Sp. zn. sukls159213/2022

Piibalova informace: informace pro pacienta

Phenylephrine Olikla 100 mg/ml o¢ni kapky, roztok
fenylefrin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité 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 i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati 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
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1.

Co je pripravek Phenylephrine Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Phenylephrine Olikla pouZivat
Jak se pripravek Phenylephrine Olikla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Phenylephrine Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Phenylephrine Olikla a k ¢emu se pouziva

Pouziva se k rozsifeni zornic.
U dospélych pacientt se fenylefrin o koncentraci 100 mg/ml pouziva v pfipad¢, Ze ucinek nizsich
koncentraci fenylefrinu neni uspokojivy.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Phenylephrine Olikla pouZivat

Nepouzivejte Phenylephrine Olikla

JestliZe jste alergicky(a) na kteroukoli slozku tohoto 1é¢ivého pripravku (uvedenou v bodé 6).
Vas lékat nebude pouzivat ptipravek Phenylephrine Olikla u nékterych forem zvySeného
nitroo¢niho tlaku (glaukomu).

Informujte svého 1ékate, pokud mate vysoky krevni tlak nebo se 1€Cite s vysokym krevnim
tlakem. Nekdy ma byt pouzit jiny typ piipravku k rozsifeni zornic.

Phenylephrine Olikla nesmi byt pouzivan u déti mladSich 12 let.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Phenylephrine Olikla se porad'te se svym lékafem nebo s 1ékarnikem.

Phenylephrine Olikla nesmi byt pouzivan u déti mladsich 12 let, protoze déti jsou ziejme nachylnéjsi k
riziku zavaznych nezadoucich reakei.

Phenylephrine Olikla se nedoporucuje pouzivat u dospivajicich ve véku od 12 do 18 let, protoze s
timto 1é¢ivym pfipravkem nejsou dostatecné klinické zkuSenosti.

Informujte svého 1ékare, pokud trpite cukrovkou (diabetes mellitus), alkoholismem, onemocnénim
srdce a cév, zvySenou funkci §titné zlazy.

Opatrnost se doporucuje u starSich pacientt.



Pted kazdym pouzitim ma o¢ni 1ékaf zhodnotit pfedni o¢ni komoru. To proto, aby se snizilo riziko
nahlého zachvatu urcité formy zvyseného nitroo¢niho tlaku (glaukomu s tzkym thlem).

Pti zarudlych ocich (v disledku zvyseného prokrveni oka) se miize lokaln¢ aplikovany fenylefrin ve
vEtsi mife vstiebavat do organismu, coz zvysuje riziko nezddoucich reakci organismu.

Pokud je fenylefrin 100 mg/ml podévan pacientim s poskozenou nebo obnazenou rohovkou, mtize
dojit k zakaleni rohovky.

Kratkym pritlacenim nosu pomoci prstu na slzny kanalek u vnitiniho koutku oka béhem podéni a
bezprostfedné po ném nebo ponechadnim zavienych o¢i po dobu 3 minut se zabrani rychlému odtoku
roztoku do nosu a ust. Tim se sniZuje moznost vstiebani 1é¢ivé latky do organismu, coZ mé za
nasledek méné€ nezddoucich uc¢inkti v organismu a vetsi ti€innost na oko.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Phenylephrine Olikla

Informujte svého 1ékate 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.
Pokud uzivate nebo jste v nedavné dobé¢ uzival(a) spolu s ptipravkem Phenylephrine Olikla jiné Iéky,
informujte o tom svého lékaie nebo 1ékarnika.

Pokud uzivate 1éky na 1é¢bu vysokého krevniho tlaku (zejména jedna-li se o betablokatory), muze
fenylefrin zvratit u¢inek téchto 1€kt na snizeni krevniho tlaku a zptsobit jeho zvyseni. Informujte
svého lékare, pokud takové 1€ky uzivate a/nebo se 1éCite s vysokym krevnim tlakem.

Existuje zvySené riziko kardiovaskularnich nezadoucich ucinkt, pokud jste soucasné 1é¢en(a) léky na
1é¢bu deprese (tricyklicka antidepresiva nebo inhibitory monoaminooxiddzy - MAO). To plati i do tii
tydnti po ukonceni uzivani téchto 1€kt na depresi. Informujte proto svého 1€kare, pokud se 1é¢ite s
depresi.

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

Pouzivani fenylefrin-hydrochloridu je tieba se co nejvice vyhnout béhem téhotenstvi a v obdobi
kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Vzhledem k tomu, Ze v disledku rozsifeni zornice mize dojit k docasné rozmazanému vidéni, nesmite
v dobg, kdy je zornice rozsifena, fidit vozidla ani obsluhovat stroje.

Piipravek Phenylephrine Olikla obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml.
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 oci, 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 1ékare.

3. Jak se pripravek Phenylephrine Olikla pouZziva

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

Davkovani uréi Vas lékar.



Pfed o¢nim vySetfenim a pied operaci: 1 kapka 20 minut pfed vykonem do spojivkového vaku, v
ptipadé potieby i vice kapek.
Pooperaéné po operaci duhovky: 1 kapka 1-2krat denné.
Navod k pouZziti
1. Pfed prvnim pouzitim lahvicky se ujistéte, Ze prouzek mezi uzavérem a lahvickou nebyl
porusen. Umyjte si ruce a odSroubujte uzaver.
2. Zakloite hlavu dozadu a stahnéte dolni vicko dold. Tim se vytvoii ,,kapsa" mezi ocnim
vickem a okem. Kapka se dostane praveé sem.
3. Drzte lahvicku smérem dolt. Priblizte Spicku lahvic¢ky k oku. Pokud to pomutze, pouzijte
zrcatko.
4. Nedotykejte se lahvickou oka nebo o¢niho vic¢ka ani jinych povrchu. Jemné stisknéte \
spodni ¢ast lahvicky, abyste uvolnili jednu kapku roztoku. Je tieba jemné zatlacit na dno. O’(]
5. Po vlozeni 1éku zaviete o¢ni vicko a na tfi minuty pfitisknéte prst do o¢niho koutku nosu. /\\'
Tim zabranite tomu, aby Phenylephrine Olikla prosel do nosu nebo vytekl ven.
6. Pokud pouzivate kapky do obou o¢i, opakujte postup i pro druhé oko.
7. Po pouziti lahvicku ihned uzaviete.

Nepodafi-li se Vam umistit kapku do oka, zkuste to znovu.

Tuto lahviéku Phenylephrine Olikla pouzivejte pouze pro své oéi!

Bezpecnost a ucinnost piipravku Phenylephrine Olikla u dospivajicich nebyly stanoveny.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Phenylephrine Olikla, neZ jste mél(a)
Pokud si omylem aplikujete vétsi davku tohoto ptipravku, vyplachnéte oko dikladné vodou nebo
fyziologickym roztokem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Phenylephrine Olikla
Nepouzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemuseji
vyskytnout u kazdého.

Byly hlaseny znamky podrazdéni o¢i po vkapnuti. Kromé toho se mohou v organismu objevit
nezadouci reakce v dusledku vstiebani fenylefrinu do krevniho ob&éhu. Byly pozorovany zavazné
kardiovaskularni reakce (onemocnéni srdce a cév).a infarkt myokardu, nékdy smrtelné, zejména pii
pouziti vyssich koncentraci (fenylefrin o koncentraci 100 mg/ml). Tyto reakce, které byly nékdy
smrtelné, se vyskytly pfedevsim u pacientil s jiz existujicim kardiovaskularnim onemocnénim.

Byly hlaSeny nezddouci ucinky na oko:

- vzdacné (mohou postihnout 1 az 10 pacientd z 10 000): zanét rohovky alergického ptivodu.

- s neznamou frekvenci (z dostupnych udaji nelze urcit): zarudnuti a zvySené slzeni oka, bolest a
paleni v oku, rozmazané vidéni, zvySena citlivost na svétlo (fotofobie), zvySeny nitroo¢ni tlak
(glaukom), bledost kolem o¢i u nedonoSenych déti (pouze u fenylefrinu o koncentraci 25 mg/ml).

Byly hlaSeny také nezddouci ucinky na srdce, cévy, plice a nervovy systém:

- s nezndmou frekvenci (z dostupnych udajt nelze urcit).: bolest hlavy, krvaceni kolem mozku nebo
do mozku (subarachnoidalni krvaceni), buseni srdce, zrychlena srde¢ni frekvence (tachykardie),
pieskakovani srdce (extrasystola), poruchy srde¢niho rytmu (arytmie), vysoky krevni tlak, kiece
srdecnich tepen, infarkt myokardu.




Dalsi nezadouci u€inky, které se mohou vyskytnout u déti
- s neznamou firekvenci (z dostupnych tdaji nelze urcit): tekutina nebo otok na plicich (pouze u
fenylefrinu o koncentraci 100 mg/ml).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

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

5. Jak pripravek Phenylephrine Olikla uchovavat

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni: Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce a spotebujte do 28 dni .

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Phenylephrine Olikla obsahuje

- Lécivou latkou je fenylefrin-hydrochlorid. Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg fenylefrin-
hydrochloridu.

- Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, dinatrium-edetat, disifi¢itan sodny (E 223),
roztok hydroxidu sodného a/nebo kyselina chlorovodikova (pro tipravu pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Phenylephrine Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.

Bila lahvicka z polyethylenu o nizké hustoté (LDPE) s aplikatorem-kapatkem uzaviena Sroubovacim

uzavérem garantujicim neporusenost obalu. Jedna lahvicka obsahuje pfiblizné 158 kapek.

Velikost baleni: Jedna lahvic¢ka o objemu 5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
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 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Phenylephrine Olikla
Slovenska republika Phenylephrine Olikla 100 mg/ml o¢né roztokové kvapky
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 10. 2023



