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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Cyclopentolate Olikla 10 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg cyklopentolat-hydrochloridu.
Jedna kapka roztoku obsahuje pfiblizné¢ 0,310 mg cyklopentolat-hydrochloridu.

Pomocné latky se zndmym uGc¢inkem: jeden ml roztoku obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, roztok (o€ni kapky)
Ciry roztok bez castic.
pH 3,0-5,0; osmolalita 280-320 mosmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

e Diagnostické tcely: Dilatace zornice pii oftalmoskopii a/nebo cykloplegie pfi refrakénim
vySetieni oka.

e Terapeutické ucely: Dilatace zornice k prevenci a/nebo 1é¢be synechii pfi iritidé, iridocyklitidé,
keratitidé a choroiditide.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Diagnostické ucely

Jedna kapka a nasledné druha kapka po 5 minutach pokud je to nutné k dosazeni pozadovaného
cykloplegického a mydriatického uéinku (napf. u pacientii s tmavymi duhovkami). PIného zotaveni
z dilatace zornic/cykloplegie je obvykle dosazeno do 24 hodin (viz bod 4.7).

Terapeutickeé ucely
Jedna kapka denné do postizeného oka (oc¢i) a v zadném ptipadé ne Castéji nez dvakrat denné.

Pediatricka populace

Diagnosticke ucely u deti

Déti ve véku 0-3 mésice:

Ptipravek Cyclopentolate Olikla neni vhodny pro pouziti u nedonoSenych déti a déti mladsich
3 mésict (viz bod 4.4).




Déti star$i 3 mésicu:

Jedna kapka piipravku Cyclopentolate Olikla do oka (o¢i) a v ptipadé potteby druha kapka po

5 minutach.

Vzhledem k moZznym nezaddoucim uc¢inklim se kapky nemaji pouZzivat Castéji, nez je nezbytné nutné.

Zpisob podani
O¢ni podani.

Z diavodu ochrany kapatka a roztoku ptred kontaminaci se hrot kapatka lahvicky nesmi dotknout
o¢niho vicka, okolniho povrchu ani jinych oblasti.

Po podani se doporucuje nazolakrimalni okluze nebo mirné zavieni o¢niho vicka. To mlZze snizit
systémovou absorpci lokalné podavanych 1é¢ivych piipravki, a tim vést ke snizeni systémovych
nezadoucich t¢inkd. Déti maji byt monitorovany nejméné po dobu 30 minut po podani, zda se u nich
neobjevi nezadouci ucinky.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé€ 6.1.
e Glaukom s uzkym tthlem nebo s podezfenim na né;.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pouzivejte s opatrnosti u pacientii, zejména déti, u nichz se v minulosti vyskytla zadvazna systémova
reakce po podani atropinu.

Pripravek Cyclopentolate Olikla mtze zplsobit zvySeni nitroo¢niho tlaku. U nékterych pacienti,
zejména starSich, je tieba zvazit moznost nediagnostikovaného glaukomu. Pied zahajenim 1écby je
proto nutné zjistit nitroocni tlak a zméfit hloubku predniho komorového thlu, aby se predeslo
glaukomovému zachvatu (viz bod 4.8).

Silna bolest oka miize byt zndmkou nahlého zvyseni nitrooéniho tlaku nebo poskozeni rohovky.
V obou piipadech je nutné konzultace s Iékafem.

U pacientt se zvySenou citlivosti na anticholinergika se mohou vyskytnout cyklopentolatem vyvolané
psychotické reakce, poruchy chovani a jiné poruchy centralniho nervového systému (viz bod 4.8).
Pouzivejte s opatrnosti u déti a starSich osob, ackoli reakce se mohou vyskytnout u kterékoli vékové
skupiny a u pacientil pouzivajicich vyssi davky. Tyto reakce se mohou projevit mimo jiné ataxii,
nezietelnou feci, neklidem, agitovanosti, halucinacemi, hyperaktivitou, epileptickymi zachvaty,
dezorientaci a psychoézou.

Vzhledem k riziku hypertermie ma byt ptipravek Cyclopentolate Olikla pouzivan s opatrnosti u
pacientll, zejména déti, ktefi mohou byt vystaveni zvySené okolni teploté nebo jsou febrilni.

Vzhledem k mechanismu ucinku (dilatace zornic a akomodacéni paralyza) mutize cyklopentolat zptisobit
rozmazané vidéni (viz bod 4.7). U pacientti se mize vyskytnout hypersenzitivita na svétlo. Proto je
tfeba chranit oci pted ostrym svétlem (viz bod 4.8). Tmavé bryle mohou snizit citlivost na svétlo.

Vzhledem k moznému vyskytu kardiovaskuldrnich t¢inka po systémové absorpci ma byt tento 1éCivy
pripravek pouzivan s opatrnosti u pacientd s kardiovaskularnimi onemocnénimi.

Tachykardie nebo zavraté mohou byt ukazatelem nadmérné systémové absorpce. Pokud se tyto
ptiznaky objevi, je tieba pouzivani cyklopentolatu ukondit.

Piipravek Cyclopentolate Olikla obsahuje benzalkonium-chlorid jako konzervaéni latku.
Kontaktni ¢ocky je tieba pted instilaci vyjmout a pfed opétovnym nasazenim pockat alespont 15 minut.




Je znamo, ze benzalkonium-chlorid méni barvu mekkych kontaktnich ¢ocek.

Bylo hl&seno, Ze benzalkonium-chlorid zpisobuje podrazdéni o¢i, pfiznaky suchého oka a mize
ovlivnit slzny film a povrch rohovky. M4 byt pouZivan s opatrnostiu pacientii se syndromem suchého
oka a u pacientll s moznym poskozenim rohovky. Pacienti maji byt sledovani v ptipad¢ dlouhodobé
1écby.

Pediatricka populace

¢ Nedonoseni novorozenci, kojenci a batolata, malé déti nebo déti s Downovym syndromem,
spastickou paralyzou nebo s poskozenim mozku jsou obzvlasté nachylni k porucham centralniho
nervového systému a ke kardiopulmonalni a gastrointestinalni toxicité po systémové absorpci
cyklopentolatu (viz bod 4.8). U déti, malych nebo nedonosenych déti nebo déti s Downovym
syndromem, spastickou paralyzou nebo s poskozenim mozku pouzivejte tento 1é¢ivy piipravek s
nejvyssi opatrnosti, pokud je to viibec nutné (viz bod 4.2).

e Zachvaty kieci vyvolané cyklopentoladtem a akutni psychézy se vyskytuji hlavné u déti (viz bod
4.8). U d¢ti s diagnostikovanou epilepsii méa byt cyklopentolat pouZzivan s opatrnosti.

e D¢éti se svétlou pleti a modryma ofima mohou mit silné&jsi reakci a/nebo zvySenou citlivost na
nezédouci ucinky.

e Déti maji byt peclive sledovany po dobu nejméné 30 minut po aplikaci.

e U d¢ti se po pouziti tohoto pripravku miize objevit potravinova intolerance. U piedcasné
narozenych déti se mize vyskytnout nekrotizujici enterokolitida (NEC). Vzhledem k
farmakodynamickému ucéinku na motilitu gastrointestinalniho traktu se doporucuje, aby détem
nebyla podavana zaddna potrava po dobu 4 hodin po aplikaci.

e Rodi¢e maji byt upozornéni, ze roztok nesmi pfijit do styku s sty nebo tvafemi ditéte a Ze maji po
aplikaci umyt ditéti ruce a tvare.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakei.

Uginek piipravku Cyclopentolate Olikla miize byt potencovan soucasnym podavanim jinych 1é¢ivych
pripravkl s antimuskarinovymi G¢inky, jako jsou amantadin, urcita antihistaminika, fenothiazinova
antipsychotika a tricyklicka antidepresiva.

Cyklopentolat mtZze neutralizovat nebo zvratit i¢inek miotik s pfimym nebo nepfimym cholinergnim
ucéinkem, jako je karbachol nebo pilokarpin. Zaroven mize byt pti sou¢asném pouZziti téchto latek

antagonizovan antiglaukomovy a mioticky uc¢inek o¢nich inhibitord cholinesterazy.

Cyklopentolat 1ze kombinovat se sympatomimetikem, jako je fenylefrin, aby se dosahlo vyssiho
stupn¢ mydriazy bez dalsi cykloplegie.

Pokud se pouziva vice nez jeden o¢ni 1é¢ivy pfipravek, maji se tyto 1é¢ivé piipravky podavat s
odstupem nejméné 5 minut. O¢ni masti se maji aplikovat jako posledni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi
Udaje o pouziti cyklopentolatu béhem téhotenstvi u lidi nejsou k dispozici nebo jsou nedostatecné.
Pouziti cyklopentoldtu béhem t&hotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni
Neni znamo, zda se cyklopentolat/metabolity vylucuji do matefského mléka. Riziko pro kojené dité
nelze vyloucit. Ma byt rozhodnuto o pferuseni kojeni.

Fertilita



Nebyly provedeny Zadné studie hodnotici vliv oéniho podani ptipravku Cyclopentolate Olikla na
fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pripravek Cyclopentolate Olikla vyznamné ovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Cyclopentolate Olikla miize zplisobit ospalost, rozmazané vidéni a fotofobii. Pacientiim, kterym je
aplikovan ptipravek Cyclopentolate Olikla, je tfeba doporucit, aby se neucastnili silni¢niho provozu
ani jinak nebezpeénych ¢innosti, dokud se vidéni opét nezlepsi.

4.8 NeZadouci ucinky

Po podani cyklopentolatu byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky, které jsou sefazeny podle tiid
organovych systémi a klasifikovany podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az
< 1/10), méné €asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000)
nebo neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajii urcit). V ramci kazdé skupiny frekvence jsou
nezadouci ulinky sefazeny sestupné podle zavaZznosti.

Tiida organovych systémi Frekvence Nezadouci ucinek
(preferovany termin MedDRA)
Poruchy imunitniho systému | vzacné hypersenzitivita
Psychiatrické poruchy vzacné uzkost, dezorientace, abnormalni chovani,

halucinace, psychoticka porucha

neni znamo zmatenost, agitovanost

Poruchy nervového systému vzacné psychomotoricka hyperaktivita, vertigo,
ztrata paméti, ataxie, setiela artikulace,
kiece, bolest hlavy, somnolence,
retrogradni amnézie

neni zndmo inkoherence
Poruchy oka velmi Casté iritace oka (*)
Casté porucha akomodace, rozmazané vidéni,
fotofobie
vzacné bolest oka, onemocnéni rohovky
neni znamo pfetrvavajici u€inek (mydriaza),
hyperemie
Srdecni poruchy vzacné tachykardie
Cévni poruchy vzacné nadmérné zrudnuti, hypertenze
Respiracni, hrudni a velmi vzacné snizena bronchialni sekrece, sucho
mediastinalni poruchy v nose
Gastrointestinalni poruchy vzacné hypomotilita gastrointestinalniho traktu,

snizeni slinéni, zacpa

neni znamo zvraceni, nauzea, sucho v ustech
Poruchy kaze a podkozni vzacné vyrazka, paleni, kopfivka
tkané




velmi vzacné anhidréza
neni zndmo erytém
Poruchy ledvin a mocovych velmi vzacné retence moci
cest
Celkové poruchy a reakce neni znamo potize pfi chiizi, pyrexie, inava
v misté aplikace
VySetfeni mén¢ Casté zvyseny nitroo¢ni tlak

Popis vybranych neZddoucich ucinkii
(*) Pii instilaci muze dojit k podrazdéni oci s palenim a bodanim, které vsak odezni.
Zavazné reakce se mohou projevit hypotenzi s rychle progredujici respira¢ni depresi (viz bod 4.9).

Pripravek Cyclopentolate Olikla mtze zpisobit zvySeni nitroo¢niho tlaku a vyvolat glaukomovy
zachvat u pacientl nachylnych k akutnimu uzavieni komorového thlu; jedna se pfedevsim o
geriatrické pacienty (viz bod 4.4).

Toxicka reakce na pripravek Cyclopentolate Olikla za¢ina 20 az 30 minut po podani, a pfestoze je
obvykle pfechodné (odezni béhem 4 az 6 hodin), pfiznaky mohou trvat 12 az 24 hodin.

Pediatricka populace

U Iécivych pripravkl této terapeutické skupiny bylo pozorovano zvySené riziko systémové toxicity u
predcasné narozenych déti a kojenct, malych déti nebo déti s Downovym syndromem, spastickou
paralyzou nebo s poSkozenim mozku (viz bod 4.4).

Pouzivani cyklopentolatu bylo spojeno s psychotickymi reakcemi a zménami chovani u déti. Objevuji
se vySe popsané reakce centralniho nervového systému. Epileptické zachvaty a akutni psychézy
zpusobené cyklopentolatem se vyskytuji vyrazné Castéji u déti (viz bod 4.4).

U d¢éti se po o¢ni aplikaci tohoto pripravku muize vyskytnout potravinova intolerance (viz bod 4.4).

U d¢éti byla popsana lokalni nebo generalizovana hypersenzitivni reakce na cyklopentolat ve formé
koptivky (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci uéinky prosttednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

V piipad¢ lokalniho pifedavkovani ptipravkem Cyclopentolate Olikla 1ze oko (oc¢i) vyplachnout
vlaznou vodou.

Po lokalni aplikaci miize dojit k systémové toxicité, zejména u déti. Projevuje se zarudnutim a
vysusenim kize (u déti se mize objevit i kozni vyrazka), rozmazanym vidénim, zrychlenym a


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
http://email/
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

nepravidelnym pulzem, horec¢kou, u déti distenzi bricha, hypertenzi, zvySenym nitroo¢nim tlakem,
vazodilataci, retenci mo¢i, snizenou motilitou gastrointestinalniho traktu, kfe¢emi a halucinacemi a
ztratou neuromuskularni koordinace.

Néhodné peroralni poziti mize vést k zdvaznym formam toxicity. Tézk4 intoxikace je
charakterizovana depresi centralniho nervového systému, komatem, obéhovym a respira¢nim selhanim
a umrtim. Lécba je symptomaticka a podptirné. U kojencii a malych déti je tieba udrzovat pokozku
vlhkou.

Terapie

Pacienti, ktefi vykazuji zndmky piedavkovani, maji byt pozorovani a lé¢eni podpturné. Po ukonceni
lokalni aplikace 1éku se pacient obvykle spontanné zotavi. V piipad¢ nahodného peroralniho poziti se
doporucuje kontaktovat 1ékare.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Cyklopentolat-hydrochlorid je kompetitivni antagonista muskarinovych cholinergnich receptorti. Jeho
parasympatolyticky ucinek na oko se projevuje dilataci zornice a neschopnosti akomodace v dusledku
paralyzy m. sphincter pupilae, resp. m. ciliaris.

Maximalni tirovné mydriazy a cykloplegie je dosazeno po 30-60 minutach.

Doba trvani: Uplného obnoveni akomodace je obvykle dosaZzeno po 6 az 24 hodinach, zatimco tplné
zotaveni z mydriazy miize u nékterych pacientll vyzadovat nékolik dni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Systémova absorpce po lokalnim podani roztoku cyklopentolatu do oka vykazuje u jednotlivych
pacientl velké rozdily nejen v maximalni plazmatické koncentraci, ale také v rychlosti absorpce a
délce trvani ucinku. Rychlost absorpce muze byt ovlivnéna rychlosti mrkani oka, zavienim vicek a
nazolakrimalni okluzi. Maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno do jedné hodiny po podani. Po
lokalni o¢ni aplikaci dvou kapek 1% roztoku zdravym dospélym dobrovolnikiim (N = 8) bylo
dosazeno primérné maximalni plazmatické koncentrace 2,8 + 1,3 ng/ml za 15 + 11 minut po podani.
Plazmaticky polocas je 112 + 23 minut.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje nenaznacuji zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Tyto udaje jsou ziskany na zaklade
konvenénich farmakologickych studii bezpec¢nosti, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity,
hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové toxicity. Predklinické idaje s vyS$imi
davkami nejsou divodem k podezieni na zvlastni rizika kromé zesileni farmakologickych tc¢ink.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid

Dihydrat dinatrium-edetatu

Kyselina borita

Chlorid draselny

Kyselina chlorovodikova a/nebo roztok hydroxidu sodného (k tipravé pH)



Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky
28 dni po prvnim otevieni lahvicky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pred otevienim: Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Po prvnim otevieni: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bil4 lahvicka z polyethylenu o nizké hustoté (LDPE) s kapatkem uzaviena Sroubovacim uzavérem s
krouzkem garantujicim neporusenost obalu.

Velikosti baleni: 1 nebo 3 lahvicky obsahujici 10 ml roztoku, krabicka.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Olikla s.r.0., nAmé&sti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika
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64/534/22-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5. 8. 2025
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