CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
OPHTESIC, 20 mg/g, zel do oczu w pojemniku jednodawkowym
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera lidokainy chlorowodorek jednowodny w ilo$ci odpowiadajacej 20 mg lidokainy
chlorowodorku bezwodnego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do oczu. Jednorodny, przejrzysty, klarowny zel.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Znieczulenie miejscowe podczas zabiegdw okulistycznych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Ophtesic, zel do oczu, nalezy natozy¢ pokrywajac powierzchni¢ oka, a w razie
potrzeby takze przydatki oka, w miejscu planowanego zabiegu okulistycznego, 5 minut przed
zabiegiem, po dezynfekcji.

Zalecana dawka to 1 g rozprowadzony na powierzchni oka. Taka dawka zwykle wystarcza do
uzyskania wstepnego znieczulenia. W razie potrzeby mozna uzy¢ dodatkowej ilosci w zaleznosci od
wielkos$ci oka lub czasu trwania zabiegu.

1 gram odpowiada w przyblizeniu jednej trzeciej tubki.

Uzyta ilo$¢ nie powinna przekraczac jednej tubki na jedno oko lub na jeden zabieg.

Zel mozna naktada¢ ponownie w celu utrzymania efektu znieczulenia.

Drzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ tego leku nie zostaly ustalone u dzieci.

Spos6b podawania

Podanie do oka.



W przypadku zabiegow chirurgicznych, przed natozeniem zelu zawierajacego lidokaing nalezy
przeprowadzi¢ doktadng dezynfekcje.
W razie potrzeby zel mozna sptukac po 5 minutach kontaktu z powierzchnig oka.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, na inne amidowe $rodki stosowane do znieczulenia
miejscowego lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zmetnienie rogéwki: dlugotrwate stosowanie miejscowego $rodka znieczulajacego do oczu moze
spowodowac¢ trwate zmetnienie i owrzodzenie rogowki z towarzyszacg utratg wzroku.

Produkt leczniczy OPHTESIC jest przeznaczony do jednorazowego podania i nalezy go wyrzucic¢
natychmiast po uzyciu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan interakcji z innymi produktami leczniczymi.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Istnieje ograniczona liczba danych (mniej niz 300 przypadkéw cigz) dotyczacych miejscowego
stosowania lidokainy 2% w Zelu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach nie wskazujg na
bezposrednie lub posrednie szkodliwe dziatanie w odniesieniu do toksycznosci reprodukcyjnej (patrz
punkt 5.3). Nie przewiduje si¢ zadnych skutkéw podczas cigzy, poniewaz ogdélnoustrojowe narazenie
na lidokaine jest znikome. Produkt OPHTESIC moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Lidokaina jest wydzielana do mleka ludzkiego. Nie przewiduje si¢ zadnego wptywu na noworodka lub
niemowl¢ karmione piersig, poniewaz narazenie ogolnoustrojowe kobiety karmigcej na lidokaing jest
znikome.

Plodnosé
Nie przeprowadzono badan oceniajacych wptyw miejscowego podawania lidokainy do oczu na
ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjentom nalezy zaleci¢, aby nie prowadzili pojazdow ani nie obstugiwali maszyn do czasu powrotu
normalnego widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane to przekrwienie spojowek, zmiany nabtonka rogowki,
bole glowy, pieczenie przy wkraplaniu produktu.

Na podstawie wynikow badan mozna stwierdzi¢, ze nie nalezy si¢ spodziewa¢ systemowych dziatan
niepozadanych po podaniu do oka Zelu z lidokaing 2%



Tabelaryczne podsumowanie dziatan niepozgdanych

Dziatania niepozadane zostaty przedstawione zgodnie z Klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA.
1 zostaly pogrupowane wedtug czestosci wystgpowania okre$lonej w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto: >1/10

Czesto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto: >1/1 000 do <1/100

Rzadko: >1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Nieznane: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Klasyfikacja Dzialanie niepozadane czestosé

ukladow i narzadow

Zaburzenia oka przekrwienie spojéwek Nieznana
zmiany nabtonka rogowki Nieznana
uczucie pieczenia oka Nieznana
punkcikowate zapalenie rogoéwki Nieznana
obrzek rogowki Nieznana

Zaburzenia uktadu bol glowy Nieznana

nerwowego

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Zaburzenia rogowki

Zaburzenia rogowki, takie jak powierzchowne punkcikowate zapalenie rogéwki lub obrzgk, moga by¢
obserwowane po krotkotrwalym stosowaniu zelu do znieczulenia miejscowego.

Dhugotrwate stosowanie znieczulajacego zelu do oczu moze spowodowac uszkodzenie rogowki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

49 Przedawkowanie

Dhugotrwale stosowanie miejscowego $rodka znieczulajacego do oczu moze spowodowac trwate
zmetnienie i owrzodzenie rogowki z towarzyszaca utratg wzroku.



Ostre stany nagle zwigzane ze stosowaniem srodkow do znieczulenia miejscowego sa zazwyczaj
zwigzane z wysokim st¢zeniem w osoczu wystepujacym podczas terapeutycznego stosowania tych
srodkow lub z niezamierzonym podpajeczynéwkowym wstrzyknigciem roztworu $rodka do
znieczulenia miejscowego.

Jednakze nie przewiduje si¢, aby miejscowe stosowanie produktu Opthesic powodowato narazenie
ogolnoustrojowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne, Srodki znieczulajace miejscowo, Kod ATC:
SO01HAOQ7

Lidokaina jest znanym $rodkiem miejscowo znieczulajagcym z grupy amidow, ktory stabilizuje btong
komoérkowa neurondow poprzez hamowanie przeptywow jonowych niezbednych do inicjacji i
przewodzenia impulsow, wywotujac w ten sposdb miejscowe dziatanie znieczulajace. Znieczulenie
wystepuje zwykle w czasie od 20 sekund do 1 minuty, osiaga szczyt w czasie od 3 do 5 minut i
utrzymuje si¢ przez 5 do 30 minut.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Lidokaina moze by¢ wchtaniana po podaniu miejscowym na btony §luzowe. Szybkos$¢ i stopien
wchlaniania zalezy od stezenia i catkowitej podanej dawki, konkretnego miejsca podania oraz czasu
ekspozycji.

Po zastosowaniu lidokainy do oczu, narazenie ogélnoustrojowe jest bardzo mate.

Dystrybucja
Wigzanie lidokainy z biatkami osocza jest zalezne od stezenia leku, a frakcja zwigzana zmniejsza si¢

wraz ze wzrostem st¢zenia. Przy stezeniu 1 do 4 mikrograméw wolnej zasady na ml, 60 do 80 procent
lidokainy wigze si¢ z biatkami. Wigzanie jest rowniez zalezne od stezenia glikoproteiny alfa-1-
kwasnej w 0soczu.

Metabolizm

Lidokaina jest szybko metabolizowana przez watrobe, a metabolity i lek w postaci niezmienionej sg
wydalane przez nerki. Biotransformacja obejmuje oksydacyjng N-dealkilacje, hydroksylacje
pierscienia, rozszczepienie wigzania amidowego i1 koniugacje.

W wyniku N-dealkilacji, bedacej gtbwnym szlakiem biotransformacji, powstaja metabolity:
monoetyloglicyneksylidyna i glicynoksylidyna. Dziatania farmakologiczne/toksykologiczne tych
metabolitow sg podobne do dziatania lidokainy, ale stabsze. Okoto 90% podanej lidokainy jest
wydalane w postaci réznych metabolitow, a mniej niz 10% jest wydalane w postaci niezmienione;.
Podstawowym metabolitem w moczu jest koniugat 4-hydroksy-2, 6-dimetyloaniliny.

Eliminacja

Okres poltrwania lidokainy w fazie eliminacji po podaniu dozylnym w bolusie wynosi zwykle 1,5 do
2,0 godzin. Ze wzgledu na szybkos¢, z jaka lidokaina jest metabolizowana, kazdy stan, ktory wplywa
na czynno$¢ watroby, moze zmieni¢ kinetyke lidokainy. U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci
watroby okres pottrwania moze si¢ wydtuzy¢ dwukrotnie lub wigcej. Zaburzenia czynno$ci nerek nie
maja wptywu na kinetyke lidokainy, ale moga zwigksza¢ kumulacj¢ metabolitow.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W konwencjonalnych badaniach na zwierzgtach toksyczno$¢ dla OUN i uktadu sercowo-
naczyniowego obserwowano jedynie po podaniu duzych dawek lidokainy. W badaniach toksyczno$ci
reprodukcyjnej nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych z lekiem. Nie
przeprowadzono badan rakotworczosci lidokainy, ze wzgledu na ograniczony czas stosowania w
celach terapeutycznych.

Testy genotoksycznosci z lidokaing nie wykazaty potencjatu mutagennego. Metabolit lidokainy, 2-6-
dimetyloanilina, wykazat stabe dowody aktywno$ci w niektorych testach genotoksycznosci.
Wykazano, ze metabolit 2-6-dimetyloaniliny ma potencjat rakotworczy w przedklinicznych badaniach
toksykologicznych oceniajacych narazenie przewlekle. Oceny ryzyka poréwnujace obliczone
maksymalne narazenie cztowieka w wyniku przerywanego stosowania lidokainy z narazeniem

stosowanym w badaniach przedklinicznych wskazujg na szeroki margines bezpieczenstwa dla
zastosowan klinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Hypromeloza (E464), typ 2910

Sodu wodorotlenek (E524) (do ustalenia pH)
Kwas solny (E507) (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych zgodnosci, produktu tego nie wolno miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi.

6.3 OKkres waznoSci

Przed otwarciem: 3 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu tubki: wyrzuci¢ natychmiast po uzyciu.

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Zel w aluminiowej tubie z wewnetrzng powloka epoksydowo-fenolows, z dysza z PP, w blistrze
PP/papier w tekturowym pudetku.

Wewnatrz blistra znajduje si¢ dysza, ktdrg przed uzyciem nalezy nakreci¢ na tube, w celu przektucia
aluminiowej membrany

Whetrze blistra jest sterylne do momentu otwarcia.
Jedna tuba zawiera 3,5 g zelu

Pudelko tekturowe zawierajgce 1, 20 lub 100 tub.



Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami
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