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Piibalova informace: informace pro pacienta
Benoxi 4 mg/ml o¢ni kapky, roztok

Oxybuprocaini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Benoxi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Benoxi pouzivat
Jak se pripravek Benoxi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Benoxi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Benoxi a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou v pfipravku Benoxi je oxybuprokain — syntetické anestetikum esterového typu. Benoxi
je ucéinné, povrchové, kratkodob¢ ucinkujici anestetikum s rychle nastupujicim uc¢inkem. Reverzibilni
blokddou vedeni vzruchu v senzitivnich nervovych vladknech zpiisobuje v misté aplikace docasné
znecitlivéni. Neovliviiuje $itku zornic¢ky, ani schopnost akomodace.

Povrchova anestezie rohovky a spojivky, napt. pfi odstranovani cizich téles z povrchu oka, pfi
tonometrii, gonioskopii a dalSich vySetfenich. Lokalni anestezie pti operacich oka.

Ptipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici a déti od 2 let veku.

Pripravek se mize pouzivat jen kratkodobe.

Pokud se nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Benoxi pouZivat

Nepouzivejte pripravek Benoxi

- jestlize jste alergicky(a) na oxybuprokain nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- pri precitlivélosti na jina lokalni anestetika ze skupiny esterti kyseliny p-aminobenzoové nebo na
amidova lokalni anestetika.

- pripravek nesméji pouzivat déti do dvou let véku.

- ptipravek nesmi byt podavan dlouhodobé jako standardni 1ék.

- v obdobi t€hotenstvi a kojeni.

Upozornéni a opatieni
1. Piipravek Benoxi je urcen k podavani vyhradné ve zdravotnickych zatizenich pro ptipravu pred
operaci nebo pred vySetienim oka.



2. Pfipravek ma byt aplikovan vyhradn¢ 1ékafem.
Nositelé kontaktnich ¢o¢ek musi pred aplikaci ptipravku kontaktni CoCky z oka vyjmout. Zpét si
je mohou nasadit az po Gplném odeznéni anestezie.
Pii ndhodném poziti pripravku ditétem ihned vyhledejte 1ékarskou pomoc. Lécba je symptomaticka.

Déti
Benoxi je u déti do 2 let kontraindikovan. Zvlast’ zavazné divody musi byt pro podavani o¢nich
kapek détem od 1 do 2 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Benoxi

Uginky piipravku Benoxi a u¢inky jinych sou¢asné pouzivanych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat.
Ptipravek Benoxi zesiluje t€inek sukcinylcholinu a sympatomimetik.

Zeslabuje ucinek sulfonamidl a betablokatorii. S roztokem fluoresceinu vytvaii srazeninu.
Neslucitelny je také s dusi¢nanem stfibrnym, solemi rtuti a se zasaditymi slou¢eninami.

Informujte svého 1ékatfe o vSech lécich, které pouzivate, které jste v neddvné dobé pouzival(a) nebo
které mozna budete pouzivat, véetné 1€kl vydavanych bez predpisu.

Vseobecné se doporucCuje, aby mezi aplikaci jinych o¢nich 1ék a ptfipravku Benoxi byl dodrzen
nejméné petiminutovy interval.

Pripravek Benoxi s jidlem a pitim
Jelikoz se jedna o o¢ni kapky, nema jejich pouziti zadnou vazbu na jidlo a piti.

Téhotenstvi a kojeni
Aplikace o¢nich kapek Benoxi t¢hotnym Zendm a kojicim matkém je kontraindikovana.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Oc¢ni kapky Benoxi maji maly nebo mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Piipravek
sam neovliviiyje §itku zornice ani akomodaci. Je vSak nutno vzit v ivahu predev§im stav zrakovych
funkci oka vzhledem k onemocnéni, pro které byl ptipravek Benoxi aplikovan. Po aplikaci do
spojivkového vaku dochazi také k nepatrné resorpci oxybuprokainu do krevniho fecisté, coz by mohlo
mit za nasledek vznik systémovych uc¢inki (porucha ¢innosti srdce, porucha centralniho nervového
systému). Proto se fizeni motorovych vozidel a rizikové ¢innosti, vyzadujici bezchybné zrakové
funkce (napf. obsluha stroji nebo prace ve vyskach), doporucuje vykonavat nejdiive az po jedné
hodiné€ od aplikace piipravku. Toto plati vSak jen za ptedpokladu, ze zrakové funkce pacienta nejsou
oslabeny pro patologicky stav, zranéni ¢i aplikaci masti nebo obvazu na oko (napf. po vynéti ciziho
téliska z rohovky)!

Pripravek Benoxi obsahuje chlorhexidin-diacetat
Pripravek obsahuje chlorhexidin-diacetat. Nositelé kontaktnich ¢ocek musi pred aplikaci piipravku
kontaktni ¢ocky z oka vyjmout a nasadit je zpét aZ po iplném odeznéni anestezie.

3. Jak se pripravek Benoxi pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
l1ékate nebo zdravotni sestry.

Doporucena davka ptipravku:

Presné davkovani urci 1ékar. O¢i maji byt mezi jednotlivymi aplikacemi ptipravku Benoxi zaviené.
Pted tonometrii, gonioskopii a jinymi vySetfenimi: 1-2 kapky.

Pfi odstranovani povrchove ulozeného téliska z rohovky a spojivky, pted subkonjunktivalni nebo
retrobulbarni injekei: 3krat jednu kapku béhem 5 minut.

Pti odstranovani hluboko leziciho t€liska z rohovky: 5-10krat jednu kapku v 30-60vtetinovych
intervalech.



Ptipravek Benoxi je uréen k podavani vyhradné ve zdravotnickych zafizenich pro pfipravu pred
operaci nebo pied vySetienim oka.

Pii ndhodném poziti piipravku ditétem ihned vyhledejte 1ékarskou pomoc. Lécba je symptomaticka.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Benoxi

Jelikoz budete timto piipravkem lécen(a) ve zdravotnickém zatfizeni (napi. nemocnice), je tato
moznost nepravdépodobna.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po nakapani piipravku Benoxi do spojivkového vaku se mutze objevit prechodné paleni oka a
z¢ervenani spojivek. Také se mlze objevit alergicka reakce na vickach a spojivce. Muze dojit i1 k
poskozeni povrchu oka az do velikosti odérky. Pti del$im podavani se mize vyskytnout stav podobny
zanétu rohovky a mohl by i vzniknout Sedy zakal. Celkové nezadouci ucinky po podani pfipravku
Benoxi by se mohly projevit alergickou reakci, ptechodnou kratkodobou ztratou védomi, poruchou
srdecni Cinnosti, Sokem a ptiznaky otravy centralniho nervového systému. Piipravek Benoxi je urcen k
podavani vyhradné ve zdravotnickych zafizenich pro piipravu pfed operaci nebo pred vysetfenim oka.
Pii piipadném vyskytu nezadoucich ucinkd nebo jinych neobvyklych reakci se ihned porad'te
s lékafem.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Benoxi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pted prvnim otevienim lahvicky: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim otevieni lahvicky: Uchovavejte pti teploté do 25°C.
Nepouzivejte 1€k déle nez 28 dni po prvnim otevieni.
Po aplikaci lahvicku ihned uzaviete.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na S$titku nebo krabiéce za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete viditelnych znakl poSkozeni ptipravku nebo
ochranného pruhu pfi prvnim otevirani lahvicky.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Benoxi obsahuje
- Lécivou latkou je oxybuprocaini hydrochloridum. Jeden ml roztoku obsahuje oxybuprocaini

hydrochloridum 4 mg (1 ml = 20 kapek).
- Pomocnymi latkami jsou: chlorhexidin-diacetat , kyselina borita, voda pro injekci

Jak pripravek Benoxi vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Benoxi je doddvan v LDPE lahvicce s LDPE kapatkem uzaviené bilym PP Sroubovacim
uzavérem s PE pojistnym krouzkem.
Velikost baleni: 1x10 ml roztoku

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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