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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Oxybuprocaine Olikla 4 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 4,0 mg oxybuprokain-hydrochloridu.
Jedna kapka obsahuje ptiblizné€ 166,4 png oxybuprokain-hydrochloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu.
Ciry roztok bez viditelnych ¢astic.
pH roztoku je v rozmezi 4,0-5,0; osmolalita je ptiblizné¢ 330-370 mosmol/kg.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Oxybuprocain Olikla obsahuje 1é¢ivou latku oxybuprocain-hydrochlorid, topické o¢ni anestetikum.
Indikace:
- Tonometrie pomoci Schidtzova pfistroje, k aplikaci kontaktnich ¢ocek.
- Extrakce cizich téles z rohovky, ptiprava aplikace subkonjunktivalni a retrobulbarni injekce.
- Diagnostické punkce ptedni komory, drobné chirurgické vykony (pterygium, chalazion, excize

malych nadord).

Oxybuprocaine Olikla je indikovan k 1é¢be dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let.



4.2 Davkovani a zptsob podani
O¢ni podani.

Dévkovani:
- Tonometrie pomoci Schiétzova pristroje, aplikace kontaktnich ¢ocek:
Vkapnéte jednu nebo dvé kapky roztoku o koncentraci 4 mg/ml do spojivkového vaku. Pred
pouzitim tonometru vyckejte jednu minutu.

- Extrakce cizich téles z rohovky, priprava aplikace subkonjunktivalni a retrobulbarni
injekce:
Jedna kapka roztoku o koncentraci 4 mg/ml 2—3krat béhem 3 minut.

- Diagnosticka punkce piedni komory, drobné chirurgické vykony (pterygium, chalazion,
excize malych nadorii):
Jedna kapka roztoku o koncentraci 4 mg/ml kazdych 30 sekund opakovand 5—10krat s pridanim
1-2 kapek 1% roztoku epinefrinu.

Pediatricka populace
Pripravek je u déti do 2 let kontraindikovan (viz bod 4.3).

Pripravek Oxybuprocaine Olikla 1ze pouzivat jen kratkodobé.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Déti do 2 let (viz bod 4.4).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Stejné jako vSechna lokalni anestetika ma i Oxybuprocaine Olikla aplikovat v pfipad¢€ potieby pouze
l1ékar nebo zdravotni sestra. Opakované a nekontrolované pouziti miize zpusobit poskozeni rohovky.
Pfi anestezii rohovky a o¢ni spojivky tato koncentrace nezpusobuje pocit paleni, a proto nedochazi k
blefarospasmu. Oxybuprocaine Olikla nezptisobuje mydriazu ani hyperemii spojivky a je tolerovan
rohovkovym epitelem. Obvykle nezplisobuje senzibilizaci nebo kozni léze.

Ptipravek miize zptsobit toxicitu pti ndhodném poziti nebo pti dlouhodobém pouzivani nadmérnych
davek.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje kyselinu boritou. Nepodavejte détem do 2 let, protoze obsahuje bor a
muze v budoucnosti zptisobit poruchy fertility.

Kontaktni ¢ocky

Pied podanim kapek ma pacient vyjmout kontaktni cocky z oka. O vlivu tohoto pfipravku na kontaktni
¢ocky nejsou k dispozici zadné informace. Z tohoto diivodu pacient nema nosit kontaktni ¢ocky,
dokud ucinek kapek zcela nevymizi.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Oxybuprocaine Olikla je nekompatibilni s dusi¢nanem stfibrmym, solemi rtuti a alkalickymi latkami.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici zadné adekvatni a dobie kontrolované studie o pouzivani pfipravku béhem
téhotenstvi nebo kojeni.



Proto ma byt 1éCivy pripravek pouzivan pouze v nezbytnych ptipadech, pod pfimym dohledem lékaie,
po zvazeni ofekavaného piinosu pro matku a mozného rizika pro plod nebo kojené dité.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pted tizenim vozidel nebo pouzivanim strojii se doporucuje nechat anesteticky ucinek ptipravku
Oxybuprocaine Olikla odeznit.

4.8 Nezadouci ucinky

Mirny pocit paleni bezprostifedné po instilaci, ktery obvykle rychle ustupuje. V ojedinélych piipadech
byla pozorovana piechodna hyperemie, alergické reakce o€nich spojivek, alergické reakce vicek a
periokularni ktize, 1éze rohovkového epitelu, rohovkové eroze, rohovkové stromalni infiltraty a
katarakta.

Pfi druhé aplikaci ptipravku se mohou objevit senzibiliza¢ni jevy zplisobené anestetiky. Po absorpci
sliznici nebo poskozenou kiizi se mohou vyskytnout systémové reakce s excitaci centrdlniho nervového
systému, nauzeou, zvracenim, nékdy soucasné¢ s depresi kardiovaskularniho systému a bledosti,
pocenim, hypotenzi; vzacnéji také arytmie a methemoglobinemie.

Proto musi byt lokalni anestetika podavana se vs§i opatrnosti u osob s poruchou funkce jater nebo
kardiovaskuldrniho systému.

HI4seni podezifeni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

V ptipadé predavkovani se musi okamzité podpoftit dychani a ob&h intubaci a umélym dychanim,
stimulanty krevniho ob&hu a infuzemi. Pokud se objevi kiece, pouzijte kratkodob¢ ptisobici
barbituraty nebo diazepam. Dlouhodobé plisobici barbituraty se nemaji pouzivat z divodu rizika
utlumu dechového centra.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lokalni anestetika, ATC kod: SOTHAO02

Oxybuprocaine Olikla je lokalni anestetikum, vhodné zejména k provadéni povrchové anestezie na
urovni sliznic. Jeho hlavnimi vyhodami jsou terapeuticka Site a lokalni i celkova snaSenlivost. Oblast
pouziti piipravku Oxybuprocaine Olikla je oftalmologie, kde se pouziva jako sterilni roztok o
koncentraci 4 mg/ml.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Z hlediska metabolické cesty je oxybuprokain metabolizovan hydrolyzou.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

U potkanti byla i.v. LDsy oxybuprokainu 5,6 mg/kg. Studie na mysich, potkanech, morc¢atech a
kralicich po subkutannim a intravendznim podani ukazaly, ze systémova toxicita oxybuprokainu je
srovnatelna s tetrakainem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselin borita, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Viz bod 4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Po prvnim otevieni sacku: 3 mésice.
Po prvnim otevieni jednodavkového obalu: Pouzijte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Chrante pfed mrazem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni a zvlastni vybaveni pro pouziti, podani nebo implantaci
Jednodéavkovy obal z polyethylenu o nizké hustoté, mirne€ neprithledny a tepelné uzavieny.

30 jednodavkovych oballl neutralni barvy rozdélené do 3 stripti po 10 obalech v PET/AI/PE saccich (1

strip v 1 sacku).

Jedna krabicka obsahuje 30 jednodavkovych polyethylenovych obalti obsahujicich 0,5 ml roztoku.
Jeden jednodavkovy obal obsahuje 12 kapek.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Olikla s.r.o.

nameésti Smifickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Ceska republika

8.  REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CISLA

Reg. ¢.: 64/201/23-C
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