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1. nngnni rrssi UnOxOx ^lnr

ALCAINE %0.5 oftalmik soliisyon

z. KALiTATiT w xaxrir^lrir niln$trr

Etkin madde:
Proparakain HCI 5.0 rng*/ ml

Yardrmcr maddeler:
Benzalkonyumklortir 0.1 ng/mt

* YoSfazlahk

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrmz.

V 3. x'ARMAsOrix x'oRM

Oftalmik kullamm igin steril" sulu, izotonik gtizelti
Renksiz-agrk san ya dakahvemsi bir g6zeltidir.

4. KLiNiK oZ,rr,r,iXr,nn

4.1. Terapdtik endikasyonlar

ALCAINE hrzh ve krsa stireli oftalmik kullamm igin topikal anestezinin gerekli olduSu
cerrahi iqlemlerde lokal anestezik olarak kullamlr. Bu iglemler intaoktiler basmcm
0lgiimtin0 (tonometri), korneadan yabanct cisimlerin ve siiturlann almmasrru, diagnostik ve
gonioskopik muayeneleri kapsar; aynca katarakl ameliyatr gibi cerrahi iglemlerden 6nce

topikal anestezik olarak uygulann.

4,2.Pozoloii ve uygulama gekli

t/ 
Pozoloji/uygulama srkhlr ve siiresi:
Basit blr topikal m.rayene igin iElemden 6nce I veya 2 damlauygulanr. Gerekti[inde daha

fazla damla ekl ene b ilir.
Bir yabancr oismin grkanlmasr veya bir siiturun alurmast gibi ktigtik cerrahi giriqimlerde 1

ile 3 kez, her 5 ile l0 dakikada bir I veya} damlarlamlatrlrr.
I Katara^kt ekstraksiyonu gibi uzun siireli bir anestezi igin 3 ile 5 kez, her 5 ile 10 dai<ikada bir

,',i,,Topikal olarak uygulanan anestezide etki genelliki'b 30 saniyetle baqlar rle [5 dakika devam .,
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hir .vere de[dirmemeye$kkat edilmelidir. , :.',, , ' ,,;; ,] lri
. Si.stsmik cmiiirni aznltnrak igin gtiz damlasrndr,utgtilanmasrndau sorrra aqafrclaki tinlemlci' 
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6zel popfilasyonlara itigHn ek bilgiler:

Bdbrek/Karaci[er yetmezlili :

Herhangi bir veri bulunmamaktadn.

Pediyatrik popiilasyon:
Herhangi bir veri bulunmamaktadu.

Geriyatrik popiilasyon:
Herhangi bir veri bulunmamaktadr.

4.3. Kontrendikasyonlar

Proparakain'e veya bilegenlerinden herhangi birine duyarh oldu[u bilinen hastalarda

kontrendikedir. Doktor gOzetimi olmadan kullamlmamakdr. Hastamn kendi kullanrmr igin
regete edilmemelidir.

4.4. fur;lkullanm uyanlan ve dnlemleri

ALCAINE sadece gdzde topikal kullamm igindir, enjekte edilmemeli veya igilmemelidir.

Topikal bir oktiler anestezi[in uzun stireli kullanml etki stiresinde azalma olugturabilir, bu
nedenle istenen anestezik etkisinin sa[lanmasr igin gittikge daha fazla ilaq gerekebilir ve

yara iyilegmesi gecikebilir. B0y1e uzun siireli kulamrn, kornea epiteli ero4yonlart ile, bunu
takiben korneal infeksiyon velveyakahcr g6rme kaybryla birlikle olan korneal opaklagma ya
da korneal perforasyonla sonuglanabilir.

Lokal anestezikler, epilepsi hastalannda, kalp hastalannd4 alerjisi oldu$u bilinenlerde,
hipertiroidizrni olanlarda ve solunum problerni bulunan hastalarda dikkatli kullamlmahdr.
Miyastenia gravisli hastalar anesteziklerin etkilerine Ozellikle duyarhdrlar. Plaann
asetilkolinesteruz miktarr dtigiik olan hastalar ve kolinesteraz inhibitdrii ile tedavi edilen

hastalarda ester tipi anesteziklerin topikal uygulanmalarr srasrnda sistemik yan etki riski
artar.

Anestezi siiresince gdziin iritan kimyasal maddelerden, yabanct cisimlerden ve kagrmaktan

korunmasr gok onemlidir. Hastalar anestezinin etkisi geginceye kadar, gtizlerine

dokunmamalarr ve kagrmamalart konusunda uyar rlmahdr.

Lokal rinesteziklerin topikal oftatmik kullanrmryla sister-nik toksisite oldukga seyreklir.

Depres-r'onun takip ettifii IvISS stimtilasyonuyla ortayagftar. .

..:..' '.i 
: ;. :'

.,:.,'
ALCI\[N'E alerjik kontakt dermatite neden olabilir. Deri jle'ternasmdan kagtntnrz. :, "

ALCAINE , gozde iritasyona \ieryqmu$ak kontakt ienslerde-:renk defiqikliSine nedeqirihUilen

benzalkonlp-m klortir igermektedir. Vumuqak kontakt,lci1s,ikullanrmrndan kaguulrnahdu.

ALCAINE uygulanrasrndlrn 6-ricg ,kontakt lcnsler' grkan[rna[xlr ve tekrar takmak,igio,:efi a7,

1S dakka beklenmeiidir. Ayrria,,anestezinin etkileri geEehe.kadar kontakt lens'ku}lanrmr

on eriir ;retri ekt e,J ir.

(iiizcie'herhangi bir a;rn du-varlrli veye i'itasvon scmplchr-k*i gonilciii[iincle veya,tltrnLnr

ktitiliqi.i-(inde AL(].\-INE k"rtlntrirrlrkesilrlelidir- ,, : ,'.'
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4.5. Di[er hbbi trilnler ile etkilegimler ve di[er etHlegim gekilleri

Herhangi bir etkilegim gahgmasr yiir[tiilmemigtir.
Higbir spesifik farmakodinamik ilag etkilegimi tanrmlanmamrgtr.
Bagka g0z ilaglanyla kullamlacaksa iki uygulama arasmda en az 5 dakika olmahdr.

4.6 Gebelik ve }rktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar/Do[um kontrolfi (Kontrasepsiyon)
Qocuk dopurma potansiyeli olan kadrnlar tedavi stiresince etkili do[um kontrolii uygulamak
zorundadr.

Gebelik ddnemi
Proparakain'in gebe kadrnlarda kullammrna iliqkin yeterli veri mevcut de[ildir. Hayvanlar
iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik velveya embriyoneUfetal gelipim velveya doSum
velveya do[um sonrasr geligim tizerindeki etkiler bakrmurdan yetersizdir. ALCAINE
gebelik dOneminde tavsiye edilmemektedir. Gebelik srasrnda sadece potansiyel ynfi,
potansiyel fiital riskten fazlaysa larllamlmahdr.

Laktasyon diinemi
ALCAINE alan annelerin anne siitiiyle beslenen bebeklerinde ortaya gftan herhangi bir
advers reaksiyon bildiriLmemigtir. ALCAINE veya metabolitlerinin anne s0tiine gegip
gegmedi[i bilinmemektedir. Qocu[un emme problemi ile kargrlagma riski olabillir. Emziren
annelere uygulanrken dikkat edilmelidir. Anne ve bebek igin yarar/risk oranrna gOre anne
siitiiyle beslemenin mi yoksa ALCAINE tedavisinin mi kesilece[ine karar verilmelidir.

Oreme yetene[i/T'ertilite
Proparakain'in tireme yeteneli tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

Bilinen istenmeyen bir etki bulunmamaktadr. Diler gdz damlalan ile oldu[u gibi gegici
bulanrk grirme veya di[er gtirme bozukluklan arag veya makine kullanmayr etkileyebilir.
E[er damlatmayla bulamk grirme ortaya grkarsa, hasta arag veya makine kullanmadan 6nce
gti rme netleqinceye kadar beklemelidir.

4.8. istenmeyen etkiler
:,

Arsa[rdaki istenmeyen etkiler, aqafrdaki kurala gdre srruflandu rlmrqlr:

Qok yaygrn (Z l/10); yaygm (> 1/100 ila <1/10); yaygrn ohnayah:(> |i1.000 ila <1/100);
seyrek (2 1/ 0,000 ila <l/1.000);gok seyrek (< 1/10.000), bilinrriiyor (ekleki verilerclen'
hareketle tahrnin etlilemiyor). ' ' .',

:""-i .' ..;1. ,:

i{er bir gruplanra.,iginde istenmeyen etkiier azalanciddi,r-ete grire gtmulngk.tlclr Buraclaki .

ister'lrrreycn clkilcr ktinii< galrsmalarCao 1'3 pazarlama sonrasr sptrirtan hiklirimlerc{en .:ltle :

:'.eciih"ni;tir. .rj',,,

U

Ba[rq;rk} !< sistenri hast*hklan :

Sry fa 1i'l.



Bilinmiyor : hiperse,lrsitivite

Psikiyatrik hastahklrrr:
Seyrek : depresyon

Sinir sistemi hastahklan:
Bilinmiyor : se,nkop

g0z apnsr, g0z iritasyonu, okiiler hiperemi
iritis, desernetit, korneal 6deq keratit
korneal erozyon, korneal opasite, bulanrk gdrme, fotofobi, midriyazis,

gilzde $i$lik, okiiler ralntszhk, lalcrimasyon artrgr

Yaralrnma ve zehirlenme:
Seyrek : ilag toksisitesi

. Topikal anestezi[in uzun siireli kullarumr korneal epitelyum erozyonlarrna, korneal
V erozyonun iyilegmesinin gecikmesine, keratit ve gOrme kaybryla birlikte olan korneal

opakla6rnaya neden olabilir.

4.9.Doz alrmr ve tedavisi

ALCAINE'in topikal agrr dozu bol suyla g6zden uzaklagtrrlabilir. Bu iiriiniin okiiler doz
agrmrnda veya yanhghkla aprz yoluyla ahnmasr halinde sistemik etkiler merkezi sinir
sistemini (MSS) uyarr ve MSS depresyonu sorrrasmda asabiyet, terleme veya
konviilsiyonlan igerebilir; bu gutr kaybr ve solunum depresyonuna neden olabilir. Sistemik
etkilerin tedavisi semptomatik ve destekleyrci olmahdr.

$iipheli advere reaksiyonlann raporlanmasr:
Ruhsatlandrflna sonrasr gtipheli ilag advers reaksiyonlarmrn raporlaflnasr b0yiik Onem

tagrmaktadr. Raporlama yapilmasr, ilacrn risk/yarar dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saplar. Sa[hk mesle[i mensuplanmn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Ttirkiye

I Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'no bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-Y posta: tufam@titck.gov.tr; tet 0 800 314 00 08; faks: 031221835 99)

s. FARMAKOT,OJiK oZnlliXlsn

Gdz hastahklan:
Yaygm
Yaygrn olmayan
Bilinmiyor

";,.5.1. Farmakodinamik iizellikler 
,1

. -i.

;'..dTCkodu: S01HA : o:'
. .i^.^ - : - ': j'::', 

I

.,.,
, Froparakain hiclrokloriir,l(proksirnetakain hiclrokloriir), ester tipi bir iiiriy,anesteziktir. I ,i"
' I',ir"y anestezikleri, sinii,litlerincte ileti-vi geriye doriii$lu bloke ed"rler ve lokal anesteziye ,i

neclcnolurlar. , '.'. ,,t, ','-.., ,,;,.:' ...;,
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Emilim
Topikal uygulamayr takibe& ALCAINE doku ve plaannyahvlrcaabsorbe olur ve anestezik
etki genellikle 30 saniye iginde baglar.

DaErhm
Bilgi bulunmamaktadr.

Biyotransformasyon
ALCAINE doku ve plaanadaesterazlar aracrhfryla hrzhca hidrolize ohr, bu da krsa bir etki
stiresine neden olur (yaklag* 15 dakika). Bununla birlikte yiiksek dozh istenmeyen etkilere
sebep olabilir.

Eliminasyon
Bilgi bulunmamaktadr.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Proparakain hidroklortir o/o0.5'intavganlardaki akut toksisitesi, tek bir topikal uygulamadan
sonra dii$iiktiir. Sadece minimal bir konjesyon gtizlenmigtir, herhangi bir qiqkinlik veya
akrntr gtizlenmemiqtir.
Tekrarlanan doz toksisite gahgmalan korneal bulutlanma ile kornea epitelinde bir miktar
kayrpla iliqkilendirilmigtir. Ancak, ttim gOzler 24 saat sonra normale dtindtisii igin bu
de[igiklikler gegicidir.

Proparakain oftalmik soliisyonun teratojenik, mutajenik veya genotoksik etkilerine ait higbir
bildirim bulunmamaktadr.

Bu veriler, %0.5 proparakain hidrokloriir soliisyonunun belirtilen endikasyonda giivenli[ini
desteklemektedir.

FARMASdTix 6znr,r,irr,nn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Gliserol
Konsantre HCI ve I veyaNaOH (pH ayarr igin)
Benzalkonyum kloriir
Saf su

6.2. Gg$msizlikler :
. .r.. i .. ':.

GeqimsiZiik gahqtnalarr olmadrfrndan, bu trbbi firiin difer irtibi iirtinlerle kanqturlmarrtahdu.
t.

6.3. Raf.timrii
. I : : ..

' 1.: ,

iiretim tarihiiirlen itibaren 30 ay raf 6rirtineAmbalajln{a ve agrltuadan saklandr[r taktirde
sahip-tiii,Agllchktan sonraki taf o'rnr[1. t aydrr.::

''.r.,:.,rt. '
6.4. Saklrimava r'6nelik tizel tedbirlcr'

'Sa1'fe,sic

U



2-8oC arasmda buzdolabrnda saklanmahdr. Igrktan korunmalrdr. Her kullanrmdan sonra
kapak srkrca kapatrlmahdr. Son kullanma tarihi konhol edilmeli, gtizeltide bulanrkhk veya
renk boarklu[u fark edilirse kullamlmamahdr.

Agrldrktan sonra maksimum bir ay iginde kullamlmahdn.

6.5 Ambalajm niteli$ ve igeri[i
Dolal LDPE trpa ve byu PP kapak ileBeyaz LDPE DROPTAINER 15 mL damlahkh
qigelerde

6.6 Begeri fibbi firf,nden arta kalan maddelerin imhasr ve difier 6zeldnlemler

Gegerli oldugu takdirde kullarulnug olan tiriinler ya da atrk materyaller 'Trbbi Atrklann
Kontrolii Y0netmeli[i' ve 'Ambalaj Atftlarurm Kontrolfi Ytinetnelikleri'ne uygun olarak
imha edilmelidir.
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