PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Cyclogyl 1 % 6gondroppar, 16sning.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml I6sning innehaller 10 mg cyklopentolathydroklorid.

Hjéalpamne med kand effekt:
1 ml l6sning innehaller 0,1 mg bensalkoniumklorid.

For fullstandig forteckning over hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 16sning.

En Klar, farglos till gulaktig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For cykloplegi. Refraktionsbestdamning med urkopplad ackommodation.

For mydriasis. Vid behandling av sjukliga tillstand i 6gat t.ex. irit och iridocyklit dar det ar
onskvart att iris och corpus ciliare forsattes i ett vilotillstand.

Forhindrande av linssammanvaxningar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna, inklusive &ldre

Cykloplegi: Instillation av 1 droppe Cyclogyl &r tillrackligt for att ge en maximal cykloplegi
under 30-60 minuter.

Mydriasis: Irit, iridocyklit: 1-2 droppar Cyclogyl var 6:e till 8:e timme under hela
inflammationsperioden.

Forhindrande av linssammanvaxningar: Instillation av 1 droppe Cyclogyl efterféljes

6 timmar senare av 1-2 droppar 2 % pilokarpinlésning. Behandlingen kan upprepas var 24:e
timme.

Pediatrisk population

Cyclogyl 1 % ska inte anvandas till nyfodda och spadbarn under 1 ars alder. Till barn och
ungdomar ska man alltid anvanda den lagsta mojliga koncentrationen och det lagsta mojliga
antalet droppar som behdvs for att ge den 6nskade effekten (se avsnitt 4.4).

Aldre

Anvand alltid den lagsta mojliga dosen som behovs for att ge den 6nskade effekten. Aldre
personer l16per en 6kad risk for systemiska biverkningar vid anvandningen av Cyclogyl (se
avsnitt 4.4).



Lever- och njurinsufficiens

Inga formella studier har utforts med Cyclogyl pa patienter med njur- eller leverinsufficiens.
Anvand alltid den Iagsta mojliga dosen som behdvs for att ge den 6nskade effekten nér det
galler patienter med omogen eller nedsatt metabol funktion (t.ex. spadbarn, &ldre) som I6per
en oOkad risk for systemiska biverkningar (se avsnitt 4.4).

Administreringssétt
Endast for okulér anvandning.

Om sakerhetskragen ar 10s nér locket har avlagsnats ska den tas bort innan produkten anvands.

For att forhindra kontamination av droppspets och lésning maste forsiktighet iakttas for att
sakerstalla att droppspetsen inte vidror 6gonlocket, omradet runt 6gat eller andra ytor.

Slutande av 6gonlocken eller nasolakrimal ocklusion i 2 minuter efter tillforsel
rekommenderas. Detta kan reducera den systemiska upptagningen av lakemedel som tillfors i
form av 6gondroppar och minska risken for systemiska biverkningar.

Om mer &n ett topikalt 6gonpreparat anvands maste de administreras med minst 5 minuters
mellanrum. Ogonsalvor ska anvandas sist.

4.3 Kontraindikationer
Grund framre kammare eller trang framre kammarvinkel med risk for akut glaukom.
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Cyclogyl kan ge upphov till ett forhojt intraokulart tryck, sérskilt hos patienter med grund
framre kammare eller trang framre kammarvinkel. Mét det intraokulara trycket och uppskatta
djupet pa den framre kammarvinkeln innan behandling inleds for att undvika glaukomattacker
(se avsnitt 4.8).

Cyclogyl kan inducera storningar i centrala nervsystemet pa grund av systemisk exponering
(se avsnitt 4.8). Aldre kan I6pa 6kad risk for systemiska biverkningar vid anvandning av
Cyclogyl (se avsnitt 4.2).

Pa grund av risken for att framkalla hypertermi ska lakemedlet anvandas med forsiktighet till
patienter som kan vara exponerade for hdga omgivningstemperaturer eller har feber.

Patienter kan bli ljuskansliga och bor skydda dgonen i starkt ljus (se avsnitt 4.8).

Cyclogyl innehaller bensalkoniumklorid som kan irritera 6gonen och har konstaterats
missfarga mjuka kontaktlinser. Undvik kontakt med mjuka kontaktlinser. Patienter maste
instrueras att ta ut kontaktlinser (harda eller mjuka) fore appliceringen av Cyclogyl och sedan
vanta minst 15 minuter innan linserna satts in igen.

Pediatrisk population
Cyclogyl 1 % ska inte anvandas till nyfodda och spadbarn under 1 ar pa grund av den dkade
risken for systemisk toxicitet.




Fodointolerans kan upkomma hos spéadbarn efter anvéndning av detta lakemedel.
Nekrotiserande enterokolit (NEC) har rapporterats hos prematura spadbarn (se avsnitt 4.8)
Det rekommenderas att spadbarn inte matas pa 4 timmar efter undersékningen.

Ska anvandas med forsiktighet till barn 6ver 1 ar och med extrem forsiktighet till de som ar
sarskilt kansliga for allvarliga storningar i centrala nervsystemet (t.ex epilepsi, hjarnskada,
Downs syndrom) eftersom det finns en 6kad risk for toxicitet i centrala nervsystemet,
kardiopulmonellt och gastrointestinalt pa grund av systemiskt upptag av cyklopentolat (se
avsnitt 4.8).

Cyklopentolat bor anvandas med forsiktighet till barn med konstaterad epilepsi da
konvulsioner inklusive grand mal har rapporterats.

Anvand alltid den l&gsta mojliga koncentrationen och det lagsta mojliga antalet droppar som
behdvs for att ge den dnskade effekten. Observera alla barn noga i minst 30 minuter efter
instillation. Om nagot av lakemedlet missar 6gat ska det tvattas bort omedelbart.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Den mydriatiska effekten av Cyclogyl hdmmas av lokal tillforsel i 6gat av 6gondroppar
innehdllande pilokarpin eller andra miotika.

Effekterna av Cyclogyl kan forstarkas genom samtidig anvandning av andra lakemedel med
antimuskarina egenskaper, t.ex. vissa antihistaminer och tricykliska antidepressiva lakemedel.

4 .6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sékerheten vid anvandning under graviditet har inte faststéllts eftersom det saknas modern
klinisk dokumentation. Rapporterade biverkningar indikerar dock signifikant systemisk
exponering dven efter topikal administrering, och man kan inte utesluta risken for att fostret
paverkas. Cyclogyl ska darfor anvandas under graviditet endast om det ar absolut nédvandigt,
och man bor ha som mal lagsta mojliga dos.

Amning
Det ar okant om Cyclogyl utsondras i brostmjolk. Spadbarn kan vara mycket kansliga for
antikolinergika. Preparatet ska darfor inte anvandas under amning.

Fertilitet
Inga studier har utforts for att utvéardera effekten av topikal dgonadministrering av
cyklopentolat pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Cyclogyl har pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Cyklopentolat kan ge upphov till dasighet, dimsyn och ljuskéanslighet. Patienter som far
Cyclogy! bor informeras om att undvika bilkdrning och andra riskfyllda aktiviteter tills synen
har klarnat.

4.8 Biverkningar
Sammanfattning av sékerhetsprofilen
De vanligaste biverkningarna ar lokala reaktioner och antikolinerga systemeffekter.




Tabell 6ver biverkningar

Nedanstaende biverkningar har rapporterats efter administrering av Cyclogyl. Biverkningarna
som anges nedan klassificeras enligt foljande konvention:

vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta

(>1/10 000, < 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000) eller ingen k&nd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data). Inom varje organsystem presenteras biverkningarna i

minskande allvarlighetsgrad.

Organsystem

Term som rekommenderas av MedDRA

Immunsystemet

Mindre vanliga: 6verkénslighet

Metabolism och nutrition

Ingen kand frekvens: fodointolerans

Psykiska stérningar

Vanliga: hallucination, forvirringstillstand, oro
och excitation

Ingen kand frekvens: desorientering, rastloshet,
psykos, beteendeférandring, krampanfall

Centrala och perifera nervsystemet

Ingen kand frekvens: osammanhéangande tal,
retrograd amnesi, yrsel, huvudvark, ataxi,
somnolens, hyperaktivitet, oformaga kanna
igen andra personer

Ogon Vanliga: fotofobi, 6gonsmarta och nedsatt
synskarpa
Sallsynta: akut trangvinkelglaukom
Ingen kand frekvens: forlangd
lakemedelseffekt (mydriasis), dgonirritation,
dimsyn, okuldr hyperemi, synhallucinationer
Hjartat Vanliga: takykardi
Ingen kénd frekvens: bradykardi
Blodkarl Ingen kand frekvens: hypotoni
Andningsvéagar, brostkorg och Ingen kand frekvens: andningsdepression,
mediastinum minskad sekretion i farynx, bronker och

nasgangar

Magtarmkanalen

Vanliga: forstoppning

Mindre vanliga: muntorrhet

Ingen kand frekvens: krakning, illamaende,
minskad gastrointestinal motilitet, paralytisk
ileus, uppsvalld buk, minskad sekretion i
salivkortlar

Hud och subkutan vévnad

Vanliga: ansiktsrodnad
Ingen kand frekvens: erytem, hyperhidros,
urticaria, minskad svettsekretion

Njurar och urinvégar

Mindre vanliga: miktionsbesvar
Ingen kénd frekvens: urinretention

Allmé&nna symtom och
symtom vid administreringsstallet

Vanliga: pyrexi
Ingen kand frekvens: gangstorning, utmattning,
onormal kénsla

Beskrivning av selekterade biverkningar

Detta l&kemedel framkallar reaktioner som ar likartade med dem for andra antikolinergika.
Manifestationer fran centrala nervsystemet ar mojliga, t.ex. ataxi, osammanhangande tal,
rastloshet, hallucinationer, hyperaktivitet, krampanfall, desorientering i tid och rum samt




oférmaga att kanna igen andra personer. Andra toxiska manifestationer av antikolinergika &r
hudutslag, onormal dasighet, takykardi, hyperpyrexi, vasodilation, urinretention, minskad
gastrointestinal motilitet samt minskad sekretion i saliv- och svettkortlar, farynx, bronker och
nasgangar. Allvarliga reaktioner manifesteras med hypotoni med snabb progressiv
andningsdepression.

Cyclogyl kan hoja det intraokuldra trycket och framkalla glaukomattacker hos patienter som
ar predisponerade for akut trangvinkelglaukom (se avsnitt 4.4).

Cyklopentolattoxicitet debuterar inom 20 till 30 minuter efter lakemedelsinstillation, och &ven
om den vanligtvis ar 6vergaende (gar over pa 4 till 6 timmar), kan symtomen vara i 12 till 24
timmar.

Toxicitet pa grund av anvandningen av cyklopentolat brukar associeras med doser som
overskrider det rekommenderade antalet doser och administreras under en kort tid.

Pediatrisk population

Cyclogyl 1 % ska inte anvéndas till nyfodda och spadbarn under 1 ar pa grund av den 6kade
risken for systemisk toxicitet.

Barn dver 1 ar och barn med storningar i centrala nervsystemet (t.ex. epilepsi, hjarnskada,
Downs syndrom) I0per en 6kad risk for systemisk toxicitet, sarskilt ndr hogre doser anvands
an vad som ar rekommenderat (se avsnitt 4.4). Konvulsioner inklusive grand mal har
rapporterats hos barn med epilepsi. Toxicitet kan manifesteras som storningar i centrala
nervsystemet, kardiopulmonellt och gastrointestinalt. Allvarlig gastrointestinal toxicitet
(6vergaende paralytisk ileus/uppsvalld buk/nekrotiserande enterokolit (NEC)) kan uppkomma
hos for tidigt fodda barn (se avsnitt 4.4).

Anvandning av cyklopentolat dgondroppar har associerats med psykotiska reaktioner och
beteendeforandringar hos barn. Reaktioner fran centrala nervsystemet manifesteras pa likartat
sédtt som de som anges ovan. Krampanfall och akut psykos som induceras av cyklopentolat
uppkommer i typfallet hos yngre barn, men kan &ven ses hos dldre barn (se avsnitt 4.4).

Fodointolerans kan uppkomma efter oftalmisk anvéndning av detta lakemedel hos spadbarn
(se avsnitt 4.4).

Ett lokalt eller generaliserat svar av allergityp pa cyklopentolat som utgors av ett
urtikariautslag har beskrivits hos barn.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso-och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
En okular 6éverdos av Cyclogyl kan spolas ut ur 6gat/6gonen med ljummet vatten.

Systemisk toxicitet kan uppkomma efter topikal anvandning, sarskilt hos barn.



Toxicitet

1 droppe 1 %-ig losning i vardera 6gat upprepat efter 20 min till ett 5-manaders barn gav
mattlig intoxikation.

6 droppar 2 %-ig I6sning (6 mg) i 6gonen pa en 4-aring gav mattlig till allvarlig intoxikation.

Symtom

Rodnad i ansiktet, rodnad och torrhet i huden (barn kan fa utslag), dimsyn, snabb och
oregelbunden puls, feber, uppsvalld mage hos spadbarn, kramper, hallucinationer, forlust av
neuromuskuldr koordination, takykardi, mydriasis, torra slemhinnor, krdkning, 6veraktivitet
omvéxlande med somnolens, spasmer och andningsstillestand. Allvarlig intoxikation
k&nnetecknas av depression av centrala nervsystemet, koma, cirkulations- och andningssvikt
samt dodsfall.

Behandling
| de flesta fall av 6verdos pa grund av topikal exponering aterhamtar sig patienterna utan
nagon specifik terapi. Behandlingen &r generellt symtomlindrande och stédjande.

| fall av svar forgiftning ges intravenost fysostigmin 1-2(-3) mg langsamt intravendst, (barn
0,02-0,04 mg/kg) mot symtom fran centrala nervsystemet. Titrera fram till effektiv dos
(atropin ska alltid vara tillgangligt for reversering av eventuella biverkningar av fysostigmin).
Den effektiva dosen kan upprepas efter 30-60 min. Alternativt kan fysostigmin ges i
kontinuerlig infusion 1-3 mg/tim. Om annan hjartpaverkan an sinustakykardi foreligger far
lampligheten av att ge fysostigmin diskuteras fran fall till fall. P& spadbarn och sma barn
maste kroppsytan hallas fuktig.

Ventrikeltbmning med kol rekommenderas i fall av oavsiktligt intag.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antikolinergika

ATC-kod: SO1FA04

Cyklopentolat &r ett snabbt verkande mydriatikum och cykloplegikum. Den cykloplegiska
effekten avklingar hastigt. Cyclogyl ger redan efter 10 min en acceptabel mydriasis och har
efter 20 min maximal mydriatisk effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos ménniska tas cyklopentolat snabbt upp systemiskt och maximala plasmakoncentrationer
pa 8,3 + 4,1 ng/ml naddes 10 + 5 minuter efter en topikal okular engangsadministrering av 2
droppar av en oftalmisk 16sning av 10 mg/ml cyklopentolat. Systemiska koncentrationer av
cyklopentolat sjonk till 3,3 £ 1,1 ng/ml vid 30 minuter efter dosering. Genomsnittlig
elimineringshalveringstid for cyklopentolat var 111 minuter. Ingen ytterligare information
finns tillgdnglig om hur cyklopentolat metaboliseras eller elimineras.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
Modern dokumentation saknas.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Bensalkoniumklorid

Borsyra

Kaliumklorid

Dinatriumedetat

Natriumkarbonatmonohydrat och/eller saltsyra (for pH-justering)
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Inga ké&nda inkompatibiliteter.

6.3 Hallbarhet
2 ar.
Kasseras 4 veckor efter 6ppnandet.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Foérvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Plastflaska (DROPTAINER) av LDPE med ett skruvlock av PP.
Forpackningsstorlek: 1 x 15 ml.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Alcon Nordic A/S
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Danmark
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 24 november 1959
Datum for den senaste fornyelsen: 1 januari 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-08-17



