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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




8. februar 2016
PRODUKTRESUMÉ

for

Oxybuprokain “OBA” øjendråber, opløsning 4 mg/ml
0.  
D.SP.NR.

4781

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN

Oxybuprokain ”OBA”

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Oxybuprocainhydrochlorid 4 mg/ml

Hjælpestof:

Benzalkoniumchlorid

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM

Øjendråber, opløsning

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Lokalanalgesi af øjet.
4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Voksne: 1 dråbe. Kan gentages 2 gange med 1½ minuts mellemrum.
4.3
Kontraindikationer

· Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

· Overfølsomhed over for anæstetika af ester-typen (derivater af para-aminobenzoesyre).

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

· 
Præparatet bør ikke ordineres til selvmedicinering.

· Anvendes med forsigtighed på beskadigede samt inficerede slimhinder. 

· Systemisk absorption kan reduceres ved at sammenpresse tåresækken ved den indre øjenkrog samtidig med og i et øjeblik efter inddrypning af øjendråberne.

· Det bedøvede øje skal beskyttes mod støv og kontaminering med andre fremmedlegemer.

· Skader på cornea kan opstå efter langvarig applikation af lokalanæstetikum i øjet.

· Indholdet af benzalkoniumchlorid kan give irritation af øjnene. Kontaktlinser bør tages ud inden produktet bruges og først indsættes efter mindst 15 minutter. Indholdet af benzalkoniumchlorid kan misfarve bløde kontaktlinser.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

4.6
Graviditet og amning

Graviditet:

Oxybuprokain ”OBA” kan anvendes til gravide.

Amning:

Oxybuprokain ”OBA” kan anvendes i ammeperioden.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner
Ikke mærkning.

Oxybuprokain ”OBA” påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
Vær opmærksom på at Oxybuprokain ”OBA” kan forårsage forbigående sløret syn efter inddrypning af øjendråberne. 

4.8
Bivirkninger

Den mest almindelige bivirkning er lokalirritation. På grund af lav systemisk absorption er systemiske bivirkninger ikke almindelige.

	Hjerte

Sjælden (1/10.000 til <1/1.000)

	Bradykardi.



	Nervesystemet  

Sjælden (1/10.000 til <1/1.000)

	Svimmelhed, tremor.



	Øjne

Almindelig (1/100 til <1/10)
Sjælden (1/10.000 til <1/1.000)
Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data) 

	Corneaskade ved overdreven anvendelse.

Sløret syn.
Corneatørhed, denerveringskeratopati.


	Hud og subkutant væv 

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data) 
	Kontaktallergi.


	Vaskulære sygdomme   

Sjælden (1/10.000 til <1/1.000)

	Hypotension.




	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet   

Almindelig (1/100 til <1/10)
	Forbigående svie ved inddrypning.




Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: 

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9
Overdosering


Der er ikke rapporteret tilfælde af overdosering.

4.10
Udlevering


B

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation

S 01 HA 02 - Oftalmologika, lokalanæstetika

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Lokal analgeserende øjenmiddel af estertypen. Virkningen indtræder efter 1-5 minutter og varer 10-15 minutter.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Absorberes let fra øjets slimhinde. Nedbrydes hurtigt.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer

Benzalkoniumchlorid


Dinatriumedetat


Borsyre


Vand, sterilt
6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.
6.3
Opbevaringstid


1år. Må højst anvendes 1 måned efter åbning.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen særlige opbevaringsbetingelser.
6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser

Dråbebeholder af glas (Ph. Eur. type I).
6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retnings​linjer.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

OBA-Pharma ApS


Sølvgade 19-21


1307 København K

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

8447

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

28. september 1984
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

8. februar 2016
oxybuprokain (OBA), øjendråber, opløsning 4 mg-ml
Side 1 af 4
oxybuprokain (OBA), øjendråber, opløsning 4 mg-ml
Side 4 af 4

