PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Cyclopentolat Bausch & Lomb 1% (10 mg/ml) 6gondroppar, 16sning, endosbehallare

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml 16sning innehaller cyclopentolathydroklorid 10 mg.
For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1

3 LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, l16sning, endosbehallare.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
For cycloplegi: 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
Cykloplegi: 1 droppe ger maximal cykloplegi under 30-60 minuter.

Mydriasis: 1-2 droppar var 6-8 timma.

Pediatrisk population

Cyclopentolat Bausch & Lomb ska inte anvéandas till nyfodda och spadbarn under 1 ar pa
grund av den 6kade risken for systemisk toxicitet och hos nyfodda upp till tre manader pa
grund av mojliga sammanhanget av orsakade cykloplegin och utveckling av amblyopi utom
da det, efter bedéming av specialist, anses kravas (se avsnitt 4.3). Anvand alltid den lagsta
mojliga dosen som behdvs for att ge den 6nskade effekten.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Tendens till glaukom, t.ex. patienter med grund framre 6gonkammare. Trang kammarvinkel
med risk for akut glaukom (se avsnitt 4.4).

Ska inte anvandas till nyfodda och spadbarn under 1 ar pa grund av den 6kade risken for
systemisk toxicitet och hos nyfodda upp till tre manader pa grund av méjliga sammanhanget



av orsakade cykloplegin och utveckling av amblyopi utom da det, efter beddming av
specialist anses kravas.

Ska inte anvandas till barn med organiska hjarnsyndrom, inklusive medfodda eller
neurologiska utvecklingsstorningar, i synnerhet barn predisponerade for epileptiska anfall.

Ska inte anvandas till patienter med paralytisk ileus.

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet rekommenderas for patienter med 6ppenvinkelglaukom, epilepsi, hjartsvikt,
patienter med prostatasjukdomar, ataxi.

Pa grund av risken for framkallat trangvinkelglaukom hos aldre och andra som latt drabbas av
Okat intraokuldrt tryck, ska fraimre kammarens djup beddmas fore anvandningen, i synnerhet
om behandlingen forvantas bli intensiv eller langvarig (se avsnitt 4.3).

Takykardi och kardiella symtom observeras ibland varfor lakemedlet ska anvéndas med
forsiktighet hos patienter med kardiovaskular sjukdom (se avsnitt 4.3).

Forsiktighet rekommenderas vid dgoninflammation eftersom hyperemi leder till 6kad
systemisk absorption genom bindehinnorna.

Normala ackommodationsformagan aterstélls inom 24 timmar (se avsnitt 4.7 och 5.1)

Extrem forsiktighet rekommenderas vid anvéndning till barn och individer som &r kénsliga for
belladonnaalkaloider, pa grund av den okade risken for systemisk toxicitet. Biverkningar i
form av atropinliknande effekter har rapporterats.

Pediatrisk population

Cyclopentolat ska anvandas med forsiktighet till barn dver 1 ar och med extrem forsiktighet
till dem som &r sarskilt k&nsliga 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).

Anvandning av cyklopentolat har associerats med psykotiska reaktioner och
beteendestorningar hos pediatriska patienter. Okad kanslighet for cyklopentolat har
rapporterats hos spadbarn, sma barn och barn med hjarnskador. Dessa stérningar omfattar
ataxi, osammanhéngande tal, rastloshet, hallucinationer, hyperaktivitet, krampanfall,
desorientering i tid och rum, och oférmaga att kanna igen personer. Matningsintolerans kan
folja efter oftalmisk anvéndning av detta lakemedel till spadbarn. Det rekommenderas att
uppehall gors i matningen under fyra (4) timmar efter undersokningen. Observera spadbarnet
noga i minst 30 minuter.

Cyklopentolat ska anvandas med forsiktighet till barn da konvulsioner inklusive grand mal
har rapporterats.

Nekrotisk kolit hos prematura barn



Sarskilt forsiktighet ska iakttas nar lakemedlet anvands till barn eftersom fall av nekrotisk
kolit har rapporterats efter administrering av cyklopentolat gondroppar till prematura barn
(se avsnitt 4.8). Tidiga symtom kan bland annat vara bradykardi, krakningar, matintolerans,
6kad méangd matrester i magsécken, utspand buk och blodig avforing. | dessa fall kravs
omedelbar medicinsk beddmning.

Anvand alltid den l&gsta mojliga dosen som behdvs for att ge den 6nskade effekten.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Eftersom systemiska effekter av cyklopentolat inte kan uteslutas ens vid topikal applicering,
kan de antikolinerga effekterna av andra lakemedel forstarkas (t.ex. av antihistaminer,
fenotiaziner, butyophenones, tricykliska antidepressiva, amantadin,).

Den mydriatiska (pupillvidgande) effekten av cyklopentolat hdmmas av lokal tillforsel i 6gat
av ogondroppar innehallande pilokarpin eller andra miotika. Cycklopentolat kan interagera
med den trycksénkande effekten i 6gat som utdvas av karbakol, pilokarpin och oftalmiska
kolinesterashd&mmare.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sékerheten vid bruk under graviditet ar inte klarlagd, da modern klinisk dokumentation
saknas. Rapporterade biverkningar tyder emellertid pa en signifikant systemexponering aven
efter topikal administrering och en risk for paverkan pa fostret kan inte uteslutas.
Cyclopentolat Bausch & Lomb bor darfor anvandas under graviditet endast om behandlingen
ar absolut nédvéandig och da bor lagsta mojliga dos efterstravas.

Amning
Det ar okant hur mycket cyclopentolat som gar 6ver i brostmjolk. Spadbarn kan vara mycket
kansliga for antikolinergika. Preparatet ska darfor inte anvandas under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner

Cyclopentolat har pataglig effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Cyclopentolat kan fororsaka 6vergaende dimsyn. Man bor darfor inte framféra fordon eller
anvanda maskiner forran synen ar normal igen. Full aterhamtning fran effekten av
Cyclopentolat Bausch & Lomb kan ta upp till 24 timmar.

4.8 Biverkningar

For detta preparat finns inte modern klinisk dokumentation som kan tjana som underlag for
beddmning av biverkningsfrekvens. De vanligaste biverkningarna ar lokala reaktioner i 6gat
och antikolinerga systemeffekter.

Vanliga Mindre vanliga Ingen kand frekvens




(>1/100, <1/10)

(>1/1000, <1/100)

(kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Infektioner och
infestationer

Konjunktivit

Immunsystemet

Allergisk reaktion

Allvarlig allergisk
reaktion/ anafylaktisk
chock

Centrala och perifera
nervsystemet:

Forvirring,
hallucinationer,
excitation

Ataxi (sarskilt hos barn),
balansrubbningar,
storningar i centrala
nervsystemet, yrsel,
dysartri,
osammanhé&ngande tal
(sarskilt hos barn),
psykomotorisk
hyperaktivitet (sérskilt
hos barn), konvulsioner
(sarskilt hos barn),
cerebellar dysfunktion,
somnolens, prosopagnosi

Ogon

Sveda vid
instillationen,
dimsyn, forsamrat
narseende,
ljusk&nslighet

Ogonirritation,
ackommodations-
storningar akut
trangvinkelglaukom,
dgonsmarta, okular
hyperemi, synnedséttning

Hjartat

Takykardi

Magtarmkanalen

Obstipation

Muntorrhet, minskad
gastrointestinal motilitet,
paralytisk ileus,
uppsvalld buk (se
pediatrisk population),
illamaende, krakningar,
nekrotiserande kolit (hos
prematura barn)

Psykiska stérningar

Agitation, beteende-
rubbning (sérskilt hos
barn),
forvirringstillstand,
desorientering (sarskilt
hos barn), psykotisk
sjukdom (séarskilt hos
barn), rastloshet (sérskilt
hos barn)

Hjarta

Arytmi, bradykardi,
kardiopulmonell svikt,
hjartklappning,
takykardi

Hud och subkutan

Torr hud, erytem, utslag




vavnad

Njurar och urinvagar Miktionsbesvar Urinretention

Allmanna symtom Ansiktsrodnad, Torra slemhinnor
och/eller symtom vid | feber
administreringsstallet

Undersokningar Forhojt intraokulért
tryck

Pediatrisk population

Barn har 0kad risk for systemeffekter p.g.a. Overdosering.

Barn dver 1 ar och barn med storningar i centrala nervsystemet (t.ex. epilepsi, hjarnskada,
Downs syndrom) l6per en 6kad risk for systemisk toxicitet, sarskilt nar hogre doser anvands
an vad som ar rekommenderat (se avsnitt 4.4). Konvulsioner inklusive grand mal har
rapporterats hos barn med epilepsi.

Krampanfall som induceras av cyklopentolat uppkommer i typfallet hos yngre barn, men kan
aven ses hos &ldre barn (se avsnitt 4.4).

Allvarlig gastrointestinal toxicitet (minskad gastrointestinal motilitet / 6vergaende paralytisk
ileus / uppsvalld buk) kan uppkomma hos for tidigt fodda barn (NEC).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. 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

Toxicitet
1 droppe 1%-ig I6sning i vardera 6gat upprepat efter 20 min till 5 man barn gav mattlig,
6 droppar 2%-ig losning (6 mg) i 6gonen pa 4-aring gav mattlig till allvarlig intoxikation.

Symtom

| enstaka fall kan okular topikal applicering av 6gondroppar som innehaller cyklopentolat leda

till storningar i centrala nervsystemet och generella systemiska manifestationer, sarskilt hos

barn med storningar i centrala nervsystemet.

a) Manifestationer i centrala nervsystemet: rastloshet, osammanhangande tal,
synhallucinationer, minnesforlust, desorientering, ataxi, i mycket sallsynta fall
epilepsiliknande anfall, utmattning, somnighet.

b) Generella systemiska manifestationer: muntorrhet, ansiktsrodnad, takykardi, 6kad
kroppstemperatur, urinvagsobstruktion.

c) Lokala manifestationer: mydriasis, forsamrad ackommodationsformaga.

d) Apne.

Behandling



http://www.lakemedelsverket.se

| de flesta fall av Gverdos pa grund av topikal exponering aterhamtar sig patienterna utan
nagon specifik terapi. Behandlingen ar generellt symtomlindrande och stédjande. Om befogat:
ventrikeltdmning, kol. | fall av svar forgiftning kan fysostigmin (systemiskt) eller pilokarpin
(lokalt i 6gat) ges som antidot. Om annan hjartpaverkan an sinustakykardi foreligger far
lampligheten av att ge fysostigmin diskuteras fran fall till fall. Vid uttalad excitation och
kramper ges diazepam. Kateterisering av urinblasan. Vid symtomgivande takykardi
metoprolol (alternativt atenolol) langsamt intravendst. Morkt och tyst rum.

5) FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antikolinergika
ATC-kod: SO1FA04

Cyclopentolat ar ett parasympatolytikum, som ger mydriasis och cycloplegi. Maximal effekt
uppnas inom 30 minuter och kvarstar under 30-60 minuter for att sedan avklinga relativt
snabbt. Atergang till normal ackommodation sker under 24 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

53 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Saltsyra, renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
15 manader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Ljuskansligt; forvaras i originalforpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Endosbehallare av mjukplast, 20 x 0,5 ml, vilka &r separat forpackade i ytterhdlje.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Endosbehallaren tas ur sitt ytterh6lje och forslutningen avlagsnas med en vridrorelse.
Indroppningen i 6gonspringan skall ske omedelbart.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24 - D24PPT3 - Irland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
10008
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 11 november 1984
Datum for den senaste fornyelsen: 01 januari 2009

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-07-01
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