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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Phenylephrine Olikla 100 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg fenylefrin-hydrochloridu. Jedna kapka obsahuje piiblizné
3 160 mikrogramt fenylefrin-hydrochloridu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jeden ml roztoku obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu.
Jeden ml roztoku obsahuje 1,0 mg disifi¢itanu sodného.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, roztok.

Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.
Osmolalita: 830-880 mosmol/kg.

pH roztoku: 3,0-4,5

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pouziva se jako mydriatikum. Fenylefrin je indikovan k dilataci zornic pii diagnostickych nebo
terapeutickych postupech.

U dospélych pacientil se fenylefrin o koncentraci 100 mg/ml pouziva v ptipad¢, ze neni dosazeno
uspokojivého vysledku pfi pouziti niz§ich koncentraci fenylefrinu (viz bod 4.4).

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Déavkovani

Dospeli

Pro diagnostické pouziti a pted operaci 1 kapka 20 minut pfed vykonem do spojivkového vaku, v
ptipadé potieby vice.

Pooperaéné po operaci duhovky: 1 kapka 1-2krat denné.

Pediatricka populace

Pouziti ptipravku Phenylephrine Olikla je kontraindikovano u déti mladsich 12 let (viz bod 4.3).
Nejsou k dispozici zadné tdaje u dospivajicich ve véku 12 az 18 let. U téchto pacientl se pouziti
ptipravku Phenylephrine Olikla nedoporucuje.



4.3 Kontraindikace

e Pacienti s glaukomem s tizkym uhlem.

e U pacienti s hypertenzi nebo 1écenych pro hypertenzi je tieba zvazit pouziti jiného typu
mydriatika (viz bod 4.5).

e Piipravek Phenylephrine Olikla je kontraindikovan u déti mladsich 12 let (viz bod 4.4).

e Hypersenzitivita na fenylefrin nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pouziti ptipravku Phenylephrine Olikla je kontraindikovano u déti mladsich 12 let, protoze u o¢nich
pripravkl obsahujicich fenylefrin byly hlaSeny zavazné systémové nezadouci t€inky.

Pouziti ptipravku Phenylephrine Olikla se nedoporucuje u dospivajicich ve véku od 12 do 18 let
vzhledem k nedostatku potfebnych klinickych zkuSenosti.

U dospélych pacientti (zejména u o¢i se svétlou pigmentaci) je ve vétSing piipadd dostacujici
koncentrace 25 mg/ml a 5 mg/ml. Koncentrace vys$si nez 25 mg/ml se nedoporucuji u star§ich
pacientu.

V souvislosti s moznymi systémovymi nezadoucimi ucinky (viz bod 4.8) se doporucuje zvysena
opatrnost u pacientt s dlouhodobym inzulin dependentnim diabetem mellitem, alkoholovou
neuropatii, kardiovaskularnimi onemocnénimi, hyperthyreézou a u star§ich pacientt.

Pro snizeni rizika nahlého zachvatu u pacientti s glaukomem s tizkym thlem je nutné pred kazdym
podanim piipravku provést pfedbézné posouzeni thlu ptedni komory oka.

Oc¢ni hyperemie mtize zvysit absorpci lokaln€ aplikovaného fenylefrinu.

Pokud je fenylefrin o koncentraci 100 mg/ml podavan pacientiim s poskozenym rohovkovym
epitelem, mtze dojit k opacifikaci rohovky.

Pouzitim nazolakrimalni okluze nebo udrzenim zavienych o¢i po dobu 3 minut po aplikaci lze
dosahnout snizeni systémové absorpce, coz muze vést ke snizeni vyskytu systémovych nezadoucich
ucinkt pii zvySeni lokalni G¢innosti.

Pomocné latky
Ptipravek obsahuje pomocnou latku benzalkonium-chlorid. Benzalkonium-chlorid miize zptsobit

podrazdéni oéi, ptiznaky suchého oka a miize mit vliv na slzny film a povrch rohovky. Ma byt
pouzivan s opatrnosti u pacienti se syndromem suchého oka a u pacientti s moznym poskozenim
rohovky.

Je tieba se vyhnout kontaktu s mékkymi kontaktnimi coCkami. Pacienti maji byt pouceni, aby si pred
podanim piipravku Phenylephrine Olikla vyndali kontaktni ¢ocky a pockali alespoii 15 minut, nez si je
znovu nasadi.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Antihypertenziva

Podavani fenylefrinu pacientlim 1é¢enym antihypertenzivy, zejména betablokatory, mtize zvratit
ucinek téchto latek na sniZeni krevniho tlaku a zptsobit reaktivni zvyseni krevniho tlaku.

Inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAQO)




Pti sou¢asném podavani nebo az 3 tydny po ukonceni podavani inhibitord MAO existuje zvySené
riziko vzniku adrenergnich reakci. Pii vstfebavani fenylefrinu do systému mutize soucasné uzivani
inhibitorit MAO zpisobit zvySenou adrenergni reakci, napt. reaktivni zvySeni krevniho tlaku.
Tricyklicka antidepresiva

Tricyklicka antidepresiva mohou potencovat kardiovaskularni t€inky fenylefrinu pfi jeho absorpci do
systémového obé&hu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Béhem téhotenstvi je tieba se pouziti fenylefrinu co nejvice vyhnout vzhledem k riziku anoxie plodu.
Je znamo, Ze fenylefrin aplikovany lokéalné matce zptsobuje u kojeného ditéte zdvaznou hypertenzi.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem k tomu, Ze v dtsledku dilatace zornic mtize dojit k docasnému rozmazanému vidéni, nema
pacient v dob¢, kdy ma dilatované zornice, fidit vozidlo nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

Po instilaci se mohou objevit lokalni nezadouci U¢inky, jako je podrazdéni o¢i. Krom¢ toho se mohou
objevit systémové nezadouci ucinky v disledku absorpce fenylefrinu do krevniho obéhu. Byly
pozorovany zavazné kardiovaskularni reakce a infarkt myokardu, nékdy fatalni, zejména pfi pouziti
vyssich koncentraci (fenylefrin o koncentraci 100 mg/ml). Tyto G¢inky, které byly nékdy fatalni, se
vyskytly pfedevsim u pacientd s jiz existujicim kardiovaskuldrnim onemocnénim.

Nezadouci ucinky byly klasifikovany podle nasledujicich frekvenci vyskytu:
velmi Casté (> 1/10),

¢asté (> 1/100 az < 1/10),

méng¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100),

vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000),

velmi vzacné (< 1/10 000),

neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit).

Poruchy nervového systému
Neni znamo: bolest hlavy, subarachnoidalni krvaceni.

Poruchy oka

Vzacné: alergicka konjunktivitida.

Neni zndamo: hyperemie spojivek, zvysené slzeni o€, bolest a paleni v oku, rozmazané vidéni,
fotofobie, glaukom s uzavienym tihlem.

Srde¢ni poruchy
Neni zndmo: palpitace, tachykardie, extrasystoly, srdecni arytmie, hypertenze, spasmy koronarnich
tepen, komorova arytmie, infarkt myokardu.

Pediatricka populace

Poruchy oka
Neni zndamo: periorbitalni bledost u nedonoSenych déti (pouze u fenylefrinu o koncentraci 25 mg/ml).

Respiraéni hrudni a mediastinalni poruchy
Neni zndamo: plicni edém (pouze u fenylefrinu o koncentraci 100 mg/ml).

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky




HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci UCinky  prostfednictvim  webového  formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

S pfedavkovanim fenylefrinu nejsou zadné zkusenosti. Ptfi netimysIlném poziti kapek se mohou objevit
ptiznaky spojené s predavkovanim béznymi perordlnimi alfa-1-sympatomimetiky (napf.
norepinefrinem). Maji byt pouzita obvykla opatfeni pro tento tcel.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sympatomimetika, ATC kod: SO1FBO1.

Fenylefrin je alfa-1-sympatomimetikum, které ptsobi postsynapticky. Hlavnim t¢inkem na oko je
stimulace ciliarniho svalu, ktera zpisobuje mydriazu. Nedochazi ke zvySeni nitroocniho tlaku ani ke
ztrat¢ akomodace. Mydriaticky U¢inek se dostavuje po 20 minutach, jeho vrchol je po 60 — 90
minutdch a trva priblizné 6 hodin. Pfi koncentracich nad 25 mg/ml by se mydriaticky uc¢inek vyrazné
nezvysil.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika fenylefrin-hydrochloridu po o¢nim podani neni znama.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje neodhaluji zadné zvlastni nebezpeci pro ¢loveéka na zakladé konvenénich studii
farmakologické bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity a karcinogenniho
potencidlu. Studie na zvifatech jsou z hlediska reproduk¢ni toxicity nedostatecné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid

Dinatrium-edetat

Disiti¢itan sodny (E 223)

Roztok hydroxidu sodného a/nebo kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy pitipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Podminky uchovavani po prvnim otevieni lécivého ptipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila lahvicka z polyethylenu o nizké hustoté (LDPE) s aplikdtorem-kapatkem, uzaviena Sroubovacim
uzavérem garantujicim neporusenost obalu. Jedna 5 ml lahvicka obsahuje ptiblizné 158 kapek. Jedna
10 ml lahvicka obsahuje ptiblizné 316 kapek.

Velikost baleni: krabicka obsahujici lahvicku o objemu 5 ml nebo 10 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Olikla s.r.0., nAmésti Smitickych 42, 28163 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceské republika
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