Tento dokument je pfibalovou informaci k léCivému pripravku, ktery je predmétem specifického Ié¢ebného
programu. Pribalova informace byla predloZzena Zadatelem o specificky |é¢ebny program. Nejednd se o
dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv.

Piibalova informace: informace pro pacienta

CycloVision 10 mg/ml o¢ni kapky, roztok
cyklopentolat

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

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je CycloVision a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete CycloVision pouZivat
Jak se CycloVision pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak CycloVision uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je CycloVision a k ¢emu se pouZiva

Nazev vaseho 1éku je CycloVision, ktery je ur¢en k podani do oka. Obsahuje 1é¢ivou latku
cyklopentolat-hydrochlorid, ktera patii do skupiny 1écivych ptipravkil nazyvanych mydriatika a
cykloplegika.

Tento 1€k se pouziva k rozsifeni zornice a k zablokovani zmény zaostieni pted vysetfenim zraku
o¢nim lékafem a také k prevenci a/nebo 1é¢bé nékterych stavii spojenych se zanétem oka/oci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete CycloVision pouZivat

Nepouzivejte CycloVision pokud:

e jste alergicky(a) na cyklopentolat nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6);

e mate nebo se domnivate, Ze miizete mit glaukom nebo anatomicky tizky ptedni komorovy thel.
Pokud si nejste jisti, porad’te se pfed pouZzitim tohoto ptipravku se svym lékatem;

e tento piipravek byste neméli pouzivat u novorozencii a déti mladSich 3 mésict.

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

- Pripravek CycloVision pouzivejte pouze ke kapani do oka (o¢i);

- Drzte o¢ni vicko zaviené a soucasné prstem jemné¢ stlacujte slzny kanalek po dobu 2-3 minut.
Viz bod 3. "Jak se CycloVision pouziva";

- Nepouzivejte, pokud jste jiz diive mél(a) zavazné systémové reakce na atropin nebo jste
citlivy(a) na pusobeni alkaloidt z ruliku zlomocného (zejména u déti).




Nepouzivejte, pokud mate horecku (vysokou teplotu) nebo jste vystaveni horkému podnebi
(zejména u déti);

Pokud uzivate jiné 1€ky, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Viz "Dalsi 1éky a
CycloVision™.

Pokud pocitite ostrou bolest v oku, obrat’te se co nejdiive na svého lékarte;

Nepouzivejte ptipravek CycloVision Castéji, nez je predepsano;

Pokud se u vas objevi buseni srdce a/nebo zavraté, prestaiite piipravek pouzivat a porad’te se
se svym lékafem;

Je mozné, ze Vas Iékar pozada o provedeni nékterych dalsich o¢nich vysetieni, aby zjistil, zda
jste nachylni ke vzniku glaukomu.

Porad’te se se svym lékafem. PouZzivani tohoto pfipravku mtize zptisobit:

Zvyseni tlaku v oku. Pfed zah4jenim 1éCby je tfeba zkontrolovat hodnotu Vaseho nitroo¢niho
tlaku (zejména u starSich pacientit);

Zmény chovani, zejména u déti a starSich pacientt, ale tyto reakce se mohou objevit v
jakémkoli véku;

Citlivost na svétlo. Chrarite své o€i pred silnym osvétlenim;

Zadrzovani moci. PouZzivejte s opatrnosti, pokud mate zvétSenou prostatu;

Poruchy chiize, zejména pokud trpite ataxii (onemocnéni zplsobujici nejistou chiizi a
problémy s koordinaci).

Pouziti u déti

CycloVision nepouzivejte u novorozencu a kojencit mladsich nez 3 mésice véku, protoze hrozi
riziko zavaznych nezadoucich Gc¢inkd;

Déti by mély byt velmi peclive sledovany po dobu nejméné 45 minut po aplikaci ptipravku
CycloVision;

CycloVision by se nem¢l dostat do st nebo na tvate ditéte; po podani si ihned umyjte ruce a
ruce nebo tvare ditéte;

Nepouzivejte tento 1é¢ivy ptipravek k dlouhodobému pouzivani u malych kojencti do 1 roku
bez fadného 1ékatského dohledu.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek CycloVision

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Je znamo, Ze nasledujici 1éky interaguji s cyklopentolatem:

Antihistaminika (Iéky proti alergii);

Léky na dusevni choroby, jako jsou butyrofenony a fenothiaziny;

Tricyklicka antidepresiva (Iéky k 1écbe deprese);

Amantadin (protivirové 1é¢ivo pouzivané k 1é€bé chiipky typu A a Parkinsonovy choroby).

Pokud pouzivate i jiné o¢ni kapky nebo o¢ni masti, mél by byt mezi aplikaci piipravku CycloVision a
jinych 1€kt interval 5 minut. O¢ni masti by se mély aplikovat jako posledni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se pred pouzitim tohoto pfipravku se svym lékafem nebo lékarnikem.

CycloVision by se nemé¢l uzivat béhem téhotenstvi a kojeni, pokud to Vas 1ékai nepovazuje za
nezbytné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii



Brzy po podani 1éku se muze objevit rozmazané vidéni a zvySena citlivost na svétlo. Netid'te ani
neobsluhujte stroje, dokud se vas zrak zcela neobnovi.

CycloVision obsahuje benzalkonium-chlorid



Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni o¢i. Vyhnéte se kontaktu s mékkymi kontaktnimi
¢ockami. Pied aplikaci vyjméte kontaktni CoCky a pred jejich opétovnym nasazenim vyckejte alespon
15 minut. Je znamo, ze benzalkonium-chlorid odbarvuje mékké kontaktni cocky.

3. Jak se CycloVision pouziva

Vzdy uzivejte tento ptripravek ptesné podle pokynil svého 1ékare. Pokud si nejste nécim jisti, zeptejte
se svého lékare nebo 1ékarnika.

CycloVision pouzivejte pouze pro Vase oci.

Dospéli a starsi osoby (nad 65 let):

Davka je jedna nebo dvé kapky do oka/o¢i. Maximalniho u¢inku je dosazeno po 30—60 minutach po
nakapani.

Doporucend davka pro ocni vySetieni je: 1 kapka do vySetfovaného oka/oci, v ptipadé potieby lze
davku opakovat kazdych 5 minut.

Doporucend davka pro prevenci a/nebo lécbu nékterych stavii spojenych se zanétem okaloci je: 1-2
kapky do postizeného oka/o¢i kazdych 6-8 hodin.

Vas lékar urci, jak dlouho ma l1é¢ba trvat.
Déti:
Déti do 3 mésicit veku: CycloVision by nemél byt pouZivan u novorozenct a déti mladsich 3 mésica.

Deti starsi 3 mésicii: Davkovani je stejné jako u dospélych a déti by mély byt pozorovany 45 minut po
nakapani.

Pfi podavani kapek je dulezité dodrzovat hygienu. Nedovolte, aby se $pic¢ka lahvicky dotkla oka,

oc¢nich vicek a okolnich povrchil, protoze mize dojit ke kontaminaci a vzniku o¢ni infekce s vaznymi
nasledky pro oko.

Navod k pouziti

1. Pied prvnim pouzitim lahvicky se ujistéte, Ze bezpecnostni krouzek mezi uzadvérem a lahvickou
neni roztrzeny. Lahvicku silné protfepejte. Umyjte si ruce a odsroubujte uzaver.
2. Zaklonte hlavu a stahnéte dolni vicko. Tim se vytvori "kapsa" mezi ocnim vickem a okem.

Kapka dopadne ptimo na toto misto.
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3. Drzte lahvicku smérem dol. Priblizte jeji Spicku k oku. Pokud Vam to usnadni praci, pouZijte
zrcadlo.

4, Davejte pozor, abyste se Spickou lahvicky nedotkli oka, ocnich vi¢ek nebo jinych povrchi.

Jemné zatlacte na dno lahvi¢ky, abyste uvolnili jednu kapku piipravku CycloVision. Je tieba
pouze lehce pfitlacit na dno.



5. Po aplikaci ptipravku CycloVision zaviete oéni vi¢ko a prstem pfitlacte oko v koutku u nosu
po dobu 2—-3 minut. Tim se zabrani vniknuti pfipravku CycloVision do nosu nebo jeho
vyteceni.

6. Pokud potiebujete pouzit kapky do obou oéi, zopakujte v§echny pfedchozi kroky pro druhé
oko.
7. Po pouziti lahvicku ihned pevné uzavrete.

Pokud se kapka do oka nedostane, zkuste to znovu.

Tuto lahvi¢ku pouzivejte pouze pro podani do svych oci!

Pouziti u déti

Nepouzivejte CycloVision u déti mladsich 3 mésict kvili riziku zavaznych nezadoucich
ucinki.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku CycloVision nez jste mél(a)

Vyplachnéte oko (0¢i) studenou vodou a do dalsi obvyklé davky si jiz kapky nekapejte.

Pfiznaky ptedavkovani mohou zahrnovat: ¢ervenou a suchou kizi (u déti se muze objevit vyrazka),
rozmazané vidéni, rychly a nepravidelny tep, horecku, nadymani u malych déti, halucinace a ztratu
koordinace.

V ptipadé zavazného predavkovani nebo pii ndhodném poziti obsahu lahvicky vyhledejte okamzité
svého l1ékate nebo l1ékarnika, protoze se mohou vyskytnout zavazné nezadouci ucinky (zejména u déti).

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek CycloVision

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.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pii podavani cyklopentolatu jsou mozné néasledujici nezadouci u¢inky. Cetnost nelze z dostupnych
udaji odhadnout.

Ucinky souvisejici s okem:
Citlivost na svétlo, zvétSeni zornice (dlouhodoby ucinek 1éku), podrazdéni oka, rozmazané vidéni,
bolest oka, svédéni oka, neschopnost zaostfit, zarudnuti oka, otok, zvy$eny nitroo¢ni tlak.




Obecné ucinky:

Alergie, psychotické poruchy, abnormalni chovani, zavrat¢, sucho v ustech, zvraceni, zacpa, zarudla
ktize, snizena sekrece potu, zvysena srdecni frekvence, snizena srdecni frekvence, nepravidelny
srdecni tep, sucho v krku, snizena bronchialni sekrece, sucho v nose, dusnost, zadrzovani moci,
podrazdéni pii moceni, potize s chlizi, horecka, inava.

Dalsi u€inky u déti:

Reakce na pouziti tohoto 1éku u déti mohou zahrnovat: kiece, parcialni zachvaty, kozni vyrazku,
nadymani u malych déti. Tézké reakce se projevuji nizkym krevnim tlakem s rychle postupujicim
mélkym dychanim (kardiovaskularni slabost).

Pokud se u vas vyskytnou jakékoli nezadouci ti€¢inky, informujte o tom svého lékaie nebo 1ékarnika.
To zahrnuje vS§echny mozné nezadouci G¢inky, které nejsou popsany v této pribalové informaci.

Hlé8eni nezddoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému 1€kati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptfimo na niZe uvedenou adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

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.

5. Jak CycloVision uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pfed otevienim: uchovavajet v chladnicce (2-8 °C).
Po otevieni: do 25 °C. Lahvic¢ku udrzujte té€sné uzavienou.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvi¢ky je 28 dni. Po 4 tydnech od otevieni lahvicku
zlikvidujte, abyste zabranili mozné infekci a kontaminaci.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabic¢ce za zkratkou
,,EXP". Doba pouzitelnosti odpovida poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co CycloVision obsahuje:

- Lécivou latkou je cyklopentolat (jako hydrochlorid). 1 ml roztoku obsahuje
10 mg cyklopentolatu.

- Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, edetan disodny, kyselina borita, chlorid
draselny, kyselina chlorovodikova a/nebo hydroxid sodny (pro Gpravu pH), voda pro injekce.

Jak CycloVision vypada a co obsahuje toto baleni:
Ciry roztok bez viditelnych ¢astic, s pH 3,0-5,5 a osmolalitou 280-320 mOsmol/kg.
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Bil4 lahvicka z polyethylenu o nizké hustoté (LDPE) s aplikatorem a kapatkem uzaviena Sroubovacim
uzaveérem s ochrannym krouzkem proti neopravnéné manipulaci.
1 (jedna) lahvicka spolu s ptibalovou informaci pro pacienta je zabalena v kartonové krabici.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Antibiotic-Razgrad AD

68 Aprilsko vastanie bld, office 201
7200 Razgrad, Bulharsko

Vyrobce
Balkanpharma-Razgrad AD
68 Aprilsko vastanie bld,
7200 Razgrad, Bulharsko

Dalsi informace o tomto 1é¢ivém piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

Antibiotic-Razgrad AD

68 Aprilsko vastanie bld, office 201
7200 Razgrad, Bulharsko

Tel. 084 613 427

e-mail: office@antibiotic.bg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana — 06.2019
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