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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Benoxi 4 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje oxybuprocaini hydrochloridum 4 mg.(1 ml = 20 kapek).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Ocni kapky, roztok
Ciry, bezbarvy roztok prakticky bez ¢astic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Oc¢ni kapky Benoxi jsou indikovany k povrchové anestezii rohovky a spojivky napt. pfi odstrafiovani
povrchovych a hloubéji lokalizovanych cizich télisek, pfi tonometrii, gonioskopii a dal§ich vySetienich
oka. Dale jsou indikovany pied subkonjunktivalnimi a retrobulbarnimi injekcemi a jako lokalni
anestezie pfi operacich oka.

Benoxi je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospeéli:

Pred 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.

Pii odstranovani hluboko leziciho téliska zrohovky: 5-10krat jednu kapku v 30-60vtefinovych
intervalech.

Ptipravek se miize pouzivat jen kratkodobé.

Pediatricka populace:
Ptipravek muize byt pouzit u déti od 2 let.

Zpusob podani
O¢ni podani.

4.3 Kontraindikace
- Hypersenzitivita na oxybuprokain nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
- Hypersenzitivita na jina lokalni anestetika ze skupiny ester kyseliny p-aminobenzoové nebo na

amidova lokalni anestetika.
- Déti do dvou let véku
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- Pfipravek nesmi byt podavan dlouhodobé¢ jako standardni 1ék
- T¢hotenstvi a kojeni

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Ptipravek Benoxi se smi pouzivat jen kratkodobé a ma jej aplikovat vyhradné Iékat. Kvuli
bakteriostatické aktivité oxybuprokainu se nesmi ptipravek aplikovat pred bakteriologickym vytérem.
Po dobu pretrvavani anestezie se pacient nema oka dotykat a anestezované oko ma byt chranéno pred
prachem a bakteridlni kontaminaci. Opatrnosti je tfeba u pacientll s nedostatkem acetylcholinesterazy,
u pacientd s diagnézou myasthenia gravis, s hypotenzi, u kardiakti s poruchami rytmu a insuficienci
srdce a u epileptikd. Nekontrolované pouzivani jakéhokoliv anestetika i v nizkych koncentracich mtize
uz po kratkodobé aplikaci vést k poskozeni epitelu rohovky. Proto je pouziti ocnich kapek Benoxi
striktn€ vyhrazeno pro pfipravu pred ocni chirurgii nebo pied diagnostickym vykonem. Pfi
pretrvavajicich bolestech u defektl epitelu povrchu oka je tfeba aplikovat systémové analgetikum,
pfipadné vyuzit v nékterych ptipadech ¢astecného analgetického efektu lokalné podané sodné soli
diklofenaku, ktery nebrani mitotické aktivit¢ epitelu spojivky a rohovky. Uz jedna jednorazova
aplikace piipravku muize vést k jemnym povrchovym lézim epitelu rohovky. Opakovanou aplikaci
podavanou delsi Cas se poskozeni epitelu mize zesilovat. V ojedinélych pfipadech mize dojit az
k infiltraci stromatu rohovky a ke vzniku stavu podobného neuroparalytické keratopatii. Nositelé
kontaktnich c¢o¢ek musi pred aplikaci ptipravku kontaktni coCky z oka vyjmout. Zpét si je mohou
nasadit az po uplném odeznéni anestezie.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Z4dné specifické klinické studie zaméfené na interakce s lé¢ivou latkou nebyly provedeny.

Oc¢ni kapky Benoxi zesiluji ucinek sukcinylcholinu a sympatomimetik a naopak zeslabuji tcinek
sulfonamidii a betablokatort. V piipravku Benoxi je konzervacni latka chlorhexidin-diacetat, ktera je
inkompatibilni s roztokem fluoresceinu, nebot snim vytvaii precipitaty. Pripravek je téz
inkompatibilni s dusi¢nanem stfibrnym, solemi rtuti a s alkalickymi substancemi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Podavani ptipravku Benoxi téhotnym Zenam je kontraindikovano.

Kojeni

Neni znamo, zda 1é¢iva latka pripravku prestupuje do mateiského mléka. Podavani ptipravku
Benoxi kojicim matkam je kontraindikovano.

Fertilita

Kontrolované studie na zvifatech a u t€¢hotnych Zen nejsou k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

O¢ni kapky Benoxi maji maly nebo mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pripravek
sam neovliviiuje Sitku zornice ani akomodaci. Je vSak nutno vzit do uvahy predevsim stav zrakovych
funkci oka vzhledem k onemocnéni, pro které byl ptipravek aplikovan.

Bezprosttedné po nakapani o¢nich kapek do spojivkového vaku se vSak prechodné miize objevit

1 v oku s normalnimi zrakovymi funkcemi slabé rozmlzené vidéni, které souvisi s aplikaci kapek a

s jejich kratkodobym setrvanim na rohovce. Po aplikaci do spojivkového vaku dochazi také

k nepatrné resorpci oxybuprokainu do krevniho feCisté, coZz by mohlo mit za nasledek vznik
systémovych u¢inkl. Proto se fizeni motorovych vozidel a rizikové Cinnosti, vyzadujici bezchybné
zrakové funkce (napft. obsluha strojii nebo prace ve vyskach) doporucuje vykonavat nejdiive az

po jedné hodin¢ od aplikace pripravku. 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).
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4.8 Nezadouci ucinky

Stejné¢ jako u ostatnich lokaln¢ aplikovanych latek pouzivanych v oftalmologii, bezprostfedné po
aplikaci pripravku Benoxi se mohou objevit pfechodné nezadouci ucinky:

Poruchy oka:
paleni a hyperemie spojivek, infiltrace rohovky, alergicka reakce spojivek a vicek
poskozeni epitelu rohovky, kornealni eroze

Poruchy imunitniho systému.
systémové alergické reakce, idiosynkraticka reakce, anafylakticky Sok

Poruchy nervového systému:
Synkopa, ptiznaky toxicity CNS

Srdecni poruchy:
Kardiovaskularni reakce

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1écivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pfi excesivnim davkovani anebo pii dlouhodobém podavani piipravku Benoxi by se mohly vyskytnout
systémové ucinky. Systémova toxicita postihuje hlavné centralni nervovy systém a kardiovaskularni
systém. Priznaky systémové toxicity jako podrazdéni, nespavost, nauzea, zvraceni, svalové zaskuby,
kiece, poruchy dychani, koma, hypotenze, Sok a zastava srdce se oSetfuji symptomaticky. Specifické
antidotum neni znamo.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, lokalni anestetika
ATC kod: SOTHA02

Mechanismus ucinku:

Benoxi je oftalmologikum, lokéalni anestetikum. Oxybuprokain je esterovy typ lokalniho anestetika
(ester derivatu kyseliny p-aminobenzoové). Je to silné povrchové anestetikum s rychle nastupujicim
ucinkem.

Farmakodynamické ucinky:

Lokalné anesteticky ucinek je kratkodoby (10 az 20 minut). Oxybuprokain v terapeutickych davkach
reverzibilné blokuje vznik a vedeni vzruchu, takze v misté aplikace vyvolava do¢asné znecitlivéni. Je
ucinngjsi jako kokain a je Iépe snaseny jako kokain nebo tetrakain. Neovliviiuje Sitku zorni¢ky ani
schopnost akomodace.

Klinicka uéinnost a bezpecnost:

Po odeznéni lokaln¢ anestetického ti€inku se citlivost vraci do ptivodniho stavu. In vitro ma
oxybuprokain slabou antibakterialni aktivitu.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti
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Absorpce
Oxybuprokain po topickém podani do spojivkového vaku se do urc¢ité miry absorbuje do systémové

cirkulace, kde se vSak daji predpokladat jen jeho nepatrné koncentrace.

Distribuce v organismu, biotransformace

Oxybuprokain je v krvi ihned metabolizovan plazmatickymi esterdzami. Ty rozstépi jeho esterovou
vazbu na net¢inné metabolity.

Eliminace z organismu

Hlavni metabolit je 3-butoxy-4-aminobenzoova kyselina, ktera je z 80 % vylucovéna renalné¢ ve
formé konjugatu s kyselinou glukuronovou.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Oxybuprokain je latka, ktera je jiz dlouhou dobu klinicky pouzivana. Nové experimentalni udaje o ni
nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina borita, chlorhexidin-diacetat, voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Ptipravek Benoxi je inkompatibilni s roztoky fluoresceinu, se kterymi konzervacni latka chlorhexidin-
diacetat vytvari precipitat. Piipravek je dale inkompatibilni se solemi rtuti, s dusi¢nanem stéibrnym a
s alkalickymi slou¢eninami.

6.3 Doba pouzitelnosti

V neporuseném obalu: 2 roky
Po prvnim otevieni: 4 tydny.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pied prvnim otevienim lahvi¢ky: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pifed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Po prvnim otevieni lahvicky: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Jina doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

LDPE lahvicka s LDPE kapatkem, uzaviena bilym PP Sroubovacim uzavérem s PE pojistnym
krouzkem, krabicka.

Velikost baleni: 1 x 10 ml

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Po otevieni je 1é¢ivo pripraveno k instilaci do spojivkového vaku.

Po odsroubovani ochranného uzavéru a obraceni lahvicky dnem vzhiiru se lehkym stlatenim plastové

lahvicky vkapne predepsany pocet kapek pacientovi do spojivkového vaku. Pii této ¢innosti se nema
konec kapatka dotknout oka, vicka ani jiného pfedmétu, aby nedoslo ke kontaminaci kapek. IThned po
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pouziti je potfebné nasazenim a zaSroubovanim ochranného uzavéru na kapatko lahvicku dobie
uzaviit. Lahvi¢ka se uchovava ve svislé poloze.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nazev a adresa:

UNIMED PHARMA spol. s . 0.

Orieskova 11

821 05 Bratislava, Slovenska republika

Tel.: +421 2 3211 3400

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

8. REGISTRACNI CiSLO

64/298/03-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 8.10.2003

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25. 4. 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

20. 8. 2024
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