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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
BENOXI 0,4 %

o¢né roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml oénych roztokovych kvapiek obsahuje 4 mg oxybuprokainium-chloridu
(1 ml = 30 kvapiek).

Pomocna latka: chlorhexidinium-diacetat (0,1 mg/ml) je konzervaéna latka.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né roztokové kvapky
Roztok je ¢ira bezfarebna tekutina bez mechanickych neéistot.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Oc¢né roztokové kvapky Benoxi 0,4 % st indikované pri povrchovej anestézii rohovky a spojovky pri
odstrafiovani povrchovo a hlbsie lokalizovanych cudzich teliesok, tonometrii, gonioskopii a inych
diagnostickych vysetreniach. Priprava k podspojovkovym a retrobulbarnym injekciam.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Sposob podania: Podanie do oka.

Dévkovanie
Liek je urceny pre dospelych, mladistvych a deti od 2 rokov.

Oc¢i by mali byt medzi jednotlivymi aplikaciami lieku zatvorené.

Anestézia rohovky a Spojovky:

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

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

Tak ako v pripade inych oénych kvapiek sa pre zniZenie moznej systémovej absorpcie odporiaca
stlacit’ slzny vacok v oblasti vnlitorného o¢ného kutika po dobu jednej mintity. M4 sa tak urobit’ ihned’
po aplikacii kazdej kvapky.

Kontaktné SoSovky je treba pred podanim o¢nych kvapiek vybrat’ a az po Gplnom odzneni anestézie je
mozné SoSovky opét aplikovat’.



Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev. &.: 2024/02883-Z1B

Ak sa lokalne pouziva viac ako jeden o¢ny liek, ¢asovy odstup medzi jednotlivymi lickmi ma byt
aspon 5 minut.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Precitlivenost’ na iné lokalne anestetika zo skupiny esterov kyseliny p-aminobenzoovej, alebo na
amidové lokalne anestetika. Deti do 2 rokov. Nesmie sa podavat’ ako Standardny liek.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek by mal aplikovat’ vyhradne lekar. Liek sa mdze pouzivat’ len kratkodobo. Kvoli bakteriostaticke;j
aktivite oxybuprokainu sa nesmie lieck Benoxi 0,4 % aplikovat’ pred bakteriologickym vyterom.
Pacient by sa nemal dotykat’ oka pocas pretrvavania anestézie a anestezované oko by malo byt’
chranené pred prachom a bakterialnou kontaminaciou. Opatrnost’ sa vyzaduje u pacientov

s nedostatkom pseudocholinesterazy, myasteniou gravis, hypotenziou, ochorenim srdca (insuficiencia
srdca, poruchy rytmu) a u epileptikov. Nekontrolované uzivanie kazdého anestetika aj v nizkych
koncentraciach moze uz po kratkodobej aplikécii viest’ k poskodeniu epitelu rohovky. Pri
pretrvavajucich bolestiach sa ma pacientovi ordinovat’ systémové analgetikum. Uz jedna jednorazova
aplikécia vedie k jemnym povrchovym léziam epitelu rohovky. Opakovanou aplikaciou dlhsi ¢as sa
zosilnuje poskodenie epitelu, moze dojst’ k infiltracii stromy rohovky a k vzniku stavu podobnému ako
pri neuroparalytickej keratitide.

Nositelia kontaktnych SoSoviek si musia pred aplikaciou lieku kontaktné SoSovky vybrat’ a opét’ si ich
mozu vlozit’ az po uplnom odzneni anestézie.

45 Liekové a iné interakcie

Liek zosilnuje ucinok sukcinylcholinu a sympatomimetik. Liek zoslabuje uc¢inok sulfonamidov a
betablokétorov.

V lieku Benoxi 0,4 % sa nachadza konzervans chlorhexidinium-diacetat, ktory je inkompatibilny

s roztokmi fluoresceinu. Pri sucasnej aplikacii dochadza k precipitacii. Liek je tiez inkompatibilny s
dusi¢nanom striebornym, solami ortuti a s alkalickymi substanciami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita:
Nie su k dispozicii kontrolované §tadie u tehotnych Zien. Za tychto okolnosti moéze byt liek u
tehotnych Zien podavany, len ak potencialny prinos pre matku signifikantne prevysi potencialne riziko

pre plod.

Laktacia:

Nie je zname ¢i ¢inna latka prestupuje do materského mlieka. Za tychto okolnosti moze byt liek u
dojciacich zien podavany, len ak potencialny prinos pre matku signifikantne prevysi potencialne riziko
pre diet’a.

Fertilita
Nie st k dispozicii kontrolované §tadie na zvieratach.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Benoxi 0,4 % ma mierny vplyv na schopnost viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ked’Ze po lokalnej aplikacii do spojovkového vaku dochadza k resorbcii oxybuprokainu do krvného
rieciska, sice v nepatrnom mnozstve, mozu sa objavit’ systémové u¢inky. VzhI'adom na vyssie
uvedené, riadit’ motorové vozidla, obsluhovat’ stroje, alebo vykonavat’ pracu vo vyskach je mozné
najskor 1 hodinu po nakvapkani lieku.
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4.8 Neziaduce ucinky

Po aplikacii pociatocné prechodné palenie a hyperémia spojoviek. Poskodenie epitelu rohovky, erézia
rohovky. Mo6ze sa vyskytnit’ infiltracia stromy rohovky, katarakta. Alergické reakcie mihalnic a
spojovky.

Systémové vedl'ajsie ucinky v dosledku resorbcie: alergicka, idiosynkraticka, kardiovaskularna
reakcia, anafylakticky Sok, synkopa, priznaky toxicity CNS. Ked’Ze v oftalmoldgii sa pouzivaju malé
davky, je vyskyt systémovych vedlajsich u¢inkov malo pravdepodobny.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri excesivnom davkovani, alebo pri dlhodobom pouzivani sa mézu vyskytnit’ systémové vedl'ajsie
ucinky. Systémova toxicita postihuje hlavne centralny nervovy systém a kardiovaskularny systém.
Podrazdenie, nespavost’, nevol'nost’, vracanie, svalové zasklby, ki¢e, poruchy dychania, koma,
hypotenzia, Sok a zastavenie srdca sa oSetruju symptomaticky. Nie je zname Specifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Oftalmologiké, lokalne anestetika
ATC koéd: SOITHAO2 (oxybuprokain)

Mechanizmus t¢inku

Benoxi 0,4 % je oftalmologikum, lokalne anestetikum.

Oxybuprokain je esterovy typ lokalneho anestetika (ester derivatu kys. p-aminobenzoovej). Je to silné
povrchové anestetikum s rychlo nastupujiucim ucinkom, lokalne anesteticky u¢inok je kratkodoby (10
az 20 minut). Oxybuprokain v senzitivnych nervoch v terapeutickych davkach reverzibilne blokuje
vznik a vedenie vzruchu, v mieste aplikacie tak vyvolava do¢asné znecitlivenie. Je ucinnejsi ako
kokain, a je lepsie znaSany ako kokain alebo tetrakain. Neovplyvinuje Sirku zrenice ani schopnost’
akomodacie. Po odzneni lokalne anestetického ucinku sa citlivost’ navracia do povodného stavu.
Oxybuprokain ma in vitro slabu antibakterialnu aktivitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Oxybuprokain po topickom podani do spojovkového vaku sa do urcitej miery absorbuje do systémovej

cirkulacie. V systémovej cirkulacii sa vsak daju predpokladat’ iba jeho nepatrné koncentracie.
Distribucia
Oxybuprokain je v krvi ihned’ metabolizovany plazmatickymi esterdzami rozstiepenim esterove;

vizby na neti¢inné metabolity. Hlavny metabolit je 3-butoxy-4-aminobenzoova kyselina, ktora na
80 % je renalne vyluovana vo forme konjugatu s kyselinou glukurénovou.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Oxybuprokain je latka klinicky pouzivana uz dlhii dobu a nové predklinické tidaje nie su k dispozicii.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina borita, chlérhexidinium-diacetat (konzervac¢na prisada), voda na injekcie
6.2 Inkompatibility

Liek Benoxi 0,4 % je inkompatibilny s roztokmi fluoresceinu, s ktorymi konzervans chlorhexidinium-
diacetat vytvara precipitat. Liek je inkompatibilny aj so solami ortuti, s dusicnanom striebornym, a s
alkalickymi zlt¢eninami.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti lieku: 2 roky
Cas pouzitel'nosti od prvého otvorenia balenia: 28 dni

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

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

Po prvom otvoreni: Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

Po prvom otvoreni spotrebujte do 28 dni.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku alebo na Skatul’ke pod
skratkou EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polyetylénova fl'aska s kvapkadlom, polypropylénovy uzaver so zavitom a bezpe¢nostnym pruzkom z
polyetylénu, etiketa. Flasky sa balia do papierovych skatuliek spolu s pisomnou informéciou pre
pouzivatel'a lieku.

Velkost balenia: 1 x 10 ml
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Po otvoreni je liek pripraveny na podanie do oka.

Pacient odskrutkuje ochranny uzaver, mierne zakloni hlavu, obrati flasku hore dnom a stlacenim
plastovej flasky vkvapne do dolného spojovkového vaku predpisany pocet kvapiek. Pri aplikacii sa
nema dotknit’ oka ani mihalnic. Prstom sa mé zatlacit’ na slznik na zabranenie systémovej absorpcie
po dobu 1 minuty. Nakoniec je nutné uzaver pevne zaskrutkovat’, aby sa zabranilo pripadne;j
kontaminacii. FTaska sa uchovava v zvislej polohe.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

UNIMED PHARMA spol. s r.o0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +421 2 3211 3400

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

www.unimedpharma.eu
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8. REGISTRACNE CISLO

64/0348/97-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 31. maja 1997

Datum posledného predlzenia registracie: 17. maja 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2024



