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Pisomna informacia pre pouZivatela
BENOXI 0,4 %
o¢né roztokové kvapky

oxybuprokainium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZzité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Benoxi 0,4 % a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Benoxi 0,4 %
Ako pouzivat’ Benoxi 0,4 %

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Benoxi 0,4 %

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je BENOXI 0,4 % a na ¢o sa pouZiva

Benoxi 0,4 % je roztok na podanie do oka. Obsahuje lie¢ivii latku oxybuprokainium-chlorid,
syntetické anestetikum (latka sposobujuca znecitlivenie) esterového typu. Benoxi 0,4 % je ucinné
povrchové kratkodobo ucinkujuce anestetikum s rychlo nastupujicim uc¢inkom. Reverzibilnou
(vratnou) blokadou vedenia vzruchu v senzitivnych nervovych vlaknach sposobuje v mieste aplikacie
docasné znecitlivenie. Neovplyviiuje Sirku zrenice a schopnost’ akomodacie.

Benoxi 0,4 % sa pouziva pri povrchovej anestézii rohovky a spojovky pri odstraiovani povrchovo a
hlbsie leziacich cudzich teliesok, pri tonometrii, gonioskopii a inych diagnostickych vysetreniach. Pri
priprave K (podspojovkovym, retrobulbarnym) injekciam.

Liek mozu pouzivat’ dospeli, mladistvi a deti od 2 rokov.

Liek sa m6ze pouzivat’ len kratkodobo.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZzijete BENOXI 0,4 %

Nepouzivajte Benoxi 0,4 %

- ak ste alergicky (precitliveny) na oxybuprokainium-chlorid alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- pri precitlivenosti na iné lokalne anestetika zo skupiny esterov kyseliny para-aminobenzoovej,
alebo na amidové lokalne anestetika

- liek sa nesmie podavat’ detom do 2 rokov

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Benoxi 0,4 %
- U zien v obdobi tehotenstva a dojCenia (liek mdze byt’ u tehotnych a dojciacich zien podavany, len
ak potencialny prinos pre matku vyznamne prevysi mozné riziko pre plod a diet’a)



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/02883-Z1B

- U pacientov s nedostatkom pseudocholinesterazy

- U pacientov s myasteniou gravis

- upacientov s nizkym krvnym tlakom

- U pacientov s ochorenim srdca (nedostato¢na ¢innost srdca, poruchy rytmu)
- uepileptikov

V uvedenych pripadoch musi lekar zvazit' mieru pravdepodobného prinosu a mozného rizika
podavania lieku.

Nekontrolované uzivanie kazdého anestetika aj v nizkych koncentraciach méze uz po kratkodobej
aplikécii viest’ k poskodeniu epitelu rohovky.
Pri pretrvavajucich bolestiach sa ma pacientovi ordinovat’ systémové analgetikum.

Iné lieky a Benoxi 0,4 %
Ucinky lieku Benoxi 0,4 % a G¢inky inych liekov sa m6zu navzajom ovplyviiovat'.

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Liek zosilnuje ucinok sukcinylcholinu a sympatomimetik, zoslabuje uc¢inok sulfénamidov a
betablokatorov, je inkompatibilny s roztokmi fluoresceinu, s ktorymi chlorhexidinium-diacetat vytvara
zrazeninu. Liek sa taktieZ neznaSa s dusi¢nanom striebornym, so sol'ami ortuti a s alkalickymi
zluceninami.

Vseobecne sa odporuca, aby medzi pouzitim liecku Benoxi 0,4 % a inymi liekmi bol dodrzany
najmenej pitminatovy interval.

Benoxi 0,4 % a jedlo a napoje
Nakol’ko sa jedna o o¢né roztokové kvapky, nema ich pouZivanie Ziadnu vizbu na jedlo a pitie.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Liek méze byt u tehotnych zien podavany, len ak potencialny prinos pre matku vyznamne prevysi
mozné riziko pre plod.

Dojcenie

Nie je zname ¢i ¢inna latka prestupuje do materského mlieka. Liek méze byt u doj¢iacich zien
podavany, len ak potencialny prinos pre matku vyznamne prevysi mozné riziko pre diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Riadit’ motorové vozidla, obsluhovat’ stroje, alebo vykonavat’ pracu vo vyskach je mozné najskor 1

hodinu po nakvapkani lieku.

Benoxi 0,4 % obsahuje chlorhexidinium-diacetat
Liek obsahuje konzervaénu latku chlérhexidinium-diacetat.

3. Ako pouzivat’ BENOXI 0,4 %

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/02883-Z1B
Odporucana davka je:

Oc¢né roztokové kvapky sa aplikuju do spojovkového vaku. O¢i by mali byt medzi jednotlivymi
aplikaciami lieku zatvorené. Presné davkovanie ur¢i vzdy lekar.

Anestézia rohovky a spojovky:

Odstranenie povrchovo leziacich cudzich teliesok: 3-krat jednu kvapku v priebehu 5 mintt.
Odstranenie hlboko leziacich cudzich teliesok: 5-10-krat jednu kvapku v 30-60 sekundovych
intervaloch.

Pred podspojovkovou alebo retrobulbarnou injekciou: 3 krat jednu kvapku pocas 5 minfit.
Tonometria, gonioskopia a iné vysetrenia 1-2 kvapky.

Nositelia kontaktnych SoSoviek

Sucasne s pouzivanim lieku Benoxi 0,4 % nemozno nosit’ kontaktné SoSovky. Nositelia kontaktnych
SoSoviek si musia kontaktné SoSovky pred aplikaciou lieku vybrat’ a opat’ si ich mozu vlozit’ az po
uplnom odzneni znecitlivenia.

Instrukcie pre aplikaciu

Liek by mal aplikovat’ vyhradne lekar.

Pacient sa nema dotykat’ oka pocas pretrvdvania anestézie a anestezované oko ma byt chranené pred
prachom a bakterialnou infekciou.

Ked’ze oxybuprokain zastavuje rast a mnozenie bakterii (bakteriostaticky ucinok) liek Benoxi 0,4 % sa
nesmie aplikovat’ pred bakteriologickym vyterom.

1. Umyte si ruky a pohodlne sa posad’te alebo postavte.
2. Odskrutkujte uzaver so zavitom.

3. Pridrziavajte flasku smerom nadol, medzi palcom a ostatnymi prstami.

4. Ukazovakom jemne potiahnite spodné viecko postihnutého oka.
5. Priblizte koniec kvapkadla blizko k va§mu oku, ale tak, aby sa nedotklo oka alebo
jeho okolitych oblasti.

6. Jemne stlacte flaSku, aby sa do vasho oka dostala len jedna kvapka, potom uvolnite
spodné viecko.
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7. Prstom pritlacte kutik postihnutého oka pri nose. Podrzte 1 minatu so zatvorenym
okom.
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8. Ak vam to lekar povedal, postup opakujte aj pre druhé oko.
9. Bezprostredne po pouziti nasad’te pevne uzaver spat’ na flasku.

AK pouzijete viac Benoxi 0,4 %, ako mate

Pri predpisanom davkovani je predavkovanie prakticky vylucené.

Priznaky predavkovania st systémové vedlajsie ucinky: podrazdenie, nespavost’, nevol'nost, vracanie,
svalové zasklby, kfce, az poruchy dychania, koma (bezvedomie), hypotenzia (nizky krvny tlak), Sok,
zastava srdca.

Pri predavkovani alebo nahodnom uziti lieku dietat’om privolajte ihned’ lekarsku pomoc.

AK zabudnete pouzit’ Benoxi 0,4 %
Benoxi 0,4 % sa nesmie podavat’ ako Standardny liek.

AK prestanete pouzivat’ Benoxi 0,4 %
Benoxi 0,4 % sa nesmie podavat’ ako Standardny liek.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po aplikacii sa moze vyskytnut’ za¢iatoéné prechodné palenie a zaCervenanie spojoviek. Poskodenie
epitelu rohovky. Méze sa vyskytnut stav podobny zapalu rohovky, Sedy zakal. Alergické reakcie
mihalnic a spojovky.

Systémové vedlajsie ucinky: alergicka, kardiovaskularna reakcia, anafylakticky Sok (Sok podmieneny
precitlivenostou organizmu na cudzorodu latku), synkopa (prechodna a kratkodoba strata vedomia),
priznaky toxicity nervového systému. Vyskyt tychto systémovych vedlajSich u¢inkov po vkvapnuti do
spojovkového vaku je malo pravdepodobny.

Hlésenie vedl’ajSich ti¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ BENOXI 0,4 %
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pred prvym otvorenim: Uchovéavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C ). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Otvorené balenie spotrebujte do 28 dni.
Po nakvapkani lieku do oka fTasku ihned’ zatvorte.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku alebo na skatulke pod
skratkou EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek ak spozorujete viditeI'né znaky poskodenia lieku alebo ochranného pruhu pri
prvom otvarani flasky. V takomto pripade vrat'te liek naspét’ do lekarne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Benoxi 0,4 % obsahuje

- Lie¢ivo je oxybuprokainium-chlorid 4 mg v 1ml roztoku.

- DalSie zlozky su: kyselina borita, chlérhexidinium-diacetat (konzerva¢na prisada), voda na
injekcie

AKo vyzera Benoxi 0,4 % a obsah balenia

1 x 10 ml (polyetylénova fl'aska s kvapkadlom)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

UNIMED PHARMA spol. s r.0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika

Tel.: +421 2 3211 3400

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk
www.unimedpharma.eu

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2024.
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