VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

OFTAN SYKLO 5 mg/ml -simitipat, luos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Syklopentolaattihydrokloridi 5 mg/ml.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:

Yksi millilitra silmétippalivosta sisdltid 0,06 mg bentsalkoniumkloridia ja yksi tippa sisiltid noin
0,002 mg bentsalkoniumkloridia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, luos.
Kirkas, vériton luos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kiyttoaiheet
Mustuaisen laajentaminen ja akkommodaation lamauttaminen simédnpohjan tutkimuksen yhteydessa.

4.2. Annostus ja antotapa

1-2 tippaa kumpaankin silmidn viden mmnuutin vélem 2-3 kertaa. Silminpohjan tutkimus voidaan
suorittaa noin 20—30 minuutin kuluttua ja refraktion méddritys noin tunnin kuluttua lddkkeen annon
jalkeen.

Pediatriset potilaat
Lapsille suositellaan 0,5 % simédtippojen kayttoa.

4.3. Vasta-aiheet
Ylherkkyys vaikuttavalle amneelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille. Ahdaskulmaglaukooma tai
ahdas kammiokulma.

4.4. Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Syklopentolaatti kulkeutuu keskushermostoon ja saattaa erityisesti lapsilla aiheuttaa vasymysta,
sekavuutta, rauhattomuutta ja hallusinaatioita. Systeemiverenkiertoon imeytyvdd méérdd voidaan
huomattavasti pienentdd painamalla silmin sisdkulmaa heti tipan annon jélkeen. Lapsille on
suositeltavinta kéyttdd 0,5 % silmdtippoja ja pienten lasten tilaa on seurattava tarkomn vahntdin 30
minuutin ajan mahdollisten systeemisten haittavaikutusten havaitsemiseksi.



Syklopentolaatti saattaa kohottaa glaukoomapotilaiden silmidnpainetta ja atheuttaa akuutin
glaukoomakohtauksen potilailla, joilla on ahdas kammiokulma.

Pediatriset potilaat

Ei suositella kaytettidviksi vastasyntyneilld kolmen ensimméiisen elinkuukauden aikana.
Kéytettdva varoen lapsille, joilla on orgaaninen aivo-oireyhtymi tai muu keskushermoston
kehityshdirid, joka voi altistaa kouristuksille.

Bentsalkonuimkloridi

Oftan Syklo -simétipat siséltdvdat bentsalkoniumkloridia séilytysaineena. Piilolinssit tulee poistaa
ennen lidkkeen annostelua ja asettaa takaisin aikaisintaan 15 minuutin kuluttua. Bentsalkoniumkloridin
tiedetddn virjadvin pehmeitd piilolinsseja.

Bentsalkoniumkloridin on raportoitu aiheuttavan siima-arsytystd ja kuivasilmidisyyden oireita ja se
saattaa vaikuttaa kyynelkalvoon ja sarveiskalvon pintaan. Varovaisuutta on noudatettava kiaytettdessi
valmisteita kuivasilmiisille potilaille ja potilaille, joilla sarveiskalvo voi olla vaurioitunut.
Pitkdaikaisessa kéytdssd potilaita pitdd seurata.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Syklopentolaatti saattaa lisitd muiden lddkkeiden parasympatolyyttisia vaikutuksia
muskariinireseptoreja salpaamalla. Varovaisuutta on noudatettava annettaessa syklopentolaattia
seuraavien keskushermostoon vaikuttavien lddkkeiden kanssa: antipsykootit, erityisesti fentiatsiinit,
trisykliset antidepressiivit, sedatiiviset anthistamiinit ja antikolinergiset parkinsonismilddkkeet.
Yhteisvaikutusriskid ja seuranta-aikaa arvioitaecssa on huomioitava syklopentolaatin vaikutuksen kesto
(useita tunteja, ks 5.1)

Pediatriset potilaat:
Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty lapsilla.

4.6. Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Syklopentolaatin kulkeutumisesta sikioon ja didinmaitoon eiole tarkkaa tutkimustietoa, mutta on hyvin
oletettavaa, ettd se lipdisee istukan ja erittyy didmmaitoon. Vaikka didin saama systeeminen altistus on
silmétippoja kaytettdessd pieni, ja antikolinergiset vaikutukset sikidon ja imevéiseen olisivat
epatodenndkoisesti vihdisid ja palautuvia, on valmisteen kiytossd raskauden ja imetyksen aikana
noudatettava erityistd varovaisuutta. Imetyksessd on suositeltavaa pitdd ainakin 4 tunnin tauko tipan
annon jilkeen.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Mustuaisten laajentaminen voi aiheuttaa ohimenevédd silmien lisdéntynyttd valonarkuutta ja haitata
ajokykyd sekd koneiden kayttokykya.

4.8. Haittavaikutukset

Yleinen (=1/100, <1/10):

lyhytaikainen paikallinen kirvely, I&hindon hairidt, valonarkuus seké lievdt antikolinergiset
systeemivaikutukset, kuten suun kuivuminen ja takykardia.



Harvinainen (=1/10 000, <1/1 000):
allergiset reaktiot seki antikolinergiset vaikutukset, kuten virtsaamisvaikeudet ja ummetus.

Syklopentolaatti kulkeutuu keskushermostoon ja voi erityisesti lapsilla aiheuttaa vdsymysti,
sekavuutta, rauhattomuutta, hallusinaatioita ja kouristuksia. Aikuisilla on esiintynyt harvoin visymysti,
heikotusta ja pahomvointia.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontimisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldkevalmisteen hydty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle::

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9. Yliannostus

Akuutti yliannostus atheuttaa antikolinergisten vaikutusten, kuten suun kuivumisen ja takykardian
voimistumista sekd lisdid keskushermostoperdisid haittavaikutuksia. Né&itd ovat mm. ataksia,
hallusinaatiot, uneliaisuus, kihtyneisyys, kouristukset ja psykoottiset reaktiot. Ylannostusoireet
havidvat tavallisesti itsestddn, kun lddkkeen anto keskeytetdén. Yleinen antidootti antikolinergien
aiheuttamissa myrkytystapauksissa on fysostigmiini (1-2 mg iv. 2 minuutissa, uusitaan tarvittaessa),
jota tulisi kuitenkin kéyttdd vain, jos yliannostusoireet ovat poikkeuksellisen vaikeita.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1. Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmi: antikolinergit, ATC-koodi: SO1FA04

Syklopentolaatti on synteettinen, tertiaarinen muskariinireseptorien antagonisti eli parasympatolyytti,
joka estdd kompetitiivisesti asetyylikoliinin sitoutumisen kolinergisiin muskariinireseptoreihin.
Syklopentolaatti muistuttaa vaikutuksiltaan atropiinia, mutta sen vaikutusten kestoaika on
huomattavasti Iyhyempi Silmiddn paikallisesti annosteltuina muskariiniantagonistit estivit kolinergisen
stimulaation atheuttamat siimiterdnsulkijalihaksen sekéd linssinmukauttajalihaksen vasteet, laajentavat
siméterdn (mydriaasi) ja aiheuttavat akkommodaatiohalvauksen (sykloplegia). Syklopentolaatti ei
vaikuta normaalin silmin simidnpaineeseen. Annettacssa kaksi tippaa 0,5 % syklopentolaattia 5
minuutin vdlem, maksimaalinen mydriaasi saavutetaan 15-30 minuutin kuluessa ja vaikutus on
tavallisesti hdavinnyt 24 tunnissa. Lihindko palautuu nomn 6—12 tunnin kuluessa lidkkeen annosta.
Pienet systeemiverenkiertoon imeytyneet muskariiniantagonistiannokset voivat vihentdd syljeneritysti,
keuhkoputkien eritystoimintaa ja hikoilua, saattavat suurentaa syddmen syketaajuutta ja aiheuttaa
virtsaamisvaikeuksia sekd ummetusta.


http://www.fimea.fi/

5.2. Farmakokinetiikka

Paikallisesti annettu syklopentolaatti penetroituu hyvin sitmddn ja pitoisuudet kammionesteessd ovat
noin 3000 kertaa suurempia kuin samanaikaiset pitoisuudet plasmassa. Paikallisen annon jilkeen
syklopentolaatti imeytyy my0s systeemiverenkiertoon, jossa huippupitoisuudet saavutetaan noin 5-—15
mmuutin kuluessa. Plasman huippupitoisuuksissa (3,3—15 ng/ml) ilmenee suurta yksilollistd vaihtelua.
Imeytymistd systeemiverenkiertoon voidaan vdhentdd huomattavasti painamalla simin sisdkulmaa heti
tipanannon jilkeen.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Fi merkittdvda uutta tutkimustietoa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet
Bentsalkoniumkloridi
Boorihappo

Kalumkloridi
Dmatriumedetaatti

Suolahappo

Injektionesteisiin kaytettdva vesi.

6.2. Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3. Kestoaika
2 vuotta.
Avatun pullon kestoaika on 28 pdivaa.

6.4. Sailytys
Sadilytd alle 25 °C.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Lapmnikyvd muovinen (LDPE) pullo, valkomen (HDPE) kierrekorkki.
Pakkauskoko: 10 ml

6.6. Erityiset varotoimet hivittimiselle
Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Santen Oy

Nitttyhaankatu 20
33720 Tampere



8. MYYNTILUVAN NUMERO
22649
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAAR A

Myyntiluvan mydntdmisen paivimddrd: 01 joulukuu 2006
Vimeisimmin uudistamisen pdivamdard: 05 lokakuu 2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
22.12.2021



PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

OFTAN SYKLO 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Cyklopentolathydroklorid 5 mg/ml

Hjialpdmne med kénd effekt:
1 milliliter 6gondroppslosning mnnehdller 0,06 mg bensalkoniumklorid och en droppe cirka 0,002 mg
bensalkoniumklorid.

For fullstindig forteckning Over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning.
Klar, farglos losning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Terapeutiska indikationer
Utvidgning av pupillen och forlamning av ackommodationen 1 samband med undersokning av makula.

4.2. Dosering och administreringssitt

1-2 droppar i vartdera 6gat med fem minuters intervall 2-3 ginger. Ogonbottenunderskning kan
utforas efter cirka 20-30 minuter och bedémning av brytningsfel cirka en timme efter admmistration av
lakemedlet.

Pediatrisk population
For barn rekommenderas anvandning av 0,5 % 6gondroppar.

4.3.  Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpdmne som anges iavsnitt 6.1.
Trangvinkelglaukom eller trang frimre kammarvinkel.

4.4. Varningar och forsiktighet

Cyklopentolat nar det centrala nervsystemet och kan sirskilt hos barn orsaka trotthet, forvirring,
rastloshet och hallucinationer. Mingden som absorberas i den systemiska blodcirkulationen kan
minskas avsevért genom att trycka pa inre 6gonvrdn omedelbart efter det att droppen administrerats.
Det rekommenderas att for barn ska 0,5 % 6gondroppar anvindas och smabarns tillstdind ska noga
Overvakas under minst 30 minuter fOr att uppticka eventuella systemiska biverkningar.



Cyklopentolat kan hoja det mtraokulira trycket hos glaukompatienter och orsaka akut glaukomattack
hos patienter med trdng friimre kammarvinkel.

Pediatrisk population

Anvindning till nyfddda barn rekommenderas inte under de forsta tre levnadsminaderna.
Ska anvindas med forsiktighet till barn som har ett organiskt hjarnsyndrom eller annan
utvecklingsstorning 1 det centrala nervsystemet, som kan predisponera for kramper.

Bensalkoniumklorid

Oftan Syklo mnehaller bensalkoniumklorid som konserveringsémne. Kontaktlinserna ska tas bort fore
administreringen av likemedlet och sittas tillbaka tidigast efter 15 mmnuter. Det &r ként att
bensalkoniumklorid firgar mjuka kontaktlinser.

Bensalkoniumklorid har rapporterats orsaka dgonirritation och symtom pa torra 6gon och det kan
paverka tarvétskeytan och hornhinnans yta. Forsiktighet ska iakttas vid anvindning av produkten hos
patienter med torra 6gon och hos patienter med skadad hornhinna. Patienterna ska dvervakas vid
langvarig anvindning.

4.5. Interaktioner med andra liikkemedel och ovriga interaktioner

Cyklopentolat kan 0ka andra likemedels parasympatolytiska effekter genom hidmning av
muskarinreceptorer. Forsiktighet ska iakttas vid administrering av cyklopentolat tillsammans med
fojande likemedel med effekter pa det centrala nervsystemet: antipsykotika, sdrskilt fentiaziner,
tricykliska antidepressiva, sederande anthistaminer och antikolinerga likemedel mot Parkinsons
sjukdom. Vid bedémning av interaktionsrisken och dvervakningstiden ska durationen av cyklopentolats
effekt (flera timmar, se avsnitt 5.1) beaktas.

Pediatrisk population:
Inga interaktionsstudier har utforts pé barn.

4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Det finns inga exakta forskningsdata gillande cyklopentolats passering till foster och brostmjolken,
men det dr mycket sannolikt att det passerar placenta och utsondras i brostmjolk. Aven om den
systemiska exponeringen for moderna r liten vid anvdndningen av 6gondropparna och det
antikolinerga effekterna pa fostret och det diande barnet dr osannolikt sma och Overgéende, ska sarskild
forsiktighet iakttas vid anvindning av likemedlet under graviditet och amning. Vidd amning ar det att
rekommendera att hilla en minst 4 timmars paus efter administreringen av dgondroppen.

4.7. Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Utvidgningen av pupillerna kan orsaka dvergdende okad ljuskédnslighet i dgonen och stora formagan att
framfora fordon och att anvinda maskiner.

4.8.  Biverkningar

Vanliga (= 1/100, < 1/10):

Kortvarig lokal sveda, storningar vid nirseende, ljuskénslighet samt lindriga antikolinerga
systemeffekter sdsom muntorrhet och takykardi.



Sdllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000):
Allergiska reaktioner samt antikolinerga effekter, sdsom urineringsbesvir och forstoppning.

Cyklopentolat nir det centrala nervsystemet och kan sirskilt hos barn orsaka trotthet, forvirring,
rastloshet, hallucinationer och kramper. Hos vuxna utvecklas sillan trotthet, matthet och illamaende.

Rapportering_av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstdnkt biverkning till:

webbplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9. Overdosering

Akut 6verdosering orsakar forstirkning av antikolinerga effekter, sdsom muntorrhet och takykardi samt
Okar CNS-relaterade biverkningar. Till dessa hor bla. ataxi, hallucinationer, sdmnighet, agitation,
kramper och psykotiska reaktioner. Overdoseringssymptomen forsvinner vanligen av sig sjilva da
administreringen av lidkemedlet avbryts. En vanlig antidot vid forgiftningsfall orsakade av
antikolinergika &r fysostigmin (1-2 mg itravendst under 2 minuter, upprepas vid behov), som dock
ske anvindas endast om Overdoseringssymptomen &r exceptionellt svara.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1. Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: antikolinergika, ATC-kod: SO01FA04

Cyklopentolat ar en syntetisk, tertidr muskarinreceptorantagonist eller parasympatolyt som hdmmar
kompetitivt bindningen av acetylkolin till kolinerga muskarinreceptorer. Cyklopentolat padminner till
sin verkan om atropin, men durationen av dess effekter dr avsevirt kortare. Da muskarinantagonister
doseras lokalt 1 6gat himmas de av den kolinerga stimuleringen orsakade svaren frdn pupillsfinktern
samt linsens ciliarmuskel, utvidgar pupillen (mydriasis) och orsakar forlamning av linsens ciliarmuskel
(cykloplegi). Cyklopentolat paverkar mnte det normala Ogats dgontryck. Da tva 0,5 % cyklopentolat
administreras med 5 minuters mellanrum uppnds maximal mydriasis mom 15-30 minuter och effekten
har vanligen forsvunnit inom 24 timmar. Néarseendet aterstdlls mom 6—12 timmar efter
administreringen av likemedlet. Smi doser av muskarinantagonister som absorberats i
blodcirkulationen kan minska utsondringen av saliv, bronkernas utsondringsfunktion och svettning, kan
oOka hjartfrekvensen och orsaka urineringssvérigheter samt forstoppning.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper
Lokalt admmistrerat trénger cyklopentolat vdl in i 6gat och koncentrationerna i1 kammarvdtskan &r cirka
3000 ganger storre dn de samtidiga koncentrationerna iplasma. Efter lokal administrering absorberas


http://www.fimea.fi/

cyklopentolat ocksa i blodcirkulationen dér maximala koncentrationer uppnds nom cirka 5—15 minuter.
Stora individuella skillnader upptrdder i de maximala koncentrationerna iplasma (3,3—15 ng/ml).
Absorbering iden systemiska blodcirkulationen kan minskas avsevért genom att trycka pd den mnre
Ogonvran omedelbart efter administreringen av dropparna.

5.3.  Prekliniska sikerhetsuppgifter
Inga signifikanta nya forskningsdata.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning over hjalpaimnen
Bensalkoniumklorid

Borsyra

Kalumklorid

Dmatriumedetat

Saltsyra

Vatten for injektionsvitskor.

6.2. Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3. Hallbarhet

2 ar.
Oppnad flaskas halbarhet #r 28 dagar.

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5.  Forpackningstyp och innehall
Genomskinlig flaska av plast (LDPE), vit skruvkork av plast (HDPE).
Forpackningsstorlek: 10 ml

6.6.  Sirskilda anvisningar for destruktion
Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

22649



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 1 december 2006
Datum for den senaste fornyelsen: 5 oktober 2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
22.12.2021



