Notice : information du patient
Minims Cyclopentolate Chlorhydrate S mg/ml collyre en solution
Chlorhydrate de Cyclopentolate

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient des

informations importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes. Il
pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

Qu’est-ce que Minims Cyclopentolate Chlorhydrate et dans quel cas est-il utilisé¢ ?

Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser Minims Cyclopentolate Chlorhydrate ?
Comment utiliser Minims Cyclopentolate Chlorhydrate ?

Quels sont les effets indésirables éventuels

Comment conserver Minims Cyclopentolate Chlorhydrate ?

Contenu de I’emballage et autres informations

AUl e

1. Qu’est-ce que Minims Cyclopentolate Chlorhydrate et dans quel cas est-il utilisé ?

Ce collyre est utilisé en cas d’examens de 1’ceil, afin de dilater la pupille (mydriase) et de paralyser le
muscle d’accommodation de I’ceil (cycloplégie).

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser Minims Cyclopentolate
Chlorhydrate ?

N’utilisez jamais Minims Cyclopentolate Chlorhydrate

- si vous €tes allergique au cyclopentolate chlorhydrate ou a I’un des autres composants contenus
dans ce médicament mentionnés dans la rubrique 6.

- si vous souffrez d’un glaucome a angle fermé, d’une pathologie gastro-intestinale (obstruction
ou faiblesse musculaire intestinale, inflammation de 1’oesophage), obstruction des voies
urinaires, ou une maladie musculaire appelée la myasthenia gravis

- chez les enfants de moins d’un an.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant d’utiliser ce médicament.

En cas de glaucome a angle ouvert, d’épilepsie, d’affections cardiaques, d’hyperthyroidie (fonction
excessive de la thyroide), chez les patients prostatiques, en cas de démence sénile, en cas d’hyperémie
(taux sanguin excessif de 1’oeil), car une augmentation de I'absorption dans le sang est possible

Une prudence ¢élevée est nécessaire en cas d’administration chez les personnes agées.
Le minims est dévelopé pour un usage unique : jeter immédiatement apres utilisation.

Enfants
Une prudence élevée est nécessaire en cas d’administration chez les enfants.



Ce médicament ne peut pas étre utilisé chez les enfants de moins d'un an. Des cas d’inflammation du
colon ont été rapportés chez des nourrissons prématurés apres I'administration de gouttes ophtalmiques
de cyclopentolate (voir rubrique 4). Les symptomes incluent une bradycardie, des vomissements, une
intolérance alimentaire, une augmentation des résidus gastriques, une distension abdominale et du
sang dans les selles. Dans ce cas une attention médicale immédiate est conseillée.

Autres médicaments et Minims Cyclopentolate Chlorhydrate

Informez votre médecin ou pharmacien si vous utilisez, avez récemment utilisé ou pourriez utiliser
tout autre médicament.

Les collyres qui rétrécissent la pupille, comme la physostigmine ou la pilocarpine, peuvent
immédiatement suspendre 1'action mydriatique de cyclopentolate.

Grossesse, allaitement et fertilité

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Il n'y a pas ou peu de données sur l'utilisation de cyclopentolate chez les femmes enceintes ou
allaitantes. Ce médicament ne doit étre utilisé pendant la grossesse ou 1’allaitement sauf nécessité
absolue.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

A cause de son influence sur la vision (dilatation des pupilles), I'utilisation peut avoir des effets
néfastes sur l'aptitude a conduire et la capacité a utiliser des machines. Ne pas conduire ou utiliser des
machines jusqu'a ce que la vision soit devenue normale.

3. Comment utiliser Minims Cyclopentolate Chlorhydrate ?

Veillez a toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez aupres de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

La dose recommandée est une ou plusieurs gouttes dans le sac conjonctival.

Si vous avez utilisé plus de Minims Cyclopentolate Chlorhydrate que vous n’auriez di

Si vous avez utilisé trop de Minims Cyclopentolate Chlorhydrate, prenez immédiatement contact avec

votre médecin, votre pharmacien ou le Centre Anti-poison (070/245.245).

En cas de surdosage oculaire : l'action de cyclopentolate peut étre immédiatement suspendue par

l'usage de physostigmine ou de pilocarpine. En cas de prise accidentel, les effets systémiques seront

traités de maniére symptomatique.

Symptdmes généralement observés en cas de surdosage :

- Chez I’adulte : rythme cardiaque rapide, nausées, faiblesse, maux de téte, vertiges, sécheresse de
la bouche, troubles de I’humeur, troubles de la coordination.

- Chez I’enfant : hallucinations, désorientation, ataxie (marche incertaine), fi¢vre.

Si vous oubliez d’utiliser Minims Cyclopentolate Chlorhydrate
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

Si vous avez d’autres questions sur 1’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations a
votre médecin ou a votre pharmacien.
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Les effets indésirables suivants (dont la fréquence ne peut étre déterminée sur la base des données
disponibles) ont été observés : hypersensibilité, réaction anaphylactique/ choc anaphylactique,



hallucinations, confusion mentale, crises d’épilepsie*, troubles de la vision, sensibilité a la lumiére,
pression intraoculaire augmentge, irritation oculaire, rythme cardiaque augmenté, bouche séche,

rétention urinaire, inflammation du colon***, augmentation de la température corporelle**.

*Chez les enfants

** En particulier chez les personnes agées et les enfants

***Chez les nourrissons prématurés. NOTE : ce médicament ne peut pas étre utilisé chez les enfants de moins d’un 1 an.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous
pouvez également déclarer les effets indésirables directement via

Belgique

Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
Division Vigilance

Avenue Galilée 5/03

1210 BRUXELLES

Site internet: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@afmps.be

Luxembourg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
E-mail: crpv(@chru-nancy.fr

Tél.: (+33) 3 83 65 60 85/ 87

ou

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
Tél.: (+352) 2478 5592

E-mail: pharmacovigilance@ms.etat.lu

Link pour le formulaire:

https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-
medicaments.html

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la sécurité
du médicament.

5. Comment conserver Minims Cyclopentolate Chlorhydrate ?

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C et dans 1’emballage extérieur d'origine a 1’abri
de la lumiére.

A usage unique. Le récipient unidose doit &tre jeté immédiatement aprés usage et ne doit pas étre
conservé en vue d’une réutilisation lors des administrations suivantes.

N’utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur le Minims aprés “EXP*. La
date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

6. Contenu de I’emballage et autres informations

Ce que contient Minims Cyclopentolate Chlorhydrate
- La substance active est le cyclopentolate chlorhydrate : 5 mg/ml.
- Les autres composants sont 1’acide chlorhydrique et I’eau purifiée.

Aspect de Minims Cyclopentolate Chlorhydrate et contenu de I’emballage extérieur
Un Minims est une unidose transparente pour usage unique, emballé dans un sachet en polypropyléne.
Boite de 1, 5 ou 20 Minims de 0,5 ml.
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