Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cykloftyal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cykloftyal
Jak stosowac lek Cykloftyal
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cykloftyal i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cykloftyal w postaci kropli do oczu zawiera jako substancj¢ czynng cyklopentolatu
chlorowodorek w dawce 10 mg/ml.

Cyklopentolatu chlorowodorek jest substancja ktorej dziatanie powoduje porazenie migsni teczowki
oraz mig$nia rzeskowego, co w konsekwencji prowadzi do poszerzenia zrenicy i porazenia
akomodacji.

Lek Cykloftyal stosuje sie:

- do badania dna oka i badan refrakcji u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 3 miesigcy
- jako srodek rozszerzajacy zrenice w leczeniu zapalenia teczowki, zapalenia tgczowki 1 ciata
rzgskowego, zapalenia naczyniowki i blony naczyniowej oka u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cykloftyal

Kiedy nie stosowa¢ leku Cykloftyal

- jesli pacjent ma uczulenie na cyklopentolatu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- u 0s6b starszych (powyzej 65 lat);

- U dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy;

- w przypadku jaskry z waskim katem przesaczania, poniewaz zastosowanie leku moze prowadzi¢ do
wystgpienia stanu ostrego;

- U dzieci ze zmianami organicznymi mézgu (wlgczajac wady lub zaburzenia wrodzone lub
rozwojowe uktadu nerwowego, szczegdlnie predysponujace do napadow padaczkowych).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Cykloftyal nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u 0sob starszych ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych, u pacjentéw z porazenna niedroznoscig jelit, z tagodnym



przerostem gruczotu krokowego, niewydolno$cig wiencowg lub uszkodzeniem mig$nia Sercowego,
ataksja, nadwrazliwos$cia na alkaloidy wilczej jagody i przekrwieniem oczu (ze wzgledu na mozliwos¢
zwigkszonego wchianiania ogélnoustrojowego).

Cyklopentolatu chlorowodorek zwigksza wrazliwos$¢ oczu na $wiatto, dlatego zaleca si¢ nosi¢ okulary
przeciwsloneczne, aby chroni¢ oczy przed dzialaniem promieniowania ultrafioletowego.

Lek Cykloftyal nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z jaskra.
Calkowite odzyskanie akomodacji moze trwa¢ do 24 godzin.

Dzieci i mlodziez

Cykloftyal nie powinien by¢ stosowany u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 3 miesigey ze
wzgledu na mozliwy zwigzek migdzy wywotaniem porazenia akomodacji a rozwojem niedowidzenia
oraz ze wzgledu na ryzyko toksycznos$ci ogdlnoustrojowej u noworodkow.

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

Dzieci z porazeniem spastycznym lub uposledzeniem umystowym sa bardziej narazone na
wystgpienie dziatan niepozadanych cyklopentolatu chlorowodorku.

Kolejnym zagrozeniem, szczegdlnie u dzieci, jest wchtanianie zwigzkoéw cyklopentolatu przez btong
sluzowa nosa, gdzie dostajg si¢ kanatlem tzowym wraz z wydzieling tzowa. W zwiazku z tym, aby
ograniczy¢ ogolnoustrojowe wchianianie cyklopentolatu chlorowodorku, po wkropleniu do oka nalezy
przez okoto 2-3 minuty uciskac ujscia kanalikow tzowych (kacik oka).

Cykloftyal a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Do lekow, ktorych dziatanie moze ulec zmianie pod wptywem leku Cykloftyal lub ktére moga
wplywac na jego dziatanie nalezg m.in.:

- cholinergiczne leki przeciwjaskrowe o przedtuzonym dziataniu takie jak: demekarium, ekotiopat i
isoflurofat,

- alkaloidy wilczej jagody

- karbachol

- pilokarpina

- amantadyna

- niektore leki przeciwhistaminowe

- leki przeciwpsychotyczne (fenotiazyna, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne)

- Inhibitory oksydazy monoaminowej (IMAO)

W przypadku jednoczesnego stosowania dwoch lekow do okulistycznych nalezy zachowacé odstep od
5 do 10 minut mi¢dzy podaniami.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig oraz w przypadku planowania cigzy lub podejrzenia
cigzy, przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Poniewaz substancja czynna wchlania si¢ do organizmu, kobiety w cigzy oraz karmigce piersig moga
stosowac lek Cykloftyal tylko wtedy, kiedy lekarz uzna, ze spodziewane korzys$ci terapeutyczne dla
matki przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla dziecka.

Brak jest wynikow badan na zwierzgtach oceniajacych ryzyko wystapienia negatywnego wptywu na
rozwdj zarodka i ptodu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



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

Lek Cykloftyal zawiera kwas borowy i benzalkoniowy chlorek

Lek Cykloftyal zawiera benzalkoniowy chlorek (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 odczeka¢ co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwltaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Cykloftyal zawiera kwas borowy (7,5 mg w 1 ml, 0,225 mg w jednej kropli).
3. Jak stosowa¢ lek Cykloftyal

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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 teczéwki i ciata rzeskowego, zapalenie naczyniowki 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 powvyiej 65 lat: Stosowanie przeciwwskazane.

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy i mlodziez:

- 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 mtodziez nalezy obserwowa¢ przez 30 minut po wkropleniu do oczu leku Cykloftyal.

Oporno$¢ na porazenie akomodacji moze wystapi¢ u matych dzieci (w wieku powyzej 3 miesigcy do 6
lat), u pacjentow z ciemna skorg i/lub u pacjentow z ciemnymi teczowkami, dlatego moze zaistnie¢
potrzeba odpowiedniego dostosowania dawki u pacjentéw z tych grup.

Dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy:

Produktu leczniczego Cykloftyal nie nalezy stosowac u noworodkow i niemowlat w wieku ponizej
trzech miesigcy ze wzgledu na mozliwy zwiazek pomigdzy wywotaniem porazenia akomodacji a
rozwojem niedowidzenia oraz ze wzgledu na ryzyko toksycznosci ogolnoustrojowej u noworodkow.

Sposéb podawania:
Zawsze przed zastosowaniem leku Cykloftyal nalezy umy¢ rece i przyja¢ wygodna pozycje.
Lek Cykloftyal aplikowac¢ w nastgpujacy sposob:



1. Otworzy¢ butelke, odkrecajac nakretke, w tym celu przekrecic ja w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara;

2. Odchyli¢ gtowe do tytu i lekko odchyli¢ dolng powieke, aby utworzy¢
malg kieszonke miedzy powieka a okiem;

3. Odwroci¢ butelke i delikatnie nacisng¢, tak, aby jedna kropla zostata
wkroplona do oka, zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie dotyka¢ oka ani powieki
koncoéwka zakraplacza;

4, Zamkna¢ oko, ucisng¢ palcem wewnetrzny kacik oka blisko nosa i
utrzymac ucisk przez okoto 2-3 minuty majac zamknigte oko . Zapobiega to
przedostawaniu si¢ leku do organizmu;

5. Jesli lekarz zaleci stosowanie leku Cykloftyal do obu oczu, kroki 2-4 nalezy powtorzy¢ dla
drugiego oka;

6. Bezposrednio po uzyciu doktadnie zamkna¢ butelke nakretka. Nie przykrecaé nakretki zbyt
mocno.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cykloftyal
W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem, zabierajgc ze sobg opakowanie leku Cykloftyal.

Pominie¢cie zastosowania leku Cykloftyal

Jesli czas do nastepnego zastosowania leku jest odlegty, lek Cykloftyal nalezy zastosowac
natychmiast. Nastepnie stosowanie leku nalezy kontynuowac zgodnie z zaleceniami.

Jesli jednak zbliza si¢ pora zastosowania nastgpnej dawki, opuszczong dawke nalezy poming¢ i lek
przyjmowac zgodnie z zaleceniami.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Cykloftyal moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czesto$¢ wystgpowania okres$lona jest nastgpujaco: bardzo czesto (>1/10),



czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10 000), cz¢stos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

- Dziatania miejscowe, ktore wymagajg kontaktu z lekarzem, jesli si¢ utrzymuja:

Zaburzenia oka

Czegsto$¢ nieznana: nadwrazliwos$¢ na §wiatlo (Swiatlowstret), pieczenie oka (przemijajace) po aplikacji,
przy wielokrotnym stosowaniu mozliwy jest rozwdj reakcji alergicznej, ktéra objawia si¢ trwatym
podraznieniem oka, niewyraznym widzeniem i przekrwieniem oka, zaburzenia widzenia, wzrost
ci$nienia wewnatrzgatkowego, zapalenie powiek i spojowek, zapalenie spojowek, punktowe zapalenie
rogowki.

- Dziatania wynikajace z ogélnoustrojowego wchtaniania i wymagajace kontaktu z lekarzem:

Czesto$¢ nieznana: splatanie, halucynacje, nietypowe uczucie ostabienia lub zmeczenia,
goraczka, zaczerwienienie twarzy, zwigkszenie pragnienia lub sucho$¢ w ustach, wzdecia brzucha,
zwlaszcza u dzieci, wysypka skorna, przyspieszenie akcji serca, zatrzymanie moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Cykloftyal

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na pudetku i butelce po "EXP”:
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazad.

Przechowywac butelke szczelnie zamkniets.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.
Do stosowania wytacznie do oczu. Kroplomierz nie moze by¢ uzywany do innych celow.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cykloftyal



- Substancja czynng leku jest cyklopentolatu chlorowodorek

- Pozostate sktadniki to: 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

Jak wyglada lek Cykloftyal i co zawiera opakowanie

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.

Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytwérca

Laboratorio Edol — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Av. 25 de Abril, n°. 6-6A

2795-225 Linda-a-Velha

Portugalia

Laboratorio Edol — Produtos Farmacéuticos, S.A.

Rua Quinta do Salrego 22-22A, Portela de Carnaxide, Carnaxide, 2790-144, Portugal and Rua Casal
do Canas n°6-6A, Carnaxide, 2790-204

Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

XXXXXX XX XX



