RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

CYCLOGYL 10 mg/ml silmatilgad, lahus.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml lahust sisaldab 10 mg tsiiklopentolaatvesinikkloriidi.
INN. Cyclopentolatum

Teadaolevat toimet omav abiaine: bensalkooniumkloriid 0,1 mg/ml.

Abiainete tiielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Silmatilgad, lahus.

CYCLOGYL on labipaistev lahus, vérvitust kuni kahvatukollase varvuseni.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Miidriaasi ja tsiiklopleegia tekitamine.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Silmas kasutamiseks.
Annustamine

Tdiskasvanud

Diagnostilisteks protseduurideks manustatakse iiks tilk CYCLOGYL'i ithe voi mdlema silma
konjunktivaalkotti, vajadusel (nt vikerkesta pigmentatsiooni ravis) v3ib soovitud tsiiklopleegilise v&i
miidriaatilise toime saavutamiseks manustamist korrata viie kuni kiimne minuti parast.
Miidriaas/tsiiklopleegia m6ddub tavaliselt 24 tunni jooksul (vt 16ik 4.7).

Ravi korral on CYCLOGYL'i annuseks iiks tilk ithe vdi mdlema silma konjunktivaalkotti kolm kuni
neli korda 66pédevas.

Lapsed
Diagnostilisteks protseduurideks manustatakse iiks tilk CYCLOGYL'i iihe vdi mdlema silma

konjunktivaalkotti, vajadusel vdib manustamist korrata viie kuni kiimne minuti pérast (vt 16ik 4.4).

CYCLOGYL’i ei tohi kasutada viikestel imikutel, sest kontsentratsioonid, mis on suuremad kui 0,5%
ei ole siisteemsete korvaltoimete riski tottu soovitatavad (vt 18igud 4.4, 4.8 ja 4.9).

Voimalike kdrvaltoimete tottu pole tilkade vajalikust sagedasem kasutamine lubatud.



Pérast tilgutamist on soovitatav sulgeda silm ja lithiajaliselt suruda kinni pisarakanal. See vihendab
silma manustatavate ravimite siisteemset imendumist ja siisteemsete korvaltoimete tekkimise
vOimalust.

Maksa- ja neerukahjustused
CYCLOGYL'i toimet nendel patsiendigruppidel uuritud ei ole.

Manustamisviis

Et viltida tilguti otsa ja lahuse saastumist, tuleb jélgida, et tilgutiga ei puudutata silmalauge, sellega
piirnevaid alasid voi teisi pindu.

Kui dratdbmmatav kinnitusrdngas on pérast korgi eemaldamist lahti tulnud, eemaldage see enne ravimi
kasutamist.

Kui kasutatakse rohkem kui iihte lokaalset silmaravimit, peab kahe ravimi manustamise vahe olema
vihemalt 5 minutit. Silmasalvid manustatakse viimasena.

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.

Patsiendid, kellel on vdi kahtlustatakse suletud nurgaga glaukoomi voi anatoomiliselt kitsast
silmanurka.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

CYCLOGYL vdib pdhjustada silmasisese rohu tdusu. Eakatel ja patsientidel, kellel vdib esineda
silmasisese rohu tdusu, tuleb miidriaatikume ja tsiiklopleegilisi aineid kasutada ettevaatusega. Enne
ravi alustamist tuleb dra mddta silma siserdhk ja silma eeskambri nurga suurus, et viltida glaukoomi
teket (vt 151k 4.8).

Tugev silmavalu v3ib anda mérku astimptomaatilisest glaukoomist vdi sarvkesta vigastusest.
CYCLOGYL'i peab kasutama madalaimas annuses, millega on vdimalik saavutada ravitulemus.

Patsientidel, eriti lastel, kellel on varem esinenud raske siisteemne reaktsioon atropiinile, tuleb
kasutada ettevaatusega.

Tsiiklopentolaadi kasutamist on seostatud psiihhootiliste reaktsioonide ja kéditumishéiretega.
Nimetatud toimed avalduvad sagedamini lastel, suuri annuseid kasutavatel patsientidel ja patsientidel,
kellel on suurenenud tundlikkus antikolinergiliste ravimite suhtes (vt 16ik 4.8). Lastel ja eakatel
patsientidel tuleb kasutada ettevaatusega, aga reaktsioonid vdivad avalduda igas eas. Reaktsioonid
voivad avalduda erinevalt, sh ataksiana, seosetu kdne, rahutus, hallutsinatsioonid, hiiperaktiivsus,
krambid ja desorientatsioon.

Ohu tdttu provotseerida hiipertermia teket, kasutada ettevaatusega patsientidel, eriti lastel, kes véivad
kokku puutuda keskkonna korgendatud temperatuuriga voi kes on febriilsed.

Kuna siisteemse imendumise jirel vdivad avalduda toimed siidame-veresoonkonnale, tuleb siidame-
veresoonkonna haigustega patsientidel seda ravimit kasutada ettevaatusega.

Siisteemsest imendumisest annab marku tahhiikardia voi pearinglus. CYCLOGYL'i kasutamise peab
nende siimptomite ilmnemisel katkestama.

Tsiiklopentolaadi toimemehhanismile on iseloomulik ndgemise dhmastumine ja valgustundlikkuse
suurenemine. Ulitundlikkust valguse suhtes on vdimalik vihendada péikeseprillide kandmisega.



Ettevaatlikkust peab rakendama eesnddrme hiipertroofiat ja seniilset dementsust pddevatel patsientidel
(peamiselt pikaajalisel kasutamisel).

Suletud nurgaga glaukoomi tekke viltimiseks tuleb dra mddta silma eeskambri nurga suurus.
Lapsed

Imikutel ja viikelastel ning samuti heleda nahatiitibiga (sh blondid juuksed, sinised silmad), Downi
siindroomiga, spastilise paraliilisiga vdi ajukahjustusega lastel on tiheldatud suurenenud tundlikkust
tsiiklopentolaadi suhtes. Sellistel patsientidel peab tsiiklopentolaati kasutades olema véga ettevaatlik
(vt 161k 4.2).

Enneaegsed ja vdikesed imikud, viikelapsed vo6i Downi siindroomiga, spastilise paraliitisiga voi
ajukahjustusega lapsed on eriti tundlikud kesknérvististeemi héirete, kardiopulmonaalse ja

gastrointestinaalse toksilisuse suhtes, mis on tingitud tsiiklopentolaadi siisteemsest imendumisest (vt
16ik 4.8).

Tsiiklopentolaadi poolt indutseeritud krambid ja dge psiihhoos on eriti silmapaistvad lastel (vt 15ik
4.8). Tsiiklopentolaati tuleb kasutada ettevaatusega lastel, kellel esineb epilepsia.

Imikuid tuleb kdrvaltoimendhtude suhtes jilgida vihemalt 30 minuti jooksul peale ravimi
manustamist.

Selle ravimi oftalmilisele kasutamisele viikelastel vdib jargneda toidutalumatus (vt 16ik 4.8). On
soovitatav katkestada toitmine 4 tunniks parast uuringut.

Vanemaid tuleb hoiatada mitte lasta sellel ravimil sattuda nende laste suhu vdi pdskedele ja pesta oma
kéed ja lapse kded ja pdsed pérast ravimi manustamist.

Tsiiklopentolaadi silmatilkade pikaajaline manustamine esimesel 3 elukuul ilma vastava meditsiinilise
jérelvalveta voib suurendada ambliioopia tekkeriski.

CYCLOGYL sisaldab siilitusainena bensalkooniumkloriidi, mis vdib pdhjustada &rritust silmas ja
pehmete kontaktldétsede varvimuutust. Kokkupuudet pehmete kontaktldstsedega tuleb viltida.
Juhendage patsiente, et nad peavad enne CYCLOGYL'i manustamist kontaktldétsed dra votma ja
ootama 15 minutit enne kontaktlddtsede taaspaigaldamist.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeuuringuid ei ole 1dbi viidud.

Tsiiklopentolaat v3ib antagoniseerida e pdhjustada vastupidise toime avaldumist otsese v&i kaudse
koliinergilise toimega miootikumidel (nt karbakool vdi pilokarpiin). Ka v3ib nende ravimite
kooskasutamisel tekkida antagonism silmas kasutatavate koliinesteraasi inhibiitorite glaukoomivastase
toimega.

Antimuskariinsete ainete ja kortikosteroidide kooskasutamine v&ib pShjustada silma siserShu tdusu.
CYCLOGYL’i toimeid voib vdimendada samaaegne kasutamine koos teiste ravimitega, millel on
antimuskariinsed omadused, nagu amantadiin, moned antihistamiinikumid, fenotiasiin

antipsithhootikumid ja tritsiiklilised antidepressandid.

Tsiiklopentolaati voib kombineerida mdne siimpatomimeetilise ainega (nt feniitilefriin), et saavutada
suurem miidriaatiline efekt ilma tdiendava tsiiklopleegiata.



4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Puuduvad adekvaatsed ja kontrollitud uuringud CYCLOGYL'i silmatilkade toime kohta rasedatel. Ei
ole teada, kas tsiiklopentolaadi manustamine rasedatele pShjustab lootekahjustusi v6i reproduktiivse
voimekuse langust. Adekvaatseid andmeid pole saadud ka loomuuringutest. Silma manustamisel
tidheldatav siisteemne imendumine on farmakoloogiliste toimete tekkeks piisav (vt 18ik 4.4 ja 16ik 4.8).
Raseduse ajal on CYCLOGYL'i kasutamine lubatud ainult juhtudel kui ravist saadav vdimalik kasu
tiletab vdimalikud ohud lootele.

Imetamine

Tsiiklopentolaadi eritumise kohta inimese rinnapiima andmed puuduvad. Riski rinnaga toidetavale
lapsele ei saa vilistada. Kuna paljud ravimid erituvad rinnapiima, tuleb kaaluda voimalust imetamine
CYCLOGYL"i kasutamise ajaks (ja mdneks pédevaks peale ravi Idppemist) katkestada.

Fertiilsus
Tsiiklopentolaadi toopilise silma manustamise mdju inimese fertiilsusele ei ole uuritud.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Tsiiklopentolaadi paiksel silma manustamisel tekivad tdendoliselt ndgemise dhmastumine vdi muud
nidgemishéired, mis vdivad mdjutada autojuhtimist v3i masinatega to6tamist. CYCLOGYL’i saavaid
patsiente tuleb juhendada mitte juhtima autot ega osalema tdhelepanu ndudvates tegevustes, enne kui
nende ndgemine on selginenud.

Vtka4.4.
4.8 Korvaltoimed

Jargnevad korvaltoimed on jaotatud esinemissageduse alusel: viga sage (> 1/10), sage
(>1/100...<1/10), aeg-ajalt (>1/1000...<1/100), harv (>1/10000...<1/1000), vdga harv (<1/10000), ei
ole teada (olemasolevate andmete pdhjal).

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jéirjekorras.

Siidame héired:
Harv: tahhiikardia, bradiikardia.

Nirvisiisteemi héired:
Harv: krambid, vSimetus inimesi dratunda, pearinglus, paresteesia.
Teadmata: seosetu olek, retrograadne amneesia, peavalu, unisus.

Silma kahjustused:

Viga sage: ebamugavustunne silmas (md6duv siigelus voi kirveldus tilgutamise jéargselt).
Sage: akommodatsioonihiire, valguskartus, dhmane ndgemine,.

Aeg-ajalt: silmasisese rdhu tdus.

Teadmata: ravimi pikenenud toime (miidriaas), silma &rritus, silma valu.

Seedetrakti hiired:
Teadmata: oksendamine, iiveldus, suu kuivus.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired:
Harv: bronhhide sekretsiooni alanemine.

Neerude ja kuseteede héired:



Viga harv: kusepeetus.

Nabha ja nahaaluskoe kahjustused:
Harv: 166ve

Viga harv: hiipohidroos
Teadmata: eriiteem.

Immuunsiisteemi héired:
Harv: iilitundlikkus.

Psiihhiaatrilised héired:

Harv: hallutsinatsioonid, rahutus, segasus, desorientatsioon.

Viga harv: psiihhootilised reaktsioonid, kditumishiired, hallutsinatsioonid, psiihhomotoorne
hiiperaktiivsus.

Teadmata: agiteeritus.

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid:
Teadmata: kdnnaku hiired, palavik, kurnatus.

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Selle ravimiga tekkivad sarnased reaktsioonid teiste antikolinergiliste ravimitega. V&imalikud on
kesknérvisiisteemi ilminguid nagu ataksia, seosetu kdne, rahutus, hallutsinatsioonid, hiiperaktiivsus,
krambid, desorientatsioon aja ja koha suhtes ning suutmatus inimesi dra tunda. Muud antikolinergiliste
ravimite toksilised ilmingud on nahal66ve, pingetunne kdhus imikutel, ebatavaline uimasus,
tahhiikardia, viga korge palavik, vasodilatatsioon, uriinipeetus, vihenenud gastrointestinaalne
motoorika ja vihenenud siilje- ja higinddrmete, neelu, bronhide ja nina sekreet. Tdsised reaktsioonid
avalduvad hiipertensioonina koos kiire respiratoorse depressiooniga.

CYCLOGYL vdib suurendada silmasisest rdhku ja provotseerida glaukoomi teket patsientidel, kellel
on eelsoodumus dgeda suletud nurgaga glaukoomi tekkeks, eriti eakatel patsientidel (vt [oik 4.4).

Tsiiklopentolaadi toksilisus tekib 20...30 minuti jooksul pérast ravimi tilgutamist ja kuigi see on
tavaliselt m66duv (taandub 4...6 tunniga), vdivad siimptomid piisida 12...24 tundi.

Lapsed
Selle klassi ravimitega on siisteemse toksilisuse suurenenud riski tdheldatud enneaegsetel ja viikestel

imikutel, viikelastel vdi Downi siindroomiga, spastilise paraliiiisiga v6i ajukahjustusega lastel (vt 16ik
4.4).

CYCLOGYL’i kasutamist on lastel seostatud psiihhootiliste reaktsioonide ja muutustega kditumises.
Kesknérvististeemi reaktsioonid avalduvad sarnaselt iilalnimetatutele. Tsiiklopentolaadi poolt esile
kutsutud krambid ja dge psithhoos on eriti viljendunud lastel.

Pérast ravimi oftalmilist kasutamist voib imikutel tekkida toidutalumatus (vt 15ik 4.4).

Lastel on kirjeldatud lokaalset v3i generaliseerunud allergilist tiiiipi vastust tsiiklopentolaadile, milleks
on ndgestdve 166ve.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdo6tajatel palutakse teavitada koigist
vOimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine



Stisteemne toksilisus vdib tekkida pérast paikset kasutamist, eriti lastel. See avaldub naha punetuse ja
kuivusena (lastel voib esineda 166ve), ndgemise hdgustumise, kiire ja ebaregulaarne pulsi, palaviku,
kShupuhitusena imikutel, krampide ja hallutsinatsioonide ning neuromuskulaarse koordinatsiooni
kadumisena.

Uleannustamisel tuleb rakendada siimptomaatilistja toetavat ravi. Imikutel ja viikelastel tuleb
kehapinda hoida niiskena. Ravimi paikse manustamise katkestamisel mdé6duvad stimptomid enamasti
iseeneslikult.

CYCLOGYL'i paiksel iileannustamisel vdib silma/silmi loputada leige veega.

Juhuslik suukaudne allaneelamine v3ib pdhjustada kesknérvisiisteemi depressiooni, koomat,
tsirkulatoorset ja hingamispuudulikkust ja surma. Sellisel puhul tuleks esile kutsuda oksendamist v&i
rakendada maoloputust.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: silmaravimid; miidriaatikumid ja tsiiklopleegilised ained;
antikolinergilised ained

ATC-kood: SO1FA04

Tsiiklopentolaat on muskariinsete koliinergiliste retseptorite konkureeriv antagonist. Selle
parasiimpatoliiiitiline toime blokeerib iirise sulgurlihase ja tsiliaarkeha ripslihase tegevuse, tekitades
pupilli laienemise (miidriaasi) ja akommodatsiooni paraliiseerumise (tsiiklopleegia).
Tsiiklopentolaadi toime saabub kiiresti ja selle toimeaeg on lithem kui atropiinil v6i homatropiinil.
Maksimaalset tsiiklopleegiat v3ib tdheldada ligikaudu 25-75 minuti jooksul peale ravimi paikset silma
manustamist, kusjuures maksimaalne miidriaatiline toime avaldub 30-60 minuti jooksul.
Akommodatsiooni tdielik taastumine votab tavaliselt aega 6 kuni 24 tundi. Mdnel patsiendil v3ib
miidriaas piisida mitu péeva.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Paiksel silma manustamisel imendub tsiiklopentolaat ka siisteemselt.

Inimesel tiheldati maksimaalset plasmakontsentratsiooni 3 ng/ml ligikaudu 30 minutit peale 2 tilga
1% tsiiklopentolaadi silmalahuse iihekordset paikset manustamist. Tsiiklopentolaadi keskmine
eliminatsiooni poolvéirtusaeg on 111 minutit.

5.3 PreKliinilised ohutusandmed

Uhepievase uuringu kiigus kiitilikutega, kus manustati olulistes annustes 2%
tsiiklopentolaatvesinikkloriidi lahust, mérkimisvéarseid silma &rritusnéhte ega toksilisust ei tdheldatud.

Tsiiklopentolaadi reproduktiivtoksilisuse ja mutageensuse kohta katseloomadel andmed puuduvad.
Tsiiklopentolaadi onkogeense potentsiaali kohta katseloomadel tdendid puuduvad.

Suuremate annuste kasutamise prekliinilised andmed ei viita erilisele ohule, v.a farmakoloogiliste
toimete tugevnemine.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED



6.1 Abiainete loetelu

Boorhape (E284)

Kaaliumkloriid (E508)

Bensalkooniumkloriid

Dinaatriumedetaat

Kontsentreeritud soolhape ja/vdi naatriumkarbonaadi monohiidraat (pH korrigeerimiseks)
Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

Mikrobioloogiline puhtus on tagatud, kui ravimit pirast esmast avamist séilitada maksimaalselt 28
pdeva temperatuuril 25°C, sellest erinevate ravimi séilitamisaegade ning -tingimuste eest vastutab
kasutaja.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida pudel tihedalt suletuna.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Naturaalne madala tihedusega poliietiileenist (LDPE) pudel, mis on varustatud tilgutiga (LDPE) ja
punast vérvi juhuslikku avamist vilistava poliipropiileenist (PP) keeratava korgiga.

Saadaval on jargmine pakendisuurus: pakendis iiks pudel mahuga 15 ml.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

s.a. ALCON-COUVREUR n.v.

Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgia

8. MUUGILOA NUMBER

199198

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev: 8.12.1992
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 7.06.2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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