Pisomna informéacia pre pouzivatela

BENOXI 0,4 %

ocné roztokové kvapky
oxybuprokainium-chlorid

8y UNIMED,
4y PHARMA

Pozorne si precitajte celii pisomnu in-
formaciu predtym, ako zacnete pouzivat
tento liek, pretoze obsahuje pre vas dole-
Zité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte.
Mozno bude potrebné, aby ste si ju zno-
vu precitali.

- Ak mate akékolvek dalsie otazky, obratte
sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi
Ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekérnika. To sa tyka aj akychkolvek ved-
[ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tej-
to pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1.Co je Benoxi 0,4 % a na ¢o sa pouziva

2.Co potrebujete vediet predtym, ako pouzi-
jete Benoxi 0,4 %

3. Ako pouzivat Benoxi 0,4 %

4.Mozné vedlajSie ucinky

5.Ako uchovavat Benoxi 0,4 %

6.0bsah balenia a dal3ie informacie

1.Co je BENOXI 0,4 % a na éo sa pouziva

Benoxi 0,4 % je roztok na podanie do oka.
Obsahuje lie€iva latku oxybuprokainium-
chlorid, syntetické anestetikum (latka spo-
sobujica znecitlivenie) esterového typu.
Benoxi 0,4 % je ucinné povrchové kratko-
dobo ucinkujuce anestetikum s rychlo na-
stupujicim Ucinkom. Reverzibilnou (vrat-
nou) blokaddou vedenia vzruchu v senzi-
tivnych nervovych vldknach spdsobuje
v mieste aplikacie doCasné znecitlivenie.
Neovplyviiuje Sirku zrenice a schopnost
akomodacie.

Benoxi 0,4 % sa pouZiva pri povrchovej
anestézii rohovky a spojovky pri odstrario-
vani povrchovo a hibsie leziacich cudzich
teliesok, pri tonometrii, gonioskopii a inych
diagnostickych vySetreniach. Pri priprave
k (podspojovkovym, retrobulbarnym) injek-

ciam.

Liek mdézu pouZivat dospeli, mladistvi a deti
od 2 rokov.

Liek sa mdZe pouZivat len kratkodobo.

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

NepouZivajte Benoxi 0,4 %

- ak ste alergicki (precitliveni) na oxybupro-
kainium-chlorid alebo na ktorukolvek
z dalSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- pri precitlivenosti na iné lokalne anesteti-
k& zo skupiny esterov kyseliny para-ami-
nobenzoovej, alebo na amidové lokélne
anestetika

- liek sa nesmie podavat detom do 2 rokov

Budte zvlast opatrni pri pouzivani

Benoxi 0,4 %

- u Zien v obdobi tehotenstva a dojéenia
(liek mdze byt u tehotnych a dojciacich
zien podavany, len ak potencialny prinos
pre matku vyznamne prevysi mozné riziko
pre plod a dieta)

- u pacientov s nedostatkom pseudocholi-
nesterazy

- U pacientov s myasteniou gravis

- u pacientov s nizkym krvnym tlakom

- U pacientov s ochorenim srdca (nedosta-
tocna Cinnost srdca, poruchy rytmu)

- u epileptikov

V uvedenych pripadoch musi lekéar zvazit
mieru pravdepodobného prinosu a mozné-
ho rizika podavania lieku.

Nekontrolované uZivanie kazdého anesteti-
ka aj v nizkych koncentraciach méZe uz po

kratkodobej aplikacii viest k poskodeniu epi-
telu rohovky.

Pri pretrvavajlcich bolestiach sa ma pacien-
tovi ordinovat systémové analgetikum.

Iné lieky a Benoxi 0,4 %
Ucinky lieku Benoxi 0,4 % a Uginky inych lie-
kov sa mdZu navzajom ovplyviovat.

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzi-
vali, ¢i prave budete uzivat dalSie lieky po-
vedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Liek zosilfuje ucinok sukcinylcholinu a sym-
patomimetik, zoslabuje ucinok sulfénamidov
a betablokatorov, je inkompatibilny s roztok-
mi fluoresceinu, s ktorymi chiérhexidinium-
diacetat vytvara zrazeninu. Liek sa taktieZ
neznasa s dusi¢nanom striebornym, so so-
[ami ortuti a s alkalickymi zlu¢eninami.

Veobecne sa odportca, aby medzi pouzi-
tim lieku Benoxi 0,4 % a inymi liekmi bol do-
drzany najmenej patminutovy interval.

Benoxi 0,4 % a jedlo a ndpoje

Nakolko sa jednd o oéné roztokové kvap-
ky, nema ich pouZivanie Ziadnu vazbu na je-
dlo a pitie.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite,
Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekérni-
kom predtym ako zaénete uzivat tento liek.
Tehotenstvo

Liek mdéZe byt u tehotnych Zien podava-
ny, len ak potencialny prinos pre matku vy-
znamne prevysi mozné riziko pre plod.
Dojéenie

Nie je zndme &i U¢innd latka prestupuje do
materského mlieka. Liek mdZe byt u dojcia-
cich Zien podavany, len ak potencidlny pri-
nos pre matku vyznamne prevySi mozné
riziko pre dieta.

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 chlérhexidinium-
diacetat

Liek obsahuje konzervacnu latku chidrhexi-
dinium-diacetét.

3. Ako pouzivat' BENOXI 0,4 %

VZzdy pouZivajte tento liek presne tak, ako
vam povedal va$ lekar. Ak si nie ste nie-
¢im isty, overte si to u svojho lekéra alebo
lekarnika.

Odporicana davka je:

Ocné roztokové kvapky sa aplikuju do spo-
jovkového vaku. O¢i by mali byt medzi jed-
notlivymi aplikaciami lieku zatvorené. Pres-
né davkovanie uréi vzdy lekar.

Anestézia rohovky a spojovky:

Odstranenie povrchovo leZiacich cudzich te-
liesok: 3-krat jednu kvapku v priebehu 5 mi-
nut.

Odstranenie hlboko leZiacich cudzich telies-
ok: 5-10-krat jednu kvapku v 30-60 sekundo-
vych intervaloch.

Pred podspojovkovou alebo retrobulbarou
injekciou: 3-krét jednu kvapku pocas 5 minit.
Tonometria, gonioskopia a iné vySetrenia
1-2 kvapky.

Nositelia kontaktnych SoSoviek

Sucasne s pouzivanim lieku Benoxi 0,4 %
nemozno nosit kontaktné Soovky. Nositelia
kontaktnych SoSoviek si musia kontaktné So-
Sovky pred aplikaciou lieku vybrat a opét si
ich méZu vloZit az po Uplnom odzneni zne-
citlivenia.

Instrukcie pre aplikaciu

Liek by mal aplikovat vyhradne lekar.
Pacient sa neméa dotykat oka pocas pretrva-
vania anestézie a anestezované oko ma byt



chranené pred prachom a bakteridlnou in-
fekciou.

KedZe oxybuprokain zastavuje rast a mno-
Zenie bakterii (bakteriostaticky Ucinok) liek
Benoxi 0,4 % sa nesmie aplikovat pred bak-
teriologickym vyterom.

1. Umyte si ruky a pohodine sa posadte

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.
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5. Priblizte koniec kvapkadla blizko k vas-
mu oku, ale tak, aby sa nedotklo oka ale-
bo 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 katik postihnutého oka

pri nose. Podrzte 1 minGtu so zatvore-
nym okom.
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8. Ak vam to lekér povedal, postup opakuijte
aj pre druhé oko.
9. Bezprostredne po pouZiti nasadte pevne
uzaver spat na flasku.

Ak pouzijete viac Benoxi 0,4 %, ako mate
Pri predpisanom davkovani je predavkova-
nie prakticky vylucené.

Priznaky predavkovania su systémové ved-
[ajSie ucinky: podrazdenie, nespavost, ne-
volnost, vracanie, svalové zasklby, kice,
az poruchy dychania, kéma (bezvedomie),
hypotenzia (nizky krvny tlak), Sok, zastava
srdca.

Pri predavkovani alebo nahodnom uZiti lieku
dietatom privolajte ihned lekarsku pomoc.

Ak zabudnete pouzit' Benoxi 0,4 %
Benoxi 0,4 % sa nesmie podavat ako Stan-
dardny liek.

Ak prestanete pouzivat’ Benoxi 0,4 %
Benoxi 0,4 % sa nesmie podavat ako Stan-
dardny liek.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajlice
sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho le-
kara alebo lekarnika.
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4.Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spo-
sobovat vedlajsie UCinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Po aplikacii sa modze vyskytnit zaciatoc-
né prechodné palenie a zacervenanie spo-
joviek. PoSkodenie epitelu rohovky. Moze
sa vyskytnat stav podobny z&palu rohovky,
Sedy zakal. Alergické reakcie mihalnic
a spojovky.

Systémové vedlajSie Ucinky: alergicka, kar-
diovaskularna reakcia, anafylakticky 3ok
(3ok podmieneny precitlivenostou organiz-
mu na cudzorodu latku), synkopa (prechod-
né a kratkodoba strata vedomia), priznaky
toxicity nervového systému. Vyskyt tychto
systémovych vedlajSich ucinkov po vkvap-
nuti do spojovkového vaku je malo pravde-
podobny.

Hlasenie vedlajsich tcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi (G- mmm—

nok, obratte sa na svojho lekara alebo lekar-

nika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich mummmm—

Ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisom-
nej informéacii. Vedrajsie ucinky mozete hla-
sit aj priamo na

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlaivo na hlasenie podozrenia na ne-
Ziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/HIa-
senie podozreni na neziaduce U€inky liekov
Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim vedfajSich Ucinkov moéZete pri-
spiet k ziskaniu dalSich informécii o bezpec-
nosti tohto lieku.

5.Ako uchovévat' BENOXI 0,4 %

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a do-
sahu deti.

Pred prvym otvorenim: Uchovavaite v chlad-
nicke (2 °C - 8 °C ). Neuchovavajte v mraz-
nicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu
pred svetlom.

Po prvom otvoreni: Uchovavaijte pri teplote
neprevysSujlcej 25 °C.

Otvorené balenie spotrebuijte do 28 dni.

Po nakvapkani lieku do oka flasku ihned za-
tvorte.

Nepouzivajte tento liek po datume exspira-
cie, ktory je uvedeny na Stitku alebo na Ska-
tulke pod skratkou EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v danom me-
siaci.

NepouZivajte tento liek ak spozorujete vidi-
telné znaky poskodenia lieku alebo ochran-
ného pruhu pri prvom otvarani flasky. V ta-
komto pripade vratte liek naspat do lekarne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo
domovym odpadom. NepouZity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomoZzu chranit
Zivotné prostredie.

6.0bsah balenia a d'alSie informacie

Co Benoxi 0,4 % obsahuje

- Liecivo je oxybuprokainium-chlorid 4 mg
v 1ml roztoku.

- Dalie zlozky su: kyselina boritd, chlérhe-
xidinium-diacetat (konzervacna prisada),
voda na injekcie

Ako vyzera Benoxi 0,4 % a obsah balenia

1x10 ml (polyetylénova flaska s kvap-
kadlom)

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
UNIMED PHARMA spol. s r.o.,

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.

by g NIMED, orieskova 11, 821 05 Brafislava

Slovenska republika
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