Ulotka dolaczona do opakowania: Informacje dla pacjenta
OPHTESIC, 20 mg/g, zel do oczu w pojemniku jednodawkowym
Lidocaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek OPHTESIC i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku OPHTESIC
Jak stosowa¢ lek OPHTESIC

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek OPHTESIC

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek OPHTESIC i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek OPHTESIC to znieczulajacy zel do oczu stosowany podczas zabiegéw okulistycznych.

Lek OPHTESIC jest stosowany w celu spowodowania tymczasowej utraty czucia w oku przed i
podczas niektorych rodzajow zabiegéw wykonywanych przez lekarza.

Lek OPHTESIC powinien zaczaé¢ dziata¢ w ciggu 5 minut od zastosowania go przez lekarza.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku OPHTESIC

Kiedy nie stosowa¢ leku OPHTESIC:
- Jesli pacjent ma uczulenie na lidokaing lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
- Wylacznie do uzytku okulistycznego.
- Dhugotrwatle stosowanie tego rodzaju srodka znieczulajacego do oczu moze spowodowaé
zmetnienie rogowki.
- OPHTESIC, 20 mg/g, zel do oczu w pojemniku jednodawkowym jest przeznaczony do
jednorazowego podania i powinien zosta¢ wyrzucony natychmiast po uzyciu.
Przed rozpoczeciem stosowania leku OPHTESIC nalezy omowié to z lekarzem.

Lek OPHTESIC a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia



Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Bezposrednio po zastosowaniu leku OPHTESIC moze wystapi¢ niewyrazne widzenie przez pewien
czas. Do czasu ustgpienia tego objawu nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek OPHTESIC

Lekarz natozy lek OPHTESIC na oko (oczy) pacjenta przed zabiegiem okulistycznym.
Dawkowanie

Lekarz powinien pokry¢ powierzchni¢ oka (oczu) i przydatkow zelem na 5 minut przed zabiegiem.
Zalecana dawka to 1 gram rozprowadzony na powierzchni oka. Taka dawka zwykle wystarcza do
uzyskania wstepnego znieczulenia. W zaleznos$ci od wielkosci oka lub czasu trwania zabiegu moze
by¢ uzyta dodatkowa ilos¢.

1 gram odpowiada w przyblizeniu jednej trzeciej tubki.

Lekarz nie powinien zastosowac wigcej niz jednej tubki na jedno oko lub na jeden zabieg.

Zel mozna nakladaé ponownie w celu utrzymania efektu znieczulenia.

Sposob podawania

Lekarz powinien wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Nalezy oderwac papierowa ostone, nastepnie wyjac¢ tubke i koncowke ze sterylnego blistra. Nalezy
sprawdzi¢ ich integralnos¢.
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2. Nalezy zamontowac obie cz¢éci, nakrgcajac koncowke na gwint tubki, a nastepnie przekrecajac w
kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, aby przebi¢ aluminiowa membrang uszczelniajgca.




3. Trzymajac tubke skierowang w dol, nalezy delikatnie nacisna¢ na jej bok, aby uwolnic¢ Zel i pokry¢
powierzchnie oka i przydatkow.

4. Zel musi pozostaé na miejscu przez 3 do 5 minut zanim zostanie sptukany. Nie wolno dotykaé oka
ani powieki czubkiem koncowki.

5. Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ tubke i blister.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujace dzialania niepozadane zostaty opisane jako wystepujace z nieznang czestoscia:
- zaczerwienienie spojowek
- zmiany nabtonka rogoéwki
- uczucie pieczenia oka
- punkcikowate zapalenie rogowki
- obrzek rogowki
- bol glowy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek OPHTESIC

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubce i pudetku po "Dacie
waznosci". Data waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i musi by¢ wyrzucony natychmiast po uzyciu.
Nie nalezy wyrzucac¢ lekow do sciekow ani domowych odpadow. Zapytaj swojego farmaceute, w jaki
sposob nalezy wyrzucac leki, ktore nie sa Ci juz potrzebne. Podjecie odpowiednich srodkow pomoze
ochroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek OPHTESIC


about:blank

- Substancja czynna jest lidokaina: 1 gram zelu zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku
(bezwodnego).

- Pozostate sktadniki to: hypromeloza typ 2910, sodu wodorotlenek (E524) (do ustalenia pH), kwas
solny (E507) (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek OPTHESIC i co zawiera opakowanie
OPHTESIC to przezroczysty, bezbarwny zel dostarczany w tubie po 3,5 g w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 1, 20 lub 100 tub.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Laboratoires Doliage Developpement (LDD)
93, rue Jean Jaures

92800 Puteaux

Francja

Tel: +33 (0)1 4291 39 19

Wytworca
RECIPHARM KARLSKOGA AB
Bjokbornsvégen 5 — Box 140

691 33 Karlskoga
Szwecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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