Tento dokument je odbornou informaci k Ié¢ivému pfipravku, ktery je predmétem specifického l1écebného
programu. Odbornd informace byla pfedloZena Zadatelem o specificky Ié¢ebny program. Nejedna se o dokument
schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu léciv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU




1.  NAZEV PRIPRAVKU

CycloVision 10 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml roztoku obsahuje 10 mg cyklopentolatu (jako hydrochlorid)
1 kapka roztoku (priblizné 35,1 pl) obsahuje ptiblizn€ 0,351 mg cyklopentolatu (jako hydrochlorid).

Pomocné latky se znamym ucinkem: benzalkonium-chlorid 0,1 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok.

Ciry roztok bez viditelnych ¢astic, pH 3,0-5,5 a osmolalita 280-320 mOsmol/kg.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

e Diagnostické ucely pro fundoskopii a cykloplegickou refrakci.
e Dilatace zornice u zanétlivych stavi duhovky a uvealniho traktu.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Pouze pro lokalni o¢ni podani.

Dospéli a starSi osoby (nad 65 let):

Dévkovani je jedna nebo dvé kapky do oka/oc¢i. Maximalniho ucinku je dosazeno po 30—60 minutach
po aplikaci.

Pro vySetteni refrakce a o¢niho pozadi: K dosazeni pozadovaného ucinku obvykle staci 1 kapka
roztoku, kterou Ize po péti minutach opakovat.

Pfi piedni a zadni uveitidé (pokud je spojena s ptiznaky ptredni uveitidy) a pti ruptuie zadni synechie:
1-2 kapky instilace kazdych 6-8 hodin.

Rezistence na cykloplegii mtize byt pozorovana u malych déti, u pacientl tmavé pleti a/nebo u
pacientt s tmavymi duhovkami, podle toho je tfeba upravit davku pouzitého cyklopentolatu.

Pediatricka populace:
Deti do 3 mésicii veku: CycloVision by nemél byt pouzivan u novorozencti nebo u déti mladsich 3
meésici.

Deti starsi 3 mésicu: davka je stejna jako u dospélych a déti by mély byt pozorovany 45 minut po
aplikaci.

Zpusob podani:
Podava se instilaci do spojivkového vaku.



Z dtvodu ochrany aplikatoru kapatka a roztoku pied kontaminaci by se o¢ni vicka, okolni povrch ani
jiné oblasti nemély dotykat hrotu kapéatka lahvicky.

V ptipadg, Ze je k aplikaci do oka pouzito vice 1é¢ivych piipravkl, nemély by byt intervaly mezi
jednotlivymi aplikacemi kratsi nez 5 minut. O¢ni masti by mély byt aplikovany jako posledni.

Pacienti by méli byt pouceni, aby si pfed a po manipulaci s lahvickou nebo podani 1é¢ivého ptipravku
umyli ruce.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na cyklopentolat nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

e Nepouzivejte u pacientd s potvrzenym glaukomem s tizkym thlem nebo s podezienim na néj,
protoze muze dojit k vyvolani akutniho zachvatu.

e Nempouzivat u novorozenct a déti mladsich 3 mésicu.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Pouze pro o¢ni podani. Neni urceno k injekénimu podéni ani k poziti.
K obnoveni akomodace dochazi do 24 hodin.

Cyklopentolat miize zpusobit zvyseni nitroo¢niho tlaku. U nékterych pacientil, zejména v pokrocilém
veku, je tieba zvazit moznost nediagnostikovaného glaukomu. Pied zahajenim 1é¢by je proto nutné
zjistit nitroo¢ni tlak a zméfit hloubku pfedniho komorového uhlu, aby se piedeslo glaukomovému
zachvatu.

Pouzivejte s opatrnosti u velmi malych déti a dalSich rizikovych pacienti, jako jsou oslabeni nebo
star$i pacienti.

Opatrnosti je tfeba pfi podavani 1é¢iv z této skupiny pacientlim se zvétSenou prostatou, s koronarni
insuficienci, se srde¢nim selhanim nebo s ataxii. Jako nezadouci U€inky byly hlaseny uc¢inky podobné
atropinu.

Pfi pouziti u déti a osob citlivych na alkaloidy belladonny se doporucuje zvysena opatrnost z divodu
zvySeného rizika systémové toxicity.

Opatrnost se doporucuje také pii hyperémii, protoze mize dojit ke zvySené systémové absorpci.

Systémovou absorpci Ize snizit stlaéenim slzného vaku v medialnim o¢nim koutku po dobu 2-3 minut
béhem instalace kapek a po ni. (Tim se zablokuje priichod roztoku nazolakrimalnim kanalem do
absorp¢ni oblasti nosni a faryngealni sliznice. To je zvlaste dilezité u déti.)

O¢ni kapky CycloVision obsahuji jako konzerva¢ni latku benzalkonium-chlorid, ktera mize zpusobit
podrazdéni o¢i a je o ni zndmo, ze odbarvuje mekké kontaktni cocky. Vyhnéte se kontaktu

s m&kkymi kontaktnimi co¢kami. Pacienti by méli byt pouceni, aby si pied aplikaci pfipravku
CycloVision vyndali kontaktni ¢ocky a pockali alespon 15 minut, neZ si je znovu nasadi.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Utinky antimuskarinovych latek mohou byt zesileny sou¢asnym podavanim jinych 16&iv s

antimuskarinovymi G¢inky, jako jsou nekterd antihistaminika, butyrofenony, fenothiaziny, tricyklicka
antidepresiva a amantadin.



4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie hodnotici vliv o¢niho podani cyklopentolatu na fertilitu.

Téhotenstvi a kojeni
Bezpecnost béhem téhotenstvi a kojeni nebyla stanovena, proto by se o¢ni kapky CycloVision mély
pouzivat pouze tehdy, pokud to 1ékaf povazuje za nezbytné.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Po nakapani mtze zpisobit pfechodné rozmazané vidéni. Pacienti by méli byt upozornéni, aby nefidili
a neobsluhovali nebezpecné stroje, dokud se jim zrak nevyjasni.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezéadouci G€inky pozorovane v klinickych studiich s cyklopentolat-hydrochloridem jsou uvedeny
podle t¥id organovych systémi (MedDRA). Cetnost t nelze z dostupnych udaju urcit.

Tiida organovych systémi Nezadouci u¢inky

Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita

Psychiatrické poruchy Psychické poruchy, abnormalni chovani

Poruchy nervového systému Zavraté, kiece, parcialni zachvaty?

Poruchy oka Bolest 0¢i, zvySeny nitrooé¢ni tlak, o¢ni edém?,
podrazdéni o&i (paleni)!, hyperémie?, konjunktivitida?,
fotofobie?

Srdec¢ni poruchy Bradykardie, tachykardie, palpitace, arytmie

Cévni poruchy Zachvatovité zarudnuti ktize (flush), kardiopulmonalni
slabost®

Gastrointestinalni poruchy Sucho v ustech, zvraceni, sniZzena gastrointestinalni

peristaltika a zacpa, nadymani bricha®

Poruchy kiize a podkozni tkané VyrazkaP, hypohidroza

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy Suchost v krku, snizena bronchialni sekrece, suchost v
nose, dusnost

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest Retence moci, dysurie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Poruchy chtize, pyrexie, tnava

Poznamky

Obecné
1. Po delsim podavani
2. Sekundarni po rozsifeni zornice

Pediatricka populace



a. U déti byly hlaseny kiecCe a parcialni zachvaty, ackoli dosud hlasené pripady jsou malo pocetné
nebo ojedinglé.

b. U pediatrické populace bylo hlaSeno kardiopulmonalni selhani a kozni vyrazka.

C. U kojencii byly hlaseny pripady nadymani.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Nezadouci u€¢inky muzete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

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

49 Predavkovani

Po lokalni aplikaci mtze dojit k systémové toxicité, zejména u déti. Projevuje se zarudnutim a
vysusenim ktize (u déti se miiZze objevit i vyrdzka), rozmazanym vidénim, rychlym a nepravidelnym
tepem, horeckou, u déti distenzi bficha, kieCemi, halucinacemi a ztratou nervosvalové koordinace.
Lécba je symptomaticka a podptrna. U malych déti by mél byt povrch téla udrzovan vlhky. V piipadé
nahodného poziti se doporucuje vyvolat zvraceni a/nebo provést vyplach zaludku.

V ptipadé predavkovani ptipravkem CycloVision je tieba o¢i dikladné vyplachnout vlaznou vodou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika; Mydriatika a cykloplegika; Anticholinergika.
ATC kéd: SO1FA04

Cyklopentolat je antagonista muskarinovych cholinergnich receptort. Jeho parasympatolyticky G¢inek
na oko vede k rozsifeni zornice (mydriaze) a neschopnosti akomodace v disledku ochrnuti svérace
duhovky a akomodaéniho svalu fasnatého téliska.

Cyklopentolat piisobi rychle, ale krat$i dobu nez atropin nebo homatropin. Maximalni cykloplegie
nastava priblizné€ po 25-75 minutach a maximalni mydriaza po 30—60 minutach po lokalni aplikaci.
Uplného zotaveni akomodace je obvykle dosazeno po 6 az 24 hodinach, zatimco tipIné zotaveni z
mydriazy miize u nékterych pacienti vyzadovat nékolik dni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Cyklopentolat se po lokalnim podani vstfebava systémove.

Jako skupina jsou syntetické terciarni aminové antimuskarinové slouéeniny po peroralnim podani
dobfe vstrebavany. Cyklopentolat se mlize systémove vstiebavat bud’ transkornealni absorpci, pfimou
lokalni absorpci kiizi, nebo absorpci z nosniho nebo nazolakrimalniho systému.

Piestoze je celkova davka cyklopentolat-hydrochloridu v oénich kapkach CycloVision 10 mg/ml
nizka, 1ze o¢ekavat systémovou absorpci.


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

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pro ptedepisujiciho Iékaie nejsou relevantni zadné predklinické udaje, které by doplnovaly udaje jiz
uvedené v ostatnich ¢astech SmPC.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid

Edetan disodny

Kyselina borita

Chlorid draselny

Kyselina chlorovodikové a/nebo hydroxid sodny (pro tpravu pH)
Voda pro injekce

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 (dva) roky.
28 (dvacet osm) dni po prvnim otevieni lahvicky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pfed otevienim: Uchovavejte v chladnic¢ce (2-8 °C).

Po otevieni: Pii teploté do 25 °C. Lahvi¢ku udrzujte tésné uzavienou.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila lahvicka z polyethylenu o nizké hustoté (LDPE) s aplikatorem a kapatkem uzaviena Sroubovacim
uzavérem s krouzkem proti neopravnéné manipulaci.

1 (jedna) lahvicka spolu s ptibalovou informaci pro pacienta je zabalena v kartonové krabici.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Antibiotic-Razgrad AD

68 Aprilsko vastanie bld, office 201

7200 Razgrad, Bulharsko

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

Registracni ¢islo: 20190272



9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

10. DATUM REVIZE TEXTU

Cerven 2019



