CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cykloftyal, 10 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 10 mg cyklopentolatu chlorowodorku.
1 kropla Cykloftyalu posiada obj¢tos¢ okoto 0,03 ml, co oznacza, ze jedna kropla roztworu zawiera
0,3 mg cyklopentolatu chlorowodorku

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazdy mililitr roztworu zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor.

Bezbarwny, przezroczysty roztwor, 0 pH 3,0 - 5,5 i osmolalnosci 300 - 400 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Cykloftyal wskazany jest do miejscowego stosowania w diagnostyce dna oka i w
badaniach refrakcji u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 3 miesigey.

Stosowany jest tez jako Srodek rozszerzajacy zrenice w leczeniu zapalenia teczowki, zapalenia
teczowki i ciala rzeskowego, zapalenia naczyniowki i blony naczyniowej oka u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Pacjent powinien postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dorosli w wieku ponizej 65 lat

- Porazenie akomodacji i badania okulistyczne: jedng krople produktu leczniczego Cykloftyal
zakropli¢ dwa razy w odstgpie 5 minut. Badanie nalezy przeprowadza¢ okoto 30-40 minut od
ostatniego zakroplenia leku.

- Zapalenie teczOwki, zapalenie teczOwki i ciata rzeskowego, zapalenie naczyniéwki i blony
naczyniowej oka: stosowac¢ jedna krople 3 do 4 razy dziennie. Czas trwania leczenia powinien by¢
okreslony przez lekarza okuliste na podstawie obserwacji klinicznej pacjenta.

Dorosli w wieku powvzej 65 lat: Stosowanie przeciwwskazane.

Dzieci i mlodzie;

Dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy i miodziez:




- Porazenie akomodacji i badania okulistyczne:
Jedna krople produktu leczniczego Cykloftyal nalezy zakropli¢ do oka 40 minut przed badaniem. W
razie potrzeby dawke leku mozna powtorzy¢ po uptywie 15 minut.

Dzieci i mlodziez nalezy obserwowacé przez 30 minut po wkropleniu do oczu leku Cykloftyal.
Opornos¢ na cykloplegi¢c moze wystapi¢ u matych dzieci (w wieku powyzej 3 miesiecy do 6 lat), u
pacjentow z ciemng skorg i/lub u pacjentdow z ciemnymi teczowkami, dlatego moze zaistnie¢ potrzeba
odpowiedniego dostosowania dawki u pacjentow z tych grup wiekowych.

Dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy:

Produktu leczniczego Cykloftyal nie nalezy stosowac u noworodkow i niemowlat w wieku ponize;j
trzech miesiecy ze wzgledu na mozliwy zwigzek pomigdzy wywolaniem porazenia akomodacji a
rozwojem niedowidzenia oraz ze wzgledu na ryzyko toksycznos$ci ogolnoustrojowej u noworodkow.

Sposdéb podawania

Odkreci¢ nasadke butelki i lekko nacisnaé¢ na $cianki butelki w celu wypuszczenia kropli z
kroplomierza w zalecanej dawce.

Aby ograniczy¢ ogo6lnoustrojowe wchtanianie cyklopentolatu chlorowodorku, po wkropleniu do oka
nalezy przez okoto 2-3 minuty uciskac ujscia kanalikéw tzowych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Jaskra z waskim katem przesaczania, zastosowanie leku moze prowadzi¢ do wystapienia stanu
ostrego.

e Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat).

e Dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy.

e Dzieci ze zmianami organicznymi mozgu (wlaczajac wady lub zaburzenia wrodzone lub

rozwojowe uktadu nerwowego, szczegdlnie predysponujace do napadow padaczkowych).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentow starszych ze wzgledu na wigksze ryzyko wystgpienia
ogo6lnoustrojowych dziatan niepozadanych, u pacjentéw z porazenng niedroznoscia jelita, tagodnym
przerostem gruczotu krokowego, niewydolnoscig wiencowg lub uszkodzeniem migénia sercowego,
ataksja, nadwrazliwos$cia na alkaloidy wilczej jagody i przekrwieniem oczu (ze wzglgdu na mozliwosé

zwigkszonego wchtaniania ogdlnoustrojowego)

Cyklopentolatu chlorowodorek zwigksza wrazliwo$¢ oczu na $wiatto. Dlatego zaleca si¢ noszenie
okularow przeciwstonecznych, aby chroni¢ oczy przed dziataniem promieniowania ultrafioletowego.

Produkt leczniczy Cykloftyal nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow z jaskra.
Catkowite odzyskanie akomodacji moze trwaé¢ do 24 godzin.

Dzieci i mlodziez



Produktu leczniczego Cykloftyal nie nalezy stosowac u noworodkoéw i niemowlat w wieku ponize;j
trzech miesiecy ze wzgledu na mozliwy zwiazek pomigdzy wywolaniem porazenia akomodacji a
rozwojem niedowidzenia oraz ze wzgledu na ryzyko toksycznos$ci ogolnoustrojowej u noworodkow.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u dzieci ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektow
ogolnoustrojowych oraz w przypadkach przekrwienia powierzchni oka, co moze prowadzi¢ do
zwigkszonego wchtaniania ogolnoustrojowego.

U dzieci z porazeniem spastycznym lub uposledzonych umystowo istnieje wigksze
prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych wywotanych cyklopentolatu
chlorowodorkiem.

Kolejnym zagrozeniem, szczegolnie u dzieci, jest wchianianie zwigzkéw cyklopentolatu przez btone
$luzowg nosa, gdzie dostajg si¢ kanalem lzowym wraz z wydzieling tzowg. W zwigzku z tym, aby
ograniczy¢ ogolnoustrojowe wchianianie cyklopentolatu chlorowodorku, po wkropleniu do oka nalezy
przez okoto 2-3 minuty uciska¢ ujscia kanalikéw tzowych.

Produkt leczniczy Cykloftyal zawiera benzalkoniowy chlorek w ilosci 0,1 mg w 1 ml, (0,003 mg w
jednej kropli)

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem. Zgtaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze
podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub moze wptywa¢ na film tzowy i powierzchnig
rogowki. Benzalkoniowy chlorek nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zespotem suchego oka lub
uszkodzeniami rogéwki. Pacjentéw leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowac.

Produkt leczniczy Cykloftyal zawiera kwas borowy w ilosci 7,5 mg w 1 ml, (0,225 mg w jednej
kropli).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cyklopentolatu chlorowodorek moze hamowac przeciwjaskrowe i miotyczne dziatania
cholinergicznych lekow przeciwjaskrowych o przedluzonym dziataniu takich jak: demekarium,
ekotiopat i isoflurofat.

Cyklopentolatu chlorowodorek moze zaburza¢ dziatanie alkaloidow wilczej jagody i przeciwjaskrowe
dziatanie karbacholu i pilokarpiny.

W przypadku ogolnoustrojowego wchianiania, dziatanie cyklopentolatu chlorowodorku moze by¢
zwigkszone przez jednoczesne stosowanie innych lekow o dziataniu przeciwmuskarynowym, takich
jak amantadyna, niektore leki przeciwhistaminowe, leki przeciwpsychotyczne (fenotiazyny) i
trojpierscieniowe $rodki przeciwdepresyjne.

Inhibitory oksydazy monoaminowej (IMAQO) moga nasili¢ dziatanie przeciwmuskarynowe
cyklopentolatu chlorowodorku w przypadku jego ogoélnoustrojowego wchianiania.

W przypadku jednoczesnego stosowania dwoch produktow leczniczych do stosowania okulistycznego,
nalezy zachowa¢ odstep od 5 do 10 minut migdzy podaniami.



4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Poniewaz substancja czynna wchtania si¢ do organizmu, kobiety w cigzy oraz karmiace piersia moga
stosowac produkt leczniczy Cykloftyal tylko wtedy, kiedy spodziewane korzysci terapeutyczne
przewazaja nad potencjalnym ryzykiem.

Brak jest dostgpnych wynikow badan na zwierzetach oceniajacych ryzyko wystgpienia negatywnego
wplywu cyklopentolatu chlorowodorku na rozwdj zarodka i ptodu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Lek wywotuje zaburzenia widzenia. Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw i obstugiwa¢ maszyn po
zastosowaniu leku.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly pogrupowane zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow oraz
czestoscig wystepowania. Czestos¢ wystgpowania okreslona jest nastepujgco: bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10 000), czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych
danych).

Dziatanie miejscowe:
Dziatania miejscowe, ktore wymagajg interwencji medycznej, jesli si¢ utrzymuja:

Zaburzenia oka

Czesto$¢ nieznana: nadwrazliwos$¢ na $wiatto (S§wiattowstret), pieczenie oka (przemijajace) po aplikacji,
przy wielokrotnym stosowaniu mozliwy jest rozwdj reakcji alergicznej, ktora objawia si¢ trwalym
podraznieniem oka, niewyraznym widzeniem i przekrwieniem oka, zaburzenia widzenia, wzrost
cisnienia wewnatrzgatkowego, zapalenie powiek i spojowek, zapalenie spojowek, punktowe zapalenie
rogowki.

Dziatanie ogolnoustrojowe:
Dziatania wynikajace z ogélnoustrojowego wchtaniania i wymagajace dziatan medycznych:

Zaburzenia psychiczne
Czestos$¢ nieznana: splatanie, halucynacje, nietypowe uczucie ostabienia lub zmeczenia

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto$¢ nieznana: goraczka

Zaburzenia naczyniowe
Czgsto$¢ nieznana: zaczerwienienie twarzy

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto$¢ nieznana: zwickszenie pragnienia lub sucho$¢ w ustach, wzdecia brzucha, zwtaszcza u dzieci

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j
Czgsto$¢ nieznana: wysypka skorna

Zaburzenia serca
Czesto$¢ nieznana: przyspieszenie akcji serca

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych
Czestos¢ nieznana: zatrzymanie moczu



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania, spowodowanego zastosowaniem duzych ilosci leku Cyclopentolat lub
jego przypadkowego potknigcia, moga wystapi¢ powiktania opisane w punkcie 4.8. W takiej sytuacji
nalezy niezwtocznie zglosic si¢ do szpitala.

Zalecane postgpowanie W przypadku przedawkowania:

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ przerwanie stosowania leku, co zazwyczaj prowadzi do
ustapienia dziatan niepozadanych.

W przypadku cigzkiego zatrucia najczgsciej jako antidotum stosuje si¢ fizostygmine.

Mtodziez i dorosli

Nalezy powoli podawa¢ dozylnie 2 mg fizostygminy. Jesli objawy toksyczne utrzymuja si¢ i nie sa
zwigzane z dzialaniem cholinergicznym, podawanie fizostygminy w dawce od 1 do 2 mg nalezy
powtdrzy¢ po uplywie 20 minut.

Dzieci do 12 lat

Nalezy powoli podawa¢ dozylnie 0,5 mg fizostygminy. Jesli objawy toksyczne utrzymujg si¢ i nie sg
zwigzane z dziataniem cholinergicznym, podawanie fizostygminy w dawce 2 mg nalezy powtarza¢ co
5 minut.

Fizostygmina moze by¢ takze podawana droga podskorna.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace zrenicg; preparaty przeciwcholinergiczne,
kod ATC: SO01FA04 Cyklopentolat

Cyklopentolatu chlorowodorek jest srodkiem cholinolitycznym, blokujacym receptory muskarynowe
acetylocholiny i dlatego substancja ta moze by¢ takze okreslana jako antagonista receptorow
muskarynowych.

Na poziomie oka, $rodki cholinolityczne mogg wykazywac trzy rodzaje dziatan:

- porazenie mig$nia okreznego teczowki, co powoduje rozszerzenie zrenic bez odruchowej odpowiedzi
na stymulacj¢ §wietlng siatkowki lub na konwergencjg;

- porazenie akomodacji, co powoduje utrate ostro$ci widzenia do blizy bez zmiany ostrosci widzenia
do dali;

- zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego poprzez zmniejszenie odptywu cieczy wodnistej oka, bez
wplywu na szybkos¢ jej produkcji.



Zastosowanie leku o wlasciwos$ciach rozszerzajacych zrenice i/lub porazajacych akomodacje
(porazenie mig$nia rzgskowego) moze by¢ wykorzystane w przypadkach leczenia stanéw zapalnych
wnetrza gatki ocznej. Tak wiec, rozszerzenie zrenicy jest wywotywane w przypadku zapalenia
teczowki oraz teczowki i ciala rzeskowego w celu zapobiegania zlepianiu si¢ i powstawaniu zrostow
pomiedzy teczowka a przednig powierzchnia soczewki oraz w przypadkach zmniejszenia bolu
towarzyszacego porazeniu akomodacji, wynikajacego ze skurczu migsnia rzgskowego i
nadwrazliwosci ciata rzgskowego.

Poza tym zastosowaniem, rozszerzenie zrenicy jest przydatne w celu lepszej wizualizacji dna oka,
zwlaszcza w stanach zmniejszonej przejrzystosci wnetrza gatki ocznej oraz w badaniu peryferyjnych
obszaroéw siatkdwki. Porazenie akomodacji jest rowniez wskazane w celu okreslania doktadnej
wartosci refrakcji, na przyktad u dzieci.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Cyklopentolatu chlorowodorek moze ulega¢ ogoélnoustrojowemu wchtanianiu.

Jego czas dziatania jest krotszy w stosunku do atropiny.

Cyklopentolatu chlorowodorek jest substancja czynng o niskiej toksycznosci, ktorej zaletg jest
wywolywanie stabilnego porazenia akomodacji.

Maksymalne rozszerzenie zrenicy po podaniu cyklopentolatu wystepuje miedzy 30 a 60 minuta od
podania leku. Catkowite ustagpienie objawow rozszerzenia zrenicy nastepuje po 24 godzinach.
Maksymalne porazenie akomodacji po podaniu cyklopentolatu wystepuje migdzy 25 a 70 minutg od
podania leku. Catkowite ustagpienie objawdw porazenia akomodacji nastepuje zazwyczaj po uptywie
od 6 do 24 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie dla cyklopentolatu chlorowodorku sg ograniczone i nie
obejmujg badan toksycznosci rozrodczej i mutagennosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas borowy

Potasu chlorek

Disodu edetynian

Sodu weglan

Benzalkoniowy chlorek

Woda do wstrzykiwan

Sodu wodorotlenek 40% (do ustalenia pH)
Kwas solny 10% (do ustalenia pH)

Sodu chlorek

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni.



6.4

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Nieprzezroczysta biata butelka LDPE z kroplomierzem LDPE i bialg zakretka HDPE z
zabezpieczeniem gwarancyjnym w tekturowym pudetku.

Kazda butelka zawiera 5 ml roztworu.

Wielkos$¢ opakowania: 1 x 5 ml.

6.6

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Verco S.A.

Skwer kard. S. Wyszynskiego 5, lok. 6U
01-015 Warszawa

Tel.: +48 22 811 41 61

Fax: +48 22 833 51 43

e-mail: biuro@verco.pl

10.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



