KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

ALCAINE™ %0,5 G6z Damlas1, Cozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Proparakain HCI 5.0 mg*/ ml

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum kloriir 0.1 mg/ ml

* % 8 fazlalik
Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Oftalmik kullanim igin steril, sulu, izotonik ¢dzelti
Renksiz-agik sar1 ya da kahvemsi bir ¢ozeltidir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

ALCAINE hizli ve kisa siireli oftalmik kullanim i¢in topikal anestezinin gerekli oldugu
cerrahi islemlerde lokal anestezik olarak kullanilir. Bu islemler intraokiiler basincin
Ol¢iimiinii (tonometri), korneadan yabanci cisimlerin ve siiturlarin 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 sikhig1 ve siiresi:

Yetiskinler:

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

Bir yabanci cismin ¢ikarilmasi veya bir siiturun alinmasi gibi kiigiik cerrahi girisimlerde her
5 ile 10 dakikada bir 1 veya 2 damla damlatilir ya da islemden 2 ile 3 dakika 6nce 1 ile 2
damla damlatilir.

Katarakt ekstraksiyonu gibi uzun siireli bir anestezi i¢in her 5 ile 10 dakikada bir 1 damla
kullanilir, bu uygulama toplam 5 ile 7 kez yapilmalidir.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3ZW56YnUyQ3NRRG83MOFyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Belge Dogrulal

Uygulama sekli:

Okiiler kullanim i¢indir.

Kontaminasyonu 6nlemek i¢in damlaligin ucunu gézkapaklarina veya etrafindaki herhangi
bir yere degdirmemeye dikkat edilmelidir. Kullanmadiginiz zaman kapagmi sikica
kapatiniz.

Kapak acildiktan sonra koruma halkasi gevsemisse iiriinii kullanmadan 6nce ¢ikartiniz.

Birden fazla topikal oftalmik {iriin kullaniliyorsa, iirlinler en az 5 dakika arayla
uygulanmalidir. En son olarak g6z merhemleri kullanilmalidir.

Sistemik emilimi azaltmak i¢in gz damlasinin uygulanmasindan sonra asagidaki 6nlemler
alinmalidir:

— g0z kapag1 2 dakika kapali tutulmalidir.

— lakrimal kanal parmakla 2 dakika kapatilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Proparakain g6z damlasinin bobrek/karaciger yetmezligi bulunan hastalarda giivenlilik ve
etkililigi kanitlanmamastir.

Pediyatrik popiilasyon:

Proparakain g6z damlasinin ¢ocuklardaki giivenlilik ve etkililigi kanitlanmamis olmakla
beraber, literatiirde c¢ocuklarda topikal oftalmik anestezi ajani1 olarak kullanildigi
bildirilmistir.

Geriyatrik popiilasyon:
65 yas Ustii hastalarda doz ayarlamasi gerektigine iligkin bilgi mevcut degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

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

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
ALCAINE sadece gozde topikal kullanim i¢indir, enjekte edilmemeli veya icilmemelidir.

Topikal bir okiiler anestezigin uzun siireli kullanim1 etki siiresinde azalma olusturabilir, bu
nedenle istenen anestezik etkisinin saglanmasi i¢in gittikge daha fazla ilag gerekebilir ve
yara iyilesmesi gecikebilir. Boyle uzun siireli kullanimi veya ilag¢ suistimali, kornea epiteli
erozyonlari ile, bunu takiben korneal infeksiyon ve/veya kalici gérme kaybiyla birlikte olan
korneal opaklasma ya da korneal perforasyonla sonuglanabilir.

ALCAINE’in uzun siireli kullanimi1 veya suistimal edilerek kullanim1 kornea epitelinde
toksisiteye neden olabilir ve kalici kornea hasariyla sonuglanabilen epitel hasarlarina yol
acabilir.

A ﬁ%ggé;lag&lp&ﬁ@é?ﬂ%ig%ﬁ%%%ﬁ%ﬂﬁi”‘%%”;ﬁa%»?%l r%éﬁh%?g;ﬁ%@gld%‘%.ilfz.i.ltie‘kl.egl}erdea

oV,
ipertiroidizmi olanlarda ve solunum problemi bulunan hastalar it kulfaniimalrdir




Miyastenia gravisli hastalar anesteziklerin etkilerine 06zellikle duyarhdirlar. Plazma
asetilkolinesteraz miktar1 diisiik olan hastalar ve kolinesteraz inhibitorii ile tedavi edilen
hastalarda ester tipi anesteziklerin topikal uygulanmalar1 sirasinda sistemik yan etki riski
artar.

Anesteziklerin etkisi nedeniyle gozlerin duyarsiz olacagi ve kazaya bagh goz
yaralanmalarin1 6nlemek icin dikkatli olunmasi gerektigi hastalara onerilmelidir.

Plazmada diisiik miktarda asetilkolinesteraz bulunan hastalar ve kolinesteraz inhibitdrleri ile
tedavi edilen hastalar, ester tipi anesteziklerin topikal uygulanmas: sirasinda sistemik yan
etki riski arzetmektedir.

ALCAINE alerjik kontakt dermatite neden olabilir. Deri ile temasindan kagininiz.

Gozde herhangi bir asir1 duyarlilik veya iritasyon semptomlar: goriildiigiinde veya durum
kotiilestiginde ALCAINE kullanimi kesilmelidir.

ALCAINE, gozde iritasyona ve yumusak kontakt lenslerde renk degisikligine neden
olabilen benzalkonyum kloriir icermektedir. Yumusak kontakt lens kullanimindan
kacinilmalidir. ALCAINE uygulamasindan 6nce kontakt lensler ¢ikarilmalidir ve tekrar
takmak icin en az 15 dakika beklenmelidir. Ayrica, anestezinin etkileri gecene kadar kontakt
lens kullanim1 dnerilmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir etkilesim calismasi yiiriitiillmemistir. Bununla birlikte, klinik ag¢idan anlamli
etkilesimler beklenemez.

Bagska goz ilaglartyla kullanilacaksa iki uygulama arasinda en az 5 dakika olmalidir. En son
olarak g6z merhemleri kullanilmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadir.

Gebelik donemi

Proparakain’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan caligmalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya dogum
ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. ALCAINE
gebelik doneminde tavsiye edilmemektedir. Gebelik sirasinda sadece potansiyel yarar,
potansiyel fotal riskten fazlaysa kullaniimalidir.

Laktasyon donemi

ALCAINE veya metabolitlerinin anne siitiine gecip ge¢cmedigi bilinmemektedir. Cocugun
emme problemi ile karsilasma riski olabillir. Emziren annelere uygulanirken dikkat
edilmelidir Anne ve bebek i¢in yarar/risk oranina gore anne siitilyle beslemenin mi yoksa
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ALCAINE laktasyon donemindeki kadinlarda ¢aligilmamis olmasina ragmen, annede lokal
bir anestezigin tek bir okiiler instilasyonu, yeni dogan bebek i¢in biiyiikk bir tehlike
olusturmaz.

Ureme yetenegi/Fertilite
Proparakain’in lireme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi oldugunu gosteren bir calisma
yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

ALCAINE ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerinde higbir etkisi veya 6nemli bir etkisi
yoktur.

Gegici bulanik gérme veya diger gorme bozukluklari, ara¢ veya makine kullanma yetenegini
etkileyebilir. Eger damlatma sonrasinda bulanik gérme ortaya ¢ikarsa, hasta ara¢ veya
makine kullanmadan 6nce gorme netlesinceye kadar beklemelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore siiflandirilmigtir:

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

Asagidaki advers reaksiyonlar, Proparakain'in uygulanmasini takiben pazarlama sonrasi
bildirimlerden elde edilmistir. Mevcut verilerden frekanslar tahmin edilememektedir. Her bir
Sistem Organ Sinifi igerisinde, advers reaksiyonlar azalan ciddiyete gore sunulmaktadir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar::
Bilinmiyor : hipersensitivite

Sinir sistemi hastahklari:
Bilinmiyor : senkop, bag donmesi

Goz hastaliklar:

Bilinmiyor : korneal erozyon, korneal opasite, korneal 6dem, keratit, bulanik
gorme, fotofobi, midriyazis, goz agrisi, goz iritasyonu, gozde sislik,
okiiler rahatsizlik, okiiler hiperemi, lakrimasyon artigi

Secilen advers reaksiyonlarin aciklamasi
e Diffiiz epitelyal keratit ile karakterize, nekrotik epitelin genis alanlarmin filament
formasyonu ve / veya eksfoliyasyonuyla karakterize olan siddetli alerjik kornea
reaksiyonu, diffiiz stromal 6dem, desemetit ve iritis nadiren olusur.
e Ayrica, lirlinlin fazla kullanilmasi, anestezinin epitel {lizerindeki toksik etkilerinden
dolay1 okiiler lezyonlara neden olabilir (Bkz. Boliim 4.4).
Ayrica ALCAINE’ in kontrolsiiz kullanimi1 veya suistimali (kotliye kullanimi), epitelde
anesteziklerin toksik etkilerine bagl okiiler lezyonlara neden olabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem

tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin risk/yarar dengesinin stirekli olarak izlenmesine
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Saglik meslegi mensuplariin  herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

ALCAINE’in okiiler doz asiminda veya yanlislikla yutulmasi halinde sistemik etkiler
merkezi sinir sistemi (MSS) uyarist olarak ortaya cikabilir ve asabiyet, titreme veya
konviilsiyonlar igerebilir; bu durumu biling kayb1 ve solunum depresyonuna neden olabilen
MSS'de depresyon takip eder. Sistemik etkilerin tedavisi semptomatik ve destekleyici
olmalidir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Lokal anestezikler
ATC kodu: SOITHA04

Etki Mekanizmasi

Proparakain hidrokloriir (proksimetakain hidrokloriir), ester tipi bir ylizey anesteziktir.
Yiizey anestezikleri, sinir liflerinde iletiyi geriye doniislii bloke ederler ve lokal anesteziye
neden olurlar. Anestezi etkisinin baslica bdolgesi, proparakainin, membranin hafif
depolarizasyonuyla igeride iiretilen sodyum iyonlarina, zar gegirgenligindeki biiyiik gegici
artisla miidahale ettigi sinir hiicre zaridir. Sinirdeki anestezi etkisi artarak devam ettikge,
elektrik uyarim esigi de kademeli olarak artar ve iletime yonelik giivenlik faktorii azalir. Bu
etki yeterince arttiginda, iletim blokaji saglanir. Proparakainin ve diger lokal anestetiklerin
hiicre zarmin gecirgenligini hangi sekilde etkiledigine dair mekanizma bilinmemesine
karsin, bazi ¢aligmalar, lokal anestetiklerin sinir hiicre zarinin lipit tabakasindan sodyum
iyon gecirgenligini  smirlandirabildigini  gostermektedir. Bu  smirlama, aksiyon
potansiyelinin elde edilmesi i¢in gereken temel degisiklige engel olmaktadir.

Farmakodinamik Ozellikler

Propakain c¢ozeltileri, oftalmik kullanim i¢in uygun olan hizli etki gosteren bir lokal
anesteziktir. Anestezinin baglangici genellikle saniyeler i¢inde olur ve nispeten kisa bir siire
devam eder.

Klinik Etkililik ve Giivenlilik
Propakain kanitlanmis bir ilagtir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler
Genel ozellikler

Emilim

Proparakainin (ayn1 zamanda proksimetakain olarak da bilinir) topikal uygulama
sonrasindaki lokal ve sistemik maruziyeti saptanmamistir. Topikal uygulamay1 takiben,
ALCAINE doku ve plazmaya hizlica absorbe olur ve anestezik etki genellikle 30 saniye
icinde baglar ve hizla emilerek nispeten kisa bir siire (yaklasik 15-20 dakika) devam eder.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Dagilim
Bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon

ALCAINE doku ve plazmada esterazlar araciligiyla hizlica ve karacigerde ¢cok daha diisiik
miktarlarda PABA metabolitine (p-aminobenzoik asit) hidrolize olur, bu da kisa bir etki
stiresine neden olur (yaklasik 15 dakika). Bununla birlikte yiiksek dozlar istenmeyen etkilere
sebep olabilir.

Eliminasyon
ALCAINE sadece topikal kullanim i¢indir. Eliminasyonuna iligkin bilgi bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum
Proparakainin farmakokinetigine iligskin dogrusallik bilinmemektedir.

Farmakokinetik/Farmakodinamik iligki
Topikal okiiler uygulama sonrasindaki okiiler veya sistemik maruziyet bilinmediginden,
proparakaine yonelik farmakokinetik/farmakodinamik iligkiler kanitlanmamaistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Proparakainin topikal okiiler uygulamasmin karsinojenite, mutajenite, dogurganlik veya
embriyo-fetal gelisme iizerine etkisini degerlendirmek icin klinik Oncesi ¢aligmalar
yapilmamistir. Bu Kisa Uriin Bilgisi’nin diger béliimlerindeki bilgilere ek olarak herhangi
bir klinik olmayan veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Gliserol

Konsantre HCI ve / veya NaOH (pH ayar1 i¢in)
Benzalkonyum kloriir

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Gecimsizlik ¢aligmalar1 olmadigindan, bu tibbi iirlin diger tibbi iirlinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii

Ambalajinda ve acilmadan saklandig: taktirde {iretim tarihinden itibaren 30 ay raf omriine
sahiptir. Acildiktan sonraki raf omrii 1 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

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

Acildiktan sonra veya oda sicakliginda saklanirsa maksimum bir ay i¢inde kullanilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, kendinden damlalikli, plastik sisede 15 ml ¢ozelti.
6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Gegerli oldugu takdirde kullanilmis olan {iriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin
Kontrolii Yonetmeligi® ve ‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak
imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI
Alcon Laboratuvarlar Tic. A.S.
Kavacik / Beykoz / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2018/400

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
26.07.2018

10. KUB’iin YENILENME TARIHi
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	Proparakain HCl   5.0 mg*/ ml
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