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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Tropicamide Olikla 10 mg/ml o¢ni kapky, roztok
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg tropikamidu.
Jedna kapka obsahuje ptiblizné 305 mikrogramu tropikamidu.

Pomocn¢ latky se znamym uc¢inkem: 1 ml roztoku obsahuje 0,105 mg benzalkonium-chloridu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, roztok.

Ciry roztok bez viditelnych ¢astic.

pH roztoku: 4,0-5,8; osmolalita: 260—320 mosmol/kg.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K dilataci pupily a vyvolani cykloplegie pted oftalmoskopickym a/nebo refrakénim vysetfenim oka.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli, véetné starsich pacientu, dospivajici a déti starsi 1 roku

Fundoskopie
Jedna kapka piipravku Tropicamide Olikla se aplikuje do oka 15-20 minut pfed vySetienim.

Cykloplegicka refrakce

Jedna nebo dvé kapky ptipravku Tropicamide Olikla se dvakrat instiluji do oka, aplikace maji byt v
rozmezi 5 minut. Pokud neni mozné pacienta vysetfit do 20-30 minut, 1ze k prodlouzeni doby dilatace
pupily aplikovat dalsi kapku.

Starsi pacienti
Lécive ptipravky vyvolavajici dilataci a cykloplegii maji byt pouzivany s opatrnosti u starSich
pacientll a u osob se zvySenym nitroo¢nim tlakem (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Bylo hlaseno, Ze tropikamid u déti vyvolava nedostate¢nou cykloplegii. Muze byt zapotiebi pouzit
ucinngjsi cykloplegikum, jako je atropin. Tento 1éCivy pfipravek ma byt u déti pouzivan s opatrnosti
(viz bod 4.4).

Tento 1é¢ivy ptipravek nema byt pouzivan u novorozenct a kojenci (zejména u nedonoSenych
novorozenct a novorozencil s nizkou porodni hmotnosti), protoze existuje riziko zavaznych

svvr

dosazeni pozadovaného u¢inku.



Lidé s velmi tmavymi duhovkami mohou potiebovat vy$si davku.

Zptisob podani

O¢ni podani.

Nem¢élo by dojit ke kontaminaci hrotu kapatka a roztoku o¢nich kapek, snazte se nedotykat hrotem
kapatka o¢nich vicek, okolnich a jinych povrchi.

Po instilaci se doporucuje stlacit slzny kanalek nosu nebo mirné zavtit o¢i. To mlze snizit systémovou
absorpci a systémové nezadouci ucinky oftalmologik.

V ptipadé, Ze se k aplikaci do oka pouziva vice nez jeden 1éCivy piipravek, intervaly mezi
jednotlivymi aplikacemi nemaji byt kratsi nez 5 minut.

Oc¢ni mast mé byt pouzita jako posledni.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

o Primarni glaukom s izkym thlem pfedni komory, glaukom s uzavienym thlem nebo
glaukomovy zachvat (izky tihel piedni komory).

o Hypersenzitivita na belladonové alkaloidy (mozna zktizena hypersenzitivita na tropikamid k
o¢nimu podani).

o Pouziti u novorozenct a kojenct (viz body 4.2, 4.4, 4.8).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Tropicamide Olikla je ur¢en pouze k lokalnimu podani do oci. V piipadé hypersenzitivity na
anticholinergika, mize tropikamid zptisobit poruchy psychiky a chovani (viz bod 4.8).

Aby se zabranilo zachvatu glaukomu s uzavienym thlem, musi l1€kai pied pouzitim u starSich osob a
osob se zvySenym nitroo¢nim tlakem nejprve zmétit hloubku thlu predni komory oka.

Obecné plati, ze anticholinergika maji byt u pacientl s hypertrofii prostaty pouzivana s opatrnosti, ale
je nepravdépodobné, Ze by jejich prilezitostné pouziti, napt. pii béznych vysetienich, zhorsilo mocové
symptomy.

Nekteti pacienti mohou byt velmi citlivi na svétlo a potiebuji chranit o¢i pfed ostrym svétlem, zatimco
jsou zornice rozsifené.

V pfipadé zanétu o¢i ma byt tento 1éCivy ptipravek pouzivan s opatrnosti, protoze systémova absorpce
spojivkou je v disledku hyperemie znacné zvySena.

Pacientim je tfeba doporucit, aby béhem rozsifeni zornic nefidili, neobsluhovali stroje ani se
nevénovali jinym nebezpecnym ¢innostem. Pacienti mohou byt citlivi na svétlo a maji si chranit oci
pred ostrym svétlem, kdyZ jsou zornice rozsirené.

Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni o¢i, pfiznaky suchého oka a miize mit vliv na slzny
film a povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientli se syndromem suchého oka a u
pacienti s moznym poskozenim rohovky. Pacienti maji byt sledovani v ptipadé dlouhodobé 1é¢by.

Pediatricka populace
Tropicamide Olikla mtize zplsobit poruchy centralniho nervového systému, které jsou nebezpecné pro
novorozence a kojence.

U déti se mohou objevit pfiznaky celkové otravy po podani piilis velké davky 1é¢ivého pripravku.
Novorozenci a kojenci (zejména nedonoseni a s nizkou porodni hmotnosti) nesmi 1é¢ivy pripravek
uzivat (viz bod 4.3). U déti s Downovym syndromem, spastickou paralyzou nebo poskozenim mozku
ma byt 1éCivy piipravek pouzivén s nejvyssi opatrnosti nebo nema byt pouzivan viibec (viz bod 4.2).



Rodice maji byt upozornéni, Zze déti se mohou otravit, pokud vypiji tento 1éCivy piipravek.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Utinek tropikamidu na dilataci pupily miize byt sniZen nebo eliminovan parasympatomimetiky.
Utinek piipravku Tropicamide Olikla miize byt zvysen sou¢asnym uzivanim jinych 1é&iv s
antimuskarinovymi G¢inky, jako je amantadin, néktera antihistaminika, fenothiazinova antipsychotika
a tricyklicka antidepresiva.

Tropikamid miiZe snizit u€inky karbacholu, pilokarpinu nebo o¢nich inhibitort cholinesterazy, které
snizuji nitroo¢ni tlak.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi
O bezpecnosti pripravku u téhotnych zen nejsou k dispozici dostatecné udaje. Piipravek Tropicamide
Olikla nemaji pouzivat t€hotné Zeny.

Kojeni

Neni zndmo, zda se tropikamid nebo jeho metabolity vylucuji do mateiského mléka. Riziko pro kojené
dit¢ nelze vyloucit. Je tfeba rozhodnout, zda prerusit kojeni, nebo pierusit/nepouzivat 1é¢bu
ptipravkem Tropicamide Olikla s ohledem na pfinos kojeni pro dité a piinos 1écby pro Zenu.

Fertilita
O ucincich tohoto 1é¢ivého pripravku na fertilitu nejsou k dispozici dostate¢né udaje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Tropicamide Olikla ma zavazné ucinky na schopnost fidit a pouZzivat stroje. Tropikamid
muze zpisobit rozmazané vidéni a citlivost na svétlo. Pacientiim je tieba doporucit, aby nefidili,
neobsluhovali stroje ani se nevénovali jinym nebezpeénym cinnostem, dokud jsou pupily dilatované.
Mize se objevit ospalost, rozmazané vidéni a citlivost na svétlo, proto maji byt o¢i béhem rozsiteni
zornic chranény pied ostrym svétlem. Uginky oénich kapek obsahujicich tropikamid mohou zcela
odeznit po Sesti hodinach. V dobé, kdy jsou zornice rozsifené, se nedoporucuje tidit auto nebo
vykonavat jiné nebezpecné ¢innosti.

4.8 Nezadouci ulinky

Nize uvedené nezadouci Gcinky jsou roztéidény podle nasledujici klasifikace: velmi ¢asté (=1/10),
Casté (= 1/100 az < 1/10), méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000),
velmi vzacné (< 1/10 000) nebo neni znamo (z dostupnych idajti nelze stanovit). V kazdé skupin€ jsou
frekvence nezddoucich Uc€inkl sefazeny dle klesajici zavaznosti.

Psychiatrické poruchy

Vzacne: dezorientace, abnormalni chovani, halucinace, dusevni poruchy.

U této skupiny 1éCivych pripravki byly hlaseny psychiatrické poruchy a poruchy chovani, zejména pfi
pouziti anticholinergik, u déti dostavajicich anticholinergika byl pozorovan kardiorespira¢ni kolaps.

Poruchy nervového systému

Meéné casté: bolest hlavy.

Vzacné: poruchy koordinace.

Neni znamo: dysbalance autonomniho nervového systému (excitace, mdloby, pokles krevniho tlaku),
zavrate.




Poruchy oka
Casté: diskomfort v oblasti oka, bolest oka, rozmazané vidéni, fotofobie, porucha akomodace

(akomodac¢ni paralyza).

Méné caste: podrazdéni oka, hyperemie oka, zvySeny nitroocni tlak.

Vzdcneé: keratitis punctata, konjunktivitida, otok o¢i (zejména pti dlouhodobém pouzivani tohoto
1é¢ivého pripravku).

Srde¢ni poruchy
Vzdacne: bradykardie, tachykardie, arytmie, srde¢ni a plicni selhani.

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo. hypersenzitivita.

Cévni poruchy
Vzacné: krvaceni, bledost.

Neni znamo. mdloby, hypotenze.

Respiraéni hrudni a mediastinalni poruchy
Vzacné: sucho v nose.

Gastrointestinalni poruchy
Vzdacneé: sucho v Ustech, zacpa, nauzea, zvraceni.

Poruchy kuze a podkozni tkané
Vzacne: suché kiize, vyrazka.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Vzdacne: potize s mocenim, retence moci.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni zndmo: prodlouzeny ucinek lé¢ivého ptipravku (mydriaza).

Léciva, ktera zpasobuji cykloplegii, mohou u pacientd s rizikovymi faktory zvysit nitroo¢ni tlak a
zpusobit glaukom s uzavienym thlem (viz body 4.3 a 4.4).

Byly zaznamenany piipady psychotickych reakci a poruch chovani po podani této skupiny lécivych
ptipravkd, zejména u déti (viz bod 4.4).

Mezi dalsi ptiznaky toxickych t€¢inki anticholinergnich léCivych pfipravki mtize patfit zCervenani kiize,

vysychani sliznic, snizeni sekrece potnich zlaz, snizeni zaludec¢ni a stievni peristaltiky, zacpa, zvraceni,
retence moci, snizeni nosni a bronchialni sekrece a produkce slz.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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



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

4.9 Predavkovani

Symptomy
Po lokalnim podéni se mohou objevit ptiznaky systémové toxicity, zejména u déti. Projevy jsou sucho

v ustech, zarudnuti a suchost kiize (vyrazka, ast€jsi u déti), rozmazané vidéni, rychly a nepravidelny
srdecni tep, horecka, nadymani bficha u déti, kiece, halucinace nebo psychotické chovani a ztrata
neuromuskularni koordinace, obéhovy nebo dechovy kolaps.

Lécba

V ptipadé predavkovani Ize oko (o¢i) vyplachnout vlaznou vodou.

Lécba je symptomaticka a podplrna (neexistuje zadny dikaz, ze by fysostigmin mél lepsi ti€inek nez
obvykla udrzovaci 1é¢ba). U déti je tfeba udrzovat pokozku dobie hydratovanou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Oftalmologika, mydriatika a cykloplegika, anticholinergika,
ATC kod: SO1FA06

Tropikamid je anticholinergikum, které ptisobi blokadu reakce svalt m. sphincter pupilae duhovky a
m. ciliaris na cholinergni stimulaci, ¢imz vyvolava mydridazu. Ve vyssich koncentracich

(10 mg/ml) zptsobuje také paralyzu akomodace. Tropikamid plisobi rychle a ma relativné kratkou
dobu tcinku. Lécivy pripravek je nejucinnéjsi ptiblizn€ 20 minut po instilaci do o¢i a u€¢inek mizi do 6
hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pfi podani ¢lovéku se tropikamid rychle absorbuje do organismu a po jednorazové instilaci dvou
kapek o¢niho roztoku obsahujiciho tropikamid o koncentraci 5 mg/ml do oc¢i je dosazeno maximalni
plazmatické koncentrace (2,8 + 1,7 ng/ml) béhem 5 minut. Po 60 minutach po instilaci se koncentrace
tropikamidu v téle snizila na 0,46 + 0,51 ng/ml a po 120 minutach po instilaci nebyly zjistény zadné
kvantifikovatelné hladiny tropikamidu. Nejsou k dispozici zadné dalsi informace o metabolické
pfeméng, zptisobu eliminace a mnozstvi tropikamidu absorbovaného v téle.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

U¢inky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze pfi expozicich dostatecné prevysujicich
maximalni expozici u ¢lovéka, coz sve€d¢i o malém vyznamu pti klinickém pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid

Dinatrium-edetat

Kyselina chlorovodikova

Chlorid sodny

Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila lahvicka z polyethylenu o nizké hustoté (LDPE) obsahujici 10 ml lécivého pripravku, opatiena
kapatkem a uzaviena Sroubovacim uzavérem garantujicim neporusenost obalu.

Velikost baleni: 1 lahvicka.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Olikla s.r.o., Namésti Smitickych 42, 28163 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika
8. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CISLA

64/270/22-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. 10. 2023
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