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Pisomna informacia pre pouZivatela

Oxybuprocaine Olikla
4 mg/ml o¢né roztokové kvapky v jednodavkovom obale
oxybuprokainium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Oxybuprocaine Olikla a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Oxybuprocaine Olikla
Ako pouzivat’ Oxybuprocaine Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Oxybuprocaine Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Oxybuprocaine Olikla a na ¢o sa pouZiva

Oxybuprocaine Olikla obsahuje liecivo oxybuprokainium-chlorid, lokalne anestetikum, ktoré je
obzvlast vhodné na docasné znecitlivenie povrchu oka.

Oxybuprocaine Olikla sa pouZziva pri:

o merani vnuitroo¢ného tlaku (tonometria pristrojom Schi6tz) a aplikacii kontaktnych SoSoviek;
odstraneni cudzich telies z rohovky;

priprave na injekcie do oka (subkonjunktivalne a retrobulbarne);

punkcii prednej komory na diagnostické ucely;

mensSich chirurgickych zakrokoch, napr. pterygium (abnormalny rast spojovky), chalazion
(opuch a zapal o¢ného viecka v dosledku zapalu slznych Zliaz), odstraneni malych nadorov.

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

Liek sa moze pouzivat’ len kratkodobo.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Oxybuprocaine Olikla

Nepouzivajte Oxybuprocaine Olikla:

- ak ste alergicky na oxybuprokainium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6);

- u deti mladsich ako 2 roky (pozri Oxybuprocaine Olikla obsahuje kyselinu boritu).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Oxybuprocaine Olikla, porad’te sa svojim lekarom, ak mate problémy:
- s pecenou;

- so srdcom;

- s krvnymi cievami.
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Oxybuprocaine Olikla vam poda lekar alebo zdravotna sestra len v pripade potreby. NepouZivajte
Oxybuprocaine Olikla opakovane, pretoze to moze spdsobit’ poskodenie rohovky.

Pri anestézii (znecitliveni) rohovky a spojovky oka nespdsobuje Oxybuprocaine Olikla pocit palenia, a
tak nedochéadza k stiahnutiu svalov o¢nych viecok (blefarospazmus).

Oxybuprocaine Olikla je tolerovany epitelom rohovky a nespdsobuje:

- rozsirenie zrenice (mydridzu);

- sCervenanie (hyperémiu) spojoviek;

- alergické javy;

- epitelialne poskodenia.

Iné lieky a Oxybuprocaine Olikla
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Oxybuprocaine Olikla nie je kompatibilny:

- s dusi¢nanom striebornym (latka zabijajtica baktérie);
- so solami ortute (dezinfek¢né prostriedky);

- alkalickymi latkami (napr. Cistiace prostriedky).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat tento liek.

Pouzitie oxybuprokainium-chloridu pocas tehotenstva a dojcenia nebolo dostato¢ne skiimané. Vas
lekar pred podanim lieku Oxybuprocaine Olikla posudi, ¢i prinosy pre vas jednozna¢ne prevazuji nad
rizikami pre plod/diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pockajte pred vedenim vozidiel alebo obsluhovanim strojov, kym anesteticky u¢inok lieku
Oxybuprocaine Olikla pominie.

Oxybuprocaine Olikla obsahuje kyselinu boritu
Tento liek sa nema podavat’ detom mladsim ako 2 roky, pretoze obsahuje bor a moze narusit’ plodnost’
v budutcnosti.

Kontaktné SoSovky

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

3. Ako pouzivat’ Oxybuprocaine Olikla

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Oxybuprocaine Olikla 4 mg/ml o€né roztokové kvapky v jednodavkovom obale sa podavaju
kvapkanim kvapiek do spojovkového vaku, t. j. do spodnej ¢asti oka.

- Meranie vnitroo¢ného tlaku (tonometria) pristrojom Schiétz a vkladanie kontaktnych
SoSoviek
Odporucana davka je jedna alebo dve kvapky minutu pred aplikaciou tonometra.

- Odstranenie cudzich telies z rohovky, priprava na injekcie do oka (subkonjunktivalne a
retrobulbarne)
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Odporucana davka je jedna kvapka 2-3 krat v priebehu 3 minut.

- Diagnosticka punkcia prednej komory, menSie chirurgické zakroky (pterygium, chalazion,
odstranenie malych nadorov)
Odporucana davka je jedna kvapka kazdych 30 sekund opakovane 5 — 10 krat s pridanim
1 — 2 kvapiek adrenalinu 1 %.

Pouzitie u deti
Oxybuprocaine Olikla je kontraindikovany u deti mladsich ako 2 roky (pozri ¢ast’ Nepouzivajte
Oxybuprocaine Olikla).

Ak pouzijete viac lieku Oxybuprocaine Olikla, ako mate

V pripade ndhodného pozitia, predavkovania liekom Oxybuprocaine Olikla alebo dlhodobého
pouzivania lieku, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc v najblizsej
nemocnici, pretoze sa mozu vyskytnuat toxické ucinky:

- tazkosti s dychanim;

- ktce.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri pouzivani lieku Oxybuprocaine Olikla sa m6ze vyskytnit jeden alebo viacero z nasledujucich

vedrlajsich ucinkov:

- mierne palenie ihned’ po aplikacii, ktoré vo vSeobecnosti rychlo ustupi;

- prechodné zacervenanie (hyperémia) spojoviek;

- alergické reakcie spojoviek;

- alergické reakcie o¢nych viecok a koze okolo oci;

- poskodenia rohovky: povrchové poskodenia, erozie, zapal vo vnutri rohovky (stromalne
infiltraty);

- katarakta (sivy zékal);

- alergické prejavy po druhej aplikacii.

Po absorpcii cez sliznice alebo poSkodent kozu sa mézu vyskytnut’ aj i€inky tykajice sa celého tela:
- podrazdenie centralneho nervového systému;

- nevolnost’;

- vracanie;

- utlm srdcovocievneho systému s bledost’'ou, potenim, nizkym krvnym tlakom;

- poruchy srdcového rytmu (arytmie);

- abnormalna akumulacia hemoglobinu v krvi (methemoglobinémia).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Oxybuprocaine Olikla

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Neuchovavajte v mraznicke.

Len na jednorazové pouzitie.

Po prvom otvoreni vrecka: jednodavkové obaly spotrebujte do 3 mesiacov.
Po prvom otvoreni jednodavkového obalu: pouzite ihned’ a jednodavkovy obal zlikvidujte, aj ked’ bol
¢iastocne pouzity.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete zmeny vo farbe roztoku alebo vo vzhlade sedimentu (viditelné
pevné Castice).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oxybuprocaine Olikla obsahuje

- Liecivo je oxybuprokainium-chlorid. Jeden ml roztoku obsahuje 4 mg oxybuprokainium-
chloridu

- Pomocné latky st: kyselina borit4, Cistena voda.

Ako vyzera Oxybuprocaine Olikla a obsah balenia

Oc¢né kvapky s 30 jednodavkovymi obalmi neutralnej farby, rozdelené do 3 stripov po 10 obalov, sa
nachédzaju v PET/AI/PE vreckach (1 strip v kazdom vrecku) a potom vo vhodnej skatuli spolu

s pisomnou informaciou pre pouZzivatela.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Olikla s.r.o., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobca
Alfa Intes Industria Terapeutica Splendore S.r.1, Via Fratelli Bandiera 26, 80026 Casoria (NA), Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Oxybuprocaine Olikla
Slovenska republika Oxybuprocaine Olikla

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



