1. LEGEMIDLETS NAVN

Tetrakain Minims 10 mg/ml gyedraper, opplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Tetrakainhydroklorid 10 mg/ml
For hjelpestoffer se punkt 6.1

3. LEGEMIDDELFORM

@yedraper i endosebeholder, opplasning

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1. Indikasjoner

Lokalanestesi i oftalmologisk praksis.

4.2. Dosering og administrasjonsmate

For tonometri: 1-2 drper i @yet og endosebeholderen kastes.

4.3. Kontraindikasjoner

Overfladiske betennelsestilstander, seerlig keratitt. Overfglsomhet overfor innholdsstoffene.
4.4. Advarsler og forsiktighetsregler

2 ¢o

Tetrakain bar ikke brukes til premature barn och barn yngre enn 1 maned. Nar gyet er bedgvet er det viktig & unnga a fa
stgv og bakterier i gyet.

4.5. Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon
Tetrakain nedsetter effekten av sulfonamider.
4.6. Fertilitet, graviditet og amming

Graviditet: Ved bruk av gyedraper anses den systemiske eksponeringen for tetrakain & vaere sa liten at det sannsynligvis
medfarer liten risiko for skadelige effekter pa svangerskapsforlgpet, fosteret eller det nyfadte barnet.

Amming: Ved bruk av gyedraper anses den systemiske eksponeringen for tetrakain a veere liten. Det er lite sannsynlig at
barn som ammes blir pavirket.

4.7. Pavirkning av evnen til a kjgre bil og bruke maskiner



Legemidlet kan pavirke evnen til & kjgre bil og bruke maskiner. Tetrakain kan forarsake forbigdende uklart eller takete
syn. Man bgr derfor ikke kjgre bil eller bruke maskiner fgr synet er normalisert.

4.8. Bivirkninger

Forbigdende svie ved inndrypping. Vedvarende bruk kan gi keratitt og pafgre korneas epitel varig skade. Sjeldent:
Allergiske reaksjoner.

4.9. Overdosering
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

5.1. Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: Lokalanestetika. ATC-kode: SO1H A03
Tetrakain er et anestetikum med hurtig innsettende virkning som varer i ca. 15 minutter. Hindrer ledning av
nerveimpulser.

5.2. Farmakokinetiske egenskaper

Studier har vist, at tetrakain har hgy affinitet for melanin, det kan derfor forventes forskjell i virkningsvarighet i meget
pigmenterte og mindre pigmenterte gyne.

5.3. Prekliniske sikkerhetsdata

Ingen prekliniska data av sikkerhetsmessig betydning foreligger.
6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

6.1. Fortegnelse over hjelpestoffer

Saltsyre og sterilt vann.

6.2. Uforlikeligheter

Ikke relevant

6.3. Holdbarhet

18 maneder

6.4. Oppbevaringsbetingelser

Skal ikke oppbevares over 25°C. Ma ikke fryses. Oppbevares beskyttet mot lys.



6.5. Emballasje (type og innhold)

Endosebeholdere av plast. Hver endosebeholder inneholder ca 0,5 ml.
Pakningsstarrelse: 20 x 0,5 ml.

6.6. Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen handtering
Endosebeholderen kastes etter bruk og eventuell overskytende vaeske kasseres.
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