Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Novain, 4 mg/mL, krople do oczu, roztwor
oksybuprokainy chlorowodorek
Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ 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 zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Novain
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Ten lek jest srodkiem znieczulajacym do stosowania zewnetrznego u dorostych.

Przeznaczony jest do miejscowego znieczulenia powierzchni oka podczas krotkich zabiegow
okulistycznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Novain

Kiedy nie stosowa¢ leku Novain

- stwierdzona nadwrazliwos$¢ (uczulenie) na oksybuprokaing lub ktorykolwiek ze sktadnikow leku
Novain (wymienionych w punkcie 6);

- stwierdzona nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na inne miejscowe $rodki znieczulajace nalezace do tej
samej grupy substancji czynnych (kwasu p-aminobenzoesowego).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$é stosujgc Novain

- Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe: powinien wyjac¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i
odczeka¢ do catkowitego ustapienia efektu znieczulajacego przed ponownym ich zalozeniem (patrz
takze pkt 3. Jak stosowa¢ lek Novain).



- W przypadku pacjentow z alergiami, chorobami serca, astma, nadczynnoscia tarczycy i chorobami
watroby w wywiadzie oraz pacjentow w podesztym wieku.

- W przypadku zapalenia oka, poniewaz zaczerwienienie oczu znacznie zwigksza przeptyw krwi przez
powierzchni¢ oczu.

Dlugotrwale i wielokrotne stosowanie

Lek Novain przeznaczony jest wylacznie do krotkotrwalego stosowania przez lekarza. Wielokrotne,
niekontrolowane stosowanie moze prowadzi¢ do powaznego uszkodzenia rogowki oka. Dotyczy to
rowniez dhugotrwatego stosowania leku.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci Novain u dzieci i mtodziezy.

Novain a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach i kroplach do oczu stosowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach i kroplach do oczu, ktore pacjent planuje
stosowaé, w tym o tych wydawanych bez recepty.

Sulfonamidy (zawarte w niektorych antybiotykach): Skuteczno$¢ tych antybiotykéw moze by¢
zmniejszona.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Lekarz poinformuje, czy u pacjentki mozna zastosowac lek
Novain.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek moze zaburza¢ zdolno$¢ reagowania, jak rowniez zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.
Stosowanie leku Novain moze zaburza¢ wzrok, a tym samym zdolnos$¢ reagowania w ruchu ulicznym
i obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ narzedzi ani maszyn przed
ustgpieniem dziatania leku.

3. Jak stosowaé lek Novain

Zalecana dawka to 1 kropla do oczu przed badaniem lub zabiegiem; dawke t¢ mozna powtdrzy¢ w
razie potrzeby.

Sposéb podawania

Do stosowania w oku. (Poda¢ krople do badanego oka)

Lekarz lub okulista zakropli krople do oka pacjenta. Pacjent moze zosta¢ poproszony o naciskanie
wewngetrznych kacikow powieki przez 1-2 minuty. Pomoze to powstrzymacé przedostawanie si¢
roztworu do nosa i gardla. Jest to szczegdlnie wskazane u 0sob w podesztym wieku i 0sob z grupy
ryzyka.

Oko pozostanie zdretwiate przez okoto godzing, w zaleznosci od liczby podanych kropli. Pacjent
powinien unika¢ dotykania oka, dopoki srodek znieczulajacy nie przestanie dziatac.

Jesli u pacjenta maja by¢ zastosowane inne krople do oczu, nalezy odczekaé co najmniej 15 minut
przed ich podaniem.

W przypadku otrzymania wigkszej niz zalecana dawki leku Novain przedawkowanie jest bardzo mato
prawdopodobne.

Jesli po otrzymaniu kropli pacjent nagle poczuje si¢ zle, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
okuliscie lub natychmiast skontaktowac¢ si¢ z najblizszym oddzialem ratunkowym.



Informacja dla os6b noszacych soczewki kontaktowe

Nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe przed podaniem kropli do oka i odczekaé¢ co najmniej godzing po
zakropleniu — do catkowitego ustgpienia dziatania znieczulajgcego — przed ponownym zatozeniem ich
na oko. Niezastosowanie si¢ do tej porady moze prowadzi¢ do uszkodzenia rogowki.

W przypadku otrzymania wigkszej niz zalecana dawki leku Novain

Przedawkowanie: Zatrucie spowodowane znieczuleniem miejscowym, zwlaszcza podanym doustnie,
moze dac¢ nastepujace objawy: drganie migsni, drgawki, spadek ci$nienia krwi, omdlenia, zaburzenia
rytmu serca, zatrzymanie akcji serca spowodowane zaburzeniami przewodzenia, porazenie
oddechowe.

W takich przypadkach nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Instrukcje dla pracownikow stuzby zdrowia

Informacje dotyczace przedawkowania znajdujg si¢ na koncu ulotki informacyjne;.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z
nastgpujacych objawow powaznej reakcji alergicznej/anafilaktycznej: obrzek, wysypka, swedzenie,
pokrzywka, trudnosci w oddychaniu, dreszcze, uderzenia goraca, bol gtowy, ogdlne zte samopoczucie,
nudnosci, niepokdj, szybkie bicie serca lub niskie ciS$nienie krwi (wystepujace z czgstos$cig nieznang).

Inne dziatania niepozadane, ktore mogg wystapic:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osdb):

Najczestszym dziataniem niepozadanym jest miejscowe podraznienie. Inne czeste dziatania
niepozadane to tymczasowe pieczenie po zakropleniu, uszkodzenie rogdwki przy wielokrotnym
stosowaniu.

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb):

Drzenie, niewyrazne widzenie, wolne bicie serca, niskie cisnienie krwi, zawroty glowy.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Alergia oka, alergiczne zapalenie powiek. Objawami alergii oka i alergicznego zapalenia powiek
moga by¢ swedzenie, zaczerwienienie i obrzek powiek, zaczerwienienie oczu, podraznienie i
Izawienie oczu, pieczenie lub ktucie oczu, tuski i strupki na brzegu rzgs, podobne do tupiezu,
wrazliwo$¢ na §wiatlo.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu 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

https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Novain
Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.
Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie butelki po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Novain

- Substancja czynng leku jest oksybuprokainy chlorowodorek
Kazdy mL zawiera 4 mg oksybuprokainy chlorowodorku

- Pozostate sktadniki to: kwas borowy, chloroheksydyny dioctan, kwas solny 1N (do ustalenia pH)
woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Novain i co zawiera opakowanie

Novain, 4 mg/mL, krople do oczu, roztwor, to przezroczysty bezbarwny roztwor do stosowania u
dorostych. Kazde tekturowe opakowanie zawiera jedng butelke z LDPE o poj. 10 mL.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

AGEPHA Pharma s.r.o.,
Dial'ni¢na cesta 5,

Senec 903 01,

Stowacja

Tel: +421 226 226 032

Fax: +421 245528069

Email: office@agephapharma.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
mailto:office@agephapharma.com

c;\ll(?lzl\ll(v:wl(sEJe 20 Nazwa produktu leczniczego

Austria Novain 4 mg/ml Augentropfen, Losung

Dania Oxybuprocainhydrochlorid “Agepha” 4 mg/ml gjendréber,
oplesning

Estonia Novain 4 mg/ml silmatilgad, lahus

Finlandia Obupro 4 mg/ml silmétipat, liuos

Irlandia Oxybuprocaine Agepha 4 mg/ml eye drops, solution

Lotwa 9>fybuprocaine hydrochloride Agepha 4 mg/ml acu pilieni,
Skidums

Islandia Novain 4 mg/ml augndropar, lausn

Chorwacja Ophtesia 4 mg/ml kapi za oko, otopina

Litwa Novain 4 mg/ml akiy lasai (tirpalas)

Holandia Obupro 4 mg/ml oogdruppels, oplossing

Norwegia Obupro 4 mg/ml gyedraper, losning

Polska Novain 4 mg/mL, krople do oczu, roztwor

Portugalia Novain 4 mg/ml colirio, solugio

Szwecja Novain 4 mg/ml 6gondroppar, 16sning

Hiszpania S());lilt:ilgrrlocaina hidrocloruro Agepha 4 mg/ml colirio en

Weary Oxybuprocaine hydrochloride AGEPHA 4 mg/ml oldatos
szemcsepp

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2024

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:
Postepowanie w przypadku zatrucia

Nalezy natychmiast wdrozy¢ kontrole oddychania i krazenia krwi (intubacja i respirator), stymulacje
uktadu krazenia, infuzje (bez adrenaliny). W przypadku zatrzymania krazenia nalezy wykonac
zewnetrzny masaz serca i zastosowacé elektrostymulacje. W przypadku drgawek nalezy podaé
barbiturany o ultrakrétkim czasie dziatania lub diazepam (nie nalezy podawac¢ barbituranéw o dtugim
czasie dziatania ze wzgledu na ryzyko depresji oddechowe;j).



