Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01766-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Phenylephrine Olikla 100 mg/ml o¢né roztokové kvapky
fenylefrinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ui¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Phenylephrine Olikla a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Phenylephrine Olikla
Ako pouzivat’ Phenylephrine Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Phenylephrine Olikla

Obsah balenia a d’alSie informacie
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1. Co je Phenylephrine Olikla a na &o sa pouZiva

Pouziva sa na rozsirenie zrenice.
U dospelych pacientov sa fenylefrin 100 mg/ml pouziva, ak nizZSia koncentracia fenylefrinu nie je
dostatocna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Phenylephrine Olikla

Nepouzivajte Phenylephrine Olikla

- Ak ste alergicky na ktorukol'vek zo zloziek tohto lieku. Tieto zlozky su uvedené v Casti 6.

- Vas lekar nebude pouzivat’ Phenylephrine Olikla pri niektorych forméach zvySeného
vnutroo¢ného tlaku (glaukomu).

- Ak mate vysoky krvny tlak alebo sa lie¢ite na vysoky krvny tlak, informujte svojho lekara.
Niekedy je potrebné pouZit’ iny typ lieku na rozsirenie zrenice.

- Phenylephrine Olikla sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Phenylephrine Olikla, porad’te sa svojim lekarom alebo lekarnikom.

Phenylephrine Olikla sa neméa pouZzivat’ u deti mladSich ako 12 rokov, pretoze deti mézu byt
nachylnejsie na riziko vzniku zavaznych neziaducich reakcii.

Phenylephrine Olikla sa neodportica pouzivat’ u deti vo veku 12 az 18 rokov, pretoze s tymto lickom
nie su dostatocné klinické skuisenosti.

Oznamte svojmu lekarovi, ak mate cukrovku (diabetes mellitus), alkoholizmus, kardiovaskularne
ochorenie, zvysenu funkciu §titnej zl'azy.

Opatrnost’ sa odporuca u starSich pacientov.

Pred kazdym pouzitim ma o¢ny lekar zhodnotit’ prednti o¢nti komoru. Je to z dovodu znizenia rizika
nahleho zachvatu urc€itej formy zvysené¢ho vnutroo¢ného tlaku (glaukému s izkym uhlom).
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Pri zaCervenanych ociach (v dosledku zvySeného prekrvenia oka) sa moze lokalne aplikovany
fenylefrin vo vdcsej miere vstrebavat’ do organizmu, €o zvysuje riziko vedl'ajsich reakcii organizmu.

Ak sa fenylefrin 100 mg/ml podava pacientom s poskodenou alebo odhalenou rohovkou, méze prist’
k zakaleniu rohovky.

Kratkym pritlacenim nosa pomocou prsta na slzny kanalik pri vnutornom okraji oka pocas podavania
a bezprostredne po nom alebo zavretim o¢i po dobu 3 mintt sa zamedzi rychlemu odtoku roztoku

v nose a ustach. Tym sa znizuje moznost’ vstrebévania lieciva do organizmu, ¢o ma za nasledok menej
vedlajsich u¢inkov pre organizmus a vac¢siu ucinnost’ na oko.

Iné lieky a Phenylephrine Olikla

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis. Pokial’ uzivate alebo ste v poslednom case uzivali spolu s liekom Phenylephrine Olikla iné
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pokial’ uzivate lieky na liecbu vysokého krvného tlaku (hlavne, ak sa jedna o betablokatory), mbze
fenylefrin zvratit’ icinok tychto liekov na znizenie krvného tlaku a spdsobit’ jeho zvySenie. Povedzte
svojmu lekarovi, ak takéto lieky uzivate a/alebo sa liecite na vysoky krvny tlak.

Existuje zvySené riziko kardiovaskularnych vedl'ajsich u¢inkov, pokial’ ste sucasne lieCeni lickmi na
liecbu depresie (tricyklické antidepresiva alebo inhibitory monoaminooxidazy — MAO). To plati aj v
priebehu troch tyzdnov po ukonceni uzivania tychto lieckov na depresiu. Povedzte svojmu lekarovi,
pokial sa liecite na depresiu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Pocas tehotenstva a dojéenia sa ma pouzitiu fenylefrinium-chloridu ¢o mozno najviac vyhnut.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vzhl'adom na to, Ze v dosledku rozsirenia zrenice moze dojst’ k docasne rozmazanému videniu,
nesmiete v ¢ase, ked’ je zrenica rozsirena, viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Phenylephrine Olikla obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml. Mékké kontaktné SoSovky mozu
reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit' farba kontaktnych Sosoviek. Pred pouzitim
tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné $oSovky a naspat’ ich vlozte po 15 minttach.
Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je priehl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, ozndmte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat’ Phenylephrine Olikla

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie ur¢i vas lekar.
Pred o¢nym vySetrenim a pred operaciou: 1 kvapka 20 minut pred zakrokom do spojovkového vaku,
v pripade potreby aj viac kvapiek.

Pooperaéne po operacii dihovky: 1 kvapka 1 — 2-krat denne.

Navod na pouZitie:
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1. Pred prvym pouzitim fTasky sa uistite, Ze krazok medzi uzaverom a fl'askou nebol poruseny.
Umyte si ruky a odskrutkujte uzaver.

2. Zaklonte hlavu dozadu a stiahnite dolné o¢né viecko dole. Tym sa vytvori vacok medzi ocnym

vieCkom a okom. Kvapka sa dostane prave sem.

Drzte fTasku smerom dolu. Priblizte Spicku flasky k oku. Pokial’ to pomdze, pouzite zrkadlo.

4. Nedotykajte sa flaSkou oka alebo o¢ného viecka ani inych povrchov. Jemne stlacte spodnu
Cast’ fTasky, aby sa uvolnila jedna kvapka roztoku. Je potrebné jemne zatlacit’ na dno.

5. Po aplikécii lieku zavrite ocné viecko a na tri minuty pritlacte prst do o€ného kutika pri nose.
Tym zabranite tomu, aby Phenylephrine Olikla prenikol do nosa alebo vytiekol von.

6. Ak pouzivate kvapky do oboch o¢i, opakujte postup aj pre druhé oko.

7. Po pouziti flasku ihned’ uzatvorte.

W

Ak sa vam nepodari kvapnut’ kvapku do oka, skiiste to znova.

Tuto flasku lieku Phenylephrine Olikla pouZivajte iba pre svoje o¢i.

Bezpecnost’ a i¢innost’ licku Phenylephrine Olikla nebola u deti stanovena.

Ak pouZzijete viac lieku Phenylephrine Olikla, ako mate
Ak ste omylom aplikovali va¢siu davku tohto lieku, oko si dokladne vyplachnite vodou alebo
fyziologickym roztokom.

Ak zabudnete pouzit’ liek Phenylephrine Olikla
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Boli hlasené prejavy podrazdenia oka po aplikacii. Okrem toho sa v organizme mézu objavit’ vedl'ajsie
reakcie v désledku vstrebavania fenylefrinu do krvného obehu. Boli pozorované zavazné
kardiovaskuldrne reakcie a infarkty myokardu, niekedy fatalne, najméa pri pouziti vyssej koncentracie
(fenylefrin 100 mg/ml). Tieto reakcie, ktoré boli niekedy fatalne, sa vyskytli predovsetkym u pacientov
s uz existujucim kardiovaskularnym ochorenim.

Boli hlasené nasledujuce vedlajSie ucinky, ktoré maju vplyv na oko:

- zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 l'udi): zapal rohovky alergického pévodu
(alergicka konjunktivitida).

- nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov). zaCervenanie a zvySené slzenie
oka, bolest’ a palenie v oku, rozmazané videnie, zvysena citlivost’ na svetlo (fotofobia), zvyseny
vnutroocny tlak (glaukém), bledost’ okolo o¢i u predcasne narodenych deti (iba v pripade
fenylefrinu 25 mg/ml).

Taktiez boli hlasené vedlajSie ucinky, ktoré majii vplyv na srdce, cievy, plica a nervovy systém:

- nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov): bolest” hlavy, krvacanie v okoli
mozgu alebo do mozgu (subarachnoidalne krvacanie), busenie srdca, zrychlena frekvencia srdca
(tachykardia), porucha rytmickej ¢innosti srdca vznikajuca pred¢asnym srdcovym st'ahom
(extrasystola), poruchy srdcového rytmu (arytmie), vysoky krvny tlak, kice srdcovych tepien,
infarkt myokardu.

Dalsie vedlajsie u¢inky u deti:
- nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov): tekutina alebo opuch pl'iic (iba
v pripade fenylefrinu 100 mg/ml).
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Phenylephrine Olikla

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Po prvom otvoreni pouzite do 28 dni.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Phenylephrine Olikla obsahuje

- Liecivo je fenylefrinium-chlorid. Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg fenylefrinium-chloridu.

- Pomocné latky si: benzalkonium-chlorid, edetéat disodny, disiri¢itan sodny (E 223), hydroxid
sodny a/alebo kyselina chlorovodikova (na apravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Phenylephrine Olikla a obsah balenia
Ciry bezfarebny roztok bez viditeInych Castic.

Biela flaska z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) s kvapkadlom, uzatvorena uzdverom so zavitom
s ochrannym krtizkom odolnym proti neopravnenej manipulécii. Jedna fl'aska obsahuje priblizne

158 kvapiek.

Jedna fl'aska s objemom 5 ml alebo 10 ml je zabalena v Skatuli s pisomnou informéaciou pre
pouzivatela.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Olikla s.r.o., nameésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobca
Balkanpharma-Razgrad AD, 68 Aprilsko vastanie Blvd., 7200 Razgrad, Bulharsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Phenylephrine Olikla
Slovenska republika Phenylephrine Olikla 100 mg/ml o¢né roztokové kvapky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2025.


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

