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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cyclogyl 10 mg/ml akių lašai (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml akių lašų yra 10 mg ciklopentolato (hidrochlorido pavidalu).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 1 ml akių lašų yra 0,1 mg benzalkonio chlorido.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Akių lašai (tirpalas)

Skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Vyzdžiui išplėsti ir cikloplegijai sukelti prieš oftalmoskopiją ir (arba) akies refrakcijos tyrimą. 
Vyzdžiui išplėsti, kad sergant iridociklitu būtų išvengta sąaugų susidarymo ar jos nutrūktų.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems
Atliekant diagnostines procedūras, Cyclogyl dozė yra vienas lašas į akies (akių) junginės maišelį; jei reikia (pvz., akys, kurių tamsios rainelės), šią dozę po 5 – 10 minučių galima pakartoti, kad būtų pasiekta norima cikloplegija ir reikiamai išplėstas vyzdys. Maksimali cikloplegija pasiekiama praėjus maždaug 25 – 75 minutėms po įlašinimo, tuo tarpu maksimalus vyzdžio išsiplėtimas įvyksta per 30 – 60 minučių. Vyzdžio išsiplėtimas ir (arba) cikloplegija paprastai visiškai praeina per 24 valandas (žr. 4.7 skyrių)

Gydant Cyclogyl, dozė yra vienas lašas į nesveikos akies (abiejų akių) junginės maišelį tris keturis kartus per parą.
Dėl galimo šalutinio poveikio akių lašų nevartoti dažniau negu būtina.

Vaikų populiacija
Cyclogyl nerekomenduojamas vartoti jaunesniems nei 18 metų vaikams ir paaugliams, nes nėra duomenų apie šio vaistinio preparato saugumą ir veiksmingumą (žr. 4.4 skyrių). Būtina laikytis atsargumo priemonių vartojant šios populiacijos pacientams (žr. 4.4 skyrių).
Kūdikiams negalima vartoti didesnės kaip 0,5 % koncentracijos ciklopentolato, kadangi gali pasireikšti sunkus sisteminis nepageidaujamas poveikis (žr. 4.4, 4.8 ir 4.9 skyrius). Kadangi Cyclogyl yra 1 % koncentracijos, jo negalima vartoti naujagimiams ir kūdikiams (žr. 4.3 skyrių).



Pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi
Cyclogyl vartojimas šiems pacientams netirtas.

Vartojimo metodas
Vartoti ant akių.

Kad neužsiterštų lašintuvo snapelis ir tirpalas, reikia stengtis buteliuko lašintuvo galu neliesti vokų, aplinkinių sričių ar kitų paviršių.
Jei po dangtelio nuėmimo atidarymą rodantis žiedas atsilaisvina, jį prieš vaistinio preparato vartojimą reikia nuimti.
Įlašinus rekomenduojama atsargiai užsimerkti ir dviem trims minutėms užspausti ašarinį nosies lataką. Tai gali sumažinti ant akių vartojamo vaistinio preparato sisteminę absorbciją ir bendrąjį šalutinį poveikį.
Jei vartojama keletas akių lašų vaistinių preparatų, tarp jų vartojimo turi praeiti mažiausiai 5 minutės. Akių tepalą reikia vartoti paskiausiai.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Yra arba įtariama, kad yra uždaro kampo glaukoma arba anatomiškai siauras akies priekinės kameros kampas.

Vartojimas naujagimiams ir kūdikiams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Cyclogyl gali padidinti akispūdį. Senyviems asmenims ir pacientams, kurių akispūdis gali būti padidėjęs, vyzdį plečiančių ir ciklopleginių vaistinių preparatų reikia vartoti atsargiai. Kad išvengtumėte glaukomos priepuolių, prieš skirdami vaistinio preparato išmatuokite akispūdį ir įvertinkite akies priekinės kameros kampo gylį (žr. 4.8 skyrių).

Stiprus akies skausmas gali rodyti, kad ryškėja besimptomė glaukoma ar kad sužalota ragena. 

Reikia vartoti mažiausią Cyclogyl dozę, kuria galima pasiekti gydomąjį poveikį.

Šio vaistinio preparato būtina atsargiai vartoti pacientams (ypač vaikams), kuriems buvo pasireiškusi sunki sisteminė reakcija į atropiną.

Dėl hipertermijos pavojaus vaistinio preparato reikia atsargiai vartoti pacientams, o ypač vaikams, galintiems būti aukštos temperatūros aplinkoje, arba karščiuojantiems.

Ciklopentolato vartojimas gali būti susijęs su psichozinėmis reakcijomis ir elgesio sutrikimais. Jų pavojus yra didesnis vaikams, taip pat pacientams, vartojantiems didesnes dozes, bei pacientams, kurių jautrumas anticholinerginiams vaistiniams preparatams yra padidėjęs (žr. 4.8 skyrių). Vaikams ir senyviems žmonėms šio vaisinio preparato reikia vartoti atsargiai, tačiau reakcijų gali atsirasi bet kokio amžiaus pacientams. Šių reakcijų forma gali būti įvairi, įskaitant ataksiją, padriką kalbą, nerimą, haliucinacijas, padidėjusį aktyvumą, traukulius ir orientacijos sutrikimą.

Kadangi po sisteminės absorbcijos gali pasireikšti poveikis širdies ir kraujagyslių sistemai, šio vaistinio preparato turi atsargiai vartoti pacientai, sergantys širdies ir kraujagyslių ligomis.

Sisteminę absorbciją rodo tachikardija arba galvos svaigimas. Jei atsiranda šie simptomai, Cyclogyl vartojimą reikia nutraukti.

Atsargumo taip pat reikia laikytis, kai yra hiperemija, nes gali padidėti sisteminė absorbcija.

Atsargumo reikia laikytis esant uždegimui, nes dėl hiperemijos stiprėja sisteminė absorbcija per junginę.

Normaliam ciklopentolato veikimui būdinga tai, kad jis gali regėjimą padaryti neryškų ir padidinti jautrumą šviesai; pastarąjį poveikį gali sumažinti tamsių akinių nešiojimas.

Atsargumo taip pat reikia laikytis sergant prostatos hipertrofija ir senatvine demencija (dažniausiai vartojant ilgai).

Kad nebūtų sukelta uždaro kampo glaukoma, reikia įvertinti akies priekinės kameros kampo gylį.

Vaikų populiacija

Kūdikiams negalima vartoti didesnės kaip 0,5 % koncentracijos ciklopentolato, kadangi gali pasireikšti sunkus sisteminis nepageidaujamas poveikis (žr. 4.2, 4.3, 4.8 ir 4.9 skyrius).

 Neišnešioti ir mažo gimimo svorio naujagimiai, maži vaikai bei Dauno sindromu, spazminiu paralyžiumi ar smegenų pažeidimu sergantys vaikai yra ypač jautrūs centrinės nervų sistemos sutrikimams ir toksiniam poveikiui širdies ir kraujagyslių sistemai bei virškinimo traktui dėl sisteminės ciklopentolato absorbcijos (žr. 4.8 skyrių). 

Vaikams, sergantiems Dauno sindromu, vaistinio preparato reikia vartoti labai atsargiai arba visai nevartoti. Cyclogyl nerekomenduojama vartoti kūdikiams, mažiems vaikams ir vaikams, sergantiems spazminiu paralyžiumi ar smegenų pažeidimu (žr. 4.2 skyrių).

Ciklopentolato sukeliami traukuliai ir ūminė psichozė dažniausiai pasireiškia vaikams. Vaikams, kuriems diagnozuota epilepsija, ciklopentolatą reikia vartoti atsargiai.

Vaikams, kurių šviesi oda ir mėlynos akys, gali pasireikšti stipresnė reakcija į Cyclogyl ir (arba) padidėti nepageidaujamų reakcijų rizika.

Po šio vaistinio preparato įlašinimo kūdikiams į akis gali pasireikšti maitinimo netoleravimas (žr. 4.8 skyrių) ir nekrozinis enterokolitas (NEK) neišnešiotiems kūdikiams. Pranešta apie NEK atvejus neišnešiotiems kūdikiams po ciklopentolato pavartojimo; vis dėlto priežastinis ryšys nustatytas nebuvo. Taip pat žr. 4.3 sk. 

Tėvus reikia perspėti, kad šio vaistinio preparato negalima lašinti į vaiko burną ar ant skruostų ir kad po įlašinimo reikia nusiplauti savo rankas bei nuplauti vaiko rankas ar skruostus.

Ilgalaikis ciklopentolato akių lašų vartojimas per pirmuosius 3 gyvenimo mėnesius be tinkamos medicinos priežiūros gali kelti ambliopijos pasireiškimo pavojų.

Kiekviename šio vaistinio preparato laše yra 0,0035 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,1 mg/ml.
Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių lęšių spalva. Prieš šio vaistinio preparato vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti ir vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 min. Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypač jei pacientui yra akių sausmė ar ragenos pažeidimų.


4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.

Ciklopentolatas gali veikti priešingai arba panaikinti tiesiogiai ar netiesiogiai cholinergiškai veikiančių miozę sukeliančių vaistinių preparatų poveikį, pavyzdžiui, karbacholio arba pilokarpino. Be to, kartu vartojant šių vaistinių preparatų gali išnykti akims vartojamų cholinesterazės inhibitorių antiglaukominis ir miozinis poveikis.

Kartu vartojant antimuskarininių vaistinių preparatų ir kortikosteroidų gali padidėti akispūdis.
 
Cyclogyl poveikis gali sustiprėti kartu vartojant kitų antimuskarininių savybių turinčių vaistinių preparatų, pavyzdžiui, amantadino, kai kurių antihistamininių, fenotiazino antipsichozinių vaistinių preparatų ir triciklių antidepresantų.

Ciklopentolato galima vartoti kartu su simpatomimetiniais vaistiniais preparatais, pavyzdžiui, fenilefrinu, siekiant labiau išplėsti vyzdį nesukeliant papildomos cikloplegijos.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Klinikinių duomenų apie ciklopentolato vartojimą nėštumo metu nėra.
Nežinoma, ar nėščių moterų vartojamas ciklopentolatas gali pakenkti vaisiui ar paveikti vaisingumą. Remiantis su gyvūnais atliktais tyrimais taip pat negauta reikiamų duomenų. Į akis lašinamo vaistinio preparato sisteminė absorbcija yra pakankama, kad galėtų pasireikšti farmakologinis poveikis (žr. 4.4 ir 4.8 skyrius). Cyclogyl nėščioms moterims vartoti negalima, jei laukiamas teigiamas poveikis moteriai nėra didesnis už galimą pavojų vaisiui.

Žindymas
Nežinoma, ar ciklopentolato patenka į moters pieną. Rizikos krūtimi maitinamam vaikui paneigti negalima. Kadangi daugelis vaistinių preparatų prasiskverbia į motinos pieną, reikia spręsti, ar vartojant Cyclogyl 10 mg/ml ir keletą dienų po jo vartojimo laikinai nutraukti žindymą.

Vaisingumas
Lokaliai ant akių vartojamo ciklopentolato poveikio vaisingumui tyrimų neatlikta.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
 
Cyclogyl 10 mg/ml gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniškai. Kadangi įlašinus į akis ciklopentolato regėjimas laikinai gali pasidaryti neryškus ar kitaip sutrikti, prieš vairuodamas mašiną ar dirbdamas su mechanizmais pacientas turi palaukti, kol regėjimas pasidarys aiškus.

Taip pat žr. 4.4 skyrių.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Gauta pranešimų apie toliau išvardytą akims vartojamo ciklopentolato nepageidaujamą poveikį, kurio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/100), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančio sunkumo tvarka.

Akių sutrikimai
Labai dažni: trumpalaikis niežulys ir deginimo jausmas po įlašinimo.
Dažni: laikinas akomodacijos sutrikimas, neryškus regėjimas, fotofobija.
Nedažni: padidėjęs akispūdis.
Reti: toksinis poveikis ragenos epiteliui, akies skausmas.
Dažnis nežinomas: vaistinio preparato poveikio (midriazės) pailgėjimas, akies dirginimas, akies hiperemija.

Imuninės sistemos sutrikimai
Reti: alerginė reakcija.

Psichikos sutrikimai
Labai reti: psichozės, elgesio sutrikimai, haliucinacijos, hiperaktyvumas.
Dažnis nežinomas: sumišimu pasireiškianti būklė, ažitacija, neramumas.

Nervų sistemos sutrikimai
Reti: ataksija, nerišli kalba, neramumas, traukuliai, laiko ir vietos orientacijos sutrikimas, negalėjimas atpažinti žmonių, svaigulys, alpimas, sumažėjęs jautrumas, parestezija.
Dažnis nežinomas: retrogradinė amnezija, galvos skausmas, somnolencija.

Širdies sutrikimai
Reti: tachikardija, bradikardija, hipertenzija.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Labai reti: sumažėjusi ryklės, bronchų ir nosies gleivinės sekrecija, dusulys.

Virškinimo trakto sutrikimai
Reti: susilpnėjusi skrandžio ir žarnų peristaltika, sumažėjusi seilių liaukų sekrecija, šleikštulys, disfagija.
Dažnis nežinomas: vėmimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Reti: deginimo jutimas, odos bėrimas.
Labai reti: sumažėjusi prakaito liaukų sekrecija.
Dažnis nežinomas: eritema.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Labai reti: šlapimo susilaikymas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnis nežinomas: eisenos sutrikimas, karščiavimas, nuovargis.

Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas
Šis vaistinis preparatas sukelia reakcijas, panašias į sukeliamas kitų anticholinerginių vaistinių preparatų. Galimas poveikis centrinei nervų sistemai yra ataksija, padrika kalba, neramumas, haliucinacijos, hiperaktyvumas, traukuliai, orientacijos laike ir vietoje sutrikimas ir negebėjimas atpažinti žmonių. Kitoks galimas toksinis anticholinerginių vaistinių preparatų poveikis yra odos išbėrimas, pilvo įsitempimas kūdikiams, neįprastas apsnūdimas, tachikardija, hiperpireksija, vazodilatacija, šlapimo susilaikymas, virškinimo trakto judrumo sumažėjimas ir seilių, prakaito, ryklės, bronchų bei nosies sekreto išsiskyrimo sumažėjimas. Galimos sunkios reakcijos yra hipotenzija ir greitai progresuojantis kvėpavimo slopinimas.

Cyclogyl gali didinti akispūdį ir sukelti glaukomos priepuolį pacientams (ypač senyviems), kuriems yra ūminio priekinės kameros kampo susiaurėjimo rizika (žr. 4.4 skyrių).

Toksinis ciklopentolato poveikis pasireiškia per 20‑30 minučių po vaistinio preparato pavartojimo ir paprastai būna laikinas (išnyksta per 4 – 6 valandas), tačiau simptomų gali išlikti 12 – 24 valandas.

Vaikų populiacija
Jei šios klasės vaistinių preparatų vartoja neišnešioti ir maži naujagimiai, maži vaikai bei Dauno sindromu, spazminiu paralyžiumi ar smegenų pažeidimu sergantys vaikai, sisteminio toksinio poveikio rizika būna didesnė (žr. 4.3, 4.4 skyrių).

Cyclogyl vartojimas buvo susijęs su vaikų psichozinėmis reakcijomis ir elgesio pokyčiais. Pasireiškusios centrinės nervų sistemos reakcijos buvo panašios į išvardytas aukščiau. Ciklopentolato sukeliami traukuliai ir ūminė psichozė dažniausiai pasireiškia vaikams.

Po šio vaistinio preparato įlašinimo kūdikiams į akis gali pasireikšti maitinimo netoleravimas (žr. 4.3, 4.4 skyrių).

Aprašytos vaikams atsiradusios lokalios ar išplitusios alerginio tipo reakcijos į ciklopentolatą, pasireiškusios dilgėlinės tipo išbėrimu.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Po lokalaus pavartojimo gali pasireikšti sisteminis toksinis poveikis, ypač vaikams. Toks poveikis pasireiškia paraudimu ir odos sausumu (vaikams gali atsirasti išbėrimas), matomo vaizdo neryškumu, dažnu ir neritmišku širdies plakimu, karščiavimu, pilvo įsitempimu kūdikiams, traukuliais, haliucinacijomis bei nervų ir raumenų sistemos koordinacijos sutrikimu. Netyčinis pavartojimas per burną gali sukelti centrinės nervų sistemos slopinimą, komą, kraujotakos bei kvėpavimo nepakankamumą ir mirtį.

Esant stipriems apsinuodijimo požymiams rekomenduojamas priešnuodis yra fizostigmino salicilatas.

Perdozavus skiriamas simptominis ir palaikomasis gydymas, pacientas  turi būti nuolat stebimas. Kūdikių ir mažų vaikų kūno paviršius turi būti drėkinamas. Nutraukus lokalų vaistinio preparato vartojimą pacientas paprastai savaime pasveiksta. 

Įlašinus ant akių per daug Cyclogyl, akis galima plauti drungnu vandeniu. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistai akių ligoms gydyti; midriazę ir cikloplegiją sukeliantys vaistai; anticholinerginiai vaistai, ATC kodas – S01F A04.

Ciklopentolatas yra konkurencinis muskarininių cholinerginių receptorių antagonistas. Jo parasimpatolizinis poveikis akims pasireiškia vyzdžių išsiplėtimu ir akomodacijos nuslopinimu dėl rainelę ir krumplyną sutraukiančio raumens paralyžiaus.

Ciklopentolatas pradeda veikti greitai; jo veikimas trunka trumpiau negu atropino ar homatropino. Įlašinus į akis, didžiausia cikloplegija pasireiškia maždaug po 25 – 75 minučių, o didžiausias vyzdžio išsiplėtimas – po 30 – 60 minučių. Paprastai akomodacija visiškai sunormalėja per 6 – 24 valandų, o vyzdžio išsiplėtimas kai kuriems pacientams gali visiškai išnykti tik po kelių dienų.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Pavartotas ant akių ciklopentolatas absorbuojasi į organizmą. 

Vartojant žmonėms, ciklopentolatas greitai absorbuojasi į organizmą ir žmogui ant akių vieną kartą įlašinus 2 lašus 10 mg/ml ciklopentolato akių tirpalo didžiausia koncentracija plazmoje (8,3 ± 4,1 ng/ml) susidaro per 10 ± 5 minučių. Praėjus 30 minučių nuo sulašinimo ciklopentolato koncentracija organizme sumažėjo iki 3,3 ± 1,1 ng/ml. Ciklopentolato vidutinis pašalinimo iš organizmo pusperiodis yra 111 minučių. Papildomos informacijos apie organizme absorbuoto ciklopentolato metabolinį virsmą, šalinimo būdą ir kiekį nėra.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Vienos dienos tyrimo duomenimis, įlašinus triušiams ant akių didelę dozę 20 mg/ml ciklopentolato hidrochlorido tirpalo, jokio ryškaus akių dirginimo ar toksinio poveikio nepastebėta.

Ciklopentolato toksinio poveikio reprodukcijai ir mutageninio poveikio tyrimų su eksperimentiniais gyvūnais duomenų nėra. 

Nėra jokių požymių, kad eksperimentiniams gyvūnams ciklopentolatas turėtų onkogeninį poveikį. 

Ikiklinikinių tyrimų, vartojant didesnes dozes, duomenys nekelia įtarimo, kad yra koks nors ypatingas pavojus, išskyrus sustiprėjusį farmakologinį poveikį.

Ikiklinikinių tyrimų metu poveikis buvo pastebėtas tik tada, kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai viršijančia maksimalią žmogui, todėl jo klinikinė reikšmė yra maža.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Boro rūgštis (E284)
Kalio chloridas (E508)
Benzalkonio chloridas
Dinatrio edetatas
Koncentruota vandenilio chlorido rūgštis ir (arba) natrio karbonatas monohidratas (pH reguliuoti)
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

Atidarius buteliuką, vaistinis preparatas tinkamas vartoti 28 paras.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Buteliuką laikyti sandariai užsuktą.
Pirmą kartą atidaryto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

MTPE buteliukas (DROP-TAINER) su MTPE lašintuvu ir užsukamuoju raudonu polipropileno dangteliu, kurio nepažeidus negalima atsukti.

Kartoninė dėžutė, kurioje yra vienas 15 ml buteliukas.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Alcon Farmaceutika d.o.o. 
Avenija Dubrovnik 16 
10160 Zagreb 
Kroatija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/2817/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA


Registravimo data 1996 m. spalio mėn. 30 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. vasario mėn. 28 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. spalio 10 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas


Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3
2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cyclogyl 10 mg/ml akių lašai (tirpalas) 
ciklopentolato hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI (-SIOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml akių lašų yra 10 mg ciklopentolato hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Boro rūgštis (E284), kalio chloridas (E508), benzalkonio chloridas, dinatrio edetatas, koncentruota vandenilio chlorido rūgštis ir (arba) natrio karbonatas monohidratas (pH reguliuoti), išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Akių lašai (tirpalas)
15 ml 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant akių. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

Atidarius buteliuką vaistas tinkamas vartoti 28 paras.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Buteliuką laikyti sandariai užsuktą.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Alcon Farmaceutika d.o.o. 
Avenija Dubrovnik 16 
10160 Zagreb 
Kroatija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/2817/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot 


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas. 


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

cyclogyl


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

BUTELIUKAS SU LAŠINTUVU, ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cyclogyl 10 mg/ml akių lašai (tirpalas)
ciklopentolato hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI (-SIOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml akių lašų yra 10 mg ciklopentolato hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Boro rūgštis (E284), kalio chloridas (E508), benzalkonio chloridas, dinatrio edetatas, koncentruota vandenilio chlorido rūgštis ir (arba) natrio karbonatas monohidratas (pH reguliuoti), išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Akių lašai (tirpalas)
15 ml 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant akių. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

Atidarius buteliuką vaistas tinkamas vartoti 28 paras.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Buteliuką laikyti sandariai užsuktą.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Alcon Farmaceutika d.o.o. 
Avenija Dubrovnik 16 
10160 Zagreb 
Kroatija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/96/2817/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot 

14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas. 


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Cyclogyl 10 mg/ml akių lašai (tirpalas)
ciklopentolato hidrochloridas

· Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Cyclogyl ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Cyclogyl
3.	Kaip vartoti Cyclogyl
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Cyclogyl 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Cyclogyl ir kam jis vartojamas

Cyclogyl yra vartojamas prieš oftalmologo atliekamą akies (akių) dugno ir / ar refrakcijos tyrimą, kai reikia išplėsti vyzdį ir paralyžiuoti akomodaciją. Taip pat vartojamas vyzdžiui išplėsti, kad sergant rainelės ir krumplyno uždegimu būtų išvengta sąaugų susidarymo ar jau susidariusios sąaugos nutrūktų.

Cyclogyl priklauso vyzdį plečiantiems ir akomodaciją (akies prisitaikymą ryškiai matyti objektus iš įvairaus atstumo) paralyžiuojantiems vaistams. 


2.	Kas žinotina prieš vartojant Cyclogyl

Cyclogyl vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje); 
-	jeigu yra uždaro kampo glaukoma arba anatomiškai siauras akies priekinės kameros kampas. Jeigu nežinote, prieš pradėdami vartoti šį vaistą kreipkitės į gydytoją;
-	naujagimiams ir kūdikiams (iki 1 m.)

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Cyclogyl
Cyclogyl galima vartoti tik ant akies (-ių).

Užsimerkite ir tuo pat metu pirštu mažiausiai 1 minutę švelniai spauskite ašarų kanalą (žr. skyrių „Kaip vartoti Cyclogyl“).

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Cyclogyl:
-	jeigu anksčiau buvo pasireiškusi sunki sisteminė reakciją į vaistą, vadinamą atropinu (ypač jei Cyclogyl gydomas vaikas);
-	jeigu karščiuojate ar esate vietovėje, kur oras yra karštas (ypač jei šiuo vaistu gydomas vaikas);
-	jeigu esate vyresnio amžiaus arba jeigu yra padidėjęs Jūsų akispūdis. Klauskite gydytojo patarimo. Akispūdis turi būti išmatuotas prieš pradedant gydymą (ypač jei esate senyvas);
-	jeigu labai skauda akį. Kiek galima greičiau kreipkitės į gydytoją;
-	jeigu akis paraudusi arba yra akies uždegimas, nes dėl to gali padidėti į Jūsų organizmą patenkančio Cyclogyl kiekis;
-	nevartokite Cyclogyl dažniau negu paskyrė gydytojas;
-	kitos ligos gali pakeisti Cyclogyl poveikį. Būtinai pasakykite gydytojui, jeigu Jūs sergate kitomis ligomis, ypač, jeigu yra Dauno sindromas ar širdies ir kraujagyslių liga;
-	gauta pranešimų, kad kai kuris Cyclogyl šalutinis poveikis (sutrikusi kojų ir rankų koordinacija, nerišli kalba, neramumas, haliucinacijos, padidėjęs aktyvumas, traukuliai ir orientacijos sutrikimas) kartais pasireiškia vaikams, didesnes šio vaisto dozes vartojantiems pacientams ir senyviems pacientams. Klauskite gydytojo patarimo;
-	-	jeigu juntate greitą širdies plakimą ir (arba) galvos svaigimą, nutraukite vaisto vartojimą ir klauskite gydytojo patarimo;
-	vartojant Cyclogyl, gali padidėti akių jautrumas šviesai; padidėjusį jautrumą šviesai gali sumažinti tamsūs akiniai;
-	jeigu šis vaistas Jums paskirtas gydymo tikslais, jį gali tekti vartoti ilgesnį laiką; prieš paskiriant šį vaistą gydytojui reikia pasakyti apie kai kurias esamas ligas, pavyzdžiui, prostatos padidėjimą arba senatvinę demenciją. Laikykitės gydytojo nurodymų;
-	gydytojas gali patikrinti Jūsų akis, kad galėtų nustatyti, ar nesergate glaukoma;

Vaikams ir paaugliams

Jei nėra užtikrinama tinkama medicinos priežiūra, šio vaisto negalima ilgai vartoti vaikams. Taip pat žr. poskyrį „Cyclogyl vartoti negalima“. 

· Maži vaikai neturi vartoti Cyclogyl, kadangi gali pasireikšti sunkių nepageidaujamų reakcijų.
· Jei Cyclogyl vartoja vaikai bei Dauno sindromu, spazminiu paralyžiumi, smegenų pažeidimu ar epilepsija sergantys vaikai bei vaikai, kurių oda šviesi ir akys mėlynos, būtina pasitarti su gydytoju, kadangi vartojant šio vaisto gali pasireikšti sunkių nepageidaujamų reakcijų. Taip pat žr. skyrių „Kaip vartoti Cyclogyl“.
· Cyclogyl negalima lašinti į vaiko burną ar ant skruostų ir po įlašinimo nedelsiant reikia nusiplauti savo rankas bei nuplauti vaiko rankas ar skruostus.

Kiti vaistai ir Cyclogyl
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Ypač svarbu, kad gydytojui pasakytumėte, jeigu vartojate:
	amantadino;
	antihistamininių vaistų;
	vaistų nuo psichozės;
	antidepresantų;
	į akis lašinamų cholinesterazės inhibitorių;
	į akis lašinamų kortikosteroidų (priešuždegiminių vaistų);
	cholinerginių vaistų, pavyzdžiui, karbacholio arba pilokarpino.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Cyclogyl nėščioms arba žindančioms moterims vartoti negalima, nebent laukiamas teigiamas vaisto poveikis yra didesnis už galimą pavojų

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Cyclogyl gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniškai. Įsilašinus ant akių šio vaisto, vyzdžiai neįprastai išsiplės ir regėjimas pasidarys neryškus, ypač žiūrint į artimus daiktus, taip pat padidės jautrumas šviesai. Nevairuokite automobilio ir nedirbkite su mechanizmais, kol šis poveikis praeis. 

Cyclogyl sudėtyje yra benzalkonio chlorido
Kiekviename šio vaistinio preparato laše yra 0,0035 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,1 mg/ml.
Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių lęšių spalva. Prieš šio vaisto vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti ir vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 min. Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypač jei Jums yra akių sausmė ar ragenos (akies priekinę dalį gaubiančio skaidraus sluoksnio) pažeidimų. Jeigu pavartojus šio vaisto jaučiate nenormalų pojūtį akyje, deginimą ar skausmą, pasitarkite su gydytoju.


3.	Kaip vartoti Cyclogyl

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusiesiems
Tiriant akis rekomenduojama dozė yra vienas lašas į akį (akis); jei reikia (pvz., akys, kurių tamsios rainelės), po penkių ar dešimties minučių šią dozę galima pakartoti. Kai kurių būklių, susijusių su akies (akių) rainelės ir krumplyno uždegimu, profilaktikai ir (arba) gydymui, rekomenduojama dozė yra vienas lašas į akį (akis) 3–4 kartus per parą. Gydytojas pasakys, kaip ilgai gydytis. 
Vartokite Cyclogyl tik akims gydyti. 
Vyzdžio išsiplėtimas ir (arba) akomodacijos paralyžius paprastai visiškai praeina per 24 valandas

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Cyclogyl nerekomenduojamas vartoti jaunesniems nei 18 metų vaikams ir paaugliams.
Kūdikiams Cyclogyl neturėtų būti vartojama, kadangi gali pasireikšti sunkių nepageidaujamų reakcijų. Taip pat žr. skyrius „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“, „Ką daryti pavartojus per didelę Cyclogyl dozę?“ ir „Galimas šalutinis poveikis“.

Pacientams, kurių sutrikusi kepenų ar inkstų funkcija
Cyclogyl 10 mg/ml vartojimas šiems pacientams netirtas.

Cyclogyl galima vartoti tik ant akių. 

Jei po dangtelio nuėmimo atidarymą rodantis žiedas atsilaisvina, jį prieš vaisto vartojimą reikia nuimti.

Jei vartojama ir daugiau akių lašų ar akims skirtų tepalų, tarp jų vartojimo turi praeiti mažiausiai 5 minutės. Akių tepalą reikia vartoti paskiausiai.
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1. Paimkite Cyclogyl buteliuką ir veidrodį.
2. Nusiplaukite rankas.
3. Atsukite dangtelį.
4. Laikykite apverstą buteliuką nykščiu ir didžiuoju pirštu (1 pav.).
5. Atloškite galvą. Švariu pirštu patraukite akies voką žemyn, kad tarp voko ir akies susidarytų kišenėlė. Į ją lašinsite vaisto (2 pav.).
6. Buteliuko lašintuvą prikiškite prie akies. Naudokitės veidrodžiu, jei tai padeda.
7. Lašintuvu nelieskite akies, voko, aplinkinių sričių ar kitų paviršių. Lašai gali užsiteršti.
8. Atsargiai paspaudus smiliumi apversto buteliuko dugną, išlašės vienas Cyclogyl lašas (3 pav.).
9. Įsilašinę  paleiskite apatinį voką, užsimerkite ir dviem trim minutėms švelniai užspauskite pirštu akies kampą prie nosies (4 pav.). Tai padės sustabdyti Cyclogyl patekimą į visą organizmą.
10. Jei lašinatės vaisto į abi akis, taip pat įsilašinkite ir į kitą akį.
11. Iškart po vartojimo sandariai užsukite buteliuko dangtelį.
12. Vienu metu naudokite tik vieną buteliuką.

Jei nepavyko įsilašinti, bandykite dar kartą.

Ką daryti pavartojus per didelę Cyclogyl dozę? 
Galimi ant akių vartojamo vaisto perdozavimo simptomai yra paraudimas ir odos sausumas (vaikams gali pasireikšti išbėrimas), matomo vaizdo neryškumas, dažnas ir neritmiškas širdies plakimas, karščiavimas, pilvo apimties padidėjimas vaikams, traukuliai, haliucinacijos ar koordinacijos sutrikimas. 
Jei pasireiškia sunkus perdozavimas ar vaisto netyčia nuryjama, būtina nedelsiant pasitarti su gydytoju arba vaistininku arba kreiptis į VVKT Farmakologinio budrumo ir apsinuodijimų informacijos skyrių (konsultantus-toksikologus) , kadangi gali atsirasti sunkių reakcijų (ypač vaikams).
Jei reikia, Cyclogyl galima iš akies (akių) išplauti drungnu vandeniu. Daugiau lašų negalima lašinti tol, kol neateis laikas vartoti kitą įprastą dozę.

Pamiršus pavartoti Cyclogyl
Lašinkitės vieną dozę kai tik prisiminsite. Jeigu jau beveik laikas lašintis kitą dozę, praleiskite pamirštąją dozę ir toliau lašinkitės vaisto įprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Stebėtas toliau išvardintas Cyclogyl šalutinis poveikis.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų).
Trumpalaikis niežėjimas, deginimas ar dilgsėjimas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų).
Laikinas akomodacijos sutrikimas, neryškus matymas, jautrumas šviesai.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų).
Akispūdžio padidėjimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų).
Akies skausmas, toksinis poveikis ragenos epiteliui.
Alerginė reakcija, kojų arba rankų koordinacijos sutrikimas, nerišli kalba, neramumas, traukuliai, orientacijos laike ir vietoje sutrikimas, žmonių neatpažinimas, svaigulys, alpimas, sutrikęs lietimo jausmas, nenormalus deginimo ar dilgčiojimo jutimas, dažniausiai rankose, plaštakose, kojose ar pėdose, greitas širdies plakimas, retas širdies plakimas, hipertenzija, vidurių užkietėjimas, sumažėjusi seilių sekrecija, šleikštulys, pasunkėjęs rijimas, odos deginimo jutimas, odos bėrimas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų).
Psichozės reakcijos, elgesio sutrikimai, haliucinacijos, padidėjęs aktyvumas, sumažėjusi ryklės, bronchų ir nosies gleivinės sekrecija, pasunkėjęs kvėpavimas, sumažėjęs prakaitavimas, sunkumas šlapintis.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Vyzdžio išsiplėtimas (ilgesnis vaisto poveikis), akies dirginimas, akies paraudimas.
Minčių susipainiojimas, baimingas susijaudinimas, neramumas, negebėjimas atsiminti neseniai įvykusių įvykių, galvos skausmas, apsnūdimas, vėmimas, odos paraudimas, eisenos sutrikimas, karščiavimas, nuovargis.

Kitas šalutinis poveikis, kuris gali pasireikšti vaikams
Gali sutrikti judesių koordinacija, pasireikšti traukuliai, odos išbėrimas, pilvo apimties padidėjimas vaikams, širdies plakimo padažnėjimas, kraujagyslių išsiplėtimas, negalėjimas pasišlapinti, žarnyno judrumo sumažėjimas ir seilių, prakaito, ryklės, bronchų bei nosies išskyrų išsiskyrimo sumažėjimas. Sunkios reakcijos pasireiškia kraujospūdžio sumažėjimu ir greitai progresuojančiu kvėpavimo slopinimu.

Vaikams buvo išbėrimu pasireiškiančios lokalios alerginės reakcijos į šį vaistą atvejų.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 
Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Cyclogyl

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Ant buteliuko ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos

Kad išvengtumėte tirpalo užteršimo, išmeskite buteliuką praėjus 28 paroms po pirmojo atidarymo ir pradėkite naudoti naują buteliuką. Čia žemiau užrašykite atidarymo datą.

Atidaryta:

Buteliuką laikyti sandariai užsuktą.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6. Pakuotės turinys ir kita informacija

Cyclogyl sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra 10 mg/ml ciklopentolato hidrochloridas.
· Pagalbinės medžiagos yra boro rūgštis (E284), kalio chloridas (E508), benzalkonio chloridas, dinatrio edetatas ir išgrynintas vanduo. Rūgštingumui (pH) reguliuoti naudojami maži kiekiai koncentruotos vandenilio chlorido rūgšties ir (arba) natrio karbonato monohidrato.

Cyclogyl 10 mg/ml išvaizda ir kiekis pakuotėje

Cyclogyl yra skystis (skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas), tiekiamas kartoninėje dėžutėje supakuotame 15 ml buteliuke su lašintuvu ir užsukamuoju raudonu dangteliu, kurio nepažeidus negalima atsukti.

Registruotojas 
Alcon Farmaceutika d.o.o. 
Avenija Dubrovnik 16 
10160 Zagreb 
Kroatija

Gamintojas


Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3
2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija
	
Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Alcon Farmaceutika d.o.o.
Avenija Dubrovnik 16
10160 Zagreb
Kroatija
Tel.: +385 1 4611 988

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-09-30.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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