Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Alcaine, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Proxymetacaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Alcaine i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alcaine
Jak stosowac lek Alcaine

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Alcaine

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I

1. Co to jest lek Alcaine i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Alcaine zawiera substancj¢ czynng chlorowodorek proksymetakainy, ktory dziata miejscowo
znieczulajaco.

Lek 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 cisnienia srodgatkowego,
badanie gonioskopowe, usuwanie ciat obcych, pobieranie wyskrobin ze spojowki do celow
diagnostycznych oraz inne zabiegi, jesli konieczne jest znieczulenie powierzchniowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alcaine

Kiedy nie stosowa¢ leku Alcaine

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek proksymetakainy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- bez nadzoru lekarza,

- dlugotrwale, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie rogéwki, utrate widzenia i wydluzenie
Czasu gojenia,

- w czasie noszenia soczewek kontaktowych, poniewaz lek Alcaine zawiera
benzalkoniowy chlorek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Alcaine nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
e Lek Alcaine jest przeznaczony do miejscowego podawania do oka wylacznie przez lekarza.
Nie wolno go wstrzykiwac.
e Lek stosowac wylacznie do zakraplania oka (oczu).
o  Wiclokrotne stosowanie lub naduzywanie tego leku moze prowadzi¢ do zakazen i uszkodzen
rogowki.



e 7 uwagi na dziatanie znieczulajace oczy utracg czucie, w zwigzku z czym nalezy zachowac
ostrozno$¢, aby unikngé przypadkowego zranienia oczu. Nie dotykaé, ani nie pociera¢ oka i
podjac srodki ostroznosci, aby chroni¢ je od codziennych zanieczyszczen (takich jak kurz,
brud, itp.).

o Wiclokrotne stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do skrocenia dziatania znieczulajacego.
Chlorowodorek proksymetakainy moze powodowac kontaktowe alergiczne zapalenie skory.
Nalezy unika¢ kontaktu leku Alcaine ze skora.

e W przypadku stosowania innych lekow nalezy takze zapoznac si¢ z punktem Lek Alcaine a
inne leki.

e Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu leku u pacjentow:

- zpadaczka, chorobami serca, nadczynnoscia tarczycy lub zaburzeniami oddychania,

-z miastenia, poniewaz sg oni szczegolnie wrazliwi na dziatanie lekow znieczulajacych
miejscowo,

-z malg aktywnoscig enzymu acetylocholinoesterazy w osoczu krwi oraz u pacjentow
leczonych inhibitorami cholinoesterazy, poniewaz wystgpuje zwiekszone ryzyko
uktadowych dziatan niepozadanych po miejscowym zastosowaniu lekdw miejscowo
znieczulajacych z grupy estrow. Pacjenci powinni unika¢ dotykania lub pocierania oka
do czasu, az $rodek miejscowo znieczulajacy przestanie dzialaé.

W przypadku gdyby wystapity albo nasility si¢ objawy nadwrazliwosci lub podraznienia nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Alcaine a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Alcaine w cigzy oraz w okresie karmienia piersig nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Po zastosowaniu leku Alcaine moze wystapi¢ chwilowe niewyrazne widzenie. Nie nalezy prowadzi¢
pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn do czasu ustgpienia tego objawu.

Lek Alcaine zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,0035 mg benzalkoniowego chlorku w kazdej kropli co odpowiada 0,1 mg/ml.
Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé¢ co najmniej 15 minut
przed ponownym zatozeniem. Benzalkoniowy chlorek moze powodowac¢ takze podraznienie oczu,
zwlaszcza u 0so6b z zespotem suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej
warstwy z przodu oka). W razie wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu
w oku po zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac¢ lek Alcaine

Lek Alcaine jest przeznaczony wylgcznie do podawania przez lekarza.

Zalecana dawka

Przygotowujac pacjenta do prostego badania, np. do badania tonometrycznego lub innych zabiegow

krotkotrwajacych, zwykle zakrapla si¢ jedna do dwoch kropli bezposrednio przed zabiegiem.

Przed malymi zabiegami chirurgicznymi, takimi jak usuwanie ciata obcego lub szwow, nalezy
zakropli¢ jedna do dwoch kropli, co pig¢ do dziesigciu minut — jeden raz do trzech razy.

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

Nalezy pamigtac o tym, ze dzialanie znieczulajace miejscowo pojawia si¢ w ciagu 30 sekund i moze
trwa¢ do 15 minut.

Sposéb podawania

Lek Alcaine nalezy zakrapla¢ wytacznie do oka (oczu).

Odkreci¢ zakretke. Jesli po zdjeciu zakretki kotnierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy go
wyrzucic przed zastosowaniem leku.

Aby zapobiec zakazeniu koncoéwki zakraplacza lub roztworu, nalezy zachowac ostrozno$¢ i nie
dotyka¢ koncoéwka zakraplacza do powiek ani otaczajacych tkanek. Butelke nalezy przechowywac
szczelnie zamknieta gdy nie jest uzywana.

Wochtanianie leku do krazenia og6lnego mozna zmniejszy¢, stosujac po podaniu kropli do oczu
ponizsze metody:

- zamkna¢ powieki na 2 minuty;

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

Nie nalezy uzywac 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.

Jesli pacjent stosuje jednocze$nie inne krople lub masci podawane do oczu, nalezy zachowac co
najmniej 5 minut przerwy pomigdzy podaniami kolejnych lekéw. Masci do oczu nalezy stosowaé na
koncu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alcaine

W przypadku zastosowania wigkszej dawki niz zalecana, lek Alcaine nalezy wyptukac¢ z oka letnia
woda.

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego potkniecia nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem, farmaceuta lub osrodkiem zatrué¢, poniewaz moga wystapic ciezkie reakcje ze strony
uktadu nerwowego lub oddechowego.

Pominiecie zastosowania leku Alcaine
Nie nalezy podwaja¢ dawki leku w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W zwigzku ze stosowaniem leku Alcaine obserwowano nastepujace dzialania niepozadane, ktorych
czestos¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych:

e Drziatania dotyczace oka: uszkodzenia rogowki, zmetnienie powierzchni oka, obrzek
powierzchni oka, zapalenie powierzchni oka, niewyrazne widzenie, Swiatlowstret,
powigkszenie Zrenicy, bol oka, podraznienie oka, obrzgk oka, uczucie dyskomfortu w oku,
zaczerwienienie oka, wzmozone wytwarzanie tez.

e Dzialania niepozadane ogdlne: uczulenie (nadwrazliwos$¢), omdlenia, zawroty glowy.

Moga wystapic przemijajace objawy, 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 nabtonka rogéwki z powstawaniem
witokienek i (lub) oddzielaniem si¢ duzych obszaréw martwicy nablonka, rozlany obrzek podscieliska,
zapalenie blaszki granicznej tylnej oraz zapalenie teczowki).

W bardzo rzadkich przypadkach po zastosowaniu leku miejscowo do oka, moze wystapic
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ogoblnoustrojowe dziatanie toksyczne, objawiajace si¢ pobudzeniem o$rodkowego uktadu nerwowego,
po ktorym wystepuje zahamowanie jego czynnosci.

Dodatkowo, niekontrolowane uzycie lub naduzywanie leku Alcaine moze prowadzi¢ do trwatych
zaburzen rogowki i (lub) uszkodzenia oka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.; + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Alcaine

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Chroni¢ przed $§wiatlem.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.

Po kazdym uzyciu butelke doktadnie zamknac¢.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmgtnienie lub zmiang barwy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alcaine

- Substancja czynng leku jest chlorowodorek proksymetakainy. 1 ml roztworu zawiera
5 mg chlorowodorku proksymetakainy.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: glicerol, kwas solny i (lub) sodu wodorotlenek,
benzalkoniowy chlorek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Alcaine i co zawiera opakowanie
Lek dostepny jest w postaci jalowego, izotonicznego roztworu wodnego.
Butelka LDPE z zakraplaczem zawiera 15 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny
Alcon Polska Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel.: (+48) 22 820 34 50



Importer, u ktorego nastepuje zwolnienie serii
Alcon Laboratories Belgium

Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



