RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ALCAINE 5 mg/ml silmatilgad, lahus.

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml lahust sisaldab 5 mg proksiimetakaiinvesinikkloriidi.
INN. Proxymetacainum

Teadaolevat toimet omav abiaine: bensalkooniumkloriid 0,1 mg/ml.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Silmatilgad, lahus.

ALCAINE on steriilne isotooniline lahus. Selge, vérvitu vdi kahvatukollane kuni pruuni vérvi lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Néidustused

Kiiret ja lithiajalist anesteesiat vajavad kirurgilised silmaprotseduurid.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Lihtsate silmauuringute korral 1...2 tilka enne protseduuri. Vajadusel v&ib tilgutamist korrata.
Viiksemate kirurgiliste protseduuride, nt vodrkeha voi dmbluste eemaldamisel tilgutada 1...2 tilka iga
5...10 minuti jérel, kokku 1 kuni 3 korda.

Pikemaajaliseks anesteesiaks, nt katarakti ekstraktsioon, tilgutada silma(desse) 1...2 tilka iga 5...10
minuti jarel, kokku 3 kuni 5 annust.

Tahelepanu: paikne anesteesia algab 30 sekundi jooksul ja kestab kuni 15 minutit.

Kui kasutatakse rohkem kui iihte silma tilgutatavat ravimit, peab ravimite manustamise vahe olema
viahemalt viis minutit. Silmasalvid tuleb manustada viimasena.

4.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada ilma arsti jdrelvalveta.

Ulitundlikkus toimeaine v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes koostisosa suhtes.

Mitte ordineerida koduseks kasutamiseks. ALCAINE sisaldab bensalkooniumkloriidi ja seepérast ei
tohi ravimit kasutada kui pehmed kontaktlédtsed on silmas.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

ALCAINE on ainult okulaarseks kasutamiseks.

Silma lokaalanesteetikumi pikaajaline kasutamine v3ib pShjustada toime kestuse lithenemist, mistdttu
soovitud anesteetilise toime saavutamiseks vajatakse itha rohkem ravimit. Pikaajaline kasutamine v3ib

viia sarvkesta epiteeli toksilisuseni ja avalduda epiteeli kahjustusena, mis v4ib areneda piisivaks
sarvkesta kahjustuseks. Sellise liigse kasutamise tagajérjeks voib olla ka sarvkesta infektsioon ja/voi



sarvkesta hdgustumine, millega kaasneb piisiv ndgemiskaotus v&i sarvkesta perforatsioon.

Lokaalanesteetikume tuleb ettevaatlikult kasutada epilepsia haigetel, siidamehaiguse, hiipertiireoidismi
vOi hingamisteede héirete all kannatavatel patsientidel. Myasthenia gravis’e patsiendid on
anesteetikumide toime suhtes eriti tundlikud.

Patsiendid, kelle plasmas on atsetiiiilkoliinesteraasi tase madal vdi kes kasutavad ravimina
koliinesteraasi inhibiitoreid, on ester- tiiiipi anesteetikumi lokaalsel kasutamisel enam ohustatud
stisteemsetest korvaltoimetest.

Oluline on kaitsta silmi drritamise ja hddorumise eest ning viltida vodrkehade sattumist silma
anesteesia viltel. Patsiente tuleb hoiatada, et nad ei puudutaks ega hdoruks silmi, enne kui tuimestus
on moéddunud.

Proparakaiin v&ib pohjustada allergilist kontaktdermatiiti. Véltige ALCAINE sattumist nahale.

Silma iilitundlikkuse vdi drritusnidhtude tekkimisel voi nende siivenemisel tuleb ravimi kasutamine
18petada.

Stisteemse imendumise vahendamiseks péarast ALCAINE tilgutamist:
- sulgege silm(ad) pérast tilgutamist 2 minutiks
- sulgege pisarakanal s6rmega.2 minutiks.

Et viltida tilguti otsa ja lahuse saastumist, tuleb jdlgida, et tilgutiga ei puudutata silmalauge, sellega
piirnevaid alasid voi teisi pindu.

Hoida kiilmkapis.
Orge kasutage ravimit kauem kui kuu aega pérast esmast avamist.
Kontrollige kdlblikkusaega; drge kasutage lahust kui on tekkinud sade v&i varvimuutus.

ALCAINE sisaldab bensalkooniumkloriidi, mis vib pdhjustada drritust ja teadaolevalt muudab
pehmete kontaktldétsede vérvust. Lisaks ei ole kontaktlddtsede kandmine soovitatav kuni anesteetilise
toime kadumiseni.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimete uuringuid ei ole labi viidud. Ei ole oodata kliiniliselt olulisi koostoimeid.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Andmed ALCAINE silmatilkade kasutamise kohta rasedatel puuduvad v6i on piiratud. Raseduse ajal
ei ole ravimi kasutamine soovitatav ja on lubatud vaid juhtudel, kui ravist saadav vdimalik kasu iiletab
vOimalikud ohud lootele.

Imetamine

Puuduvad andmed korvaltoimete ilmnemisest imikutel kui rinnaga toitev ema kasutab ALCAINT't.
Proparakaiini/metaboliitide eritumise kohta rinnapiima andmed puuduvad, siiski ei saa riski rinnaga
toidetavale lapsele vilistada. Otsus imetamise Idpetamise vdi ALCAINE kasutamise 15petamise kohta
tuleb teha vottes arvesse imetamise kasulikkust lapsele ja ravi kasulikkust naisele.

Fertiilsus
Proparakaiini toopilise silma manustamise moju inimese fertiilsusele ei ole uuritud.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele



ALCAINE’l ei ole v6i on ebaoluline toime autojuhimise ja masinate késitsemise vdimele. Kui
manustamise jargselt tekib ndgemise dhmastumine, tuleb enne autojuhtimist vdi masinatega tootamist
oodata, kuni ndgemine selgineb.

4.8 Korvaltoimed

Jargnevad korvaltoimed on seotud raviga ja jaotusid esinemissageduse alusel: viga sage (> 1/10), sage
(>1/100...<1/10), aeg-ajalt (>1/1000...<1/100), harv (>1/10000...<1/1000), véga harv (<1/10000), ei
ole teada (olemasolevate andmete pdhjal).

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jirjekorras.

Immuunsiisteemi hiired
Teadmata: iilitundlikkus.

Naérvisiisteemi héired
Teadmata: siinkoop.

Silma kahjustused

Sage: silma valu, silma &rritus, silma punetus.

Aeg-ajalt: iriit, destsemetiit, sarvkesta turse, keratiit.

Teadmata: sarvkesta erosioon, sarvkesta ldbipaistmatus, hdgune ndgemine, valguspelgus, miidriaas,
silma turse, ebamugavustunne silmas, suurenenud pisaravool.

Vigastus, miirgitus ja protseduuri tiisistused
Harv: siisteemne toksilisus, mis avaldub tsentraalnirvisiisteemi stimulatsioonina.

Psiihhiaatrilised héired:
Harv: depressioon.

Lisaks voib ravimi liigne kasutamine viia silma kahjustusteni, mis on tingitud anesteetikumi toksilisest
toimest epiteelile (vt 16ik 4.4).

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutd6tajatel palutakse teavitada koigist
vOimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise v&i juhusliku allaneelamise korral voivad siisteemsed toimed avalduda
kesknérvisiisteemi (KNS) stimulatsioonina ja nendeks vdivad olla narvilisus, vérinad voi krambid;
millele jargneb KNS pérssimine, mille tulemuseks v3ib olla teadvuse kadu ja respiratoorne
depressioon.

ALCAINE paiksel iileannustamisel v&ib silma/silmi loputada leige veega.

Kui ilmnevad siisteemsed korvaltoimed tuleb rakendada asjakohast siimptomaatilist ja toetavat ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: lokaalanesteetikumid

ATC-kood: SOIHA04



Prokstimetakaiinvesinikkloriid on estri tiiilipi lokaalanesteetikum. Lokaalanesteetikumid blokeerivad
nédrviraku membraani ja takistavad nirviimpulsside {ilekannet, tekitades seeldbi lokaalse anesteesia.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Proksiimetakaiin imendub kergesti limaskestadelt, kuid laguneb kiiresti vereplasmas. Suurte annuste
lokaalsel kasutamisel vdivad siiski tekkida siisteemsed korvaltoimed. Proksiimetakaiini kasutatakse

peamiselt oftalmoloogias ja ravim pdhjustab harva &rritust voi miidriaasi.

Pérast ALCAINE silma tilgutamist algab anesteesia tavaliselt 30 sekundi jooksul ja kestab lithiaegselt
(umbes 15 minutit).

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Ageda toksilisuse esinemine 0,5% proksiimetakaiini paiksel manustamisel kiiiilikutele oli madal.
Taheldati vihest sidekesta paishiipereemiat, puudus paistetus ja eritis. Korduva annustamisega
toksilisuse uuringutes leiti sarvkesta epiteeli kadu koos sarvkesta hdgustumisega. Need muutused olid

modduvad 24 tunni jooksul.

Puuduvad andmed proparakaiini silmatilkade teratogeensete, mutageensete vdi genotoksiliste
korvaltoimete kohta.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Gliitserool

Kontsentreeritud soolhape ja/vdi naatriumhiidroksiid (pH korrigeerimiseks)
Bensalkooniumkloriid

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kaolblikkusaeg

30 kuud.

Mikrobioloogiline puhtus on tagatud, kui ravimit parast esmast avamist séilitada maksimaalselt 28
pédeva kiilmkapis (2°C...8°C), sellest erinevate ravimi sdilitamisaegade ning -tingimuste eest vastutab
kasutaja.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2...8°), mitte lasta kiilmuda.

Hoida pudel tihedalt suletuna, valguse eest kaitstult.

Kontrollida kdlblikkusaega; lahust ei tohi kasutada kui on tekkinud sade vdi védrvimuutus.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Madala tihedusega poliietiileenist (LDPE) valge pudel, mis on varustatud tilgutiga (LDPE) ja
poliipropiileenist (PP) keeratava valge korgiga. Iga pudel sisaldab 15 ml lahust.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks



Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA
s.a. ALCON-COUVREUR n.v.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgia

8. MUUGILOA NUMBER

198998

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupgev: 8. 12. 1992
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 7.06.2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud veebruaris 2015



