PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ophtesic 20 mg/g 6gongel i endosbehallare.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g gel innehaller lidokainhydrokloridmonohydrat motsvarande 20 mg vattenfri lidokainhydroklorid.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogongel. Homogen, klar transparent gel.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Lokalanestesi vid 6goningrepp.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Ophtesic gel ska appliceras sa att den tacker dgats yta, och 6gats adnexa om nédvandigt, med gel pa
omradet dar ingreppet ar planerat. Applicera gelen 5 minuter fore ingreppet, efter desinfektion.

Den rekommenderade dosen &r 1 gram pastruket pa 6gats yta. Denna dos racker vanligtvis for att fa en
initial bedovning. Ytterligare gel kan anvéandas vid behov, beroende pa 6gats storlek och ingreppets
varaktighet.

1 gram motsvarar ungefar en tredjedels tub.

Maéngden gel som anvands ska inte 6verskrida en tub per 6ga eller per enskilt ingrepp.

Applikationen av gelen kan upprepas for att bibehalla den bedévande effekten.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for barn har inte faststallts for detta lakemedel.

Administreringssatt

Okulér anvéndning.

Vid operationer maste noggrann desinficering goras innan pastrykning av lidokaingelen. Om det
behovs kan gelen skdljas bort efter att ha varit i kontakt med 6gats yta i 5 minuter.



4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, 6vriga amider for lokalbedovning eller mot ndgot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Hornhinneopacitet: langvarig anvandning av topikal 6gonbedévning kan ge permanent
hornhinneopacitet och sarbildning med atféljande synforlust.

Ophtesic ar avsedd for engangsadministrering och ska omedelbart kasseras efter anvandning.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier med andra lakemedel har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns en begransad mangd data (mindre &n 300 graviditeter) fran topikal anvandning av lidokain
2% gel i gravida kvinnor. Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Eftersom systemexponering av lidokain ar
forsumbar forvéntas inga effekter under graviditet. Ophtesic kan anvandas under graviditet.

Amning
Lidokain utséndras i brostmjolk. Eftersom systemexponeringen hos den ammande kvinnan av lidokain
ar forsumbar forvantas inga effekter pA ammade nyfodda/spadbarn.

Fertilitet
Det har inte utforts studier som undersoker effekten av topikal okular administrering av lidokain pa
mansklig fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Patienter ska radas till att inte framfora fordon och anvéanda farliga maskiner férran normal syn har
aterfatts.

4.8 Biverkningar
a. Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Mest frekvent rapporterade biverkningar ar konjunktival hyperemi, fordndringar i hornhinnans epitel,
huvudvérk och brannande kansla vid applicering.

Baserat pa fynden vid okular administrering av uretralgel med lidokain 2 % férvantas inga systemiska
biverkningar.

b. Tabell dver biverkningar

Biverkningarna &r listade i enlighet med MedDRA-databasen om klassificering av organsystem.
Bedomning av biverkningar baseras pa foljande frekvensindelningar:

Mycket vanliga: >1/10

Vanliga: >1/100, <1/10

Mindre vanliga >1/1 000, <1/100

Séllsynta: >1/10 000, <1/1 000

Mycket séllsynta: <1/10 000

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data



Organsystem Biverkning Frekvens

Ogon Konjunktival hyperemi Ingen kand frekvens
Fo_randrlngar i hornhinnans Ingen kand frekvens
epitel
Brannande kénsla i 6gonen Ingen k&nd frekvens
Punktformad keratit Ingen kand frekvens
Hornhinnetdem Ingen kéand frekvens

Centrala och perifera Huvudvark Ingen kéand frekvens

nervsystemet

c. Beskrivning av utvalda biverkningar

Hornhinnebesvar
Hornhinnebesvar sasom ytlig keratitis punktata eller 6dem kan uppkomma efter korttidsapplicering av
okuléra lokalbeddvningsgeler.

Hornhinnan kan skadas av langvarig applicering av lokalbed6vningsgeler.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Langvarig anvandning av ett lokalbedévningsmedel kan orsaka permanent hornhinneopacitet och
sarbildning med atféljande synforlust.

Akuta nodsituationer fran lokalbeddvningsmedel beror vanligtvis pa hoga plasmanivaer under
behandling med lokalbeddvningsmedel eller oavsiktlig subaraknoidal injektion av beddvningslésning.

Topikal applicering av Ophtesic forvantas inte att leda till systemisk exponering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, lokalanestetika, ATC-kod: SO1HAOQ7
Lidokain &r ett véletablerat lokalanestetika av amidtyp. Det stabiliserar nervmembranet genom att
h&mma den jontransport som kravs for initiering och éverféring av impulser, varvid lokal anestesi

uppnas. Beddvningen uppkommer vanligtvis inom 20 sekunder till 1 minut, med hogst effekt efter
mellan 3 till 5 minuter, och kvarstar i 5 till 30 minuter.


http://www.lakemedelsverket.se/

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Lidokain kan absorberas efter topikal administrering till slemhinnor. Hur snabbt och hur mycket som

absorberas beror pa koncentrationen och den totala dosen som administrerats, det specifika
appliceringsstallet, samt exponeringens varaktighet.
Efter okular applicering av lidokain ar systemisk exponering mycket Iag.

Distribution

Plasmaproteinbindningen av lidokain &r beroende av lakemedelskoncentrationen, dér andelen bunden
lidokain minskar med 6kande koncentration. Vid koncentrationer pa 1 till 4 mikrogram av fri bas per
ml, &r 60 till 80 % lidokain proteinbundet. Bindningen ar ocksa beroende pa plasmakoncentrationen av
glykoproteinet orosomukoid.

Metabolism

Lidokain metaboliseras snabbt i levern, och metaboliter och oforandrat lakemedel utséndras av
njurarna. Biotransformation inkluderar oxidativ N-dealkylering, ringhydroxylering, klyvning av
amidkopplingar och konjugation.

N-dealkylering, en viktig biotransformationsreaktion, avger metaboliterna monoetylglycinxylidid och
glycinxylidid. Den farmakologiska/toxikologiska verkan av dessa metaboliter liknar lidokains, men &r
inte lika kraftfulla. Ungefar 90% av administrerat lidokain utsondras i form av olika metaboliter, och
mindre an 10% utséndras oférandrat. Den huvudsakliga metaboliten i urin &r ett konjugat av
4-hydroxi-2,6-dimetylanilin.

Eliminering

Elimineringshalvtiden for lidokain efter en intravends bolusinjektion ar vanligtvis 1,5 till 2 timmar. Pa
grund av metaboliseringshastigheten for lidokain, sa kan kinetiken for lidokain forandras av alla typer
av tillstdnd som paverkar leverfunktionen. Halveringstiden kan fordrojas tvafaldigt eller mer, hos
patienter med leversjukdomar. Njursjukdomar paverkar inte lidokains kinetik men kan oka
ackumuleringen av metaboliter.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

I konventionella djurstudier sags endast toxicitet i CNS och kardiovaskulara system vid hdga doser av
lidokain. Inga lakemedelsrelaterade biverkningar sags i studier av reproduktionstoxicitet.
Karcinogenicitetsstudier av lidokain har inte utforts, pa grund av den begransade varaktigheten av
terapeutisk anvandning.

Genotoxiska tester med lidokain pavisade inga belagg for mutagen potential. En metabolit av lidokain,
2-6-dimetylanilin, visade svaga bevis for aktivitet i vissa genotoxiska tester. | prekliniska
toxikologiska studier som utvérderar kronisk exponering har det visats att metaboliten
2-6-dimetylanilin har karcinogenetisk potential. Riskbedémningar som jamfor den berdknade
maximala ménskliga exponeringen vid oregelbunden anvandning av lidokain med exponeringen vid
prekliniska studier, indikerar en stor sdkerhetsmarginal for klinisk anvandning.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Hypromellos (E464)

Natriumhydroxid (E524) (for pH-justering)

Saltsyra (E507) (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor



6.2 Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Odppnad: 3 ar
Hallbarhetstid efter forsta oppnande: Kassera omedelbart efter anvandning

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Gel i en aluminiumtub med fenolepoxybeldgg pa insidan, med polypropylenmunstycke, omsluten i ett
blister av polypropen/kraftpapper.

Munstycket ar inuti blistret och ska fastas pa tuben for att tranga igenom forseglingsmembranet av
aluminium.

Insidan av blistret &r sterilt tills det éppnas.

En tub innehaller 3,5 g.

Kartonger med 1, 20 eller 100 tuber.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Laboratoires Doliage Developpement (LDD)

34, rue Jean Jaures

92800 Puteaux

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

62987

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2022-10-31

Datum for fornyat godkénnande: 2023-09-04

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-11-19



Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.lakemedelsverket.se/

