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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Oxybuprocaine Olikla
4 mg/ml o¢né roztokové kvapky v jednodavkovom obale
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku obsahuje 4,0 mg oxybuprokainium-chloridu.
Jedna kvapka obsahuje priblizne 166,4 ug oxybuprokainium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢né roztokové kvapky v jednodavkovom obale.
Ciry roztok bez viditelnych astic.

pH roztoku je 4,0 — 5,0; osmolalita je 330 — 370 mOsmol/kg

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Oxybuprocaine Olikla obsahuje liecivo oxybuprokainium-chlorid, lokalne ocné anestetikum.

Indikacie:

- tonometria pristrojom Schittz, na aplikaciu kontaktnych Sosoviek.

- extrakcie cudzich telies z rohovky, priprava na subkonjunktivalne a retrobulbarne injekcie.

- diagnosticka punkcia prednej komory, mensie chirurgické zakroky (pterygium, chalazion,
excizia malych nadorov).

Oxybuprocaine Olikla je indikovany na lie¢bu dospelych, dospievajtcich a deti vo veku 2 rokov a
starSich.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Podanie do oka.

Davkovanie:

- Tonometria pristrojom Schibtz, vkladanie kontaktnych Sosoviek:
Kvapnite jednu alebo dve kvapky 4 mg/ml roztoku do spojovkového vaku. Pockajte minttu
pred aplikaciou tonometra.

- Extrakcia cudzich telies z rohovky, priprava na subkonjunktivalne a retrobulbarne
injekcie:
Kvapnite jednu 4 mg/ml roztoku 2-3 krat v priebehu 3 minft.

- Diagnostickd punkcia prednej komory, menSie chirurgické zakroky (pterygium, chalazion,
excizia malych nadorov):
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Kvapnite jednu 4 mg/ml roztoku kazdych 30 sekind opakovane 5 — 10 krat s pridanim
1 — 2 kvapiek adrenalinu 1 %.

Pediatricka populacia
Liek je kontraindikovany u deti mladsich ako 2 roky (pozri ¢ast’ 4.3).

Liek sa moze pouzivat’ len kratkodobo.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Pouzitie u deti mladsich ako 2 roky (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tak ako vsetky lokalne anestetika, Oxybuprocaine Olikla ma podavat iba lekar alebo zdravotna sestra,
len v pripade potreby. Opakované a nekontrolované pouzivanie méze spdosobit’ poSkodenie rohovky.
Pri anestézii rohovky a ocnej spojovky tato koncentracia nesposobuje pocit palenia, a preto zabranuje
blefarospazmu. Oxybuprocaine Olikla nespdsobuje ani mydridzu, ani hyperémiu spojovky a je
tolerovany epitelom rohovky. Za normalnych okolnosti nesposobuje senzibilizaciu ani kozné 1ézie.
Liek m6ze spdsobit’ toxicitu pri ndhodnom poziti alebo pri dlhodobom pouzivani v nadmernych
davkach.

Liek obsahuje kyselinu boriti. Nepodavajte detom mlad$im ako 2 roky, pretoze obsahuje bor a moze
narus$it’ plodnost’ v budtcnosti.

Kontaktné SoSovky

Vas lekar vas poziada, aby ste si pred podanim kvapiek vybrali kontaktné SoSovky. Neexistuju ziadne
informadcie o uc¢inku tohto lieku na kontaktné SoSovky. Preto nenoste kontaktné Sosovky, kym ucinky
kvapiek uplne nevymiznu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Oxybuprocaine Olikla nie je kompatibilny s dusi¢nanom striebornym, so solami ortute a alkalickymi
latkami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Neexistuju ziadne adekvatne a dobre kontrolované studie o pouziti lieku pocas gravidity alebo
laktacie.

Preto sa ma liek pouzivat’ len v nevyhnutnych pripadoch, pod priamym dohladom lekéra, po zvazeni
ocakavaného prinosu pre matku voc¢i moznému riziku pre plod alebo dojca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pred vedenim vozidiel alebo obsluhou strojov sa odportca, nechat’ anesteticky ti€inok lieku
Oxybuprocaine Olikla vymiznut'.

4.8 Neziaduce ucinky

Mierny pocit palenia ihned’ po nakvapkani, ktory zvy¢ajne rychlo ustipi. V ojedinelych pripadoch sa
pozorovala prechodnd hyperémia, spojovkove alergické reakcie, alergické reakcie ocnych viecok a
periokularnej koze, 1ézie epitelu rohovky, erozie rohovky, stromalne infiltraty rohovky a katarakta.
Pri druhej aplikacii lieku sa moze vyskytniit’ senzibilizacia v dosledku anestetik. Systémové reakcie s
excitaciou centralneho nervového systému, nevolnostou, vracanim a niekedy sucasnym utlmom
kardiovaskularneho systému s bledost'ou, potenim, hypotenziou; zriedkavejSie sa moézu vyskytnut’ aj
arytmie a methemoglobinémia po absorpcii cez sliznice alebo poskodent kozu.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/02778-REG

Preto sa lokalne anestetika musia podavat’ so vel’kou opatrnost'ou u jedincov s poruchou funkcie
pecene alebo kardiovaskularneho systému.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania je potrebné okamzite podporit’ dychanie a krvny obeh intubéaciou a umelym
dychanim, stimulantmi krvného obehu a infuziami. Ak sa objavia kiCe, pouzite kratkodobo posobiace
barbituraty alebo diazepam. Dlhodobo pdsobiace barbituraty sa nemaji pouzivat’ kvoli riziku depresie
dychacej sustavy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lokalne anestetika. ATC kod: SOTHAO02

Oxybuprocaine Olikla je lokalne anestetikum, obzvlast vhodné na vykonavanie povrchovej anestézie
na urovni sliznice. Jeho hlavnymi vyhodami st jeho terapeutické rozpitie a jeho lokalna a vSeobecna
znasanlivost’. Oblast’ pouzitia lieku Oxybuprocaine Olikla je oftalmoldgia, kde sa pouziva

ako 4 mg/ml sterilny roztok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pokial’ ide o metabolické cesty, oxybuprokain sa metabolizuje hydrolyzou.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

i.v. LDso oxybuprokainu u potkanov bola 5,6 mg/kg. Stiidie na mysiach, potkanoch, moréatach a
kralikoch po subkutannom a intravenéznom podani ukazali, Ze systémova toxicita oxybuprokainu je
porovnatel'na so systémovou toxicitou tetrakainu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

kyselina borita
¢istena voda

6.2 Inkompatibility

Pozri Cast’ 4.5 Liekové a iné interakcie.
6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky

Po prvom otvoreni vrecka: 3 mesiace.
Po prvom otvoreni jednodavkového obalu: pouZite ihned’.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Neuchovévajte v mraznicke.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jednodavkovy obal je vyrobeny z polyetylénu s nizkou hustotou, mierne nepriechladny a tepelne
utesneny.

30 jednodavkovych obalov neutralnej farby, rozdelenych do 3 stripov po 10 obalov, st ulozené v
PET/AI/PE vreckéch (1 strip v kazdom vrecku) a potom vo vhodnej $katuli spolu s pisomnou

informaciou pre pouzivatela.

Jedna papierova Skatul'a obsahuje 30 jednodavkovych polyetylénovych obalov s obsahom 0,5 ml
roztoku. Jeden jednodavkovy obal obsahuje 12 kvapiek.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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