[image: image3.wmf]
[image: image1.jpg]@

CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

CIKLOPEN (ciklopentolat) 0,5%, kapi za oči, rastvor
CIKLOPEN (ciklopentolat) 1 %, kapi za oči, rastvor
	Proizvođač:
	Hemomont d.o.o.

	Adresa:
	8. marta 55 a, Podgorica, Crna Gora

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemomont d.o.o.

	Adresa:
	8. marta 55 a, Podgorica, Crna Gora


1. IME LIJEKA, INTERNACIONALNO NEZAŠTIĆENO IME (INN)  

CIKLOPEN
INN: ciklopentolat
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 

1 ml  0,5% rastvora sadrži:



ciklopentolat-hidrohlorid
5 mg

benzalkonijum-hlorid                 0,1 mg

(konzervans)

1 ml  1%  rastvora sadrži:
         

ciklopentolat-hidrohlorid          10 mg

benzalkonijum-hlorid                 0,1 mg

(konzervans)

Za pomoćne materije, vidi 6.1
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Bistar, bezbojan, sterilan rastvor kapi za oči.
4. KLINIČKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Ciklopentolat se, uglavnom, koristi u dijagnostičke svrhe (određivanje refrakcije oka, oftalmoskopija), rjeđe u terapiji prednjeg uveitisa.

4.2. Doziranje i način primjene

Za izazivanje midrijaze i cikloplegije u dijagnostičke svrhe kod odraslih i djece starije starije od 12 godina, primenjuje se 1-2 kapi 0,5%, odnosno 1% rastvora i ponovi, ako je potrebno, posle 5 ili 10 minuta (ne više od 3 puta).

Kod mlađe djece (3 meseca-12 godina), za postizanje adekvatne midrijaze i cikloplegije, obično je dovoljna 1 kap 0,5% rastvora.

Kod uveitisa se daju 1-2 kapi 0,5% rastvora, do 4 puta dnevno.

Tamne oči su rezistentnije na midrijatički efekt lijeka, što može zahtijevati upotrebu 1% rastvora.

U toku, i 1-2 minuta posle ukapavanja u oko poželjno je prstom pritisnuti unutrašnji ugao oka, da bi se spriječilo oticanje lijeka kroz nazolakrimalni kanal i moguća pojava sistemskih neželjenih efekata.
Ukoliko se rastvor zamuti ili promijeni boju, ne smije se koristiti.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na ciklopentolat i ostale sastojke preparata, glaukom ili sklonost ka razvoju glaukoma (npr.uzak komorni ugao).

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Prije ukapavanja lijeka poželjno je odrediti visinu intraokularnog pritiska i veličinu komornog ugla.

Oprez je potreban kod primjene lijeka djeci sa oštećenjem mozga i Down-ovim sindromom, kao i starijim bolesnicima, zbog njihove poznate hiperreaktivnosti na cikloplegike.

Primjena ciklopentolata se ne preporučuje kod novorođenčadi; u slučaju primjene savjetuje se poseban oprez. Kod male djece ne bi trebalo koristiti rastvore ciklopentolata veće koncentracije od 0,5%.

U toku, i 1-2 minuta posle ukapavanja u oko poželjno je prstom pritisnuti unutrašnji ugao oka, da bi se sprečilo oticanje lijeka kroz nazolakrimalni kanal i moguća pojava sistemskih neželjenih efekata (vidjeti pod 4.2), posebno kod djece i starijih bolesnika.

Kada se lijek primjenjuje kod djece, potrebno je da budu pod observacijom 45 minuta nakon ukapavanja lijeka.

Prisustvo benzalkonijum-hlorida (konzervansa) u preparatu može dovesti do iritacije oka, i promjene boje kontaktnih sočiva. Prije upotrebe treba skinuti kontaktna sočiva i sačekati najmanje 15 minuta prije njihovog ponovnog stavljanja.

4.5. Interakcije sa drugim lijekovima i druge vrste interakcija

Ciklopentolat može da utiče na dejstvo karbahola, pilokarpina i inhibitora holinesteraze, te se ne preporučuje primjena ciklopentolata uz primjenu navedenih lijekova za lečenje glaukoma. Potreban je oprez prilikom istovremene primjene ciklopentolata i antihistaminika, izoniazida, IMAO, fenotiazina, prokainamida, dizopiramida, propranola i tricikličnih antidepresiva.
4.6. Primjena u periodu trudnoće i dojenja

Ciklopentolat se može primjenjivati i kod trudnica i kod majki koje doje, isključivo ukoliko ljekar proceni da korist od lijeka prevazilazi potencijalni rizik.

4.7. Uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama 

Ne preporučuje se upravljanje motornim vozilima i rad s mašinama sve dok se ne normalizuje veličina zenice i oporavi akomodacija oka (ciklopentolat kapi za oči mogu prouzrokovati prolazno zamućenje vida).

4.8. Neželjena dejstva

Lokalno može da se javi blaga i prolazna iritacija oka, propraćena hiperemijom konjunktive i osjećajem pečenja, žarenja i svraba. Izuzetno rijetko može da dođe i do ispoljavanja reakcije preosjetljivosti. U osoba sa anatomski suženim očnim uglom ciklopentolat može da prouzrokuje povišenje intraokularnog pritiska ili, čak, i akutni napad glaukoma.

Sistemska toksičnost je dozno-zavisna i izuzetno rijetko se javlja nakon primjene 1% ili 0,5% rastvora. Ukoliko dođe do značajnije sistemske resorpcije, ciklopentolat, kao i svi antiholinergici, može da prouzrokuje suvoću usta i kože, tahikardiju, glavobolju, pospanost, zamućen vid, fotofobiju i vizuelne halucinacije. Za njega je karakteristična i neuobičajena reakcija od strane CNS-a koja se, mada rijetko, uglavnom viđa kod djece, ređe kod odraslih (kod žena češće nego kod muškaraca). Manifestuje se kao ataksija, inkoherentan govor, dezorijentacija u vremenu i prostoru, neprepoznavanje poznatih osoba, hiperaktivnost, konvulzije i vizuelne halucinacije. Reakcija je prolazna (nestaje u toku 1-2 sata) i ne ostavlja posledice.

4.9. Predoziranje

Predoziranje je rijetko, a ukoliko se javi podrazumjeva simptome koji su opisani u odjeljku 4.8. Liječenje podrazumijeva suportivnu terapiju.

5. FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: midrijatik
ATC kod: S01FA04
Ciklopentolat je sintetski tercijarni amin, antagonist muskarinskih receptora zbog čega, primjenjen lokalno u oko, blokira dejstvo holinergičke stimulacije na sfinkter pupile i cilijarni mišić, dovodeći do dilatacije pupile (midrijaza) i paralize akomodacije (cikloplegija). 

Maksimalni midrijatički efekt javlja se unutar 30-60 minuta od ukapavanja u oko, uz potpuni oporavak tokom naredna 24 sata. Maksimalna cikloplegija nastaje 25-75 minuta od aplikacije lijeka i nestaje posle 6 sati, do maksimalno 24 sata.
5.2. Farmakokinetički podaci

Ciklopentolat se može resorbovati sistemski - ili putem transkornealne aplikacije ili kroz nazolakrimalni sistem; u tom slučaju moguća je i pojava sistemskih neželjenih efekata (vidjeti pod 4.8).
5.3. Predklinički podaci o bezbednosti lijeka

Nema značajnih pretkliničkih podataka o bezbjednosti lijeka koji bi se mogli dodati informacijama koje su date u drugim poglavljima Sažetka karakteristika lijeka.
6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista ekscipijenasa

- Benzalkonijum-hlorid (konzervans)

- Limunska kiselina, monohidrat 

- Natrijum-citrat

- Natrijum-hlorid

- Dinatrijum-edetat 

- Povidon (K90) 

- Voda za injekcije.
6.2. Inkompatibilnost

Nijesu poznate inkompatibilije.

6.3. Rok upotrebe

2 godine. Lijek ne treba primjenjivati nakon isteka datuma označenog na pakovanju.

6.4. Posebne mjere upozorenja pri čuvanju

Proizvod ne zahtijeva posebne uslove čuvanja. Poslije otvaranja, bočica se čuva na sobnoj temperaturi i kapi se mogu koristiti 28 dana.

Čuvati van domašaja djece.

6.5. Priroda i sadržaj kontaktne ambalaže

Ciklopen 0,5% kapi za oči, rastvor

Staklena bočica (staklo tip II) sa gumenim čepom (halogenilbutil) i aluminijumskom kapicom i sterilnim nastavkom za doziranje kapi (polietilen niske gustine).  Pakovanje sadrži 5 ml Ciklopen 0,5% rastvora kapi za oči.

Ciklopen 1 % kapi za oči, rastvor

Staklena bočica (staklo tip II) sa gumenim čepom (halogenilbutil) i aluminijumskom kapicom i sterilnim nastavkom za doziranje kapi (polietilen niske gustine).  Pakovanje sadrži 5 ml Ciklopen 1 % rastvora kapi za oči.

6.6. Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka

Neupotrijebljeni lijek se uništava prema važećim propisima.
7. NOSILAC DOZVOLE

Hemomont d.o.o

8 marta 55a

Podgorica

Crna Gora
8. BROJ PRVE DOZVOLE I OBNOVE DOZVOLE

Ciklopen kapi za oči, rastvor, 0.5%, 5ml, staklena bočica       2020/10/127 - 02-79
Ciklopen kapi za oči, rastvor, 1%, 5ml, staklena bočica          2020/10/128 - 02-80
9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE

Ciklopen kapi za oči, rastvor, 0.5%, 5ml, staklena bočica    25.02.2010
Ciklopen kapi za oči, rastvor, 1%, 5ml, staklena bočica       25.02.2010
10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Februar, 2010.
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