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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Cyclopentolate Olikla

10 mg/ml o¢né roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg cyklopentolatium-chloridu.
Jedna kvapka roztoku obsahuje priblizne 0,310 mg cyklopentolatium-chloridu.

Pomocné latky so znamym tc¢inkom: Jeden ml roztoku obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢né roztokové kvapky (o¢né kvapky).

Ciry roztok bez pritomnosti Gastic.
pH 3,0 — 5,0; osmolalita 280 — 320 mOsmol/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

o Diagnostické ti¢ely: na rozsirenie zrenice pri oftalmoskopii a/alebo na cykloplégiu pri
refrakénom vysSetreni oka.
o Terapeutické ucely: na rozsirenie zrenice ako prevencia a/alebo na lie¢bu synechii pri iritide,

iridocyklitide, keratitide a choroiditide.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Diagnostické ucely

Jedna kvapka a nasledne druha kvapka po 5 minttach, ak je to potrebné na dosiahnutie pozadovaného
cykloplegického a mydriatického uéinku (napr. u pacientov s tmavymi dithovkami). Uplné zotavenie
z dilatacie zrenic/cykloplégie sa zvyc€ajne dosiahne do 24 hodin (pozri Cast’ 4.7).

Terapeuticke ucely
Jedna kvapka denne do postihnutého oka (oc¢i) a v Ziadnom pripade nie CastejSie ako dvakrat denne.

Pediatricka populacia

Diagnostickeé ucely u deti

Deti vo veku 0 — 3 mesiace:

Cyclopentolate Olikla 10 mg/ml o¢né roztokové kvapky nie je vhodny na pouZitie u pred¢asne
narodenych deti a deti mladsich ako 3 mesiace (pozri Cast’ 4.4).
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Deti starSie ako 3 mesiace:

Jedna kvapka lieku Cyclopentolate Olikla 10 mg/ml do oka (0¢i) a nasledne druha kvapka po

5 minutach, ak je to potrebné.

Kvapky sa nemaju pouzivat Castejsie, ako je nevyhnutne potrebné, vzhl'adom na mozné neziaduce
ucinky.

Sposob podavania
Na podanie do oka.

Aby sa predislo kontaminacii $pi¢ky kvapkadla a roztoku, kvapkadlo sa nesmie dotknut’ oénych
viecok, okolitych a inych povrchov.

Po podani sa odportca stlacit’ slzny kanalik pri nose alebo mierne privriet’ ocné vieCka . To moze
znizit’ systémovu absorpciu lokalne podavanych liekov a tym viest’ k znizeniu systémovych
neziaducich t¢inkov. Deti maji byt monitorované najmenej po dobu 30 mintt po podani, kvoli
prejavom neziaducich reakcii.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
o Pacienti s glaukomom s izkym uhlom alebo pri podozreni na glaukéom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pouzivajte s opatrnostou u pacientov, najma u deti, u ktorych sa v minulosti vyskytla zavazna
systémova reakcia po podani atropinu.

Cyclopentolate Olikla mo6ze sposobit’ zvySenie vnutroocného tlaku. U niektorych pacientov, napriklad
u starsich, sa ma zvazit moznost’ nediagnostikovaného glaukému. Pred zacatim liecby sa ma odmerat’
vnutrooény tlak a posudit’ hibka uhla prednej komory, aby sa zabranilo glaukémovému zachvatu
(pozri Cast 4.8).

Silna bolest’ oka moze byt indikatorom nahleho zvysenia vnitroo¢ného tlaku alebo poskodenia
rohovky. V oboch pripadoch je potrebna konzultéacia s lekarom.

U pacientov so zvySenou citlivost'ou na anticholinergika sa mozu vyskytnat’ psychotické reakcie,
poruchy spravania a iné poruchy centralneho nervového systému vyvolané cyklopentolatom (pozri
Cast’ 4.8). Pouzivajte s opatrnost'ou u deti a starSich osob, hoci reakcie sa mo6zu vyskytnat

v ktorejkol'vek vekovej skupine a u pacientov pouzivajucich vyssie davky. Tieto reakcie sa mozu
prejavit’ okrem in¢ho ako ataxia, nezrozumitel'na re¢, nepokoj, agitovanost’, halucinacie, hyperaktivita,
epileptické zachvaty, dezorientacia a psychozy.

Vzhl'adom na riziko hypertermie sa ma Cyclopentolate Olikla pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov,
najma u deti, ktori mo6zu byt’ vystaveni zvysenej teplote okolia alebo su febrilni.

Vzhl'adom na mechanizmus G¢inku (roz$irenie zrenic a paralyza akomodacie) mdze cyklopentolat
sposobit’ rozmazané videnie (pozri Cast’ 4.7). U pacientov sa moze vyskytnut precitlivenost na svetlo.
Preto je potrebné chranit’ oci pred jasnym svetlom (pozri Cast’ 4.8). Tmavé okuliare mézu znizit’
citlivost’ na svetlo.

Vzhl'adom na mozny vyskyt kardiovaskularnych ucinkov po systémovej absorpcii sa ma tento liek
pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s kardiovaskularnymi ochoreniami.

Tachykardia alebo zavraty mozu byt’ indikatorom nadmernej systémovej absorpcie. Ak sa tieto
priznaky vyskytnt, pouZzivanie cyklopentolatu sa méa ukoncit’.
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Cyclopentolate Olikla obsahuje benzalkénium-chlorid ako konzervaénu latku
Kontaktné SoSovky sa maju pred podanim vybrat’ a je potrebné pockat’ aspon 15 mintt pred ich
opatovnym vlozenim. Benzalkonium-chlorid meni farbu mikkych kontaktnych Sosoviek.

Bolo hlasené, ze benzalkénium-chlorid sposobuje podradzdenie o¢i, priznaky suchych o¢i a moze
ovplyvnit slzny film a povrch rohovky. Musi sa pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so suchymi ocami
a u pacientov, ktori mézu mat’ poskodenti rohovku. V pripade dlhodobého pouzivania musia byt
pacienti monitorovani.

Pediatrickd populacia

o Predcasne narodené deti a dojcata, malé deti alebo deti s Downovym syndromom, spastickou
paralyzou alebo poskodenim mozgu st obzvlast’ nachylné na poruchy centralneho nervového
systému a kardiopulmonalnu a gastrointestinalnu toxicitu po systémovej absorpcii
cyklopentolatu (pozri Cast’ 4.8). Liek sa ma pouzivat’ s mimoriadnou opatrnostou u deti, malych
deti alebo pred¢asne narodenych deti alebo deti s Downovym syndromom, spastickou paralyzou
alebo poskodenim mozgu, ak je jeho pouzitie u tychto skupin nevyhnutné (pozri Cast’ 4.2).

o Zachvaty a akutne psychdzy vyvolané cyklopentolatom sa vyskytuji najma u deti (pozri Cast’
4.8). Cyklopentolat sa ma pouZzivat’ s opatrnost'ou u deti s diagnostikovanou epilepsiou.

o Deti so svetlou pokozkou a modrymi o¢ami mozu mat’ intenzivnejsiu reakciu a/alebo zvySenu
citlivost’ na neziaduce reakcie.

o Deti maju byt monitorované najmenej po dobu 30 minut po podani.

o U deti sa mdze po pouziti tohto lieku vyskytnit’ potravinova intolerancia. Nekrotizujuca
enterokolitida (necrotizing enterocolitis, NEC) sa moze vyskytnut’ aj u pred¢asne narodenych
deti. Vzhl'adom na farmakodynamicky u¢inok na motilitu gastrointestinalneho traktu sa
odportca, aby sa detom 4 hodiny po podani nepodavala Ziadna potrava.

o Rodic¢ia majt byt upozorneni, Ze roztok nema prist’ do kontaktu s tstami alebo tvarou dietat’a
a aby po podani umyli ruky a tvar dietat’a.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné $tadie.

Uginky lieku Cyclopentolate Olikla mozu byt zosilnené pri subeznom uZivani inych liekov
s antimuskarinovymi vlastnostami, ako je amantadin, niektoré antihistaminika, fenotiazinové
antipsychotik a tricyklické antidepresiva.

Cyklopentolat moze neutralizovat alebo zvratit’ u¢inok miotik s priamym alebo nepriamym
cholinergickym ucinkom, ako je napr. karbachol alebo pilokarpin. Stiasne sa moze antagonizovat’ aj
antiglaukdmovy a mioticky uc¢inok ocnych inhibitorov cholinesterazy pri sibeznom pouzivani tychto
latok.

Cyklopentolat sa m6ze kombinovat’ so sympatomimetikom, ako je fenylefrin, aby sa dosiahol vyssi
stupett mydriazy bez d’alSej cykloplégie.

Ak sa pouziva viac ako jeden liek, ktory sa podava do oka, tieto lieky sa maji podavat’ s odstupom
najmenej 5 minat. O¢né masti sa maju podavat’ ako posledné.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su k dispozicii Ziadne alebo st len nedostato¢né tidaje o pouzivani cyklopentolatu u tehotnych
zien. Pouzivanie cyklopentolatu pocas tehotenstva sa neodporuca.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa cyklopentolat alebo jeho metabolity vylucuju do materského mlieka. Riziko pre
dojcatd nemdze byt vylucené. Je potrebné rozhodnut’ o ukonceni dojcenia.

Fertilita
Neuskutocnili sa ziadne §tidie na vyhodnotenie u€inku o¢ného podania lieku Cyclopentolate Olikla na
fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Cyclopentolate Olikla vyznamne ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Moze
spdsobit’ ospalost’, rozmazané videnie a citlivost’ na svetlo. Pacienti pouzivajuci Cyclopentolate Olikla
maju byt pouceni, aby sa neztucastiiovali cestnej premavky, ani sa nezapdjali do inych nebezpecnych
¢innosti, pokym nebudu opét’ jasne vidiet.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujuce neziaduce ucinky boli pozorované po podani cyklopentolatu a s zoradené podla triedy
organovych systémov a klasifikované podla nasledujticej frekvencie vyskytu: vel'mi casté (> 1/10),
casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) alebo nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).
V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajiicej zavaznosti.

Trieda organovych systémov | Frekvencia Neziaduca reakcia (preferovany termin
MedDRA)

Poruchy imunitného systému zriedkavé hypersenzitivita

Psychické poruchy zriedkavé uzkost, dezorientacia, abnormalne
spravanie, halucinacie, psychoticka
porucha

nezname zmitenost, agitacia
Poruchy nervového systému zriedkavé psychomotoricka hyperaktivita, vertigo,

strata pamati, ataxia, nezrozumitel'na rec,
ktée, bolest’ hlavy, somnolencia,
retrogradna amnézia

nezname inkoherencia
Poruchy oka vel'mi Casté podrazdenie o¢i (*)
Casté porucha akomodacie, rozmazané videnie,
svetloplachost’
zriedkavé bolest’ oka, ochorenie rohovky
nezname pretrvavajuci u€inok (mydriaza),
hyperémia
Poruchy srdca a srdcovej zriedkavé tachykardia
¢innosti
Poruchy ciev zriedkavé nadmerné zacervenanie, hypertenzia
Poruchy dychacej sustavy, vel'mi zriedkavé znizena bronchialna sekrécia, suchost’
hrudnika a mediastina nosa
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Poruchy gastrointestinalneho zriedkavé hypomotilita gastrointestinalneho traktu,
traktu aptyalizmus, zapcha
nezname vracanie, nevol'nost’, sucho v ustach
Poruchy koze a podkozného zriedkavé vyrazka, palenie, urtikaria
tkaniva
vel'mi zriedkavé anhidroza
neznime erytém
Poruchy obli¢iek a moc¢ovych | vel'mi zriedkavé retencia mocu
ciest
Celkové poruchy a reakcie nezname tazkosti s chodzou, pyrexia, tinava
v mieste podania
Laboratérne a funkéné menej Casté zvyseny vnutroocny tlak
vysetrenia

Opis vybranych neZiaducich ucinkov
(*) Pocas podavania lieku sa moze objavit’ podrazdenie o¢i s palenim a Stipanim, ktoré vSak ustupi.

Zavazné reakcie sa mozu prejavit’ ako hypotenzia s rychlo postupujucou depresiou dychania (pozri
Cast’ 4.9).

Cyclopentolate Olikla mo6ze sposobit’ zvysenie vnutroocného tlaku a vyvolat’ glaukomovy zachvat
u pacientov nachylnych na akutne uzavretie komorového uhla; najmé u geriatrickych pacientov (pozri
Cast’ 4.4).

Toxicka reakcia na liek Cyclopentolate Olikla za¢ina 20 az 30 minut po podani, a hoci je zvyCajne
prechodna (ustupuje do 4 az 6 hodin), priznaky mézu pretrvavat’ 12 az 24 hodin.

Pediatrické populacia

Pri liekoch tejto terapeutickej skupiny bolo pozorované zvysené riziko systémovej toxicity

u pred¢asne narodenych deti a doj¢iat, malych deti alebo deti s Downovym syndromom, spastickou
paralyzou alebo poskodenim mozgu (pozri Cast’ 4.4).

Pouzitie cyklopentolatu sa spajalo so psychotickymi reakciami a zmenami spravania u deti. Vyskyt
reakcii centralneho nervového systému je popisany vyssie. Epileptické zachvaty a akatne psychozy
sposobené cyklopentolatom sa vyskytuji vyrazne CastejSie u deti (pozri Cast’ 4.4).

Po podani tohto lieku do oka sa méze u deti vyskytnit’ potravinova intolerancia (pozri Cast’ 4.4).

U deti bola popisana lokalna alebo generalizovana reakcia precitlivenosti na cyklopentolat v podobe
zihlavky (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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

V pripade predavkovania lickom Cyclopentolate Olikla je mozné oko (0¢i) vyplachnut’ vlaznou vodou.

Priznaky
Po lokélnom podani sa moze vyskytnut’ systémova toxicita, najméa u deti. Prejavmi st zacervenanie

a suchost’ koze (u deti sa moze objavit’ kozna vyrazka), rozmazané videnie, zrychleny a nepravidelny
tep, horucka, abdominalna distenzia u deti, hypertenzia, zvySeny vnutroocny tlak, vazodilatacia,


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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retencia mocu, znizena gatrointestinalna motilita, ki¢e, halucinacie a strata nervovo-svalovej
koordinacie. Nahodné peroralne uzitie moze viest’ k zavaznym formam toxicity. Zavazna intoxikacia
sa vyznacuje depresiou centralneho nervového systému, komou, zlyhanim krvného obehu a dychania
a smrtou. LieCba je symptomaticka a podporna. U dojciat a malych deti potrebné udrziavat’ pokozku
dobre hydratovanu

Liecba

Pacienti, u ktorych sa prejavia priznaky predavkovania, maju byt pozorovani a na podpornej liecbe.
Po ukonceni lokalneho podéavania lieku sa pacient zvyc€ajne spontanne zotavi. V pripade nahodného
peroralneho uZzitia sa odportca kontaktovat’ lekara.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika; mydriatika a cykloplegika; anticholinergika.
ATC kod: SO1FA04

Cyklopentolatium-chlorid je kompetitivny antagonista muskarinovych cholinergnych receptorov.
Parasympatolyticky ucinok na oko sa prejavuje rozsirenim zrenice a neschopnostou akomodacie
v dosledku paralyzy zviera¢a duhovky, resp. cilidrneho telieska.

Maximalna mydriaza a cykloplégia sa dosiahne po 30 — 60 minutach.

Dika trvania: Uplna obnova akomodacie trva zvy&ajne 6 az 24 hodin. Uplné zotavenie z mydriazy
moze u niektorych pacientov trvat’ niekol'ko dni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Systémova absorpcia po lokalnom podani roztoku cyklopentolatu do oka vykazuje u jednotlivych
pacientov velké rozdiely nielen v maximalnej plazmatickej koncentracii, ale aj v rychlosti absorpcie
a trvani ucinku. Rychlost’ absorpcie mdze byt ovplyvnena rychlost'ou zmurkania oka, zatvorenim
o¢ného viecka a nazolakrimalnou okluziou. Maximalne plazmatické koncentracie sa dosiahnu do
jednej hodiny po podani. Po lokalnom podani dvoch kvapiek 1 % (w/v) do oka zdravym dospelym
dobrovol'nikom (N = 8) sa priemernd maximalna plazmatick4 koncentracia 2,8 + 1,3 ng/ml dosiahla
15 £ 11 minut po podani. Plazmaticky polcas je 112 £+ 23 minut.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje nenaznacuju Ziadne osobitné riziko pre I'udi. Tieto udaje pochadzaju

z konvencnych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity,
karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvojovej toxicity. Predklinické udaje s vyssimi
davkami neposkytuji dévod na podozrenie na osobitné rizika, okrem zosilnenia farmakologickych
ucinkov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

benzalkonium-chlorid

edetat disodny

kyselina borita

chlorid draselny

kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny (na tpravu pH)
voda na injekcie



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/06605-REG

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouzitePnosti

9 mesiacov
28 dni po prvom otvoreni flasky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela fl'aska z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) s kvapkadlom, uzavreta 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.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

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