Navodilo za uporabo

ALCAINE 5 mg/ml kapljice za oko, raztopina
proksimetakainijev klorid

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, Ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte

poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo
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Kaj je zdravilo ALCAINE in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo ALCAINE se uporablja pri kirurskih in diagnosti¢nih posegih, pri katerih je potrebna hitra
in kratkotrajna lokalna anestezija:

priprava na ekstrakcijo (operacijsko odstranitev) katarakte,

odstranjevanje $ivov z rozenice,

merjenje ocesnega tlaka,

pregledovanije sprednjega oc¢esnega prekata,

odstranjevanje tujkov,

odvzem vezni¢nega tkiva z ostrganjem pri diagnostiki,

kateri koli drug kirurski ali diagnosti¢ni poseg, pri katerem je potrebna lokalna anestezija.

Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo ALCAINE

Ne uporabljajte zdravila ALCAINE
Ce ste alergi¢ni na proksimetakainijev klorid ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila ALCAINE se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo ALCAINE je treba uporabljati previdno, ¢e imate hipertiroidizem (pove¢ano

delovanje $citnice), epilepsijo, tezave s srcem ali z dihali ali miSi¢no bolezen miastenijo
gravis.

- Ceimate majhno koli¢ino acetilholin-esteraze v plazmi ali &e se zdravite z zaviralci holin-

esteraze, je tveganje za sistemske nezelene ucinke vedje.

- Ponavljajoca uporaba ali zloraba zdravila ALCAINE lahko:

= skrajsa trajanje anestezije,

= upocasni celjenje poskodbe ocesa,

* povzrodi razvoj bolezni roZenice, ki lahko vodijo v izgubo vida,
» poveca vaso oblutljivest za druge ofesne okuzbe.

- Zaradi anesteti¢nega ucinka bodo vaSe o¢i manj ob¢utljive, zato je treba biti previden in se

izogibati naklju¢nim poskodbam o¢i. Ne dotikajte se o¢esa in ne manite ga, dokler ne mine
ucinek anestezije. Bodite previdni in za§¢itite svoje oko pred vsakodnevnimi onesnazevalci, kot
so prah, umazanija idr.
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- Zdravilo lahko povzro¢i alergijsko kozno vnetje ob stiku (stanje je znano kot kontaktni
dermatitis). Izogibajte se kontaktu s kozo.
- Ce jemljete tudi druga zdravila, glejte poglavje 'Druga zdravila in zdravilo ALCAINE'.

Zdravila ALCAINE ne uporabljajte brez zdravniskega nadzora.

Ce se na ocesu pojavijo simptomi preobéutljivosti ali draZenja 0z. se ti poslabsajo, prenehajte z
uporabo zdravila.

Druga zdravila in zdravilo ALCAINE
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda
zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Uporaba zdravila ALCAINE med nosec¢nostjo ni priporocljiva.
Ce dojite, se je treba odlo¢iti med prenehanjem dojenja in prenehanjem zdravljenja z zdravilom
ALCAINE, pri ¢emer je treba pretehtati prednosti dojenja za otroka in prednosti zdravljenja za mater.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Vas vid bo lahko zamegljen se nekaj ¢asa po uporabi zdravila ALCAINE. Ne vozite in ne upravljajte
strojev, dokler se vam vid ne zbistri.

Zdravilo ALCAINE vsebuje benzalkonijev klorid
To zdravilo vsebuje 0,0035 mg benzalkonijevega klorida v eni kapljici, kar je enako 0,1 mg/ml.

Konzervans v zdravilu ALCAINE, benzalkonijev klorid, se lahko absorbira v mehke kontaktne lece in
spremeni barvo kontaktnih le¢. Pred uporabo zdravila si morate odstraniti kontaktne le¢e, po uporabi
pa pocakajte 15 minut, preden Si jih spet vstavite. Ne nosite kontaktnih le¢, dokler anesteti¢ni ucinek
ne mine. Posvetujte se z zdravnikom glede tega, kdaj si svoje leCe lahko zopet vstavite.
Benzalkonijev klorid lahko povzroci tudi draZenje o€i, Se posebno ¢e imate suhe oci ali tezave z
rozenico (prosojni, sprednji del o&esa). Ce imate po uporabi tega zdravila nenormalen obéutek v ogesu,
vas zbada ali imate bole¢ine v oesu, se posvetujte z zdravnikom.

3. Kako se uporablja zdravilo ALCAINE

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. ¢e ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo ALCAINE vam lahko vkapa le zdravnik pred pregledom ocesa ali pred posegom.
Ne uporabljajte zdravila ALCAINE brez zdravni$kega nadzora.
Zdravilo ALCAINE je le za uporabo na o¢esu (oceh).

Priporoceni odmerek je

. Za preprost povrsinski pregled vam bo zdravnik vkapal v vezni¢no vrecko ocesa 1 ali
2 kapljici zdravila tik pred postopkom. Ce bo potrebno, vam bo lahko dodal ve¢ kapljic.
. Za manjSe Kkirur§ke posege, npr. odstranjevanje tujkov ali $ivov, vam bo zdravnik vkapal v

vezni¢no vrecko ocesa 1 ali 2 kapljici na vsakih 5 do 10 minut, 1 do 3-krat. Ali pa vam bo
vkapal 1 do 2 kapljici 2 do 3 minute pred postopkom.
. Za daljSo anestezijo, npr. pri ekstrakciji katarakte, vam bodo vkapali v oko 1 do 2 kapljici na
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vsakih 5 do 10 minut, skupno od 5 do 7-krat.

Upostevati je treba, da lokalna anestezija obic¢ajno nastopi v 30 sekundabh in lahko traja do 15 minut.

. Ce je varnostni obro&ek po odstranitvi zaporke ohlapen, ga odstranite pred uporabo zdravila.

. Kontaminacijo vrha kapalnega vsebnika in raztopine preprecite tako, da pazite, da se z vrhom
vsebnika ne dotaknete vek, koZe v bliZini ali drugih povrsin.

. Takoj po uporabi kapalni vsebnik spet tesno zaprite z zaporko.

. Naslednji ukrepi po uporabi kapljic za oko so koristni za to, da zmanjsate prehod zdravila v kri:

- veko imejte zaprto Se 2 minuti,
- s prstom zaprite izvodilo solznega kanalc¢ka za 2 minuti.

. Ce uporabljate tudi druge kapljice za oko ali mazila za oko, jih uporabite z razmikom
najmanj 5 minut. Mazila za oko uporabite nazadnje.

Ce ste prejeli ve&ji odmerek zdravila ALCAINE, kot bi smeli, ga vsega sperite iz o¢esa s toplo
vodo.

V primeru prevelikega odmerjanja ali nenamernega zauzitja se nemudoma posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali centrom za zastrupitve, saj se lahko pojavijo resni nezeleni u¢inki na osrednji zivéni
sistem ali dihala.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Naslednje nezelene ucinke so opazili pri uporabi zdravila ALCAINE:

Pogostnost ni znana (iz razpolozljivih podatkov je ni mozno oceniti):

U¢inki na oko: bolezen rozenice, motnhjava ocesne povrSine, otekanje o¢esne povrsine, vnetje
ocesne povrsine, zamegljen vid, preobcutljivost na svetlobo, razSirjenost zenice, ocesna
bolec¢ina, drazenje oCesa, oteklina oCesa, neprijeten obcutek v oCesu, rde¢ina ocesa, povecano
nastajanje solz.

Splosni uc¢inki: alergija (preobcutljivost), omedlevica, omotica.

Nenadzorovana uporaba ali zloraba zdravila lahko dodatno vodi v o¢esne poskodbe zaradi toksi¢nega
ucinka anestetika na epitelij roZenice.

Redko lahko nastopi huda takoj$nja alergijska reakcija rozenice (na primer akutno, moéno razsirjeno
epitelijsko vnetje rozenice z nastankom niti in/ali lus¢enjem velikih povrsin odmrlega tkiva, obsezno
kopicenje tekocCine v vezivnem tkivu o¢esa, vnetje Descemetove membrane in vnetje Sarenice).

Ceprav je to izjemno redko pri uporabi lokalnih anestetikov na oéesu, lahko pride do dologene
sistemske toksi¢nosti, Ki se kaze s spodbujanjem osrednjega zivéevja, temu pa sledi depresija.

Porocanje 0 neZelenih uc¢inkih
Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih
ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco
Nacionalni center za farmakovigilanco
Slovenceva ulica 22
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SI1-1000 Ljubljana
Tel: +386 (0)8 2000 500
Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si
spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate 0 nezelenih uéinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti
tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila ALCAINE
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Kapalni vsebnik shranjujte tesno zaprt.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na kapalnem
vsebniku in na $katli poleg 0znake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan
navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da so kapljice spremenile barvo ali postale motne, ali ¢e
je navojna zaporka poskodovana.

Zdravilo zavrzite 4 tedne po prvem odprtju, s ¢imer boste preprecili okuzbo kapalnega vsebnika in
raztopine. Na skatlo in na nalepko kapalnega vsebnika zapisite datum, ko ste odprli kapalni vsebnik.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije Kaj vsebuje zdravilo ALCAINE
- Ucinkovina je proksimetakainijev (proparakainijev) klorid 5 mg/ml.
- Pomozne snovi so glicerol (E422), koncentrirana klorovodikova kislina (E507) ali natrijev
hidroksid (E524) ali oboje (za uravnavanje pH), benzalkonijev klorid, pre¢is¢ena voda.

Izgled zdravila ALCAINE in vsebina pakiranja

Zdravilo ALCAINE je tekocina (bistra raztopina).

Skatla s plasti¢nim kapalnim vsebnikom z navojno zaporko z zas¢ito pred poseganjem v zdravilo.
Vsebnik vsebuje 15 ml raztopine

Nacin in rezim izdaje zdravila ALCAINE
ZZ — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Alcon Farmaceutika d.o.0

Avenija Dubrovnik 16

10160 Zagreb

Hrvaska

Izdelovalec

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgija

JAZMP-11/020-05.03.2024



ali

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 5. 3. 2024.
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