Sp. zn. sukls132294/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

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

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Oxybuprocaine Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Oxybuprocaine Olikla pouzivat
Jak se ptipravek Oxybuprocaine Olikla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Oxybuprocaine Olikla uchovévat

Obsah baleni a dal$i informace

ANl e N

1. Co je pripravek Oxybuprocaine Olikla a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Oxybuprocaine Olikla obsahuje 1é¢ivou latku oxybuprokain-hydrochlorid, lokalni
anestetikum, kter¢ je vhodné zejména k doCasnému znecitlivéni povrchu oka.

Oxybuprocaine Olikla se pouziva pfi:

o meéfeni tlaku v oku (tonometrie pomoci Schidtzova piistroje) a pro aplikaci kontaktnich ¢ocek;
odstranéni cizich téles z rohovky;

priprave aplikace injekce do oka;

punkci ptedni komory pro diagnostické ucely;

drobnych chirurgickych vykonech, napt. abnormalniho riistu spojivky, otoku

a zanétu zlazky o¢niho vicka, vytiznuti malych nadori.

Oxybuprocaine Olikla je indikovan k 1é¢be dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let.
Tento 1é¢ivy ptipravek lze pouzivat pouze kratkodobe.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Oxybuprocaine Olikla pouZivat

NepouZivejte piipravek Oxybuprocaine Olikla

- jestlize jste alergicky(a) na oxybuprokain-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

- u déti do 2 let (viz bod Oxybuprocaine Olikla obsahuje kyselinu boritou).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Oxybuprocaine Olikla se porad'te se svym Iékatem, zvlasté pokud mate
problémy s/se:

- Jatry;

- srdcem;

- krevnimi cévami.



Oxybuprocaine Olikla Vam bude aplikovat v ptipadé potieby pouze 1ékat nebo zdravotni sestra.
Nepouzivejte Oxybuprocaine Olikla opakovang, jelikoz miize zpasobit poskozeni rohovky.

Pfi anestezii rohovky a o¢ni spojivky nezpiisobuje Oxybuprocaine Olikla pocit péaleni, a tim nedochazi
ke stahu svali ocnich vicek.

Oxybuprocaine Olikla je tolerovan rohovkovym epitelem (povrchové vrstvy rohovky) a nezptisobuje:
- rozsifeni zornice;

- zarudnuti o¢nich spojivek;

- alergické reakce;

- poskozeni epitelu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Oxybuprocaine Olikla
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Oxybuprocaine Olikla neni kombinovatelny s/se:

- dusi¢nanem stiibrnym (latka zabijejici bakterie);
- solemi rtuti (dezinfek¢ni prostiedky);

- alkalickymi latkami (napf. Cisticimi prostfedky).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek pouZzivat,

Pouziti oxybuprokain-hydrochloridu béhem téhotenstvi a kojeni nebylo dostatecné studovano. Lékar
pted podanim piipravku Oxybuprocaine Olikla posoudi, zda prinos pro Vas jednozna¢né prevazuje
nad riziky pro plod/kojené dité.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pted fizenim vozidel nebo pouzivanim stroji vyckejte, az anesteticky ti€inek piipravku
Oxybuprocaine Olikla odezni.

Oxybuprocaine Olikla obsahuje kyselinu boritou

Nepodavejte détem do 2 let, protoze tento 1éCivy pripravek obsahuje bor a mize v budoucnosti
zpusobit poruchy plodnosti.

Kontaktni ¢ocky

Pied podanim kapek Vas lékat pozada o vyjmuti kontaktnich ¢oc¢ek. O vlivu tohoto pfipravku na
kontaktni cocky nejsou k dispozici Zadné informace. Nenoste proto kontaktni ¢ocky, dokud ucinek
kapek zcela neodezni.

3. Jak se pripravek Oxybuprocaine Olikla pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jist(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Oxybuprocaine Olikla se podava nakapanim kapek do spojivkového vaku, tj. do spodni ¢asti oka.

- Méieni nitroo¢niho tlaku pomoci Schiétzova pristroje, aplikace kontaktnich ¢ocek:
Doporucena davka je jedna nebo dvé kapky jednu minutu pied pouzitim tonometru.

- Odstranéni cizich téles z rohovky, priprava na aplikaci injekce do oka:
Doporucena davka je jedna kapka 2—3krat v prubéhu 3 minut.

- Diagnostické punkce piredni komory, drobné chirurgické vykony:



Doporucena davka je jedna kapka kazdych 30 sekund opakovana 5—10krat s pfidanim 1-2
kapek 1% roztoku epinefrinu.

Pouziti u déti
Oxybuprocaine Olikla je kontraindikovan u déti do 2 let (viz bod NepouZzivejte pripravek
Oxybuprocaine Olikla).

JestliZe jste pouZil(a) vice pFipravku Oxybuprocaine Olikla, neZ jste mél(a)

V ptipad€ ndhodného poziti, pfedavkovani nebo dlouhodobého pouzivani ptipravku Oxybuprocaine
Olikla, okamzité kontaktujte svého lékaie nebo vyhledejte I€katskou pomoc v nejbliz§i nemocnici,
protoze muize dojit k toxickym ucinkim, jako jsou:

- potize s dychanim;

- ktece.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemuseji
vyskytnout u kazdého.

Pti pouziti ptipravku Oxybuprocaine Olikla se mtize vyskytnout jeden nebo vice z nasledujicich
nezadoucich u€ink:

- mirny pocit paleni bezprostiedné po aplikaci, ktery obvykle rychle odezni;

- pfechodné z¢ervenani spojivek;

- alergické reakce spojivek;

- alergické reakce o¢nich vicek a kiize kolem oci;

- poskozeni rohovky: povrchové poskozeni, zanét uvniti rohovky;

- katarakta (Sedy zakal);

- alergické projevy po druhé aplikaci.

Po absorpci sliznici nebo poskozenou kiizi se mohou objevit i G€inky postihujici cely organismus:

- podrazdéni centralniho nervového systému;

- pocit na zvraceni;

- zvraceni;

- utlum srde¢niho a cévniho systému s bledosti, pocenim, nizkym krevnim tlakem (hypotenzi);
- poruchy srde¢niho rytmu (arytmie);

- abnormalni hromadéni hemoglobinu v krvi.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahla$enim nezadoucich ucinkit muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Oxybuprocaine Olikla uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.



Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Chrante pted mrazem.
Pouze k jednordzovému pouziti.

Po prvnim otevieni saku: jednodavkové obaly spotiebujte do 3 mésict.
Po prvnim otevieni jednodavkového obalu: pouzijte ihned a jednodavkovy obal zlikvidujte, i kdyz byl
¢astecné pouzit.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a
jednodavkovém obalu za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek, pokud si vSimnete zmény barvy roztoku nebo vyskytu sedimentu
(viditelnych pevnych castic).

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Oxybuprocaine Olikla obsahuje

- Lécivou latkou je oxybuprokain-hydrochlorid. Jeden ml roztoku obsahuje 4,0 mg oxybuprokain-
hydrochloridu.
- Pomocné latky jsou: kyselin borita, ¢isténa voda.

Jak pripravek Oxybuprocaine Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Oc¢ni kapky jsou ve 30 jednodévkovych obalech neutralni barvy, které jsou rozdélené do 3 stripi po 10
obalech a jsou ulozeny v PET/AI/PE séaccich (1 strip v jednom sacku).

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Olikla s.r.o.

nameésti Smifickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ceska republika

Vyrobce

Alfa Intes Industria Terapeutica Splendore S.r.1
Via F.1li Bandiera 26

80026 Casoria (NA)

Italie

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Oxybuprocaine Olikla

Slovenska republika Oxybuprocaine Olikla

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 2. 2024.



