Tento dokument je pribalovou informaci k IéCivému pfipravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Pribalova informace byla pfedloZzena Zadatelem o specificky Ié¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv.

Pribalova informace: informace pro pacienta

COLIRCUSI CICLOPLEJICO 10 mg/ml oéni kapky, roztok
cyclopentolate hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek COLIRCUSI CICLOPLEJICO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek COLIRCUSI CICLOPLEJICO pouzivat
Jak se ptipravek COLIRCUSI CICLOPLEJICO pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek COLIRCUSI CICLOPLEJICO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ogakrwhE

1.  Co je pripravek COLIRCUSI CICLOPLEJICO a k éemu se pouZiva

Pripravek Colircusi Ciclopléjico jsou oéni kapky, které obsahuji ucinnou latku cyklopentolat
hydrochlorid, ktery rozSifuje zornici (mydriaticky ucinek) a paralyzuje schopnost o¢i zaostfit
(cykloplegicky ucinek).

Ptipravek Colircusi Ciclopléjico se pouziva k vySetfeni o¢niho pozadi (fundu) a k refrakénimu vysetieni
(k méfeni chyb v zaostfeni oka a k detekci refrakcnich vad, jako je kratkozrakost, astigmatismus,
presbyopie atd.) Také se pouziva pro jakékoli stavy, kdy je Zadouci rozsifeni zornice (mydriaza) nebo
ochrnuti svalu zodpovédného za akomodaci (cykloplegie), nebo v pfipadech, kdy nelze pouZit atropin
(cyklopentolat vyvolava podobny tcinek s krat§im pusobenim) pti zanétlivych procesech uvealniho
traktu nebo mezivrstvy ocni stény.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek COLIRCUSI CICLOPLEJICO
pouZivat

NepouZzivejte pripravek Colircusi Ciclopléjico:

o jestliZe jste alergicky(a) na cyklopentolat hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

e pokud mate glaukom s uzavienym uhlem (zvyseny nitroo¢ni tlak) nebo mate glaukom
s anatomicky uzkym thlem.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Colircusi Ciclopléjico se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

e Tento pripravek podavejte pouze do oci.
o Je tieba dbat opatrnosti, pokud jste v minulosti zaznamenali zavaznou reakci na atropin,
zejména u déti.




o Je také tieba dbat opatrnosti, a to zejména u déti, pokud mate hore¢ku nebo jste vystaveni
vysokym teplotam.
e Poradte se se svym lékatem. Uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku mize zplsobit:
o Zvyseny nitrooc¢ni tlak. Pfed zahajenim 1écby je tfeba sledovat o¢ni tlak, zejména u
starSich pacientd.
o Zmény chovani, zejména u déti a starSich osob, i kdyz tyto reakce se mohou objevit v
jakémkoli véku.
o Citlivost na svétlo. Chraiite o¢i Slune¢nimi brylemi pted silnym svétlem.
e Pokud jste 1é¢eni pilokarpinem (pouziva se k 1é¢bé glaukomu), pilokarpin miize interferovat s
timto 1é¢ivym piipravkem. Proto je tfeba vyhnout se jejich sou¢asnému pouziti.

Déti

e Tento 1éCivy ptipravek se nedoporucuje pouzivat u novorozenct a kojencti (zejména u
predcasné narozenych déti a kojencti s nizkou hmotnosti) kvili riziku zdvaznych nezadoucich
ucinkd. Viz také oddily 3 a 4.

e Obecné by mél byt tento piipravek pouzivan u déti S opatrnosti.

e Pouzivejte s velkou opatrnosti u pfed¢asne narozenych déti, U novorozenct, U kojenct, U
malych déti nebo U déti s Downovym syndromem, se spastickou paralyzou (stav, ktery
postihuje svaly koncetin), S poranénim mozku, se znamou epilepsii. Tyto déti jsou velmi
citlivé na poruchy nervového systému, traviciho systému nebo poruchy srdce a plic v disledku
absorpce ucinné latky do téla.

e Deéti se svétlou pleti a modryma o¢ima mohou byt nachylnéjsi k nezddoucim ucinktim.

e Uzivani tohoto pfipravku u novorozenct a kojencti miize zpusobit potravinovou intoleranci.
Proto by neméli byt déti krmeny po dobu 4 hodin po aplikaci.

e Vyvarujte se toho, aby si déti tento ptipravek mohly vkladat do st nebo na tvare. Thned po
podani si umyjte ruce nebo umyjte détské tvare a ruce.

Starsi pacienti
Tento pripravek by mél byt pouzivan s opatrnosti u star§ich pacientd, protoze jsou nachylngjsi ke
zvySenému tlaku v o€ich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Colircusi Ciclopléjico
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) a/nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého lékare, pokud uzivate:
e amantadin (pouZzivany pii Parkinsonové chorobé a pfi chtipce),
antihistaminika (antialergika),
antipsychotika (k 1écbé duSevnich chorob),
tricyklicka antidepresiva (k 1é¢bé deprese),
belladonu a jeji alkaloidy, jako je atropin a skopolamin (uzivaji se pied anestezii nebo pfi
poruchach traveni, jako je kolika),
tiotropium (pouZzivany pii onemocnénich dychacich cest),
e donepezil (k 1écbe Alzheimerovy choroby).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

Pripravek Colircusi Ciclopléjico se b€hem téhotenstvi nedoporucuje.

Béhem laktace musi 1ékat rozhodnout, zda je nutné prerusit kojeni, nebo prerusit [écbu timto
piipravkem s ohledem na pfinos kojeni pro dité a pfinos 1é¢by pro matku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji



Rozmazané vidéni a citlivost na svétlo mizZete pocitovat po dlouhou dobu, naptiklad 24 hodin.
Netid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, dokud tyto G¢inky nevymizi.

Piipravek COLIRCUSI CICLOPLEJICO obsahuje methylparahydroxybenzoit a
propylparahydroxybenzoat

Tento piipravek mtze zpisobit alergické reakce (mozna opozdéné), protoze obsahuje
methylparahydroxybenzoat (E-218) a propylparahydroxybenzoat (E-216).

3. Jak se pripravek Colircusi Ciclopléjico pouZziva

Postupujte presné podle pokynti k podavani tohoto 1é¢ivého pripravku, které Vam sdéli 1ékar nebo
lékarnik. V ptipad€ pochybnosti se znovu zeptejte svého 1ékare nebo 1ékarnika.

e Chcete-li omezit mnozstvi 1é¢iva, které pronikne do krve po aplikaci o¢nich kapek, drzte oci
zaviené a jemne¢ stisknéte slzny kanal prstem po dobu nejméné 2 minut.

Doporucend davkovani a zpiisob podani:
O¢ni podani.

Dospéli

Priblizn¢ 4045 minut pred refrakénim vysetfenim si do oka/o¢i aplikujte 1 nebo 2 kapky. V ptipadé
potieby lze tuto davku opakovat po 5—10 minutach.

Pokud je obecné pozadovan trvaly ucinek, maji byt podavany 2 kapky tfikrat denné.

Pfi uzivani tohoto piipravku u star§ich pacientil je nutna opatrnost, protoze jsou nachylnéjsi ke
zvySenému tlaku v ocich.

Pouziti u déti
Refrakéni vysSetieni:
e Déti ve véku do 6 let: aplikujte 1 kapku roztoku 40—50 minut pied vySetienim. V piipadé
potieby lze o 5—10 minut pozd¢ji podat druhou kapku.
V piipadé malych déti viz nize.
o Déti starsi 6 let: aplikujte 1 nebo 2 kapky roztoku 4050 minut pied vySetfenim; v piipadé
potieby Ize 0 5 minut pozdéji aplikovat dalsi kapku.

Po instilaci je tieba déti peclive sledovat po dobu 30 minut.
Pfi pouzivani tohoto pfipravku u déti se doporucuje opatrnost (viz bod 2).

Podavani tohoto 1écivého piipravku se nedoporucuje u novorozenct a kojenct (zejména U predcasné
narozenych déti a U kojenct s nizkou hmotnosti) kviili riziku zavaznych nezadoucich ucinki. Viz také
oddily ,,Upozornéni a opatieni“ v ¢asti 2, JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Colircusi Ciclopléjico,
neZ jste mél(a)*“ v ¢asti 3 a v casti 4 ,,Mozné nezadouci u¢inky*.

Uzivani tohoto 1éku u novorozenct a kojencti miize zpusobit potravinovou intoleranci. Proto by tyto
déti nemély byt krmeny 4 hodiny po podani.

Doporuceni pro pouZziti:

1 2 3



- Umyijte si ruce.

- Uchopte lahvi¢ku (nadoba s kapatkem).

- Po prvnim otevieni lahvi¢ky musite odstranit plastovy krouzek z tésnéni, pokud je uvolnény.

- Drzte lahvicku mezi prsty dnem vzhiru.

- Zaklonte hlavu dozadu. Jemné¢ prstem oddélte vicko od oka, dokud se mezi vickem a okem
nevytvofi kapsa, do které by méla kapka spadnout (obrazek 1).

- Priblizte $picku lahvicky k oku. Mizete si pomoci zrcatkem.

- Nedotykejte se kapatkem oka nebo vicka, okolnich oblasti nebo jinych povrcht. Mohlo by dojit
ke kontaminaci kapek.

- Jemnég stlacte ukazovackem dno lahvicky tak, aby roztok kapal po jedné kapce (obrazek 2).

- Poté pritlacte prst na okraj oka vedle nosu po dobu nejméné 2 minut. To pomaha zabranit tomu,
aby o¢ni kapky pfechazely do zbytku téla (obrazek 3).

- Pokud aplikujete kapky do obou o¢i, opakujte v§echny vySe uvedené kroky u druhého oka.

- Ihned po pouziti lahvicku pevné uzaviete.

- Nezapomeiite si po aplikaci o¢nich kapek umyt ruce.

Pokud z oka kapka vytece, zkuste to znovu.

Pokud pouzivate jiné oéni piipravky, pockejte mezi uzitim tohoto pfipravku a ostatnich o¢nich ptipravka
alespon 5 minut. O¢ni masti by mély byt podavany jako posledni.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Colircusi Ciclopléjico, nez jste mél(a)
Muzete jej odstranit omytim o¢i teplou vodou. Nepouzivejte dalsi kapky.

Mezi ptiznaky o¢niho ptfedavkovani patfi: zarudnuti a suchost kiize (u déti se mtize objevit vyrazka),
rozmazané vidéni, rychly a nepravidelny puls, horecka, otoky bficha u malych déti, zachvaty, halucinace
nebo ztrata koordinace pohybd.

Ma byt poskytnuta symptomaticka 1é¢ba.

Protijedem je fyzostigmin.

V piipadé predavkovani nebo nahodného poziti okamzité kontaktujte svého 1ékate nebo 1ékarnika nebo
volejte pohotovost a informujte ji 0 pouzitém léku a mnoZstvi, protoZze mohou nastat zavazné reakce
(zejména u déti).

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Colircusi Ciclopléjico
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jakmile si v§imnete, aplikujte jednu davku a pokra¢ujte dal$i planovanou davkou. Pokud je vSak témér
Cas na dalsi davku, vynechejte zapomenutou davku a pokracujte dalsi davkou v obvyklém rezimu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Nezadouct ucinky s neznamou frekvenci (z dostupnych udajii nelze urcit)
e Utinky na oko: citlivost na svétlo (fotofobie), zvétSeni zornice (prodlouZeny ucinek tohoto
1é¢ivého piipravku), podrazdéni oka, rozmazané vidéni, bolest v oku.

e Celkové ucinky: alergie, halucinace, stavy zmatenosti, dezorientace, agitovanost, neklid,
nesouvisla fec, ztrata paméti na nedavné udalosti, zavraté, bolesti hlavy, ospalost, zvraceni,
nevolnost, sucho v ustech, zrudnuti kiize, potize s chiizi, horecka a Ginava.



Dalsi nezadouci G¢inky: zvySeny nitrooc¢ni tlak a glaukom u pacientt s predispozici k akutnimu uzavieni
komorového o¢niho uhlu, zejména u starSich pacientli; hyperaktivita, tes, uzkost, sedace, potize s
koncentraci, zvySena srdecni frekvence, zvySena télesna teplota.

Dalsi nezadouci Gcinky u déti

Tento 1éCivy pripravek miize u déti také zpisobovat nekoordinovanost, zachvaty, vyrazku, zmény
chovani, psychiatrické poruchy, prodlouzenou dilataci zornic, otok bficha kojencil, zvySenou srde¢ni
frekvenci, dilataci krevnich cév, retenci mo¢i, snizenou stievni motilitu, snizenou sekreci slinnych a
potnich zl4z, snizenou sekreci v krku, v priiduskach a v nosnich dutinach. Zavazné reakce se vyznacuji
nizkym krevnim tlakem s rychlym progresivnim mélkym dychanim.

U novorozenct a kojencti muze uzivani tohoto ptipravku zplsobit intoleranci potravin (viz bod 3).

U déti byla pozorovana lokalni alergicka reakce na tento 1éCivy ptipravek spoc¢ivajici v kozni vyrazce.

Nezadouci ucinky tohoto 1éku se objevuji 20—30 minut po jeho aplikaci, a ptestoze jsou obvykle docasné,
ptiznaky mohou pietrvavat 12—24 hodin.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na nize uvedenou adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Colircusi Ciclopléjico uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahviéce a na krabicce za EXP.
Datem exspirace je posledni den uvedeného mésice.

Abyste se vyhnuli infekci, musite lahvicku zlikvidovat 4 tydny po jejim prvnim otevieni.

Pro tento el napiste na krabicku datum otevieni lahvicky.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co tento pripravek obsahuje
- Lécivou latkou je cyklopentolat hydrochlorid. Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg cyklopentolatu
hydrochloridu (1 %).
- Dal$imi slozkami jsou: methylparahydroxybenzoat (E-218), propylparahydroxybenzoat (E-216),
chlorid sodny, ¢isténa voda.

Jak pripravek Colircusi Ciclopléjico vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Piipravek Colircusi Ciclopléjico je roztok o¢nich kapek. Jedna se o tekutinu (prithlednou a bezbarvou),
ktera je dodavana v plastové lahvicce s kapatkem a zabalena v krabicce.
Jedna lahvicka obsahuje 10 ml o¢nich kapek.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Alcon Healthcare, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 — Barcelona, Spanélsko

Vyrobce:

Alcon Cusi, S.A.

C/Camil Fabra, 58

08320 El Masnou — Barcelona
Spanélsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana v zaii 2018.



