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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Tropicamide Olikla 10 mg/ml o¢né roztokové kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg tropikamidu. Jedna kvapka obsahuje priblizne 305 pg tropikamidu.
Pomocn4 latka so znamym u¢inkom: benzalkoénium-chlorid 0,105 mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢né roztokové kvapky.
Ciry roztok bez viditelnych ¢astic.

pH roztoku: 4,0 — 5,8; osmolalita: 260 — 320 mOsmol/kg

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Na rozsirenie zrenice a vyvolanie cykloplégie pred oftalmoskopickym a/alebo refrakénym vySetrenim
oka.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie
Dospell, vratane starsich a deti starSie ako 1 rok

Fundoskopia
1 kvapka lieku Tropicamide Olikla sa aplikuje do oka 15 — 20 mintt prd vySetrenim.

Cykloplegicka refrakcia

1 alebo 2 kvapky lieku Tropicamide Olikla sa aplikuje do oka dvakrat, jednotlivé aplikacie by mali
byt v rozmedzi 5 minat. Pokial’ nie je pacient vySetreny do 20 — 30 mintt, je mozné aplikovat’ d’al$iu
kvapku na prediZenie doby rozsirenia zrenice.

Starsi pacienti
Lieky vyvolavajtce dilataciu a cykloplégiu sa maju pouzivat’ opatrne u starSich pacientov a u 0s6b so
zvySenym vnutroocnym tlakom (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populdacia

Bolo hlasené, Ze tropikamid vyvolava u deti nedostatocnt cykloplégiu. Moze byt potrebné pouzit’
ucinnejsie cykloplegickum, ako je napr. atropin. Tento liek sa ma u deti pouZzivat’ s opatrnost'ou (pozri
Cast’ 4.4).

Tento liek sa nema pouzivat’ u novorodencov a dojciat (hlavne u predCasne narodenych
a novorodencov s nizkou porodnou hmotnostou) z dévodu rizika zavaznych neziaducich reakcii (pozri

1



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. &.: 2022/03669-REG

Casti 4.3, 4.4, 4.8 a 4.9). Vzdy ma byt pouzita najnizsia davka nevyhnutna na dosiahnutie
pozadovaného ucinku.

Ludia s vel'mi tmavymi dihovkami mo6zu potrebovat’ vyssiu davku.

Sposob podavania

Na podanie do oka.

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

Po instilacii sa odportca stlacit’ slzny kanalik pri nose alebo mierne zatvorit’ o¢i. To mdze znizit
systémovu absorpciu a systémové vedl'ajsie ucinky oftalmologik.

Ak sa pouziva viac ako jeden liek, ktory sa aplikuje do oka, interval medzi jednotlivymi aplikdciami
nesmie byt krat$i ako 5 mint.
O¢na mast’ sa ma aplikovat’ ako posledna.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Primarny glaukém s izkym uhlom prednej komory, glaukdém s uzavretnym uhlom alebo
glaukomatdzny zachvat (izky uhol prednej komory).

- Precitlivenost’ na alkaloidy I'ul’kovca zlomocného (mozna skrizena citlivost’ na oftalmologicky
tropikamid).

- Pouzitie u novorodencov a dojciat (pozri Casti 4.2, 4.4, 4.8).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tropicamide Olikla je urceny len na lokalne pouzitie do o¢i. Ak je pacient precitliveny na
anticholinergika, tropikamid moze sposobit’ mentalne poruchy a poruchy v spravani (pozri Cast’ 4.8).

Lekar musi pred pouzitim u star$ich I'udi a 'udi so zvySenym vnutroocnym tlakom najskoér odmerat’
hlbku predného komorového uhla oka, aby sa zabranilo glaukémovému zachvatu s uzavretym uhlom.

Vseobecne, anticholinergika sa maji pouzivat’ opatrne u pacientov s hypertrofiou prostaty, ale je
nepravdepodobné, ze by ich prileZitostné pouzitie, napr. pri beznych vySetreniach, zhorsilo mocové
priznaky.

Niektori pacienti mézu byt’ vel'mi citlivi na svetlo, a preto je potrebné chranit’ ich o¢i pred priliSnym
svetlom, ked’ st zrenice rozsirené.

V pripade zapalu oka sa ma tento liek pouZzivat’ opatrne, ked’Ze systémova absorpcia cez spojovku je
v dosledku hyperémie omnoho vyssia.

Pacientom treba odporucit, aby neSoférovali, neobsluhovali stroje a ani sa nevenovali inym
nebezpenym ¢innostiam pokial’ su zrenice rozsirené. Pacienti mézu byt vel'mi citlivi na svetlo,
a preto je potrebné chranit’ ich o¢i pred prilisSnym svetlom, ked’ st zrenice rozsirené.

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

Pediatrickd populacia

Tropicamide Olikla méze sposobit’ poruchy centralneho nervového systému, ktoré st nebezpecné pre
novorodencov a dojcata.
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U deti sa mozu objavit’ priznaky celkovej otravy po pouziti prili§ velkého mnozstva lieku.
Novorodenci a dojcata (hlavne pred¢asne narodené a narodené s nizkou pérodnou hmotnost'ou) nesmu
pouzivat’ tento liek (pozri Cast’ 4.3). Liek sa ma pouzivat’ s mimoriadnou opatrnost’ou u deti

s Downovym syndromom, spastickou paralyzou alebo s poSkodenim mozgu, ak to je mozné, nema sa
pouzivat’ vobec (pozri Cast’ 4.2).

Rodic¢ia maji byt upozorneni, ze deti sa mézu otravit, ak tento liek vypiju.
4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Studie.

Uginok tropikamidu na rozsirenie zrenic moze byt znizeny alebo eliminovany
parasympatomimetikami.

Utinok lieku Tropicamide Olikla moZe byt’ zvyseny siibeznym uZivanim inych liekov

s antimuskarinovymi vlastnostami, ako je napr. amantadin, niektor¢ antihistaminika, fenotiazinové
antipsychotika a tricyklické antidepresiva.

Tropikamid méze znizovat’ ucinky karbacholu, pilokarpinu alebo o¢nych inhibitorov cholinesterazy na
znizenie vnutroo¢ného tlaku.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
O bezpecnosti lieku u tehotnych Zien nie su k dispozicii dostato¢né udaje. Liek Tropicamide Olikla
nemaju pouzivat’ tehotné Zeny.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa tropikamid alebo jeho metabolity vylu¢uji do materského mlieka. Riziko u dojciat
nemoze byt vylucené. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit/prerusit’ liecbu liekom
Tropicamide Olikla sa mé urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o ucinkoch tohto lieku na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tropicamide Olikla ma zavazné Gcinky na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Tropikamid
moze sposobit’ rozmazané videnie a citlivost’ na svetlo. Pacientov treba upozornit’, aby neviedli
vozidlo, neobsluhovali stroje ani sa nezap4jali do inych nebezpecnych Cinnosti, pokial’ st zrenice
rozsirené. Moze sa vyskytnut’ ospalost, rozmazané videnie a citlivost’ na svetlo, preto maji byt’ oci
chranené pred jasnym svetlom, kym su zrenice rozsirené. Uginky o&nych kvapiek obsahujucich
tropikamid mézu Gplne ustupit’ po Siestich hodinach. Kym st zrenice rozsirené, neodporuca sa viest’
vozidlo ani vykonavat iné nebezpecné ¢innosti.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujuce neziaduce ucinky boli pozorované a vyhodnotené ako vyskytujuce sa v dosledku lieCby
tymto lickom, ich frekvencia je opisana nasledovne: vel'mi ¢asté (> 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)
alebo nezname (frekvenciu nemozno vyhodnotit’ z dostupnych udajov). V ramci kazdej skupiny
frekvencii st neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajucej zavaznosti.

Psychické poruchy

Zriedkavé: dezorientacia, abnormalne spravanie, halucinacie, duSevné poruchy.

Pri tejto triede liekov boli hlasené psychické poruchy a poruchy spravania, najméa pri pouZiti
anticholinergik, u deti uzivajucich anticholinergika sa pozoroval kardiorespiracny kolaps.
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Poruchy nervového systému

Menej casteé: bolest hlavy.

Zriedkavé: poruchy koordinacie.

Nezndme: nerovnovaha autondémneho nervového systému (vzrusenie, mdloby, znizenie krvného
tlaku), zavraty.

Poruchy oka
Casté: ocny diskomfort, bolest’ oka, rozmazané videnie, svetloplachost’, porucha akomodacie

(akomodac¢na paralyza).

Menej casté: podrazdenie oka, hyperémia oka, zvySeny vnutroo¢ny tlak.

Zriedkavé: bodkovita keratitida, konjunktivitida, opuch o¢i (najmé pri dlhodobom pouzivani tohto
lieku).

Poruchy srdca
Zriedkavé: bradykardia, tachykardia, arytmia, srdcové a plicne zlyhanie.

Poruchy imunitného systému
Nezname: hypersenzitivita.

Poruchy ciev
Zriedkavé: krvacanie, bledost’.

Nezname: mdloby, hypotenzia.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Zriedkavé: suchost’ v nose.

Gastrointestinalne poruchy
Zriedkavé: suchost’ v ustach, zapcha, nevol'nost’, vracanie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé: sucha pokozka, vyrazka.

Poruchy obli¢iek a moovych ciest
Zriedkavé: tazkosti s mo¢enim, retencia mocu.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Nezndme: predlzeny ucinok lieku (mydrézia)

Lieky, ktoré spésobuju cykloplégiu, mézu zvysit’ vnlitroocny tlak a spdsobit’ glaukém s uzavretym
uhlom u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Po podani tejto skupiny liekov sa vyskytli pripady psychotickych reakcii a portch spravania, najma u
deti (pozri Cast’ 4.4).

Dalsie prejavy toxickych uc¢inkov anticholinergik mézu zahfiat’ s¢ervenanie koze, vysusenie sliznic,
znizenu sekréciu potnych Zliaz, znizenu peristaltiku zaludka a Criev, zapchu, vracanie, zadrZiavanie
mocu, znizenu sekréciu nosa, priedusiek a slz.

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

Priznaky


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Po lokalnom podani moZzno pozorovat’ priznaky systémovej toxicity, najméa u deti. Prejavmi st sucho
v ustach, zacervenanie a suchost’ koze (vyrazka, CastejSie u deti), rozmazané videnie, zrychleny a
nepravidelny tep, horucka, distenzia brucha u dojciat, kfce, halucinécie alebo psychotické spravanie a
strata nervovo-svalovej koordinacie, obehovy alebo respiracny kolaps.

Liecba

V pripade predavkovania je mozné oko (o¢i) vyplachnut’ vlaznou vodou.

Liecba je symptomaticka a podporna (neexistuje dokaz, ze fyzostigmin ma lepsi uc¢inok ako bezna
udrziavacia liecba). U dojciat a deti treba udrziavat’ pokozku dobre hydratovanu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika; Mydriatika a cykloplegika; Anticholinergika.
ATC kod: SOIFA06

Tropikamid je anticholinergikum, ktoré posobi tak, ze blokuje reakciu zvieraca duhovky a cilidarneho
svalu na cholinergnt stimulaciu, ¢im vyvolava mydridzu. Pri vysSich koncentraciach (10 mg/ml)
spdsobuje aj paralyzu akomodéacie. Tropikamid u€inkuje rychlo a ma relativne kratke trvanie ucinku.
Liek je najucinnejsi priblizne 20 mintt po instilacii do o¢i a uc¢inok vymizne do 6 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pri podani 'ud’om sa tropikamid rychlo vstrebava do tela a po jednorazovom nakvapkani 2 kvapiek
5 mg/ml o¢ného roztoku tropikamidu do o¢i cloveka sa maximalna plazmatick4 koncentracia

(2,8 £ 1,7 ng/ml) dosiahne do 5 minut. 60 minut po instilacii sa telesna koncentracia tropikamidu
znizila na 0,46 = 0,51 ng/ml a 120 minut po instilacii sa nezistili ziadne kvantifikovateI'né hladiny
tropikamidu. Neexistuju ziadne d’alSie informéacie o metabolickej premene, spdsobe elimindcie a
mnozstve tropikamidu absorbovaného v tele.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Uginky v predklinickych §tidiach sa pozorovali len pri expozicidch povazovanych za dostatoéne
vysSie ako je maximalna expozicia u 'udi, ¢o naznacuje maly vyznam pre klinické pouzitie.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

benzalkonium-chlorid

edetat disodny

kyselina chlorovodikova

chlorid sodny

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

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky
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Doba pouziteI'nosti po prvom otvoreni: 28 dni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela flaska z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) obsahuje 10 ml lieku, s aplikatorom-kvapkadlom
a uzavretd skrutkovacim bezpecnostnym uzaverom.

Jedna fl'aska je zabalena v papierovej Skatul’ke.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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Olikla s.r.o.
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