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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Phenylephrine Olikla 100 mg/ml o¢né roztokové kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg fenylefrinium-chloridu. Jedna kvapka obsahuje priblizne 3160 pg
fenylefrinium-chloridu.

Pomocné latky so znamym tG¢inkom:
Jeden ml roztoku obsahuje 0,1 mg benzalkoénium-chloridu.
Jeden ml roztoku obsahuje 1,0 mg disiri¢itanu sodného.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né roztokové kvapky.

Ciry bezfarebny roztok bez viditelnych &astic.
Osmolalita: 830 — 880 mOsmol/kg.

pH roztoku: 3,0 — 4,5

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Pouziva sa ako mydriatikum. Fenylefrin je indikovany na dilataciu zrenic pri diagnostickych alebo
terapeutickych postupoch.

U dospelych pacientov sa fenylefrin 100 mg/ml pouziva, ak sa nedosiahne dostato¢ny vysledok pri
pouziti niz§ich koncentracii fenylefrinu (pozri Cast’ 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli

Na diagnostické pouzitie a pred operaciou: 1 kvapka 20 minut pred vySetrenim do spojovkového vaku,
v pripade potreby viac kvapiek.

Pooperacne po operacii dahovky: 1 kvapka 1 — 2-krat denne.

Pediatricka populdacia

Pouzitie lieku Phenylephrine Olikla je kontraindikované u deti mladsich ako 12 rokov (pozri ¢ast’ 4.3).
Nie su k dispozicii Ziadne daje u deti vo veku 12 az 18 rokov. Phenylephrine Olikla sa neodporaca

u tychto pacientov.

4.3 Kontraindikacie
- Pacienti s glaukdmom s izkym uhlom.

- U pacientov s hypertenziou alebo lie¢enych na hypertenziu je potrebné zvazit’ pouzitie iného
typu mydriatika (pozri Cast’ 4.5).
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- Phenylephrine Olikla je kontraindikovany u deti mladSich ako 12 rokov (pozri ¢ast’ 4.4).
- Precitlivenost’ na fenylefrin alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pouzitie lieku Phenylephrine Olikla je kontraindikované u deti mladSich ako 12 rokov, pretoze boli
hlasené zavazné systémové neziaduce reakcie pri pouziti o¢nych liekov obsahujucich fenylefrin.
Pouzitie lieku Phenylephrine Olikla sa neodporuca u deti vo veku od 12 do 18 rokov vzhl'adom

na nedostatok potrebnych klinickych sktisenosti.

U dospelych pacientov (najmé s ocami so svetlou pigmentaciou) je vo vacSine pripadov dostato¢na
koncentracia 25 mg/ml a 5 mg/ml. Koncentracia vys$sia ako 25 mg/ml sa neodportca u star§ich
pacientov.

V suvislosti s moznymi systémovymi neziaducimi u¢inkami (pozri Cast’ 4.8) sa odporuca zvysena
opatrnost’ u: pacientov s dlhodobym inzulin-dependentnym diabetom mellitus, alkoholovou
neuropatiou, kardiovaskularnym ochorenim, hypertyredzou a u starSich pacientov.

Pre znizenie rizika nadhleho zachvatu u pacientov s glaukdmom s uzkym uhlom je potrebné pred
kazdym podanim lieku urobit’ predbezné postudenie uhla prednej komory oka.

Oc¢na hyperémia méze zvysit’ absorpciu lokalne aplikovaného fenylefrinu.

Ak je fenylefrin 100 mg/ml podany pacientovi s poskodenym rohovkovym epitelom, moze dojst
k zakaleniu rohovky.

Pouzitim nazolakrimalnej okluzie (stlatenim slzného kanalika) alebo zotrvanim zavretych o¢i po dobu
3 minut po aplikacii sa da dosiahnut’ zniZenie systémovej absorpcie, ¢o moze viest’ k znizeniu
systémovych neziaducich ucinkov pri zvysenej lokalnej ti¢innosti.

Pomocné latky
Liek obsahuje pomocnu latku benzalkénium-chlorid, pri ktorej bolo hlasené, ze sposobuje podrazdenie

o¢i, priznaky suchych o¢i a moze ovplvnit’ slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat’ s
opatrnostou u pacientov so suchymi o¢ami a u pacientov, ktori mézu mat’ poskodenti rohovku.

Je potrebné vyhnut sa kontaktu s miakkymi kontaktnymi SoSovkami. Pacienti maju byt pouceni, aby si
pred pouzitim lieku Phenylephrine Olikla vybrali kontaktné SoSovky a naspét’ ich vlozili po 15
minttach.

4.5 Liekové a iné interakcie
Antihypertenziva

Podavanie fenylefrinu pacientom lieCenym antihypertenzivami, najmé betablokatormi, méze zvratit’
ucinok tychto liekov na znizenie krvného tlaku a sposobit’ reaktivne zvySenie krvného tlaku.

Inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAQO)

Pri sibeznom podévani alebo az 3 tyzdne po skonceni podavania inhibitorov MAO existuje zvysené
riziko vzniku adrenergnych reakcii. Pri vstrebavani fenylefrinu do systémového obehu moze subezné
pouzitie inhibitorov MAO sposobit’ zvySenu adrenergnu reakciu, napr. reaktivné zvySenie krvného
tlaku.

Tricyklické antidepresiva
Tricyklické antidepresiva mozu zosilnovat’ kardiovaskularne ucinky fenylefrinu pri jeho absorpcii do
systémového obehu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Pocas tehotenstva je potrebné vyhnut’ sa pouzitiu fenylefrinu v ¢o najva¢sej moznej miere vzhl'adom
na riziko anoxie plodu. Je zname, Ze fenylefrin aplikovany lokalne matke spdsobil tazk hypertenziu
u dojcat’a. Pokial je lie¢ba nevyhnutna, najbezpecéne;jsie je ukoncit’ dojcenie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vzhl'adom na to, Ze v désledku rozsirenia zrenice moze prist’ k doCasnému rozmazanému videniu,
nema pacient v Case, ked’ ma rozsirené zrenice, viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Po instilacii sa mézu objavit’ lokéalne neziaduce reakcie ako je podrazdenie oc¢i. Okrem toho sa moézu
objavit’ systémové neziaduce reakcie v dosledku absoprcie fenylefrinu do krvného obehu. Boli
pozorované zavazné kardiovaskularne reakcie a infarkty myokardu, niekedy fatalne, najma pri pouziti
vyssich koncentracii (fenylefrin 100 mg/ml). Tieto reakcie, ktoré boli niekedy fatalne, sa vyskytli
predovsetkym u pacientov s uz existujucim kardiovaskuldrnym ochorenim.

Neziaduce reakcie boli klasifikované podl'a nasledujucej frekvencie:
vel'mi casté (> 1/10),

asté (> 1/100 az < 1/10),

menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezname (z dostupnych tdajov).

Poruchy nervového systému
Nezname: bolest’ hlavy, subarachnoidalne krvacanie.

Poruchy oka
Zriedkavé: alergicka konjunktivitida.

Nezndme: hyperémia spojoviek, zvySené slzenie oci, bolest’ a palenie v oku, rozmazané videnie,
svetloplachost’, glaukém s uzavretym uhlom.

Poruchy srdca
Nezndme: palpitacia, tachykardia, extrasystoly, srdcové arytmia, hypertenzia, spazmy koronarnych

tepien, komorova arytmia, infarkt myokardu.

Pediatricka populdacia

Poruchy oka
Nezndme: periorbitalna bledost’ u predcasne narodenych deti (iba pri fenylefrine 25 mg/ml).

Poruchy dychacej stustavy, hrudnika a mediastina
Nezndme: plicny edém (iba pri fenylefrine 100 mg/ml).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie st ziadne skusenosti s predavkovanim fenylefrinom. Pri neumyselnom poziti kvapiek sa moézu
objavit’ priznaky spojené s predavkovanim beznymi peroralnymi alfa-1-sympatomimetikami (napr.
noradrenalinom). Majt sa pouzit’ obvyklé opatrenia pre tento ucel.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Sympatomimetika, ATC kod: SO1FBO1

Fenyleftin je alfa-1-sympatomimetikum, ktoré posobi postsynapticky. Hlavnym ti¢inkom na oko je
stimul4cia ciliarneho svalu, ktora spdsobuje mydriazu. Nedochadza k zvySeniu vnutroocného tlaku ani
k strate akomodacie. Mydriaticky u¢inok sa objavuje po 20 mintutach, ktorého vrchol je po

60 — 90 minutach a trva priblizne 6 hodin. Pri koncentraciach nad 25 mg/ml by sa mydriaticky uc¢inok
vyrazne nezvysil.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika fenylefrinium-chloridu po podani do oka nie je zndma.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
udi. Studie na zvieratach st nedostato¢né, pokial’ ide o reprodukénu toxicitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

benzalkoénium-chlorid

edetat disodny

disiri¢itan sodny (E 223)

hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova (na tipravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

Po prvom otvoreni fT'asky: 28 dni v dokladne uzatvorenom obale.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela fTaska z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) s kvapkadlom, uzatvorena uzaverom so zavitom

s ochrannym kriizkom odolnym proti neopravnenej manipulécii. Jedna fTaska obsahuje priblizne
158 kvapiek.
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Jedna fl'aSka s objemom 5 ml je s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a zabalena v Skatuli.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Olikla s.r.0., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

64/0006/24-S
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10. DATUM REVIZIE TEXTU
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