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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Cyclopentolate Olikla
10 mg/ml o¢né roztokové kvapky

cyklopentolatium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cyclopentolate Olikla a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cyclopentolate Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Cyclopentolate Olikla a na ¢o sa pouZiva
Cyclopentolate Olikla patri do skupiny o¢nych kvapiek ur¢enych na rozsirenie zrenice oka.

Pouziva sa najmé na rozsirenie zrenice oka pri niektorych oénych vysetreniach. Zaroven sa moze
pouzivat’ na rozsirenie zrenice oka ako prevencia zrastov a/alebo pri lieCbe zrastov, ktoré sa moézu
objavit’ pri zapaloch v prednej Casti oka.

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

NepouZivajte Cyclopentolate Olikla

- ak ste alergicky na cyklopentolatium-chlorid alebo na ktorukolI'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

- ak mate alebo si myslite, Ze mozete mat’ glaukom s izkym uhlom. Vas lekar alebo o¢ny
Specialista to moZze skontrolovat’ pred podanim lieku, aby sa uistil, Ze sa tento problém netyka
vasich o¢i.

Upozornenia a opatrenia
Cyclopentolate Olikla pouZzivajte len na podanie do oci.

o Porad’te sa so svojim lekarom, ak ste v minulosti mali zdvaznu systémovu reakciu na atropin.
Tyka sa to najmé deti.
o Porad’te sa so svojim lekarom, pretoze pouzitie tohto lieku moze sposobit’:

- zvySeny vnutroo¢ny tlak. Pred zac¢atim podavania licku Cyclopentolate Olikla sa ma
skontrolovat’ hodnota vasho vnutroo¢ného tlaku, najmé u starSich pacientov;
- zmeny v spravani, najmi u deti a starSich pacientov, hoci tieto reakcie sa mézu
vyskytnut’ v akomkol'vek veku. Tieto reakcie sa mozu prejavit’ okrem iného ako:
o problémy s koordinaciou,
o nesuvisla rec,
o uzkost,
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vzrusenie,

vnimanie veci, ktoré neexistuju (halucinacie),

zvysena aktivita (hyperaktivita),

epilepticky zachvat,

zmatenost’,

zévazné dusevné poruchy (psychoza).

Ak vidite rozmazane alebo mate oci citlivé na svetlo, nosenie tmavych okuliarov méze znizit’ citlivost
na svetlo.

O 0O O 0 O O

o Nepouzivajte Cyclopentolate Olikla, ak mate horucku (vysoku teplotu) alebo ste boli po urciti
dobu vystaveni prostrediu s vyssou teplotou alebo teplym podnebim. To plati najma u deti.
o Ak uzivate iné lieky, pozri tiez ¢ast’ ,,Iné lieky a Cyclopentolate Olikla*.
o Ak pocitite ostrt bolest’ v oku, o najskor kontaktujte lekara.
o U pacientov so srdcovo-cievnym ochorenim ma byt liek Cyclopentolate Olikla pouzivany
s opatrnost’ou vzhl'adom na mozny Gc¢inok na srdce a cievy, ak sa lick dostane do zvysku tela.
o Ak pocitujete busenie srdca alebo zavrat, je mozné, ze sa do zvysku tela dostalo prilis vel'a

lieku Cyclopentolate Olikla. Prestante ho pouzivat’ a porad’te sa svojim lekarom.

Pouzitie u deti

o Ak sa Cyclopentolate Olikla podava tehotnym Zendm, doj¢atdm a batolatdm, malym detom
alebo detom s Downovym syndrémom, spastickou paralyzou (neurologické ochorenie
prejavujuce sa zvySenym napétim a slabostou svalov), poskodenim mozgu, epilepsiou alebo
det'om so svetlou pokozkou a modrymi o¢ami, ma sa tak diat’ pod dohl'adom lekéra, pretoze
pocas pouzivania tohto lieku sa mézu vyskytnut’ zavazné reakcie. Zavazna infekcia a zapal Criev
boli pozorované u pred¢asne narodenych deti. Pozri tiez ¢ast’,,Ako pouzivat’ Cyclopentolate

Olikla“.

o Deti je potrebné starostlivo monitorovat’ po dobu najmenej 30 minut po podani.

o U deti sa mdze po podani lieku Cyclopentolate Olikla vyskytnut’ potravinova intolerancia. Preto
sa odporuca, aby deti po dobu 4 hodin po vysetreni nejedli.

o Cyclopentolate Olikla sa nesmie dostat’ do tist alebo na tvar dietata. Umyte si ruky a umyte

ruky a tvar vasho diet'at’a ihned’ po podani.
Pred pouzitim tohto lieku sa obrat’te na svojho lekara alebo lekarnika.

Iné lieky a Cyclopentolate Olikla

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis.

Porad’te sa svojim lekarom, ak uzivate amantadin (liek na Parkinsonovu chorobu), lieky na alergické
reakcie (antihistaminikd), lieky na psychozu alebo lieky 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 lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Cyclopentolate Olikla sa nema pouZzivat’ u tehotnych a doj¢iacich Zien

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Cyclopentolate Olikla mé vyznamny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Mo6ze
sposobit’ ospalost’, rozmazané videnie a citlivost’ na svetlo. Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje,
pokym nebudete opét’ jasne vidiet'.

Cyclopentolate Olikla obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,003 mg benzalkonium-chloridu v jednej kvapke, ¢o zodpoveda 0,1 mg/ml.
Mikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a moéZe sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspit’ ich
vlozte po 15 minatach. Benzalkonium-chlorid méze tiez spdsobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate
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suché oci alebo poruchy rohovky (to je prichl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné
pocity v oku, bodanie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto licku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat’ Cyclopentolate 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.

Odporucana davka je:
Pouzitie u dospelych

VySetrenie oci:
Jedna kvapka do oka. Nasledne po 5 minutach druhd kvapka, ak to je potrebné. Osetrujuci lekar alebo
zdravotna sestra vam liek kvapnt do vasho oka.

Terapeutické pouZitie:

Jedna kvapka do postihnutého oka (0¢i), jedenkrat alebo dvakrat denne. Déavka, ktord sa ma pouzit’ je
u kazdého pacienta individualna. Riadte sa predpisom lekara alebo pokynmi na obale. Ak sa vasa
davka lisi, nemente ju, pokial’ vdm to neurci lekar.

Pouzitie u deti

VySetrenie oci:
Deti vo veku 0 — 3 mesiace: Cyclopentolate Olikla nie je vhodny na pouzitie u pred¢asne narodenych
deti alebo deti mladsich ako 3 mesiace.

Deti starsie ako 3 mesiace: jedna kvapka do oka, nasledne po 5 minttach druhd kvapka, ak to je
potrebné.

13

Pozri tiez Casti ,,Upozornenia a opatrenia®, ,,Ak pouZijete viac lieku Cyclopentolate Olikla, ako mate
a ,,Mozné vedlajsie ucinky*.

Pokvny na pouzitie lieku Cyclopentolate Olikla

1 2 3
S N
min.
0
Umyte si ruky.

Zoberte si fl'asku lieku Cyclopentolate Olikla a zrkadlo.

Pred pouzitim flasku dobre pretrepte.

Odskrutkujte uzaver flasky. Ak po odstraneni uzaveru z flaSky na nej ostal uvol'neny poistny

krazok, odstrante ho eSte pred pouzitim lieku.

Uchopte fl'asku oto¢enti smerom nadol medzi palec a prsty.

o Zaklotite hlavu. Tahajte spodné o&né viecko &istym prstom smerom nadol, pokym sa medzi
ocnym vieCkom a okom nevytvori ,,vacok®. Kvapka ma kvapnit’ doni (obrazok 1).

o Priblizte $picku kvapkadla flasky k oku. Na pomoc si zoberte zrkadlo.
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. Nedotykajte sa kvapkadlom oka alebo o¢ného viecka, okolitych oblasti alebo inych
povrchov. Tymto by sa kvapky mohli infikovat'.

o Jemne zatlacte na dno fTasky, aby ste kvapli jednu kvapku lieku Cyclopentolate Olikla. Flasku
nestlacajte: flaska je navrhnuta tak, ze staci len mierny tlak na dno (obrazok 2).

o Po pouziti lieku Cyclopentolate Olikla, pritlacte prst do kutika oka pri nose (obrazok 3). To
zabrani tomu, aby sa Cyclopentolate Olikla dostal do zvysku tela.

. Ak pouzivate kvapky do obidvoch o¢i, opakujte tieto kroky pre druhé oko.

. Bezprostredne po pouziti pevne nasad’te uzaver flasky.

o Pouzite celu flasku predtym, ako otvorite d’alsiu flasku.

Po podani o¢nych kvapiek je mozné prijat’ nasledujuce opatrenie na obmedzenie mnozstva lieku, ktory
sa dostane do krvného obehu:
. Majte ocné viecko zatvorené aspon 1 mintutu a zarovei pritlacte prst do kutika oka pri nose.

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

Ak pouzijete viac lieku Cyclopentolate Olikla, ako mate

Ak sa vam do o&i dostane prili§ vel’ké mnozstvo lieku, vyplachnite ho z oéi teplou vodou. Dalsie
kvapky uz nepodavajte, pokial’ nie je as na nasledujucu pravidelnu davku.

Ak pouzijete vysSiu davku lieku, mozu sa objavit’ nasledujuce priznaky: cervena a suchd pokozka

(u deti sa mdze objavit’ kozné vyrazka), rozmazané videnie, rychly a nepravidelny srdcovy tep,
horucka, zvyseny krvny tlak, zvySeny vnutroocny tlak, tazkosti pri moceni, zapcha, nadavanie u deti,
krce, halucinacie alebo strata koordinacie.

V pripade zavazného predavkovania alebo nahodného uzitia (prehltnutia) o¢nych kvapiek sa mézu
objavit’ ve'mi zdvazné vedlajsSie uCinky (najma u deti), ako je utlm centralneho nervového systému,
koéma, zlyhanie krvného obehu a dychania a smrt’. Porad’te sa okamzite so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Ak zabudnete pouzit’ liek Cyclopentolate Olikla

Pokracujte nasledujucou davkou lieku v obvyklom ¢ase Avsak, pokial je uz ¢as na d’alsiu davku,
vynechanu davku uz nepodéavajte a pokracujte v pouzivani lieku v obvyklom case. Nepodavajte
dvojnéasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZzivat’ liek Cyclopentolate Olikla
Neocakavaju sa ziadne u€inky pri ukonceni pouzivania lieku Cyclopentolate Olikla.

Ak pouZivate aj iné o¢né kvapky alebo o¢né masti, pockajte najmenej 5 minat medzi ich pouzitim.
Oc¢né masti sa maju podavat’ ako posledné.

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 mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani lieku Cyclopentolate Olikla sa mézu vyskytnut’ nasledujice vedl'ajsie G€inky:

Poruchy oka:

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 ludi): pri podani sa méze objavit’ podrazdenie o¢i
s palenim a Stipanim, ktoré vSak ustupi.

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 ludi): tazkosti so zaostrovanim, rozmazané videnie,
precitlivenost’ na svetlo.

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi): zvySeny vnutroo¢ny tlak.
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Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 ludi): bolest’ oka, ochorenie rohovky.
Nezname (Castost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych udajov): trvalo rozsirena zrenica (predlzeny
ucinok lieku), ¢ervené oci.

Utinky na zvysné Casti tela:

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 ludi): precitlivenost’, znizena koordinacia noh a rik,
nepokoj, zachvaty, zmétenost’ (v Case a priestore), neschopnost’ rozpoznat’ 'udi, zavrat, mdloby,
znizena citlivost,, nezvycajny pocit na kozi, zvySeny srdcovy tep, zvySeny krvny tlak, zapcha, tazkosti
pri prehitani, vyrazka, znizené slinenie, duSevné poruchy, nezvyc€ajné spravanie, halucinécie, pocit
palenia koze, zaCervenanie koze.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 ludi): znizené potenie, problémy s mocenim,
sucho v krku, sucho v nose.

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov): pohybovy nepokoj, bolest’ hlavy,
ospalost’, vracanie, nevol'nost’, sucho v ustach, zaervenanie koze, tazkosti pri chodeni, horacka,
unava, zmétenost’, nesuvislé zmyslanie, kratkodoba strata pamaéte, alergia, dezorientécia.

DalSie vedPajsie G¢inky u deti

Mozu sa vyskytnut’ poruchy koordinacie, kice, kozna vyrazka, opuch brucha u deti, zrychleny srdcovy
pulz, rozsirenie ciev, neschopnost mocit’, znizena pohyblivost’ ¢riev, zniZenie slinenia a potenia

a znizena sekrécia v krku, dychacich cestach a nose.

Zavazné reakcie zahfnaju nizky krvny tlak a rychlo sa rozvijajuce plytké dychanie.

U deti sa mdze po pouziti lieku vyskytnut’ lokalna alergicka reakcia v podobe koznej vyrazky.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cyclopentolate Olikla

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladnicke (2 — 8 °C).
Po prvom otvoreni: Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flagky je 28 dni. Po 4 tyzdiioch od otvorenia flasku zlikviduijte,
aby ste zabranili moznej infekcii a kontaminacii.

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

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cyclopentolate Olikla obsahuje

- Liecivo je cyklopentolatium-chlorid. Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg cyklopentolatium-
chloridu.

- Dalsie zlozky st benzalkénium-chlorid, edetat disodny, kyselina borita, chlorid draselny,
kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekcie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Cyclopentolate Olikla a obsah balenia
Ciry roztok, bez pritomnosti ¢astic, s pH 3,0 — 5,0 a osmolalitou 280 — 320 mOsmol/kg.

Biela faska z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) s kvapkadlom, uzatvorena skrutkovacim
uzaverom s poistnym krazkom.

Velkosti balenia: 1 alebo 3 flasky s obsahom 10 ml roztoku zabalené v papierovej Skatul'ke
s pisomnou informaciou pre pouZzivatela.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Olikla s.r.o., ndmésti 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 Cyclopentolate Olikla
Slovenska republika Cyclopentolate Olikla

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



