyres, effectuer, dans l'ordre, les opérations suivantes

1. Se laver soigneusement les mains.

2. Eviter de toucher l'oeil ou les paupiéres avec I'embout compte-gouttes,

3. Pour instiller ISOPTO"-PILOCARPINE collyre, regarder vers le haut et tirer
légérement la paupiére inférieure vers le bas.

4. L'oeil fermé, essuyer proprement I'excédent.

5. Refermer le flacon aprés utilisation.

Sur ['étiquette du flacon, vous pouvez inscrire la date limite d'utilisation aprés
ouverture : DATE D'OUVERTURE + 15 jours (cette date ne doit pas dépasser
fa date limite d'utilisation figurant sur le conditionnement extérieur).

[ e

¢} FREQUENCE ET MOMENT AUXQUELS LE MEDICAMENT DOIT ETRE
ADMINISTRE
Les horaires des instilfations quotidiennes vous seront précisés par votre ophtalmologiste.
Respectez la prescription de votre médecin.

d) DUREE DU TRAITEMENT
Dans tous les cas, se conformer strictement a F'avis de votre médecin.

5. EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS
(EFFETS INDESIRABLES)
COMME TOUT PRODUIT ACTIF, CE MEDICAMENT PEUT, CHEZ CERTAINES
PERSONNES, ENTRAINER DES EFFETS PLUS OU MOINS GENANTS:
- géne de la vision (due au rétrécissement de l'iris),
- larmoiement, rougeur de l'oeil,
- maux de téte, clignement des paupiéres.
En présence de tout symptdme anormal, consultez immédiatement votre médecin.
SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON
SOUHAITE ET GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

6. CONSERVATION

a) NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D'UTILISATION FIGURANT SUR LE
CONDITIONNEMENT EXTERIEUR

b) PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION
Tout flacon entamé doit étre utilisé dans les 15 jours.

7. DATE DE REVISION DE LA NOTICE
OCTOBRE 2001.

ISOPTO"-PILOCARPINE 0,5 % 2%
MEDICAMENT AUTORISE N° 332 578.3 332 576.0
REMBOURSE SECURITE SOCIALE A 65%

AGREE COLLECTIVITES

‘Les Laboratoires ALCON participent & CYCLAMED, association
chargée de la collecte et de I'élimination des déchets issus de
médicaments. lls vous demandent en conséquence de rapporter 4
votre pharmacien l'emballage de ce médicament, vide ou non".

Alcon -
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3.

IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

a)

b)

c)

d)

e)

DENOMINATION

ISOPTO®-PILOCARPINE 1%

Collyre en solution

COMPOSITION

Chlorhydrate de pilocarpine 1,00 g
Chlorure de benzalkonium 0,01 g
Acide borique, citrate de sodium, chlorure de sodium, méthylhydroxypropyl-
cellulose, acide chlorhydrique concentré et/ou hydroxyde de sodium, eau
purifiée g.s.p. 100 ml

FORME PHARMACEUTIQUE
Collyre en solution, flacon compte-gouttes de 10 ml.

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

ANTIGLAUCOMATEUX ET MYOTIQUES
Parasympathomimétiques
(S: organes sensoriels/ceil).

NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

Laboratoires ALCON
4, rue Henri Sainte-Claire Deville
F-92563 RUEIL-MALMAISON Cedex

NOM ET ADRESSE DU FABRICANT

ALCON CUSI, S.A.
E-08320 ElI Masnou, Barcelone

DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT

(INDICATIONS THERAPEUTIQUES)

Ce médicament est préconisé dans le glaucome pour diminuer la pression a
I’intérieur de I'ceil.

Il peut étre utilisé par votre ophtalmologiste dans un but diagnostique.

ATTENTION!

a)

b)

c)

d)

e)

9)

DANS QUEL(S) CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT
(CONTRE-INDICATIONS)

Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas suivants :
- iridocyclite (inflammation de I'iris);

- allergie a I'un des constituants du collyre.

Ce médicament ne doit généralement pas étre utilisé, sauf avis contraire
de votre médecin, pendant la grossesse.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS
DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

MISES EN GARDE SPECIALES

- Ne pas injecter, ne pas avaler.

- Prévenir le médecin en cas de myopie.
- En cas d’intervention chirurgicale, avertir 'anesthésiste de la prise de
ce médicament.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Le port de lentilles de contact doit étre évité pendant le traitement du fait
de la présence de chlorure de benzalkonium.

EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

En cas de traitement concomitant par un deuxiéme collyre, il convient
d’attendre 15 minutes avant son instillation.

AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS
MEDICAMENTS, SIGNALEZ SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE
TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE
PHARMACIEN, en particulier si vous étes déja traité par un autre collyre.

GROSSESSE - ALLAITEMENT

L'utilisation de ce médicament est déconseillée pendant la grossesse. Si
vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez
rapidement votre médecin : lui seul pourra adapter le traitement a votre
état.

Lallaitement est a éviter en cas de traitement par ce médicament.

D’UNE FACON GENERALE, IL CONVIENT AU COURS DE LA
GROSSESSE OU DE L'ALLAITEMENT DE TOUJOURS DEMANDER
L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN AVANT
D’UTILISER UN MEDICAMENT.

CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES

Une modification passagére de la vision aprés instillation peut géner la
conduite automobile, ou la pratique d’autres activités dangereuses sous
faible lumiere.

LISTE DES EXCIPIENTS AYANT UN EFFET NOTOIRE
Chlorure de benzalkonium.

COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT

a)

b)

c)

d)

POSOLOGIE

1 seule goutte suffit, a instiller dans I'ceil malade bien ouvert. Le nombre
d’instillations est défini par votre médecin.

MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION

Voie locale.

EN INSTILLATION OCULAIRE.

Comme pour tous les collyres, effectuer, dans I'ordre, les opérations

suivantes :

1. Se laver soigneusement les mains.

2. Eviter de toucher I'ceil ou les paupiéres avec I'embout compte-gouttes.

3. Pour instiller ISOPTO®-PILOCARPINE collyre, regarder vers le haut et
tirer légérement la paupiere inférieure vers le bas.

4. L'ceil fermé, essuyer proprement |'excédent.

5. Refermer le flacon apres utilisation.

Sur I'étiquette du flacon, vous pouvez inscrire la date limite d'utilisation
aprés ouverture: DATE D'OUVERTURE + 15 jours (cette date ne doit pas
dépasser la date limite d’utilisation figurant sur le conditionnement extérieur).

)

FREQUENCE ET MOMENT AUXQUELS LE MEDICAMENT DOIT ETRE
ADMINISTRE

Les horaires des instillations quotidiennes vous seront précisés par votre
ophtalmologiste.

Respectez la prescription de votre médecin.

DUREE DU TRAITEMENT
Dans tous les cas, se conformer strictement a I'avis de votre médecin.

EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS

(EFFETS INDESIRABLES)

COMME TOUT PRODUIT ACTIF, CE MEDICAMENT PEUT, CHEZ CERTAINES
PERSONNES, ENTRAINER DES EFFETS PLUS OU MOINS GENANTS :

- géne de la vision (due au rétrécissement de I'iris),

- larmoiement, rougeur de I'cell,
- maux de téte, clignement des paupiéres.

——



6-15-490 ISOPTO-PILO 1% 10 FRA 10/ 05 10:39 Péagina 2

En présence de tout symptdme anormal, consultez immédiatement votre
médecin.

SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET
NON SOUHAITE ET GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS
CETTE NOTICE.

6. CONSERVATION

a) NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D'UTILISATION FIGURANT SUR
LE CONDITIONNEMENT EXTERIEUR

b) PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION
Tout flacon entamé doit étre utilisé dans les 15 jours.

7. DATE DE REVISION DE LA NOTICE
OCTOBRE 2001

MEDICAMENT AUTORISE N° 332 575.4

"Les Laboratoires ALCON participent a CYCLAMED, association chargée de la
collecte et de I'élimination des déchets issus de médicaments. lls vous demandent
en conséquence de rapporter a votre pharmacien I'emballage de ce médicament,
vide ou non".
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