CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Novain, 4 mg/mL, krople do oczu, roztwoér
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mL zawiera 4 mg oksybuprokainy chlorowodorku.
Kazda kropla zawiera okoto 0,133 mg oksybuprokainy chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwér
Przezroczysty, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Uzyskanie znieczulenia miejscowego oka do krétkich zabiegéw okulistycznych.
Produkt leczniczy Novain, 4 mg/mL, krople do oczu, roztwor jest wskazany do stosowania u dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
1 kropla przed zabiegiem, w razie potrzeby dawke powtorzy¢.

Poniewaz oksybuprokainy chlorowodorek jest szybko dziatajgcym miejscowym srodkiem znieczulajacym,
planowany zabieg nalezy przeprowadzi¢ w ciaggu 10 do 15 minut po ostatnim podaniu leku Novain, 4
mg/mL.

Drzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci Novain u dzieci i mtodziezy.

Spos6b podawania
Do stosowania okulistycznego.
Poda¢ krople do badanego oka.

Unika¢ dotykania koncowki zakraplacza palcami oraz bezposredniego kontaktu z okiem.
Woreczek tzowy w kacie przysrodkowym nalezy ucisna¢ przez 1-2 minuty, aby unikna¢ potencjalnego
efektu ogdInoustrojowego.

Inne $rodki mozliwe do zastosowania, patrz punkt 4.4.

Osoby noszace soczewki kontaktowe (patrz punkt 4.4)

Okres stosowania
Okres stosowania nalezy ograniczy¢ do czasu zabiegu.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1
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— Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na miejscowe srodki znieczulajace z grupy substancji czynnych kwasu p-
aminobenzoesowego

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nie jest przeznaczony do dlugotrwatego stosowania, poniewaz wiaze si¢ ono z ryzykiem powaznego
uszkodzenia rogowki.

Do uzytku zewngtrznego, nie do wstrzykiwan.

Przeznaczony jest wylacznie do krotkotrwatego stosowania przez lekarza przy zabiegach okulistycznych.

Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowaé w przypadku pacjentéw z alergiami, chorobami serca, astma,
nadczynno$cig tarczycy i chorobami watroby w wywiadzie oraz pacjentdow w podesztym wieku.

Dopoki efekt znieczulajacy utrzymuje si¢, oko nalezy chroni¢ przed kurzem i ciatami obcymi. Poniewaz do
czasu uzyskania pelnego znieczulenia samoistne zamknigcie powiek jest utrudnione z powodu ostabienia
czucia, do momentu rozpoczecia zabiegu pacjent powinien trzymac¢ oczy zamknigte, aby zapobiec
problemom wynikajacym z suchos$ci oczu.

Bezposrednio po interwencji medycznej nalezy zapobiega¢ wszelkim dziataniom niepozadanym
wynikajacym z braku normalnej czgstotliwo$ci mrugania w czasie znieczulenia, stosujac specjalne srodki,
takie jak miejscowe podawanie sztucznych tez.

Wochtanianie ogolnoustrojowe mozna zmniejszy¢, uciskajac woreczek tzowy w kacie przysrodkowym przez
1-2 minuty podczas podawania i po podaniu kropli leku. Uniemozliwi to przedostanie si¢ kropli przez
przewdd nosowo-tzowy do rozleglego chtonnego obszaru btony §luzowej nosa i gardta.

Stosowac ostroznie w przypadku zapalenia oka, poniewaz przekrwienie powoduje znaczne zwigkszenie
szybkos$ci wchlaniania ogolnoustrojowego przez spojowke.

Informacja dla 0s6b noszacych soczewki kontaktowe

Soczewki kontaktowe nalezy zdjac przed podaniem kropli leku do oka i ponownie zatlozy¢ na oko dopiero po
catkowitym ustgpieniu dziatania znieczulajacego (co najmniej godzing po zakropleniu). Niezastosowanie si¢
do tej porady moze prowadzi¢ do uszkodzenia rogéwki.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Sulfonamidy: Lek moze ostabi¢ dziatanie przeciwdrobnoustrojowe sulfonamidéw.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania tego leku u kobiet w cigzy.

Dlatego lek ten powinien by¢ stosowany w okresie cigzy tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za konieczne.
Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy sktadnik aktywny przenika do mleka matki. Dlatego produkt leczniczy Novain nalezy
stosowac w okresie laktacji tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za konieczne.

4.7 Wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Novain, krople do oczu, 4 mg/mL, roztwor, wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Poniewaz wzrok moze by¢ pogorszony, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczestszym dziataniem niepozadanym jest miejscowe podraznienie.
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Ze wzgledu na niskie wchtanianie ogdlnoustrojowe bardzo rzadko wystepuja ogoélnoustrojowe dzialania
niepozadane.

W kazdej grupie czg¢stosci dzialania niepozadane przedstawiono w kolejnosci od najpowazniejszych.

Zaburzenia oka

Czesto (>1/100 do <1/10):

po wkropleniu moze wystapi¢ krotkotrwate uczucie pieczenia i ktucia.

W wyniku wielokrotnego stosowania moze wystapi¢ uszkodzenie rogoweki.

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000):
Nieostre widzenie.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
Alergia oka, alergiczne zapalenie powiek

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
reakcja nadwrazliwosci, reakcja anafilaktyczna/wstrzas

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000):
Drzenia

Zaburzenia ukladu krazenia
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000):
Bradykardia

Zaburzenia naczyn
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000):
Niedocis$nienie

Zaburzenia og6lne oraz reakcje w miejscu podania
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000):
Zawroty glowy

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem: Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Podczas prawidtowego stosowania produktu leczniczego Novain, 4 mg/mL, krople do oczu, roztwér,
zatrucie ogdlnoustrojowe lub miejscowe jest praktycznie wykluczone.

Nieprawidtowe stosowanie, takie jak wielokrotne stosowanie w przypadku bolu, moze spowodowac
powazne uszkodzenie rogowki, zaburzenia widzenia i utrate wrazliwosci rogowki.
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Jesli natychmiast zaprzestanie si¢ podawania leku, w niektorych przypadkach tkanka rogéwki moze ulec
regeneracji. W pozostalych przypadkach konieczne bgdzie wykonanie keratoplastyki.

Po zatruciu wywotanym znieczuleniem miejscowym moga wystapi¢ nastepujgce objawy ogdlnoustrojowe:
drzenie migéni, drgawki, spadek ci$nienia krwi, omdlenia, zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie akcji serca
spowodowane zaburzeniami przewodzenia, porazenie oddechowe.

Leczenie

Nalezy natychmiast wdrozy¢ kontrole oddychania i krazenia krwi (intubacja i respirator), stymulacje uktadu
krazenia, infuzje (bez adrenaliny). W przypadku zatrzymania krazenia nalezy wykona¢ zewnetrzny masaz
serca i zastosowac elektrostymulacje. W przypadku drgawek nalezy poda¢ barbiturany o ultrakrotkim czasie
dziatania lub diazepam (nie nalezy podawac barbituranow o dtugim czasie dziatania ze wzgledu na ryzyko
depresji oddechowej).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: znieczulenie miejscowe, oksybuprokaina
Kod ATC: SO1IHAO02

Mechanizm dziatania

Oksybuprokainy chlorowodorek jest miejscowym srodkiem znieczulajacym typu estrowego chemicznie
spokrewnionym z prokaing. Oksybuprokaina blokuje pobudliwos$¢ nocyceptorow i przewodnictwo widkien
nerwow czuciowych w sposéb odwracalny i ograniczony miejscowo. Po zmniejszeniu odczuwania bolu
obniza wrazliwos¢ na temperature, dotyk i ucisk w kolejnosci malejace;.

Przy stosowaniu miejscowych srodkéw znieczulajacych cienkie widkna nerwowe sg blokowane wczesniej
niz grube widkna nerwowe. Oksybuprokaina zmniejsza przepuszczalno$¢ btony dla kationéw, w
szczegolnosci sodu, a przy wyzszych stezeniach takze dla potasu. Pobudliwos$¢ widkien nerwowych
zmniejsza si¢ w zalezno$ci od stezenia, poniewaz nagly wzrost przepuszczalnosci sodu niezbedny do
zapoczatkowania potencjatu czynnosciowego zostaje zahamowany.

Dziatanie farmakodynamiczne

Skutecznos¢ jest obnizona w tkance objetej stanem zapalnym ze wzgledu na nizsza warto$¢ pH.
Oksybuprokaina w roztworze (4 mg/mL) jest szybko dziatajacym $rodkiem miejscowo znieczulajagcym.
Efekt uzyskuje si¢ po okoto 30 do 60 sekundach po aplikacji. W ciggu kolejnych 15 minut znieczulenie jest
wystarczajace do przeprowadzenia zaplanowanych zabiegdéw medycznych. Z reguty wrazliwo$¢ rogowki
wraca do normy po okoto godzinie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie i dystrybucja

Szybko$¢ utraty miejscowego Srodka znieczulajacego w wyniku przepltywu tez jest bardzo wysoka,
poniewaz poczatkowo daje on wrazenie klucia, ktore pobudza odruchowe tzawienie i prowadzi do
rozcienczenia leku. Uwaza sig, Ze jest to przyczyna bardzo krotkiego czasu maksymalnego dziatania
znieczulenia miejscowego.

Niejonizowana baza oksybuprokainy jest szybko wchtaniana z filmu tzowego rogéwki przez lipofilowy
nabtonek rogéwki. Lek przenika nastepnie do zrebu rogdwki, a stamtad do komory przedniej, gdzie jest
odprowadzany z cieczg wodnista i dyfunduje do krazenia krwi w btonie naczyniowej przedniego odcinka
oka.

Metabolizm

Miegjscowe $rodki znieczulajace typu estrowego sg rozktadane w wyniku aktywnosci cholinoesterazy w
osoczu. Produkty rozktadu sg nieskuteczne jako miejscowe srodki znieczulajace.

Eliminacja
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Oksybuprokaina i jej metabolity sg szybko wydalane przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Systemowe
Nie przeprowadzono badan toksycznosci przewlektej, mutagennos$ci, rakotwdrczosci i toksycznego wplywu

na rozrod.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Chloroheksydyny dioctan

Kwas borowy

Kwas solny 1N (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Novain, 4 mg/mL, krople do oczu, roztwoér, sg niezgodne z azotanem srebra, solami rteci, sodowsg
fluoresceing i substancjami alkalicznymi.

6.3 OKkres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Krople do oczu, roztwor, o pojemnosci 10 mL w buteleczce z LDPE z koncowka z LDPE i1 zamknigciem z
HDPE, w tekturowym pudetku.

Rozmiar opakowania: 1 butelka o poj. 10 mL

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

AGEPHA Pharma s.r.o

Dial'ni¢na cesta 5

903 01 Senec

Stowacja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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