Sp. zn. sukls276440/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta

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

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Cyclopentolate Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cyclopentolate Olikla pouZivat
Jak se ptipravek Cyclopentolate Olikla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Cyclopentolate Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Cyclopentolate Olikla a k ¢emu se pouZiva
Cyclopentolate Olikla patii do skupiny o¢nich kapek pouzivanych k rozsiteni zornice.

Pouziva se predevsim k rozsifeni zornice pii nékterych ocnich vysetfenich. Souc¢asné miize byt pouzit
k rozsifeni zornice k prevenci a/nebo 1€¢bé sristd, které se mohou objevit pfi zanétu v predni ¢asti oka.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Cyclopentolate Olikla pouZivat

Nepouzivejte pripravek Cyclopentolate Olikla:

e jestlize jste alergicky(4) na cyklopentolat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

o jestlize mate glaukom s uzkym thlem nebo si myslite, ze jim muizete trpét. Lékai nebo oéni
specialista to miize pfed podanim tohoto 1€ku zkontrolovat, aby se ujistil, Ze se tento problém
netyka Vasich oci.

Upozornéni a opatieni
Pouzivejte ptipravek Cyclopentolate Olikla pouze ke kapéani do o¢i.
e Pokud se u Vés v minulosti vyskytla zadvazna systémova reakce na atropin, porad’te se s lékafem.
To plati zejména u déti.
e Poradte se se svym lékafem. PouZzivani tohoto ptipravku mtize zptisobit:
- ZvySeni tlaku v oku. Pfed zahajenim 1é¢by piipravkem Cyclopentolate Olikla je tfeba
zkontrolovat hodnotu Vaseho nitroo¢niho tlaku, zejména u starsich pacienti;
- Zmény chovani, zejména u déti a starSich pacienti, ackoli tyto reakce se mohou objevit
v jakémkoli véku. Tyto reakce se mohou projevovat mimo jiné:
o problémy s koordinaci,
o nesouvislou feci,
o uzkosti,
o vzruSenim,



vnimanim véci, které neexistuji (halucinace),

zvySenou aktivitou (hyperaktivita),

epileptickym zachvatem,

zmatenosti,

zavaznym dusevnim onemocnénim (psychoza).

Pokud vidite rozmazan€ nebo jsou Vase o€i citlivé na svétlo, miiZze pouziti tmavych bryli pomoci

snizit citlivost na svétlo.

e Piipravek Cyclopentolate Olikla nepouzivejte, pokud mate horecku (vysokou teplotu) nebo jste
(byl(a)) vystaven(a) teplému prostfedi nebo horkému podnebi. To plati zejména u déti.

e Pokud uzivate jiné 1éky, viz také bod ,,Dalsi 1éCivé pripravky a pripravek Cyclopentolate Olikla®,

e Pokud pocitite ostrou bolest v oku, obrat’te se co nejdiive na svého lékare.

e Vzhledem k moznému vyskytu ucinki na srdce a cévy, kdyz se piipravek Cyclopentolate Olikla
dostane do zbytku téla, ma byt u pacientt s kardiovaskuldrnim onemocnénim (onemocnéni srdce a
cév) pouzivan s opatrnosti.

e Pokud pocitujete buseni srdce nebo zavrate, je mozné, Ze se do zbytku téla dostalo pfili§ mnoho
pripravku Cyclopentolate Olikla. Pfestante pripravek pouzivat a porad’te se se svym lékatem.
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Pouziti u déti

e Pokud je ptipravek Cyclopentolate Olikla podavan t€hotnym zenam, kojencim a batolatiim,
malym détem nebo détem s Downovym syndromem, spastickou paralyzou, poskozenim mozku,
epilepsii nebo détem se svétlou pleti a modryma ocima, ma se tak dit pod dohledem 1ékare,
protoze béhem pouzivani tohoto ptripravku miize dojit k zdvaznym reakcim. U predcasné
narozenych déti byly pozorovany zavazné infekce a zanéty stiev. Viz také bod ,,Jak se piipravek
Cyclopentolate Olikla pouziva“.

e D¢ti maji byt peclivé sledovany po dobu nejméné 30 minut po aplikaci ptripravku.

e U déti se mize po pouziti pripravku Cyclopentolate Olikla objevit potravinova intolerance. Proto
se doporucuje, aby déti po dobu 4 hodin po vySetieni nejedly.

e Piipravek Cyclopentolate Olikla se nema dostat do st nebo na tvate ditéte. Po podani si ihned
umyjte ruce a ruce a tvare ditéte.

Pted pouzitim tohoto piipravku se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cyclopentolate Olikla
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To plati i pro 1€ky dostupné bez Iékatského predpisu.

Pokud uzivate amantadin (I€k na Parkinsonovu chorobu), 1éky na alergické reakce (antihistaminika),
léky k 1écbé psychodz nebo depresi, porad’te se se svym l¢katem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat,

Pripravek Cyclopentolate Olikla nema byt pouzivan béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Cyclopentolate Olikla ma vyznamny vliv na schopnost fidit a pouzivat stroje. Ptipravek
Cyclopentolate Olikla mtize zplisobit ospalost, rozmazané vidéni a zvySenou citlivost na svétlo.
Neftid'te auto nebo jiné vozidlo ani neobsluhujte stroje nebo nastroje, dokud se Vase vidéni opét
neprojasni.

Piipravek Cyclopentolate Olikla obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,003 mg benzalkonium-chloridu v jedné kapce, coz odpovida

0,1 mg/ml. Benzalkonium-chlorid mtize byt absorbovan mékkymi kontaktnimi cockami a zménit
barvu kontaktnich cocek. Pred pouzitim tohoto 1é¢ivého pripravku vyjméte kontaktni Cocky a po

15 minutach je opét nasad’te. Benzalkonium-chlorid muze také zplsobit podrazdéni oéi, zvlasté pokud
trpite syndromem suchého oka nebo onemocnénim rohovky (prithledna vrstva v predni ¢asti oka).



JestliZe se po podani tohoto piipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku,
informujte svého lékate.

3.  Jak e pripravek Cyclopentolate Olikla pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jist(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka ptipravku je:
Pouziti u dospélych

O¢ni vySeti‘eni:
Jedna kapka do oka. V ptipad¢ potieby lze po péti minutach nakapat druhou kapku. Osetiujici 1ékar
nebo zdravotni sestra Vam kapky vkapne do oka.

Lécebné pouZiti:

Jedna kapka do postizeného oka (oc¢i) jednou nebo dvakrat denn¢. Déavka, ktera se ma pouzit, je u
kazdého pacienta jina. Pi pouziti se fid’te 1ékarskym pfedpisem nebo pokyny na obalu. Pokud se Vase
davkovani lisi, neméite ho, pokud Vam to nenatidi 1ékaf.

Pouziti u déti

O¢ni vySeti‘eni:
Déti ve véku 0-3 mésice: Pripravek Cyclopentolate Olikla neni vhodny k pouziti u pfedcasné
narozenych déti a déti mladSich 3 mésici.

Déti starsi 3 mésicti: Jedna kapka do oka, v pfipad¢€ potieby lze po péti minutach nakapat druhou
kapku.

Prectéte si také body ,,Upozornéni a opatieni®, ,,Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku Cyclopentolate
Olikla, nez jste mél(a)* a ,,Mozné nezadouci ucinky*.

Navod k pouziti pripravku Cyclopentolate Olikla

Umyjte si ruce.

Vezmeéte si lahvicku pripravku Cyclopentolate Olikla a zrcadlo.

Pred pouzitim lahvicku protiepejte.

Uchopte lahvicku a odSroubujte uzavér. Po sejmuti uzavéru z lahvicky odstrarte pred pouzitim

1éku bezpecnostni krouzek, pokud je uvolnény.

Drzte lahvicku mezi palcem a prostiednikem smérem dolt.

e  Zakloite hlavu. Cistym prstem stahnéte dolni vicko, aby se vytvofila kapsa mezi o¢nim vickem a
okem. Kapka ma dopadnout do této kapsy (obr. 1).

e Piiblizte hrot kapatka lahvicky k oku. Pokud Vam to usnadni praci, pouzijte zrcadlo.

e Nedotykejte se kapatkem oka, o¢niho vi¢ka nebo jinych povrchii. To by mohlo infikovat
zbyvajici kapky v lahvicce.

e Jemng¢ zatlaéte na dno lahvi¢ky, abyste uvolnil(a) jednu kapku pfipravku Cyclopentolate Olikla.

Lahvicku nestlacujte: lahvicka je navrzena tak, aby stacil pouze mirny tlak na dno (obr. 2).
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e Po aplikaci ptipravku Cyclopentolate Olikla stisknéte prstem koutek oka u nosu (obr. 3). To
pomuze, aby se piipravek Cyclopentolate Olikla nedostal do zbytku téla.

e Pokud pouzivate kapky do obou oci, opakujte kroky vyse i pro druhé oko.

e Po pouziti lahvi¢ku ihned pevné uzaviete.

e Spotiebujte cely obsah lahvicky, nez oteviete novou lahvicku.

Nasledujici opatieni Ize pouzit po aplikaci o¢nich kapek, aby se omezilo mnozstvi 1€ku, které se

dostane do krevniho obéhu:

e Ponechte ocni vicko zaviené po dobu alespon jedné minuty a zaroven stisknéte prstem slzny
kandlek.

Pokud se kapka do oka nedostane, zkuste to znovu.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Cyclopentolate Olikla, neZ jste mél(a)

Jestlize se Vam dostane do oka pfili§ mnoho piipravku, vyplachnéte ho teplou vodou. Poté
nevkapavejte zadné dalsi kapky do oka, dokud neni ¢as dalsi pravidelné davky.

Reakce, které se mohou objevit, pokud jste pouzil(a) pfili§ mnoho ptipravku, zahrnuji: cervenou a
suchou kiizi (u déti se mtize objevit vyrazka), rozmazané vidéni, rychly a nepravidelny tep, horecku,
zvysSeny krevni tlak, zvySeny ocni tlak, potize s mo€enim, zacpu, nadymani u déti, kiece, halucinace a
ztratu koordinace.

V ptipadé zavazného predavkovani nebo nahodného poziti ocnich kapek se mohou objevit velmi
zavazné nezadouci ucinky (zejména u déti), jako je deprese centralniho nervového systému, koma,
selhani krevniho obéhu a dychéani a umrti. Okamzité vyhledejte svého lékaie nebo lékarnika a
pozadejte o radu.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Cyclopentolate Olikla

Pokracujte dalsi davkou podle svého obvyklého rozpisu. Pokud jiz nastal ¢as na dalsi davku, vynechte
zapomenutou davku a vrat'te se k obvyklému davkovacimu schématu. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Cyclopentolate Olikla
Pfi ukonc¢eni pouzivani ptipravku Cyclopentolate Olikla se neocekavaji zadné ucinky.

JestliZe pouzivate i jiné oéni kapky nebo o¢ni mast, pockejte mezi jednotlivymi aplikacemi alespon
5 minut. O¢ni masti maji byt aplikovany jako posledni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout pii pouzivani pfipravku Cyclopentolate Olikla.

’

Ucinky na oko:
Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob): pti vkapnuti se miize objevit podrazdéni oka

s palenim a bodanim, které ale ustoupi.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob): potiZe se zaostfovanim, rozmazané vidéni, precitlivélost na
svétlo.

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob): zvySeny nitroo¢ni tlak.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob): bolest oka, onemocnéni rohovky.

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych udajii urcit): trvalé rozsiteni zornice (dlouhodoby ucinek
1éku), Cervené oci.



Celkové nezadouci u€inky:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob): precitlivélost, snizena koordinace dolnich a hornich
koncetin, neklid, zachvaty kieci, zmatenost (ohledné€ casu a mista), neschopnost rozpoznat lidi,
zavraté, mdloby, snizena citlivost, neobvykly pocit na kiizi, zvySend srdecni frekvence, zvySeny krevni
tlak, zacpa, potize s polykanim, vyrazka, snizené slinéni, duSevni poruchy, neobvyklé chovani,
halucinace, pocit paleni kiize, zCervenani kize.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob). sniZzené poceni, neschopnost mocit, sucho

v krku, sucho v nose.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajii urcit): neklid, bolest hlavy, ospalost, zvraceni, pocit
na zvraceni, sucho v ustech, zarudnuti kiize, potize s chtizi, horecka, inava, zmatenost, nesouvislé
mysleni, ztrata kratkodobé paméti, alergie, dezorientace.

Dalsi nezadouci u¢inky u déti

Mohou se objevit poruchy koordinace, kiece, kozni vyrazka, nadymani u kojenct, zrychleny tep,
rozsifeni cév, neschopnost mocit, snizend pohyblivost stifev, snizené slinéni, poceni a snizena sekrece
v krku, dychacich cestach a nose.

Zavazné reakce se projevuji nizkym krevnim tlakem s rychle postupujicim mélkym dychanim.

U déti se po pouziti tohoto piipravku mlize objevit mistni alergicka reakce v podobé¢ vyrazky.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné piimo na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Cyclopentolate Olikla uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 28 dni. Zlikvidujte lahvicku po 4 tydnech od otevieni, aby se
predeslo moznym infekcim a kontaminaci.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahviéce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cyclopentolate Olikla obsahuje

- Lécivou latkou je cyklopentolat-hydrochlorid. Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg cyklopentolat-
hydrochloridu.

- Dalsimi slozkami jsou benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, kyselina borita,
chlorid draselny, kyselina chlorovodikova a/nebo roztok hydroxidu sodného (k upravé pH),
voda pro injekci.

Jak pripravek Cyclopentolate Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry roztok bez &astic s pH 3,0—5,0 a osmolalitou 280-320 mosmol/kg.

Bila 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.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5 5
Olikla s.r.o., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce
Balkanpharma-Razgrad AD, 68 Aprilsko Vastanie Blvd, 7200 Razgrad, Bulharsko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Cyclopentolate Olikla
Slovenska republika ~ Cyclopentolate Olikla

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 8. 2025



