Tento dokument je odbornou informaci k IéCivému pripravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Odborna informace byla predloZena Zadatelem o specificky |é¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu léciv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.  NAZEV PRIPRAVKU
COLIRCUSI CICLOPLEJICO 10 mg/ml o&ni kapky, roztok
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml roztoku obsahuje 10 mg cyclopentolate hydrochloridum (1 %).

Pomocné latky se znamym ucinkem:
methylparahydroxybenzoat (E-218) 0,3 mg/ml a propylparahydroxybenzoat (E-216) 0,2 mg/ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Ocni kapky, roztok.
Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vysetieni fundu a refrakéni vySetieni a jakékoli stavy, kdy je zadouci mydriaticky nebo cykloplegicky
ucinek, nebo v piipadech, kdy nelze pouzit atropin (zanétlivé procesy uvealniho traktu).




4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovéni

Pouziti u dospélych

Ptiblizn¢ 40-45 minut pred refrakénim vysetienim si do oka/oc¢i aplikujte 1 nebo 2 kapky. V ptipadé
potieby lze tuto davku opakovat po 5—10 minutach.

Pokud je obecné pozadovan trvaly uc¢inek, maji byt podavany 2 kapky tfikrat denné.

Star$i pacienti
U starSich pacienti mize byt zvySené riziko nediagnostikovaného glaukomu a také psychotickych

reakci a poruch chovani vyvolanych cyklopentolatem, proto je nutna opatrnost (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Refrakeni vySetieni:
e Déti ve veku do 6 let: aplikujte 1 kapku roztoku 40—50 minut pied vySetfenim. 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 vySetienim; v ptipadé
potieby lze o 5 minut pozd¢ji aplikovat druhou kapku.

Po instilaci je tieba déti peclive sledovat po dobu 30 minut.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje cyklopentolat 0 koncentraci vyssi nez 5 mg/ml (0,5 %), proto se
nedoporucuje jeho podavani u novorozencii a kojenct (zejména u predcasné narozenych déti a kojenct
s nizkou hmotnosti) kvuli riziku zavaznych systémovych nezadoucich u¢inkt (viz body 4.4, 4.8 a 4.9).
Ke snizeni rizika systémovych nezadoucich ucinkti se doporucuje pouzit nejniz§i moznou U¢innou
davku.

Déti jsou nachylngjsi k systémové toxicité, proto se doporucuje vyvijet tlak na slzny vak, aby se
minimalizovala absorpce. U novorozenct a kojenct se doporucuje nepodavat potravu 4 hodiny po
aplikaci cyklopentolatu (viz bod 4.4).

Pouziti pti selhani funkce jater a ledvin
U pacientli s poruchou funkce jater nebo ledvin nebyly provedeny zadné studie.

Zpisob podani
Oc¢ni podani.

Po aplikaci se doporucuje stlacit nazolakrimalni kanal po dobu nejméné 2 minut. Timto zplisobem lze
snizit systémovou absorpci 1é¢ivych piipravkll podavanych do oka a dosahnout snizeni vyskytu
systémovych nezddoucich ucinkli, zejména u déti.

Pokud je pouzivan vice nez jeden topicky o¢ni pfipravek, pak je mezi jejich podanim nutné zachovat
¢asovy odstup nejméné 5 minut. O¢ni masti se maji podavat jako posledni.

Aby se zabranilo mozné kontaminaci hrotu kapatka a roztoku, je tfeba dbat na to, aby se $picka lahvicky
nedotkla vicek, okolnich oblasti nebo jinych povrchi. Je tieba informovat pacienty, aby udrzovali
lahvi¢ku pevné uzavienou, pokud ji nepouzivaji, a pied pouzitim odstranili plastovy krouzek z té€snéni,
aby nedoslo k poranéni o¢i, a po manipulaci s lahvickou nebo po aplikaci si umyli ruce.

4.3 Kontraindikace

e Precitlivélost na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
e Pacienti s glaukomem s uzavienym thlem nebo s anatomicky tizkym thlem.



4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Pouze pro o¢ni podani.

Pouzivejte s opatrnosti u pacientli, zejména u déti, kteti meli v minulosti zdvaznou systémovou reakci
na atropin.

Tento 1é¢ivy pripravek mize zpusobit zvySeni nitrooc¢niho tlaku. U ne€kterych pacienti, jako jsou starsi
lidé, je tfeba vzit v ivahu moznost nediagnostikovaného glaukomu. Aby se ptedeslo vyvolani akutniho
zachvatu glaukomu, ma byt pred zahdjenim 1écby zméfen nitroocni tlak a ma byt proveden odhad
velikosti uhlu ptedni komory (viz bod 4.8).

U pacientll se zvySenou citlivosti na anticholinergika mohou nastat psychotické reakce a poruchy
chovani a dalsi poruchy CNS vyvolané cyklopentolatem (viz bod 4.8). Pouzivejte opatrné u déti a
star§ich osob, i kdyz se tyto reakce mohou objevit v jakémkoli véku.

Kwvuli riziku vzniku hypertermie pouZivejte opatrné u pacientt, zejména u pediatrickych, ktefi mohou
byt vystaveni vysokym okolnim teplotdm nebo maji horecku.

Cyklopentolat mize interferovat s antiglaukomovym ucinkem karbacholu a pilokarpinu.

Pacienti mohou byt citlivi na svétlo, a proto si maji chranit o¢i slune¢nimi brylemi pted silnym svétlem
(viz bod 4.8).

Pediatricka populace
U déti pouzivejte s opatrnosti.

Pouzivejte s maximalni opatrnosti, @ nebo pokud je to mozné, vyhnéte se pouzivani U novorozencu a
kojencti (zejména U pied¢asné narozenych déti a u kojenct s nizkou hmotnosti) nebo u déti s Downovym
syndromem, se spastickou obrnou nebo s poskozenim mozku (viz bod 4.2).

PredCasn¢€ narozené déti, novorozenci, kojenci, malé¢ déti nebo déti s Downovym syndromem, Se
spastickou paralyzou nebo S poskozenim mozku jsou kviili systémové absorpci cyklopentolatu obzvlaste
citlivi k rozvoji poruch CNS a k rozvoji gastrointestinalni a kardiopulmonalni toxicity (viz bod 4.8).

U déti jsou akutni psychdzy a zachvaty vyvolané cyklopentolatem zvlasté vyrazné (viz bod 4.8).
Ptipravek ma byt pouzivan s opatrnosti u déti s epilepsii.

Déti se svétlou pleti a modryma o¢ima mohou mit zvySenou odezvu a/nebo vétsi pravdépodobnost
rozvoje nezadoucich ucinkt.
O¢ni podani tohoto 1é¢ivého ptipravku u novorozenct a kojencli miize zplisobit potravinovou intoleranci

(viz bod 4.8). Doporucuje se po dobu 4 hodin po aplikaci nepodavat potravu.

Rodic¢e by méli byt pouceni, jak zabranit kontaktu o¢nich kapek s sty a tvafemi déti: po nakapani by si
m¢éli umyt ruce a umyt tvare svych déti.

Starsi pacienti
Starsi pacienti jsou nachylnéjsi ke zvySeni nitroo¢niho tlaku, proto je u téchto pacientd nutna opatrnost.

Upozornéni na obsah pomocnych latek
Tento 1éCivy pripravek muize zpUsobit alergické reakce (mozna opozdéné), protoze obsahuje
methylparahydroxybenzoat (E-218) a propylparahydroxybenzoat (E-216).




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

Utinky tohoto 1é&ivého pripravku lze zvysit soutasnym uzivanim s jinymi 16¢ivymi piipravky, které
maji antimuskarinové vlastnosti, jako je amantadin, nckterd antihistaminika, fenothiazinova
antipsychotika, tricyklicka antidepresiva, belladona a jeji alkaloidy (atropin, hyoscin nebo skopolamin),
tiotropium. Pti soucasném podavani donepezilu s cyklopentolatem je mozné sniZeni prahu pro rozvoj
zachvata.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

O pouziti tohoto ptipravku u t€hotnych Zen nejsou k dispozici Zadné nebo existuji pouze omezené udaje.
Aplikace ptipravku Colircusi Ciclopléjico 10 mg/ml o¢ni kapky, roztok se proto béhem tehotenstvi
nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se cyklopentolat nebo jeho metabolity vylucuji do matetského mléka. Nelze vSak
vyloucit, ze existuje riziko pro kojené dité.

Po zvazeni piinosu kojeni pro dit€ a ptinosu 1éCby pro matku je tfeba rozhodnout, zda prerusit kojent,
nebo prerusit 1€cbu piripravkem Colircusi Ciclopléjico 10 mg/ml o¢ni kapky, roztok.

Plodnost
Nebyly provedeny zadné studie hodnotici u¢inky o¢niho podani tohoto 1é¢ivého ptipravku na plodnost.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Vliv ptipravku Colircusi Ciclopléjico na schopnost fidit a obsluhovat stroje je vyznamny.

Po aplikaci se muze po dlouhou dobu, napiiklad po dobu 24 hodin, objevit rozmazané vidéni a citlivost
na svétlo, coz mlize ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud se tyto Gc¢inky objevi, ma
pacient pted fizenim nebo obsluhou strojii pockat, dokud nebude jeho vidéni jasné.

4.8 Nezadouci ucinky
Souhrnna tabulka neZadoucich G¢inku

Nasledujici nezadouci uginky byly hlddeny po uvedeni tohoto 1é¢ivého piipravku na trh. Cetnost nelze
z dostupnych udaju urcit.

Trida organovych systému Preferovany termin MedDRA (v.12.1)

Poruchy imunitniho systému hypersenzitivita

Psychiatrické poruchy halucinace, stavy zmatenosti, dezorientace,
agitovanost, neklid

Poruchy nervového systému nesouvisla fec¢, retrogradni amnézie, zavraté, bolest
hlavy, ospalost, poruchy chiize

Poruchy oka fotofobie, bolest o¢i, mydriaza (prodlouZeny uéinek
1é¢ivého ptipravku), podrazdéni oci, rozmazané
vidéni

Gastrointestinalni poruchy zvraceni, nauzea, sucho v tstech

Poruchy kiize a podkozni tkang zarudnuti ktize

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace | horecka, inava

Popis vybranych nezddoucich Géinki

Tento 1é¢ivy ptipravek vyvolava reakce podobné pisobeni jinych anticholinergnim ptipravkaim. Mohou
se objevit nasledujici projevy centralniho nervového systému, jako jsou ataxie, abnormality feci, neklid,
halucinace, hyperaktivita, tfes, zachvaty, zejména u déti, dezorientace v Case a prostoru a potize s
rozpoznavanim lidi, izkost. Dal§imi pfechodnymi nezadoucimi ucinky, které obvykle trvaji 1-8 hodin
a téméf vzdy vymizi do 24 hodin, jsou sedace, Ginava, potiZze se soustfedénim. Dalsi toxické projevy




anticholinergik jsou vyrazka, kopfivka, svédéni, abdominalni distenze u malych déti. U novorozencti
byla hlaSena nekrotizujici enterokolitida, neobvykla ospalost, tachykardie, hyperpyrexie, vazodilatace,
retence moci, hyperemie, konjunktivitida a blefarokonjunktivitida; snizena gastrointestinalni motilita a
snizena sekrece Zaludecnich, potnich a slinnych 714z, snizena sekrece v hltanu, praduskach a nosnich
cestach. T¢zké reakce se projevuji hypotenzi s progresivni a rychlou respiracni depresi.

Tento 1éCivy pripravek mize, zejména u starSich pacientt, zpUsobit zvySeni nitroo¢niho tlaku a vyvolat
zachvat glaukomu u pacientt s predispozici k akutnimu uzavieni komorového oéniho thlu (viz bod 4.4).

Nastup cyklopentoldtové toxicity nastdva béhem 20-30 minut po instilaci 1éku, a ptestoze je obvykle
prechodny (klesa za 4—6 hodin), pfiznaky mohou trvat dalsich 12—-24 hodin.

Pediatricka populace

U této skupiny lé¢ivych piipravki bylo pozorovano zvysené riziko systémové toxicity u novorozenct a
kojencti (zejména predcasne narozenych déti a U kojencil s nizkou hmotnosti) nebo U déti s Downovym
syndromem, se spastickou paralyzou nebo S poSkozenim mozku (viz bod 4.4).

U pediatrickych pacientti bylo uzivani tohoto 1éku spojeno s psychotickymi reakcemi a zménami
chovani. Jsou pozorovany reakce centralniho nervového systému podobné tém, které jsou uvedeny vyse.
Akutni psychozy a zachvaty vyvolané cyklopentolatem jsou zvlasté vyrazné u déti.

U novorozenct a kojencti mtize pouziti tohoto 1éCivého piipravku vést k intoleranci potravin (viz bod
4.4).

U déti byla popsana lokalni nebo generalizovana alergicka reakce, ktera zahrnuje kopiivku.

U déti byla hlasena prodlouzend mydridza trvajici i nékolik dni.

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to

pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1écivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

V ptipadé predavkovani timto 1écivym pfipravkem pti oénim podani jej Ize z oka (oci) vyplachnout
teplou vodou.

Po o¢nim podani se miize objevit systémova toxicita, zejména u déti. Tento se vyznacuje zarudnutim a
suchosti kiize (u déti se miize objevit vyrazka), rozmazanym vidénim, rychlym a nepravidelnym pulzem,
horeckou, distenzi bficha u kojencii, zachvaty a halucinacemi a ztratou nervosvalové koordinace. Tézka
otrava je charakterizovana depresi centralniho nervového systému, komatem, selhdnim dychéani a
krevniho ob&hu a smrti.

Lécba je symptomaticka a udrzovaci. U kojencti a déti musi byt povrch téla ochlazovan. Antidotem je
fyzostigmin (eserin).


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika; Mydriatika a cykloplegika; Anticholinergika;
Cyklopentolat.
ATC kod: SOLFA04.

Mechanismus u€inku

Cyklopentolat hydrochlorid je silné anticholinergikum s cykloplegickym uc¢inkem na refrakci a ptsobi
jako mydriatikum. Je to antimuskarinovy terciarni amin.

Tento anticholinergni 1é¢ivy pfipravek blokuje reakce na cholinergni stimulaci svalu duhovkového
svéraCe a akomodacniho svalu ciliarniho téla, coz zptisobuje dilataci zornice (mydriaza) a paralyzu
akomodace (cykloplegie).

Cyklopentolat, podobné¢ jako atropin, kompetitivné antagonizuje ucinky acetylcholinu, coz lze prekonat
zvySenim koncentrace acetylcholinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po o¢nim podani se cyklopentolat vstiebava z oka a do systémového ob&hu. Po o¢nim podani dvou

kapek 1% cyklopentolatu do oka pacient podstupujicich operaci katarakty se koncentrace 1é¢iva v
komorové tekutiné béhem chirurgického zékroku (55-125 minut po podani davky) pohybovala v
rozmezi od 1 410 do 25 361 nM. Koncentrace 1é¢ivého piipravku v plazmé odpovidajici tomuto
stejnému rozmezi se pohybovaly od 1,03 do 7,55 nM. U zdravych dobrovolnika byla do kazdého oka
podéana 1 kapka 1% cyklopentolatu, pfi¢emz maximalni primérna plazmatickd koncentrace pfipravku
byla 2,06 + 0,86 nM za méné nez 1 hodinu. V jiné studii byly plazmatické koncentrace cyklopentolatu
stanoveny po dvou jednostrannych 30 mikrolitrovych davkach 1% cyklopentolatu podanych v
Sminutovém odstupu. Maximalni plazmatické koncentrace 1éCiva se pohybovaly od 3,3 do 15,5 ng/ml
(pramér: 8,3 + 4,1 ng/ml) a bylo jich dosazeno za 5-15 minut po aplikaci druhé davky.

Cyklopentolat navozuje cykloplegii za 30-60 minut s obnovou akomodace obvykle za 6-24 hodin.
Maximalni cykloplegie trva 2—75 minut.

Maximalni odpovéd’ na o¢ni mydriazu nastava mezi 30-60 minutami.

Doba putisobeni davky je 6-24 hodin. K uplné obnové akomodace obvykle dojde do 24 hodin, u
nekterych jedincii vS§ak mtize tiplné obnoveni akomodace trvat i nékolik dni.

Cyklopentolat hydrochlorid mé rychly nastup G¢inku a krat§i dobu plisobeni, nez je t€inek atropinu a
homatropinu.

Systémova absorpce o¢nich kapek je rychla.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Dosud nebyly provedeny zadné studie hodnotici karcinogenni potencial cyklopentolatu.
S cyklopentolatem nebyly provedeny reprodukéni studie na zviratech a neni znamo, zda mize ptipravek
pfi podavani téhotnym Zenam zpusobit poskozeni plodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Methylparahydroxybenzoat (E-218)
Propylparahydroxybenzoat

Chlorid sodny

Cisténa voda



6.2 Inkompatibility

Cyklopentolat mize interferovat s antiglaukomovym ucinkem karbacholu a pilokarpinu.
6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z polyethylenu s davkovacim kapatkem DROPTAINER s polypropylenovym vickem.
Jedna lahvicka obsahuje 10 ml roztoku o¢nich kapek.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Alcon Healthcare, S.A.
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