ANNEXE I DATE
RESUME DES CARACTERISTIOUES DU FRODUIT

GLAUCOSTAT 2 pour cent

Lyophilisat et solution pour collyre

COMPOSITION
Lyophilisat
CHLORHYDRATE d"ACECLIDINE ........... e aaaaeaa e iaaiaaieaaeeaa 0,200 g
o L - T e 1 1 0,050 g
Borate de SO0LUM .. o e e e b e e r e e E e 0,002 g

Solvant

Chlorure de benzalkonium
Borate de sodium
AcTide BOTIQUE oo et v aa v e o ma s s b meaasmaaa st s ma s oa b aan s saa b
T T o e 1 [ =T - TR

pour un flacon

FROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

Glaucostat, myotbigue hypotenseur oculaire, est un cholinergigue de synthese.

Il agit., comme la pilocarpine, en stimulant le parasympathigue, sans inhiber la
cholinestérase.

Son action sur le  tonuws musculaire, ddentigue et supérieurs 4 celle de la
pilocarpine, s'installe rapidement et se maintient stable en plateauw, sans myasis
serré, sans spasme douloureux.

Glaucostat, maniable, en général bien toléré, permet de contrdler les glaucoaes
sévéres qui réagissalent mal ou insuffisamment saux myotigues classiques.

ELEMENTS DE FPHARMACOCINETIQUE

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

- Glaucome chronigue

= Glaucome de 1" aphague

- Glaucome subaigu A angle fermé
= Glaucome pigmentaire




CONTRE-INDICATTONS

Inflammation de 1'iris ou du cerps ciliaire
Hypersensibilité & l'un des composants.

MISE EN GAHDE
Des instillations répétées etj/ou de fagon prolongée peuvent entrainer un passage
aystémique non négligeable du prodult acKif.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

EFFETS SUR LA CAPACITE DE CONDUIRE DES WVEHICULES OU D'UTILISER DES MACHINES

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIORNS

INCOMPATIBILITES MAJEURES

EFFETS TMDESIRABLES

Frévenir le malade gque sa wvision peut é&tre troublée transitoirement aprés
instillation.
Possibilité de myosis, spasme du muscle ciliaire,

POSOLOGIE ET MODE D"ADMINTSTHATION

Etablia en fonction de la courbe tonométrique, elle warlera selon las cas. En
movenne, 2 ou 3 instillations de 1 a4 2 gouttes par 24 heures,
Conservation : & utiliser dans les 15 jours aprés ouverture du flacon.

SURDOSACE

CONDITION DE DELIVRANCE

TABLEAU A

304 2WO.8 : lyophilisat en flacon {verre jaune)} + 10 ml de selvant en flacon
{polyéthyléne) avec compte gouttes,

DUREE DE STABILITE

5 ans
Tout flacon entamé doit étre utilisé dans les 15 jours.




PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSEHVATION

TITULAIRE DE L"AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
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