Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Ophtesia 4 mg/ml kapi za oko, otopina

oksibuprokainklorid

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proéitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Ophtesia i za §to se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati lijek Ophtesia
Kako primjenjivati lijek Ophtesia

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati lijek Ophtesia

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Ophtesia i za §to se koristi

Ovaj lijek je anestetik za vanjsku primjenu u odraslih.
Namijenjen je lokalnoj anesteziji povrsine oka radi kratkih oftalmoloskih zahvata.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Ophtesia

Nemojte primjenjivati lijek Ophtesia

- ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na oksibuprokain ili neki drugi sastojak lijeka Ophtesia (naveden u
dijelu 6);

- ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na druge lokalne anestetike koji pripadaju istoj skupini djelatnih
tvari (p-aminobenzoatna kiselina).

Upozorenja i mjere opreza

Budite posebno oprezni s lijekom Ophtesia

Ako nosite kontaktne lece, uklonite kontaktne leCe prije ukapavanja i pri¢ekajte da djelovanje
anestetika potpuno popusti prije nego $to ih vratite u oko (takoder vidi 3. Kako primjenjivati lijek
Ophtesia).

U bolesnika s povijes¢u alergija, sr€anih bolesti, astme, preaktivne S$titne Zlijezde (hipertireoza) i
bolesti jetre, kao i kod starijih pacijenata.

Ako vam je upaljeno oko, jer crvene o¢i uvelike poveéavaju prolaz u krvotok kroz povrsinu ociju.

Dugotrajna i ponovljena primjena
Ophtesia je namijenjena samo za kratkotrajnu primjenu od strane lije¢nika. Ponovna, nekontrolirana
primjena moze dovesti do ozbiljnog ostec¢enja roznice oka. Isto vrijedi i za dugotrajnu primjenu.

Djeca i adolescenti
Sigurnost i djelotvornost lijeka Ophtesia kod djece i adolescenata nije utvrdena.
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Drugi lijekovi i Ophtesia

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove ili kapi za o¢i, ukljucujuci lijekove ili kapi za o¢i dobivene bez
recepta.

Sulfonamidi (sadrzani u odredenim antibioticima): Djelotvornost ovih antibiotika moZe biti smanjena.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet. Lije¢nik ¢e vam re¢i moze li vam Se dati Ophtesia ili ne.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek moZe narusiti vasu sposobnost reagiranja, kao i vasu sposobnost voznje. Primjena lijeka
Ophtesia moze narusiti Vas vid te stoga i VaSu sposobnost reagiranja u prometu i upravljanja
strojevima. Nemojte voziti vozila ili rukovati alatima ili strojevima prije nego $to se taj ué¢inak popusti.

3. Kako primjenjivati lijek Ophtesia

Preporucena doza je 1 kap u oko prije pregleda ili postupka; ova doza se moze ponoviti ako je
neophodno.

Nacin primjene

Za oko. (Za ukapavanje u oko koje treba pregledati)

Lije¢nik ili oftalmolog stavit ¢e vam kapi u oko umjesto vas. Od vas se moze zatraziti da pritisnete
unutarnje kutove kapka 1-2 minute. To ¢e pomo¢i zaustaviti Slivanje otopine u nos i grlo. Ovo se
posebno savjetuje starijim osobama i rizi¢noj populaciji.

Vase oko ¢e ostati utrnulo oko jedan sat, ovisno o tome koliko ste kapi primili. Izbjegavajte
dodirivanje oka dok anestetik ne prestane djelovati.

Ako imate druge kapi za oc¢i koje trebate ukapati, pri¢ekajte najmanje 15 minuta prije nego $to ih
primijenite.

Ako primijenite vise lijeka Ophtesia nego §to ste trebali, malo je vjerojatno da ¢e do¢i do predoziranja.
Ako se iznenada osjecate loSe nakon primitka kapi, obavijestite svog lije¢nika ili oftalmologa ili se
odmah obratite najblizoj j sluzbi.

Obavijest za osobe koje nose kontaktne lece

Uklonite kontaktne le¢e prije nego Sto ukapate kapi u oko i pri¢ekajte najmanje jedan sat nakon
ukapavanja - dok djelovanje anestetika potpuno ne popusti - prije nego Sto ih vratite u oko.
Nepridrzavanje ovog savjeta moze dovesti do osteéenja roznice.

Ako primijenite vise lijeka Ophtesia nego $to ste trebali

Predoziranje: Trovanje lokalnim anesteticima, posebno kada se primjenjuju oralnim putem, moze
izazvati sljedece simptome: trzanje misi¢a, napadaje, pad krvnog tlaka, nesvjesticu, sr¢ane aritmije,
sréani zastoj uzrokovan poremecajima u provodljivosti, respiratornu paralizu.

U takvim slu¢ajevima odmah se posavjetujte s lije¢nikom.

Upute za zdravstvene radnike
Informacije o predoziranju pronaci ¢ete na kraju informacija o propisivanju.
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Mogucée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
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Morate se odmah obratiti lije¢niku ako osjetite bilo koji od sljede¢ih simptoma ozbiljne alergijske /
anafilakticke reakcije: oteklina, osip, svrbez, koprivnjaca, otezano disanje, zimica, valunge,
glavobolja, op¢a slabost, mu¢nina, nemir, ubrzan rad srca ili nizak krvni tlak (javlja se kod nepoznatog
broja korisnika).

Ostale nuspojave koje se mogu pojaviti:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
Najce$¢a nuspojava je lokalna iritacija. Ostale Ceste nuspojave Su privremeno zarenje nakon
ukapavanja, ostecenje roznice s ponavljanom primjenom.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 ljudi):
Nevoljno drhtanje, zamagljen vid, usporen rad srca, nizak krvni tlak, omaglica.

Nepoznato (ne moze Se procijeniti iz dostupnih podataka):

Ocna alergija, alergijski blefaritis (upala kapaka). Simptomi o¢ne alergije i alergijskog blefaritisa
mogu biti crveni i nateeni kapci koji svrbe, crvene oéi, nadraZzene i suzne oci, osjecaj zarenja ili
peckanja u o¢ima, ljuspice i kraste na rubu trepavica, sli¢ne prhuti, osjetljivost na svjetlost.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Ophtesia
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici bo¢ice
iza oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Upotrijebiti u roku od 4 tjedna nakon prvog otvaranja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Ophtesia sadrzi

- Dijelatna tvar je oksibuprokainklorid
Svaki ml sadrzi 4 mg oksibuprokainklorida

- Drugi sastojci su: boratna kiselina, klorheksidinacetat, kloridna kiselina (za prilagodbu pH), voda
za injekcije

Kako Ophtesia izgleda i sadrZaj pakiranja

Ophtesia 4 mg/ml kapi za oko, otopina je prozirna, bezbojna otopina u plasti¢noj bo¢ici. Pakiranje
sadrzi jednu boc¢icu od 10 ml.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

AGEPHA Pharma s.r.o.
Dial'ni¢na cesta 5

903 01 Senec

Slovacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Marti Farm d.o.o.
Planinska ulica 13
10000 Zagreb

Tel. + 385 1 558 8297

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedec¢im

nazivima:
Drzava Naziv lijeka
Austrija Novain 4 mg/ml Augentropfen, Losung
Hrvatska Ophtesia 4 mg/ml kapi za oko, otopina
Danska Oxybuprocainhydrochlorid “Agepha”
Estonija Novain
Finska Obupro 4 mg/ml silmétipat, liuos
Oxybuprocaine hydrochloride AGEPHA 4
Madarska mg/ml oldatos szemcsepp
Island Novain 4 mg/ml augndropar, lausn
Irska Oxybuprocaine Agepha 4 mg/ml eye drops,
solution
. Oxybuprocaine hydrochloride Agepha 4 mg/ml
Latvija LR
acu pilieni, Skidums
Litva Novain 4 mg/ml akiu lagai (tirpalas)
Nizozemska Obupro 4 mg/ml oogdruppels, oplossing
Norveska Obupro 4 mg/ml gyedraper, opplesning
Poljska Novain, 4 mg/mL, krople do oczu, roztwor
Portugal Novain 4 mg/ml colirio, solugdo
Spanjolska Ox1b1'11’)roca1na hidrocloruro Agepha 4 mg/ml colirio en
solucion
Svedska Obupro 4 mg/ml 6gondroppar, losning
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Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ovaj uputa je posljednji put revidirana u rujnu 2024.

Sljedece informacije namijenjene su samo lijeénicima i zdravstvenim radnicima:

Terapija intoksikacije

Hitno zbrinjavanje funkcije respiratornog i kardiovaskularnog sustava (intubacija i umjetna
ventilacija), kardiovaskularna stimulacija, infuzije (bez adrenalinal). U slucaju sréanog zastoja, izvodi
se vanjska sr€ana masaza i elektrostimulacija. U slucaju napadaja treba dati ultrakratkodjelujuce
barbiturate ili diazepam (ne smiju se davati dugodjeluju¢i barbiturati zbog rizika od respiratorne
depresije).
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