Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/9/alcaine-5-mg-15-ml-oft-sol
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1HAO04

KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ALCAINE % 0.5 Steril Oftalmik Soliisyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde: mg / ml
Proparakain HCl 5.0 mg*
Yardimc1 maddeler:

Benzalkonyum kloriir soliisyonu
(Benzalkonyum kloriir'e esdeger) 0.1 mg

* 9% 8 fazlalhk

Y ardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Oftalmik kullanim i¢in steril, sulu, izotonik bir ¢cozeltidir.
4.  KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

ALCAINE hizli ve kisa siireli oftalmik kullanim i¢in topikal anestezinin
gerekli oldugu cerrahi iglemlerde lokal anestezik olarak kullanilir. Bu islemler
intraokiiler basincin dl¢limiinii (tonometri), korneadan yabanci cisimlerin ve
stiturlarin alinmasini, diagnostik ve gonioskopik muayeneleri kapsar; ayrica
katarakt ameliyati gibi cerrahi islemlerden ©Once topikal anestezik olarak
uygulanir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Basit bir topikal muayene i¢in islemden 6nce 1 veya 2 damla uygulanir.
Gerektiginde daha fazla damla eklenebilir.

Bir yabanci cismin ¢ikarilmasi veya bir siiturun alinmasi gibi kiigiik cerrahi
girisimlerde 1 ile 3 kez, her 5 ile 10 dakikada bir 1 veya 2 damla damlatilir.
Katarakt ekstraksiyonu gibi uzun siireli bir anestezi i¢in 3 ile 5 kez, her 5 ile
10 dakikada bir 1 veya 2 damla kullanilir.

Topikal olarak uygulanan anestezide etki genellikle 30 saniyede baslar ve 15
dakika devam eder.

Uygulama sekli:

Kontaminasyonu o©nlemek i¢in damlaligin ucunu goézkapaklarina veya
etrafindaki herhangi bir yere degdirmemeye dikkat edilmelidir.

Sistemik emilimi azaltmak ic¢in géz damlasimin uygulanmasindan sonra
asagidaki onlemler alinmalidir:



— g6z kapagi 2 dakika kapali tutulmalidir.
— lakrimal kanal parmakla 2 dakika kapatilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Doktor gozetimi olmadan kullanilmamalidir. Hastanin kendi kullanimi icin
recete edilmemelidir. Proparakain’e veya bilesenlerinden herhangi birine
duyarli oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

ALCAINE sadece gozde topikal kullanim i¢indir, enjekte edilmemeli veya
icilmemelidir.

Topikal bir okiiler anestezigin uzun siireli kullanimi etki siiresinde azalma
olusturabilir, bu nedenle istenen anestezik etkisinin saglanmasi icin gittikce
daha fazla ilag gerekebilir ve yara iyilesmesi gecikebilir. Boyle uzun siireli
kullanim, kornea epiteli erozyonlan ile, bunu takiben korneal infeksiyon
ve/veya kalic1 gorme kaybiyla birlikle olan korneal opaklasma ya da korneal
perforasyonla sonuglanabilir.

Lokal anestezikler, epilepsi hastalarinda, kalp hastalarinda, alerjisi oldugu
bilinenlerde, hipertiroidizmi olanlarda ve solunum problemi bulunan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Miyastenia gravisli hastalar anesteziklerin
etkilerine ozellikle duyarlidirlar. Plazma asetilkolinesteraz miktari diisiik olan
hastalar ve kolinesteraz inhibitorii ile tedavi edilen hastalarda ester tipi
anesteziklerin topikal uygulanmalar sirasinda sistemik yan etki riski artar.

Anestezi siiresince goziin iritan kimyasal maddelerden, yabanci cisimlerden ve
kasimaktan korunmasi ¢ok Onemlidir. Hastalar anestezinin etkisi gecinceye
kadar, gozlerine dokunmamalari ve kagimamalar1 konusunda uyarilmalidir.

Lokal anesteziklerin topikal oftalmik kullamimiyla sistemik toksisite oldukga
nadirdir. Depresyonun takip ettigi MSS stimiilasyonuyla ortaya ¢ikar.

ALCAINE, gozde iritasyona ve yumusak kontakt lenslerde renk degisikligine
neden olabilen benzalkonyum kloriir igcermektedir. Yumusak kontakt lens
kullanimindan kaginmilmalidir. ALCAINE uygulamasindan once kontakt lensler
cikarilmalidir ve tekrar takmak icin en az 15 dakika beklenmelidir.



Gozde herhangi bir asir1 duyarlik veya iritasyon semptomlart goriildiigtinde
veya durum kotiilestiginde ALCAINE kullanimi kesilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir etkilesim ¢alismasi yliriitiilmemistir.
Hicbir spesifik farmakodinamik ilag etkilesimi tanimlanmamistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma  potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum  kontrolii
(Kontrasepsiyon)

Proparakain’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii
uygulamak zorundadir.

Gebelik donemi

Proparakain’in gebe kadinlarda kullanimma iliskin yeterli veri mevcut
degildir. Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya
embriyonel/fetal gelisim ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim
tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. ALCAINE gebelik doneminde
tavsiye edilmemektedir. Gebelik sirasinda sadece potansiyel yarar, potansiyel
fotal riskten fazlaysa kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

ALCAINE alan annelerin anne siitiilyle beslenen bebeklerinde ortaya c¢ikan
herhangi bir advers reaksiyon bildirilmemistir. ~ALCAINE veya
metabolitlerinin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Cocugun
emme problemi ile karsilagsma riski olabillir. Emziren annelere uygulanirken
dikkat edilmelidir. Anne ve bebek icin yarar/risk oranina gore anne siitiiyle
beslemenin mi yoksa ALCAINE tedavisinin mi kesilecegine karar
verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Proparakain’in tireme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Bilinen istenmeyen bir etki bulunmamaktadir. Diger goz damlalan ile oldugu
gibi gegici bulanik gérme veya diger gérme bozukluklar1 ara¢c veya makine
kullanmay1 etkileyebilir. Eger damlatmayla bulanik gdrme ortaya cikarsa,
hasta ara¢ veya makine kullanmadan ©nce gorme netlesinceye kadar
beklemelidir.



4.8. istenmeyen etkiler

Asagidaki istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore siniflandirilmagtir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila
<1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Her bir gruplama icinde istenmeyen etkiler azalan ciddiyete gore
sunulmaktadir. Buradaki istenmeyen etkiler klinik ¢alismalardan ve pazarlama
sonrasi spontan bildirimlerden elde edilmistir.

Sistem Organ Simiflamasi MeDRA terimi
Psikiyatrik bozukluklar Seyrek: depresyon
G0z bozukluklari Yaygin: goz agrisi, goz iritasyonu,

okiiler hiperemi

Yaygin olmayan: iritis, desemetit,
korneal 6dem, keratit

Bilinmiyor: korneal opasite, gorme
bulanikligi, fotofobi, lakrimasyon
artigt

Hasar, zehirlenme ve girisimsel Seyrek: ilag toksisitesi
komplikasyonlar

Topikal anestezigin uzun siireli kullanimi korneal epitelyum erozyonlarina,
korneal erozyonun iyilesmesinin gecikmesine, keratit ve gérme kaybiyla
birlikte olan korneal opaklagsmaya neden olabilir.

BEKLENMEYEN BIiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA
BASVURUNUZ.

4.9. Doz asimm ve tedavisi

ALCAINE’in topikal asir1 dozu bol suyla gdozden uzaklastirilabilir.
Herhangi bir sistemik etki gdzlenirse uygun semptomatik tedavi yapilmalidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Lokal anestezikler
ATC kodu: SOIH A

Proparakain hidrokloriir (proksimetakain hidrokloriir), ester tipi bir yiizey
anesteziktir. Yiizey anestezikleri, sinir liflerinde iletiyi geriye doniislii bloke
ederler ve lokal anesteziye neden olurlar.




5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel 6zellikler

Proparakain, mukoza membranlarindan kolayca penetre olur ve topikal
anestezik olarak kullanilir. Topikal uygulamayi takiben, sisteme absorbe olur
ve cabucak plazmada ayrisir; bununla birlikte yiiksek dozlar istenmeyen
etkilere sebep olabilir. Proparakain dncelikle oftalmolojide kullanilmaktadir ve
seyrek olarak iritasyona veya midriyazise neden olur.

ALCAINE’in uygulanmasindan sonra anestezik etki genellikle 30 saniye
icinde baslar ve nisbeten kisa bir siire (yaklasik 15 dakika) devam eder.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Proparakain hidrokloriir %0.5’in tavsanlardaki akut toksisitesi, tek bir topikal
uygulamadan sonra diisiiktiir. Sadece minimal bir konjesyon goézlenmistir,
herhangi bir sigkinlik veya akinti g6zlenmemistir.

Tekrarlanan doz toksisite ¢alismalart korneal bulutlanma ile kornea epitelinde
bir miktar kayipla iliskilendirilmistir. Ancak, tiim gozler 24 saat sonra normale
dondiigii i¢in bu degisiklikler gecicidir.

Proparakain oftalmik soliisyonun teratojenik, mutajenik veya genotoksik
etkilerine ait hi¢bir bildirim bulunmamaktadir.

Bu veriler, %0.5 proparakain hidrokloriir soliisyonunun belirtilen
endikasyonda giivenligini desteklemektedir.

FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Gliserol

Konsantre HC1

ve / veya NaOH

Benzalkonyum kloriir soliisyonu

(Benzalkonyum kloriir'e esdeger) 0.1 mg Av. Farm.
Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Gecimsizlik calismalart olmadigindan, bu tibbi iiriin diger tibbi iiriinlerle
karistirllmamalidir.

6.3. Raf omrii

Ambalajinda ve agilmadan saklandig: taktirde iiretim tarihinden itibaren 30 ay
raf dmriine sahiptir. A¢ildiktan sonraki raf 6mrii 1 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler



10.

2-8°C arasinda buzdolabinda saklanmalidir.  Isiktan korunmalidir. Her
kullanimdan sonra kapak sikica kapatilmalidir. Son kullanma tarihi kontrol
edilmeli, c¢ozeltide bulaniklik veya renk bozuklugu fark edilirse
kullanilmamalidir.

Acildiktan sonra maksimum bir ay i¢inde kullanilmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Dogal LDPE tipa ve beyaz PP kapak ile Beyaz LDPE DROPTAINER 15 mL
damlalikli siselerde

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi1 ve diger o6zel
onlemler

Gecerli oldugu takdirde kullanilmis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi
Atiklarin  Kontrolii  Yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj Atiklarinin  Kontrolii
Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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