Sp. zn. sukls148936/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta

Tropicamide Olikla 10 mg/ml o¢ni kapky, roztok
tropikamid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Tropicamide Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Tropicamide Olikla pouzivat
Jak se ptipravek Tropicamide Olikla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tropicamide Olikla uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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Co je pripravek Tropicamide Olikla a k ¢emu se pouziva

Pripravek Tropicamide Olikla se pouziva k rozsifeni o¢ni zornice, aby bylo mozné 1épe pozorovat
vnitfek o¢ni koule, a k uvolnéni o¢nich svali béhem vySetieni zraku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Tropicamide Olikla pouZivat
Ptipravek Tropicamide Olikla je urc¢eny pouze jako kapky do oka (oci).

NepouZivejte piipravek Tropicamide Olikla, pokud:

- jste alergicky(a) na tropikamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6);

- mate vysoky nitroocni tlak (mate nebo se domnivate, ze mizete mit glaukom (zeleny zakal) s
uzavienym uhlem);

- jste alergicky(a) na alkaloidy ruliku, napf. atropin;

- u novorozencu a kojenct.

Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim piipravku Tropicamide Olikla se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem:

- Tropicamide Olikla mtize zptisobit poruchy centralniho nervového systému, takze mtize byt
nebezpecny pro déti. Poradte se s Iékatem; tento pfipravek miize zptisobit zmény chovani
(zejména u déti).

- Precitlivélost na anticholinergika (1éky ovliviiujici nervovy systém) muize zpusobit poruchy
chovani.

- Tento lécivy pripravek ma byt pouzivan s opatrnosti u starSich osob a osob se zvysenym
nitroo¢nim tlakem. Aby se zabranilo glaukomovému zachvatu uzavieni thlu pfedni komory
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- Obecné plati, Ze anticholinergika maji byt u pacientl se zvétSenou prostatou pouzivany s
opatrnosti, ale pokud je 1€k pouzit pouze jednou, napt. pfi jednorazovém testu, je
pravdépodobnost vyskytu nezddoucich G¢inkl velmi nizka.

- U pacientli se zan¢tem oka ma byt tento ptipravek pouzivan s opatrnosti.

- Nekteri lidé mohou byt po aplikaci ptipravku velmi citlivi na svétlo, proto je nutné chranit oci
pted pfilisSnym svétlem, kdyzZ je zornice rozsitena.

Pokud uzivéte jiné 1€ky, viz ¢ast ,,Dalsi 1é€ivé piipravky a piipravek Tropicamide Olikla".

Déti
Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt pouzivan u novorozenci a kojenct (zejména u nedonoSenych déti a
déti s nizkou porodni hmotnosti), protoze se mohou objevit zdvazné nezadouci tcinky.

Tropicamide Olikla ma byt pouzivan s opatrnosti u déti s Downovym syndromem, spastickou
paralyzou (obrnou se zvySenym napétim svalil) nebo s poskozenim mozku. Porad’te se se svym
lékatem, protoze tento 1éCivy ptipravek mize zplsobit zavazné nezddouci ucinky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tropicamide Olikla
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Zvlaste dulezité je informovat 1ékate, pokud uzivate:

- amantadin (k 1é¢bé Parkinsonovy choroby);

- antihistaminika (k 1é¢b¢ alergie);

- antipsychotika (k 1écbé dusevnich onemocnéni);

- antidepresiva (k 1é¢b¢ deprese).

Tropikamid mtize snizovat ucinky karbacholu, pilokarpinu nebo o¢nich inhibitori cholinesterazy na
snizeni nitroo¢niho tlaku (NOT).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, myslite si, Ze byste mohla byt t€hotna, nebo planujete otehotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete pouzivat tento 1€k.

Pripravek Tropicamide Olikla nema byt pouzivan u t¢hotnych a kojicich Zen.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pripravek Tropicamide Olikla mize zpisobit ospalost, rozmazané vidéni a citlivost na svétlo. Nefid'te
auto ani neobsluhujte stroje, dokud uc¢inky ptipravku Tropicamid Olikla neodeznéji.

Piipravek Tropicamide Olikla obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,105 mg benzalkonium-chloridu v jednom mililitru.
Benzalkonium-chlorid miize byt vstieban mékkymi oénimi cockami a miize ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni ¢ocky a nasad’te je zpét az po 15
minutach.Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni o¢i, zvlasté pokud trpite syndromem
suchého oka nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani
tohoto ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1¢kare.

3. Jak se pripravek Tropicamide Olikla pouZiva

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

Pro dospéle, starsi pacienty, dospivajici a deti starsi 1 roku
K rozsiteni zornice pied nitroocnim vysetfenim se doporucuje jedna az dvé kapky do oka (o¢i) 15 az
20 minut pied vySetfenim.



K uvolnéni o¢nich svalt se doporucuje jedna nebo dvé kapky do oka (o¢i) a davka se opakuje po 5
minutach. Pokud oko neni vysetfeno do 20-30 minut od aplikace, 1ze vkapnout dalsi kapku k
prodlouZzeni Gcinku.

Pacienti s velmi tmavymi duhovkami mohou potiebovat vyssi davku.

Aby nedoslo ke kontaminaci hrotu kapatka a roztoku ocnich kapek, nedotykejte se hrotem kapatka
o¢nich vicek, okolnich a jinych povrchii.

Ke snizeni mnozstvi 1éku vstupujiciho do krevniho obéhu ma byt po aplikaci o¢nich kapek piijata
nasledujici opatieni:

- zavfete na 2 minuty oc¢i;

- na 2 minuty stisknéte slzny kanalek.

Netrefite-li se kapkou do oka, opakujte postup znovu.

Pokud pouzivate vice o¢nich piipravkil, ma mezi jejich aplikaci uplynout alespon p&timinutova
prestavka. O¢ni mast ma byt pouzita jako posledni.

Pouziti u déti

Pokud se o¢ni kapky Tropicamide Olikla pouzivaji u déti, dbejte zvySené opatrnosti, aby se ptipravek
nedostal do ust.

Po aplikaci 1é¢ivého ptipravku ihned umyjte své ruce i ruce ditéte.

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

Vyplachnéte 1éCivy pripravek z oka teplou vodou. Dalsi kapky jiz neaplikujte, dokud neni ¢as na dalsi
pravidelnou davku.

Pokud se Vam do o¢i dostane vyssi davka, mohou se objevit nasledujici ptiznaky: zarudla a sucha
ktize (u déti se mize objevit vyrazka), rozmazané vidéni, rychly a nepravidelny tep, horecka,
nadymani (u déti), kiece, halucinace nebo ztrata koordinace.

V piipadé zavazného predavkovani nebo ndhodného poziti vyhledejte okamzité 1€kare, 1ékarnika nebo
toxikologické stiedisko, protoze mtze dojit k zd&vaznym reakcim (zejména u déti).

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Tropicamide Olikla

Podejte jednu davku, jakmile si vzpomenete. Pokud je vSak jiz témer Cas na dalsi davku, vynechanou
davku jiz neaplikujte a pokracujte v pouzivani IéCivého ptipravku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste vynechanou davku nahradil(a).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Nezadouci u¢inky na oci:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
Citlivost na svétlo, bolest oc¢i a rozmazané vidéni, neptijemny pocit v oku, porucha akomodace (obrna
svalil zajistujicich prizptisobeni oka pohledu na blizké ¢i vzdalené predméty).

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
Podrazdéni o¢i, zarudnuti o¢i, zvySeni nitroo¢niho tlaku.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
Zanét rohovky, zanét spojivek, otok oc¢i (zejména po dlouhodobém pouzivéani ptipravku).



Celkové nezadouci ucinky:

Meéné caste (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
Bolest hlavy.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

Zvyseni srdecni frekvence, snizeni srdecni frekvence, nepravidelny srde¢ni rytmus, srde¢ni a plicni
selhani, sucho v ustech, sucho v nose, zacpa, pocit na zvraceni, zvraceni, psychotické reakce, poruchy
chovani, poruchy koordinace, poruchy krevniho obé&hu, bledost, suchd kiize, vyrazka, potize s
mocenim, zadrzovani moci.

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych tidaji urcit)
Znamky alergické reakce, poruchy nervového systému, neklid, prodlouzeni u¢inku 1éku, mohou se
objevit zavraté, mdloby a pokles krevniho tlaku.

Dalsi nezadouci u€inky, které se mohou vyskytnout u déti
P1i pouziti anticholinergik u déti mize dojit k selhani srdce a dychani.

U této skupiny 1€kt byly hlaseny psychotické reakce (abnormalni mysleni nebo vnimani), zejména u
déti. Viz také bod ,,Upozornéni a opatieni”.

Dals$imi zndmkami toxického uc¢inku anticholinergik mohou byt z€ervenani kiize, vysychani sliznic,
snizena sekrece potnich zlaz, snizend peristaltika zaludku a stfev, zacpa, zvraceni, zadrzovani moci,
sniZzena sekrece nosu, prudusek a slz.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Tropicamide Olikla uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Nepouzivejte tento 1é¢ivy ptipravek, pokud si vSimnete zmény barvy roztoku nebo vyskytu sedimentu
(viditelnych pevnych ¢astic).

Tento 1éCivy ptipravek spotiebujte do 28 dnil po prvnim otevieni lahvicky.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Tropicamide Olikla obsahuje

- Lécivou latkou je tropikamid. Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg tropikamidu.

- Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, dinatrium-edetat, kyselina chlorovodikova,
chlorid sodny, hydroxid sodny, voda pro injekci.

Jak pripravek Tropicamide Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry roztok bez viditelnych ¢astic.

Bila lahvicka z polyethylenu o nizké hustoté (LDPE) obsahujici 10 ml roztoku, opatfena kapatkem a
uzaviend Sroubovacim uzavérem garantujicim neporuSenost obalu.

Velikost baleni: 1 lahvicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5 5
Olikla s.r.o., Namésti Smitickych 42, 28163 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce
BALKANPHARMA-RAZGRAD AD, 68 Aprilsko Vastanie Blvd, 7200 Razgrad, Bulharsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Tropicamide Olikla

Slovenska republika Tropicamide Olikla 10 mg/ml o¢né roztokové kvapky

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 10. 2023.



