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Pisomna informacia pre pouZivatela

Tropicamide Olikla 10 mg/ml o¢né roztokové kvapky
tropikamid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢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 Tropicamide Olikla a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tropicamide Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Tropicamide Olikla a na o sa pouZiva

Tropicamide Olikla sa pouZziva na rozsirenie zrenice oka (mydridza), aby sa ul’'ah¢ilo pozorovanie
vnutra ocnej gule a na uvolnenie o¢nych svalov (cykloplégia) pocas vysSetrenia vasho zraku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tropicamide Olikla
Tropicamide Olikla je ur¢eny len ako o¢né kvapky.

Nepouzivajte Tropicamide Olikla:

- ak ste alergicky na tropikamid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak mate vysoky vnatroo¢ny tlak (mate alebo si myslite, ze mate glaukom (zeleny zakal)
s uzatvorenym uhlom);

- ak ste alergicky na alkaloidy I'ulkovca zlomocného, napr. atropin;

- u novorodencov a dojciat.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Tropicamide Olikla, porad’te sa svojim lekarom alebo lekarnikom.

- Tropicamide Olikla mdze spdsobit’ poruchy centralneho nervového systému, a preto
moze byt nebezpecny pre deti. Porad’te sa s lekarom; tento lieck moze spdsobit’ zmeny
v spravani (najma u dojciat a deti).

- Precitlivenost’ na anticholinergika (lieky ovplyviiujice nervovy systém) moze sposobit’
poruchy spravania.

- Tento liek by sa mal pouzivat’ opatrne u starSich osob a 'udi so zvySenym vniitroocnym
tlakom. Aby sa zabranilo glaukomovému zachvatu uzatvorenim uhla prednej komory
oka, musi lekar najskor odmerat’ Sirku predného komorového uhla oka.

- Vseobecne, anticholinergika sa maji pouzivat’ opatrne u pacientov so zvia¢senou
prostatou (hypertrofiou), ale pokial sa lick pouZije jednorazovo, napr. pri jednorazovom
vySetreni, je pravdepodobnost’ vyskytu vedlajSich uc¢inkov vel'mi nizka.
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- Ma sa pouzivat’ opatrne pri zapale oka.
- Niektori 'udia mézu byt vel'mi citlivi na svetlo, a preto je potrebné si chranit’ oci pred
prilisnym svetlom, ked’ je zrenica rozsirena.

Ak uzivate/pouzivate iné lieky, pozri Cast’ ,,Iné lieky a Tropicamide Olikla*.

Deti
Tento liek sa nesmie pouzivat’ u novorodencov a dojc¢iat (najmé u pred€asne narodenych a deti
s nizkou porodnou hmotnost'ou), pretoze sa mézu objavit’ zdvazné vedlajsie ucinky.

Tropicamide Olikla sa ma pouzivat’ opatrne u deti s Downovym syndromom, spastickou paralyzou
alebo u deti s poskodenim mozgu. Porad’te sa s lekarom, ked’ze tento lieck moze sposobit’ zdvazné
vedlajsie ucinky.

Iné lieky a Tropicamide Olikla
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je obzvlast’ dolezité oznamit’ svojmu lekarovi, ak pouZzivate:
- amantadin;

- antihistaminika;

- antipsychotika;

- antidepresiva.

Tropicamide Olikla méze znizovat’ ucinky karbacholu, pilokarpinu alebo o¢nych inhibitorov
cholinesterazy na zniZenie vnutroo¢ného tlaku (VOT).

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

Tropicamide Olikla sa nema pouzivat' u tehotnych a dojciacich Zien

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tropicamide Olikla mdze sposobit’ ospalost, rozmazané videnie a citlivost’ na svetlo. Neved'te vozidla
alebo neobsluhujte stroje, pokym tieto priznaky neustupia.

Tropicamide Olikla obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,105 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml roztoku. Mékké kontaktné SoSovky
mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a moéze sa zmenit farba kontaktnych Sosoviek. Pred
pouzitim tohto licku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich vlozte po 15 minatach.
Benzalkonium-chlorid moéze 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, oznamte to svojmu lekarovi.

3.  Ako pouzivat Tropicamide Olikla

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

Pre dospelych, starsich pacientov a deti starsie ako 1 rok
Odporacana davka k rozsireniu zrenice pred vnutroo¢nym vysetrenim je jedna az dve kvapky do oka
(o¢i) 15 az 20 minut pred vySetrenim.

Odporucana davka na vyvolanie cykloplégie je jedna az dve kvapky do oka (oci) a davka sa opakuje
po 5 minutach. Na predlZenie G¢inku je mozné kvapnut’ d’al§iu kvapku po uplynuti 20 — 30 minut.
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LCudia s vel'mi tmavymi dihovkami mo6zu potrebovat’ vyssiu davku.

Aby ste predisli kontaminacii hrotu kvapkadla a roztoku o¢nych kvapiek, nedovol'te, aby sa hrot
kvapkadla dotkol o¢nych viecok, okolitych a inych povrchov.

Na zniZenie mnozstva lieku vstupujiceho do krvného obehu by mali byt’ prijaté nasledujlice opatrenia
po pouziti o¢nych kvapiek:

- majte zavreté o¢i po dobu 2 mintt;

- zatlacte slzny kanalik po dobu 2 minaut.

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

Ak pouzivate viac ako jeden liek, ocné kvapky alebo ocné masti, dodrzujte najmenej 5 minut medzi
ich pouzitim. O¢né masti sa maji podavat’ ako posledné.

Pouzitie u deti
Pokial’ sa Tropicamide Olikla pouziva u deti, bud’te vel'mi opatrni, aby sa liek nedostal do ust.

Umyte si ruky a ruky vasho diet’ata ihned’ po aplikacii lieku.

Ak pouZzijete viac lieku Tropicamide Olikla, ako mate

Vyplachnite liek z o&i teplou vodou. Dalgie kvapky uZ neaplikujte, pokial’ nie je ¢as na d’al§iu
pravidelnt davku.

Mo6zu sa objavit’ nasledujuce priznaky pokial’ sa vam do o¢i dostane vyssia davka: Cervena a sucha
pokozka (u deti sa mdze objavit’ vyrazka), rozmazané videnie, rychly a nepravidelny tep, horacka,
naduvanie (u deti), ki¢e, halucinacie alebo strata koordinacie.

V pripade zavazného predavkovania alebo nahodného pouzitia vyhl'adajte okamzite lekara, lekarnika
alebo toxikologické kontrolné centrum, ked’Zze sa mézu objavit’ zavazné reakcie (hlavne u deti).

Ak zabudnete pouzit’ lieck Tropicamide Olikla

Kvapnite si jednu kvapku, akonahle si spomeniete. AvSak pokial je ¢as na d’alsiu davku, vynechant
davku uz neaplikujte a pokracujte v pouzivani lieku v obvyklom ¢ase. Nepouzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechanti 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 lieck moZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vplyv na o¢i:

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 ludj)

Citlivost’ na svetlo, bolest’ o¢i alebo rozmazané videnie, neprijemny pocit v oku, porucha akomodacie

(akomoda¢na paralyza).

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi)
Podrazdenie o¢i, zaCervenanie o¢i, zvySenie vnatroocného tlaku.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1000 ludi)
Bodkovita keratitida (zapal rohovky), konjunktivitida (zapal spojoviek), opuch oci (hlavne po

dlhodobom pouzivani lieku).

Celkové ucinky:
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Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi)
Bolest hlavy.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1000 ludi)

Zvysena frekvencia srdca, znizena frekvencia srdca, nepravidelny srdcovy rytmus, zlyhanie srdca

a pltc, sucho v ustach, sucho v nose, zdpcha, nevol'nost, vracanie, psychotické reakcie, poruchy
spravania, poruchy koordinacie, poruchy krvného obehu, bledost’, sucha pokozka, vyrazka, tazkosti pri
moceni, zadrziavanie mocu.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych udajov)
Priznaky alergickej reakcie, poruchy nervového systému, agitacia, predlzené ucinky lieku, mézu sa
objavit’ zavraty, mdloby a pokles krvného tlaku.

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa mozu objavit’ u deti
Kardiorespiracny kolaps je pozorovany, ak sa u deti pouzivaju anticholinergika.

Boli hlasené psychotické reakcie (abnormalne myslenie alebo vnimanie) pri tejto skupine liekov,
hlavne u deti. Pozri tiez Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®.

Dalsie priznaky toxického tcinku anticholinergik mozu byt zacervenanie koze, vysychanie sliznic,
znizena sekrécia potnych zliaz, zniZzen4 peristaltika zaludka a Criev, zapcha, vracanie, zadrziavanie
mocu, znizend sekrécia z nosa, priedusiek a slz.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ui¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tropicamide Olikla

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete zmeny vo farbe roztoku alebo vo vzhl'ade sedimentu (viditel'né
pevné Castice).

Spotrebujte tento liek do 28 dni po prvom otvoreni fTasky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lieck vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tropicamide Olikla obsahuje

- Lie¢ivo je tropikamid. Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg tropikamidu.

- DalSie zlozky st: benzalkonium-chlorid, edetat disodny, kyselina chlorovodikova, chlorid

sodny, hydroxid sodny, voda na injekcie.

Ako vyzera Tropicamide Olikla a obsah balenia
Ciry roztok bez viditeI'nych castic.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Biela flaska z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) obsahuje 10 ml lieku, s aplikatorom-kvapkadlom
a uzatvorena skrutkovacim bezpe¢nostnym uzaverom.

Jedna fl'aska je zabalena v papierovej Skatul'ke.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii 5 .
Olikla s.r.o., Nameésti Smitickych 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 Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Tropicamide Olikla
Slovenska republika Tropicamide Olikla 10 mg/ml o¢né roztokové kvapky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



