CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALCAINE, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwér

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 5 mg Proxymetacaini hydrochloridum (chlorowodorku proksymetakainy).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.
Jatowy, izotoniczny roztwoér wodny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Alcaine stosuje si¢ do znieczulenia powierzchniowego przed zabiegami
okulistycznymi, wymagajacymi szybkiego i krotkotrwatego znieczulenia, takimi jak: przygotowanie
do usunigcia zmetniatej soczewki, usunigcie szwow z rogéwki, pomiar tonometryczny ci$nienia
srodgatkowego, badanie gonioskopowe, usuwanie ciat obcych, pobieranie wyskrobin ze spojoéwki do
celow diagnostycznych oraz inne zabiegi, jesli konieczne jest znieczulenie powierzchniowe.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Przygotowujac pacjenta do prostego badania, np. do badania tonometrycznego lub innych zabiegéw
krotkotrwajacych, nalezy zakropli¢ jedng do dwodch kropli bezposrednio przed zabiegiem.

Przed matymi zabiegami chirurgicznymi, takimi jak usuwanie ciala obcego lub szwow, nalezy
zakropli¢ jedng do dwodch kropli, co pie¢ do dziesieciu minut — raz do trzech razy.

W celu uzyskania dtugotrwatego znieczulenia, na przyktad w przypadku zabiegu usuwania soczewki
z powodu za¢my, nalezy wkrapla¢ jedng do dwoch kropli produktu do oka (oczu), co pig¢ do
dziesigciu minut, trzy do pigciu razy.

Nalezy pamigtac o tym, ze dziatanie znieczulajgce miejscowo pojawia si¢ w ciggu 30 sekund i moze
trwac do 15 minut.

Sposo6b podawania
Aby zapobiec zakazeniu koncowki zakraplacza lub roztworu, nalezy zachowaé ostrozno$¢ i nie
dotyka¢ powiek ani otaczajacych tkanek koncowka zakraplacza.

Wochtanianie produktu do krazenia uktadowego mozna zmniejszy¢, stosujac po podaniu kropli do oczu
ponizsze metody:

- zamkng¢ powieki na 2 minuty;

- zamkna¢ palcem przewod nosowo-tzowy na 2 minuty.



Nie nalezy uzywacé roztworu, ktory jest metny lub zmienit barwe.

Uwaga: Poniewaz po zastosowaniu leku przemijajaco nie wystgpuje odruch mrugania, zaleca si¢
wykonanie opatrunku oka po wykonaniu zabiegu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.

Nie nalezy stosowaé produktu Alcaine:

- bez nadzoru lekarza,

- dlugotrwale, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie rogéwki, utratge widzenia i wydtuzenie
gojenia,

- w czasie noszenia soczewek kontaktowych, gdyz produkt Alcaine zawiera chlorek
benzalkoniowy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

¢ Do stosowania wytacznie do oczu.

e Jezeli po zdjeciu zakretki oderwany kolnierz umozliwiajacy stwierdzenie otwarcia jest luzny,
nalezy go zdja¢ przed uzyciem produktu.

e Ten produkt nie jest przeznaczony do samodzielnego stosowania przez pacjenta.

e Produkt Alcaine jest przeznaczony do stosowania miejscowego do oka i nie wolno go
wstrzykiwac.

e Dhugotrwate stosowanie lekoéw miejscowo znieczulajacych do oka moze skroci¢ czas dziatania
znieczulajacego.

e Dhugotrwate stosowanie lub naduzywanie moze prowadzi¢ do dziatania toksycznego na
nabtonek rogowki objawiajacego sie uszkodzeniami nabtonka mogacymi Spowodowac
zakazenia rogowki, ktore moga prowadzi¢ do trwatych uszkodzen rogowki (patrz punkt 4.8).

o Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu lekow miejscowo znieczulajgcych u pacjentow
z padaczka, chorobami serca, zaburzeniami oddychania lub nadczynnos$cig tarczycy. Pacjenci
Z miastenig sa szczeg6lnie wrazliwi na dziatanie lekoéw miejscowo znieczulajacych. U
pacjentow z malg aktywnoscig acetylocholinoesterazy w osoczu krwi oraz u pacjentow
leczonych inhibitorami cholinoesterazy wystepuje zwigkszone ryzyko uktadowych dziatan
niepozadanych po miejscowym zastosowaniu lekow miejscowo znieczulajacych z grupy estrow.
Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby unikali dotykania lub pocierania oka do czasu, az srodek
Miejscowo znieczulajacy przestanie dziatac.

e W przypadku, gdyby wystapity albo nasilily si¢ objawy nadwrazliwos$ci lub podraznienia,
nalezy przerwac stosowanie leku.

e Nalezy poinformowac pacjenta, ze z uwagi na dziatanie srodkow znieczulajacych oczy utraca
wrazliwo$¢, w zwiazku z czym nalezy zachowac¢ ostroznos¢ i unika¢ przypadkowych urazow.
Nie nalezy dotyka¢ ani pociera¢ oka. Nalezy podja¢ $rodki ostroznos$ci, aby chronié je od
codziennych zanieczyszczen (takich jak kurz, brud, itp. )

e Chlorowodorek proksymetakainy moze powodowa¢ kontaktowe alergiczne zapalenie skory.
Nalezy unika¢ kontaktu produktu Alcaine ze skora.

e Produkt Alcaine zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory moze wywotywac¢ podraznienie oka
i 0 ktorym wiadomo, ze moze powodowac¢ odbarwienie migkkich soczewek kontaktowych.
Ponadto, nie nalezy stosowaé soczewek kontaktowych do czasu, gdy minie dziatanie
znieczulajace.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakeji, jednakze nie nalezy spodziewac si¢ wystapienia
klinicznie istotnych interakcji.



Jezeli stosuje si¢ wigcej niz jeden produkt leczniczy podawany miejscowo do oczu, nalezy zachowac
co najmniej 5 minut przerwy pomi¢dzy podaniami kolejnych lekéw. Masci do oczu powinny by¢
podawane jako ostatnie.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania chlorowodorku

proksymetakainy podawanego do oczu kobietom w okresie cigzy. Produkt Alcaine nie jest zalecany
do stosowania w okresie cigzy, mozna go stosowac¢ w ciazy jedynie w przypadkach, gdy korzysci dla
matki przewazajg nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy stosowany miejscowo chlorowodorek proksymetakainy lub jego metabolity
wydzielane sg do mleka ludzkiego, jednak nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego
piersia. Decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy zaprzestaé/zaniecha¢ leczenia produktem
Alcaine, nalezy podjac¢ po rozwazeniu korzysci dla dziecka zwigzanych z karmieniem piersig

i korzysci dla matki zwigzanych z leczeniem.

Plodnosé
Nie przeprowadzono badan pozwalajacych na oceng wptywu chlorowodorku proksymetakainy
podawanego miejscowo do oczu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Chlorowodorek proksymetakainy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Przej$ciowe niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia mogg wptywac na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli po zastosowaniu produktu wystapi niewyrazne
widzenie, przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdu lub obstugiwania maszyn pacjent musi zaczekaé
do momentu powrotu prawidtowej ostrosci widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

W czasie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu po wprowadzeniu do obrotu
stwierdzono nastepujace dziatania niepozadane po podaniu produktu Alcaine, krople do oczu.
Czestos$ci ich wystepowania nie mozna 0szacowaé na podstawie dostepnych danych. W obrgbie
kazdej klasy uktadow i narzgdéw dziatania niepozadane sg wymienione wedlug malejacej cigzkosci.

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Preferowany termin wg MedDRA (wersja 18.1)
Zaburzenia uktadu immunologicznego nadwrazliwo$¢
Zaburzenia uktadu nerwowego omdlenia
Zaburzenia oka erozja rogdwki, zmetnienie rogdwki, zapalenie rogowki,

niewyrazne widzenie, Swiattowstret, rozszerzenie
zrenicy, bol oka, podraznienie oka, obrzek oka, uczucie
dyskomfortu w oku, przekrwienie oka, wzmozone
Izawienie

Moga wystapi¢ przemijajace objawy niepozadane, takie jak uczucie ktucia, pieczenia lub
zaczerwienienie spojowki. W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja alergiczna typu wczesnego
ze strony rogowki, w ktorej obserwuje si¢ ostre, rozlane zapalenie nablonka rogowki z powstawaniem
wilokienek i (lub) oddzielaniem si¢ duzych obszarow martwicy nablonka. Opisywano rozlany obrzek
podscieliska, zapalenie blaszki granicznej tylnej oraz zapalenie teczowki.

W bardzo rzadkich przypadkach po zastosowaniu produktu miejscowo do oka, moze wystapié
ogodlnoustrojowe dziatanie toksyczne chlorowodorku proksymetakainy, objawiajace sie pobudzeniem
osrodkowego uktadu nerwowego, po ktdrym wystepuje zahamowanie jego czynnosci.




Ponadto, niekontrolowane uzywanie lub naduzywanie moze prowadzi¢ do uszkodzen oka
spowodowanego toksycznym dziataniem $rodkow znieczulajacych na nabtonek (patrz punkt 4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
W przypadku miejscowego przedawkowania produktu Alcaine oko nalezy przeptukac letnig woda.

W przypadku przedawkowania lub omytkowego potknigcia, dziatania ogdlnoustrojowe moga
objawia¢ si¢ pobudzeniem osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) i mogg obejmowac nerwowosc,
drzenia lub drgawki, po ktérych nastepuje zahamowanie czynnosci OUN prowadzace do utraty
swiadomosci i hamowania uktadu oddechowego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki okulistyczne do znieczulenia miejscowego
Kod ATC: SO1HA04

Chlorowodorek proksymetakainy jest lekiem miejscowo znieczulajagcym z grupy estrow. Leki
miejscowo znieczulajace blokuja przewodnictwo we wldknach nerwowych, co powoduje miejscowe
znieczulenie.

Proksymetakaina jest stosowana gtownie w okulistyce. Jedynie w rzadkich przypadkach powoduje
podraznienie lub rozszerzenie zrenicy.

Po podaniu produktu Alcaine dziatanie miejscowo znieczulajace wystepuje w ciggu 30 sekund.
Utrzymuje si¢ ono przez wzglednie krotki okres (okoto 15 minut).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu miejscowym proksymetakaina tatwo przenika do bton §luzowych. Po podaniu
miejscowym nastepuje wchlanianie uktadowe, a nastepnie lek jest szybko rozkladany. Niemniej
proksymetakaina, po podaniu miejscowym w duzych dawkach moze wykazywac ogblne dziatania
niepozadane.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniu na krolikach po jednorazowym podaniu miejscowym, 0,5% roztwér chlorowodorku
proksymetakainy wykazywatl niewielkie dziatanie toksyczne. Obserwowano jedynie niewielkie
przekrwienie spojowki, bez obrzgku i bez wydzieliny. Badania nad toksycznym dziataniem leku po
jego wielokrotnym podaniu wykazaty zapalenie teczowki, ubytki nablonka rogoéwki z jej zmetnieniem
1 zmiany w badaniu z barwieniem fluoresceing.

Niemniej, zmiany te byly przej$ciowe i ustepowaly catkowicie w ciggu 24 godzin po przerwaniu
stosowania leku.
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Nie ma doniesien dotyczgcych dziatania teratogennego, mutagennego lub genotoksycznego roztworu
proksymetakainy w postaci kropli do oczu.

Wyzej opisane wyniki badan wskazuja na bezpieczenstwo stosowania 0,5% roztworu chlorowodorku
proksymetakainy w proponowanym wskazaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Kwas solny i (lub) sodu wodorotlenek
Benzalkoniowy chlorek

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi lekami.
6.3  Okres waznoSci

30 miesiecy.
Termin waznosci (oznaczony EXP) zamieszczony jest na opakowaniu.

Po pierwszym otwarciu butelki: nie dtuzej niz 4 tygodnie.
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Chroni¢ przed §wiattem.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Po kazdym uzyciu butelke doktadnie zamknac.

Nie wolno uzywac roztworu, ktdry jest zmetniaty albo zmienit barwe.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania
Butelka LDPE z zakraplaczem, zawierajaca 15 ml kropli, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Patrz punkt 4.2.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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