UPUTSTVO ZA LEK

BENOXI , 4 mg/mL, kapi za o¢i, rastvor
oksibuprokain

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego §to Vam se primeni ovaj lek, jer ono sadrzi informacije koje
su vaZne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitaéete:

Sta je lek BENOXI i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to Vam se primeni lek BENOXI
Kako se primenjuje lek BENOXI

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek BENOXI

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AN
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1. Sta je lek BENOXI i ¢emu je namenjen

Lek BENOXI, kapi za o¢i, rastvor sadrzi aktivnu supstancu oksibuprokain-hidrohlorid koja spada u grupu
lokalnih anestetika. Oksibuprokain ima brzo i kratkotrajno dejstvo koje se zasniva na privremenoj blokadi
sprovodenja impulsa kroz vlakna senzornih nerava.

BENOXI, kapi za o€i, rastvor izaziva privremen, kratkotrajan prestanak bola pri intervencijama koje izvodi
ocni lekar. Lek je namenjen za okularnu upotrebu.

Lek BENOXI, kapi za o¢i, rastvor koristi se za anesteziju roznjace i veznjace (konjunktive):

- prilikom ukljanjanja povrsinskih i duboko lociranih stranih tela;

- tokom dijagnostic¢kih ispitivanja od strane o¢nog lekara (npr. merenje oc¢nog pritiska ili posmatranje
dubokih struktura oka - gonioskopija);

Lek BENOXI je namenjen za primenu iskjucivo od strane ordinirajuceg lekara (oftlmolog/hirurg) i
primenjuje se u kratkom vremenskom periodu. Lek BENOXI, kapi za o¢i, sadrzi hlorheksidindiacetat zbog
¢ega moze da se koristi samo u dijagnosti¢kim ispitivanjima.

Lek BENOXI je namenjen za primenu kod odraslih, adolescenata i dece uzrasta iznad 2 godine.

2. Sta treba da znate pre nego §to Vam se primeni lek BENOXI

Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hroni¢nu bolest, neki poremecaj metabolizma,
preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lek BENOXI ne smete primiti:

- ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na oksibuprokain-hidrohlorid (aktivna supstanca) ili na bilo koju pomoénu
supstancu leka (videti odeljak 6).

- ako ste alergicni (preosetljivi) na benzojevu kiselinu, derivate benzojeve kiseline i ostale lokalne anestetike
iz grupe estara para-aminobenzojeve kiseline ili na lokalne anestetike tipa amida.

BENOXI, kapi za o¢i, rastvor se ne sme primenjivati kod dece mlade od 2 godine.
Upozorenja i mere opreza

BENOXI, kapi za o¢i, rastvor treba da aplikuje isklju¢ivo ordinirajuci lekar i mogu se koristiti jedino u
kratkom vremenskom periodu.

Tokom anestezije pacijent ne sme da dodiruje oko, a takode oko koje je pod anestezijom treba da bude
zaSticeno od prasine i bakterijske infekcije.

Obavestite Vaseg lekara ukoliko:

- imate urodeni poremecaj aktivnosti enzima pseudoholinesteraze,

- bolujete od miastenije gravis (bolest koju karakteriSe progresivni umor i miSi¢na slabost),

- imate nizak krvni pritisak,

- imate oboljenje srca kao §to su sr¢ana insuficijencija (sr€ana slabost) i poremecaji sréanog ritma
- bolujete od epilepsije

Nekontrolisana primena bilo kog lokalnog anestetika, ¢ak i u niskim koncentracijama, moze ve¢ nakon
primene u kratkom vremenskom periodu da dovede do oStecenja epitela roznjace.

U slucaju perzistentnog bola lekar ¢e Vam propisati odgovarajuce lekove protiv bolova (analgetici sa
sistemskim dejstvom).

Budud¢i da oksibuprokain ispoljava bakteriostatski efekat, lekar ¢e Vam primeniti BENOXI, kapi za o¢i,
rastvor tek nakon uzimanja bakterioloskog brisa.
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Ve¢ jednokratna aplikacija dovodi do sitnih povrSinskih lezija epitela roznjace. Duzi period ponavljane
primene lokalnog anestetika povecava oStecenje epitela, Sto moze dovesti do infiltracije strome roznjace, kao
irazvoja stanja sli¢nog neuroparalitickom keratitisu.

Sistemska resorpcija oksibuprokaina moze izazvati kardioloSka nezeljena dejstva, kao i nezeljena dejstva na
nivou centralnog nervnog sistema (CNS-a).

Ukoliko nosite kontaktna soc¢iva, morate ih skinuti pre aplikacije kapi za o¢i, a ponovo ih mozete vratiti tek
nakon potpunog prestanka anestezije.

Drugi lekovi i lek BENOXI

Obavestite svog lekara ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuci i one koji se
mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Lek BENOXI pojacava dejstvo nekih lekova (sukcinilholina i simpatikomimetika) i umanjuje dejstvo drugih
lekova (sulfonamidi, beta-adrenergicki blokatori).

Takode, BENOXI, kapi za o¢i, rastvor sadrzi konzervans hlorheksidindiacetat koji je inkompatibilan sa
rastvorima fluoresceina (pri istovremenoj primeni moze doéi do stvaranja taloga). Lek je takode
inkompatibilan sa rastvorima srebro-nitrata, zivinih soli ili alkalnih supstanci.

Trudnoéa i dojenje

Pre nego Sto pocnete da primate lek BENOXI, obavestite lekara ukoliko ste trudni, dojite, mislite da ste
trudni ili planirate trudnocu.

Trudnoca:
Lek BENOXI ne treba primenjivati u periodu trudnoce, osim ukoliko potencijalna korist za majku znacajno
premasuje potencijalni rizik za plod. Odluku o tome doneée Vas lekar.

Dojenje:

Nije poznato da li se aktivna supstanca oksibuprokain-hidrohlorid izlucuje u maj¢ino mleko. Lek BENOXI
ne treba primenjivati u periodu dojenja, osim ukoliko potencijalna korist za majku znacajno premasuje
potencijalni rizik za plod. Odluku o tome donecée Vas lekar.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Sama bolest, dijagnosticko ispitivanje kao i nezeljena dejstva leka BENOXI mogu izazvati poremecaje vida.
Upravljanje motornim vozilima, rukovanje masSinama ili obavljanje aktivnosti na visini dopusteno je tek
nakon potpunog prestanka anestezije.

Lek BENOXI sadrzi konzervans hlorheksidindiacetat
Prilikom primene leka BENOXI ne treba nositi kontaktna sociva. Pacijenti koji nose kontaktna sociva
moraju da ih skinu pre nanosenja kapi za o€i i da ih ponovo vrate tek nakon potpunog prestanka anestezije.

3. Kako se primenjuje lek BENOXI

Lek BENOXI je namenjen za primenu iskjucivo od strane ordinirajuceg lekara (oftlmolog/hirurg).

Doziranje:

BENOXI, kapi za oci, rastvor se ukapava u konjunktivalnu kesu. Izmedu pojedinacnih aplikacija kapi, oci
treba da budu zatvorene.

Povrsinska anestezija roznjace i konjunktive:

Uklanjanje stranih tela lociranih na povrsini: 3 puta po jedna kap, u roku 5 minuta.

Tonometrija, gonioskopija i druga ispitivanja: 1-2 kapi pre dijagnosticke procedure.
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Ukoliko mislite da BENOXI, kapi za oci, rastvor suvise slabo ili jako deluje na Va$§ organizam, obratite se
lekaru.

Ako nosite kontaktna sociva

Ukoliko nosite kontaktna soc¢iva, morate ih skinuti pre aplikacije kapi za oci, a ponovo ih mozete vratiti tek
nakon potpunog prestanka anestezije.

Uputstvo za primenu

BENOXI, kapi za oci, rastvor treba da aplikuje iskljucivo ordinirajuci lekar (oftimolog/hirurg).

Tokom anestezije pacijent ne sme da dodiruje oko, a takode oko koje je pod anestezijom treba da bude
zaSticeno od prasine i bakterijske infekcije.

Usled bakteriostatskog efekta oksibuprokaina, BENOXI, kapi za o¢€i, rastvor ne sme se primenjivati pre
uzimanja bakteoroloskog brisa.

1. Operite ruke

2. Odvrnite zatvarac bodice.

3. Drzite bocicu okrenutu prema dole.

4. Prstom povu¢i donji kapak oka.

5. Postaviti vrh kapaljke blizu oka ali tako da ne dotice oko ili okolne povrSine oka.

6. Nezno pritisnite bocicu tako da samo jedna kap ude u oko, zatim spustite donji kapak.

R~
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|
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7. Pritisnite prstom ugao oka pored nosa. Drzite 1 minut pri ¢emu oko treba da bude zatvoreno.
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8. Ukoliko je potrebno ponoviti postupak i za drugo oko.
9. Odmah nakon koris¢enja leka ¢vrsto zatvorite bocicu.
Ako Vam je primenjeno vise leka BENOXI nego §to treba

Benoxi, kapi za o¢i, rastvor ¢e Vam primeniti iskljucivo ordinirajuci lekar (oftalmolog/hirurg), tako da je
malo verovatno da ¢ete primiti vise leka nego §to treba.

Ipak, ukoliko mislite da BENOXI, kapi za o¢i, rastvor suviSe jako deluje na Va§ organizam, obratite se
lekaru.

Znaci predoziranja ukljucuju: anksioznost, blago povisenje krvnog pritiska, ubrzan rad srca, vrtoglavicu,
nemir, konfuziju, razdrazljivost, spazam misi¢a, nesanicu, mu¢ninu, povracanje. U slu¢ajevima ozbiljnog
predoziranja moze da dode do konvulzija, pada krvnog pritiska, stanja Soka, kome, respiratorne depresije,
aritmija, hipotenzije, sr¢anog udara, iznenadnog zastoja srca.

Sistemska toksicnost ispoljava se uglavnom na nivou centralnog nervnog sistema i kardiovaskularnog
sistema.

4. Moguéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Nakon primene leka BENOXI mogu se pojaviti nezeljena dejstva navedena u nastavku. Ucestalost navedenih
nezeljenih dejstava se ne moze odrediti na osnovu dostupnih podataka.

Sistemska nezeljena dejstva usled resorpcije:

Poremecaji imunskog sistema
Anafilakticki Sok (tesSka alergijska reakcija koja moze ugroziti Zivot); alergijske reakcije.

Poremecaji nervnog sistema

Simptomi toksi¢nosti na nivou CNS-a.

Za podatke o poremecajima na nivou centralnog nervnog sistema u slucaju predoziranja videti odeljak 4ko
Vam je primenjeno vise leka BENOXI nego Sto treba.

Kardioloski i vaskularni poremecaji

Kardiovaskularne reakcije; iznenadni i kratkotrajni gubitak svesti.

Za podatke o kardiovaskularnim poremecajima u slucaju predoziranja videti odeljak Ako Vam je primenjeno
vise leka BENOXI nego Sto treba.

Opsti poremecaji i reakcije na mestu primene:
Specifi¢ne reakcije osetljivosti povezane sa oksibuprokainom (idiosinkrazije).

Lokalna nezeljena dejstva:
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Poremecaji oka

Nakon primene, moze do¢i do privremenog osecaja peCenja i hiperemije konjunktive, kao i alergijskih
reakcija.

Ostala nezeljena dejstva: alergijske reakcije na nivou ofnog kapka i konjunktive; katarakta (zamucenje
ocnog sociva); oSteCenja epitela roznjaCe; erozija roznjaCe; ponavljajuca (povratna) erozija roznjace;
infiltracija strome roznjace; edem (otok) roznjace; usporeni oporavak roznjace; zamucenje roznjace;
povisenje intraokularnog pritiska; suvoc¢a oka usled gubitka refleksa treptanja.

U sluc¢aju nepravilne upotrebe ili zloupotrebe moguca je pojava hipopiona (prisustvo gnoja u prednoj o¢noj
komori) ili perforacije roznjace.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta
ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku moguéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims. gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek BENOXI

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek BENOXI posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon
,Vazi do*“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja bocice: 28 dana.

Cuvati u originalnom pakovanju na temperaturi do 25 °C radi zastite od svetlosti. Ne drzati u frizideru.
Uslovi ¢uvanja nakon prvog otvaranja: lek cuvati u originalnom pakovanju na temperaturi do 25 °C radi
zastite od svetlosti. Ne drzati u frizideru.

Nakon primene leka odmah zatvoriti bocicu.

Nemojte koristiti BENOXI, kapi za o¢i ako primetite vidljive znake oSteCenja bocice ili ako utvrdite da je
bezbednosni prsten kod prvog otvaranja na zatvaraCu bocice ostecen.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek BENOXI

Aktivna supstanca je: oksibuprokain-hidrohlorid.
1 mL kapi za oci, rastvora sadrzi 4 mg oksibuprokain-hidrohlorida.

Pomoc¢ne supstance su: borna kiselina; hlorheksidindiacetat; voda za injekcije.
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Kako izgleda lek BENOXI i sadrzaj pakovanja
Kapi za o¢i, rastvor.
Bistar, bezbojan rastvor, prakti¢no bez Cestica.

Unutrasnje pakovanje je LDPE bocica sa kapaljkom zapremine 10 mL koja je zatvorena sa belim
polipropilenskim zatvaracem koji ima bezbednosni prsten od polietilena.

Spoljasnje pakovanje leka je sloZiva kartonska kutija koja sadrzi jednu bocicu sa kapaljkom i Uputstvo za
lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

PREDSTAVNISTVO UNIMED PHARMA S.R.O. BEOGRAD (NOVI BEOGRAD), Spanskih boraca 22 b,
Beograd

Proizvodac:
UNIMED PHARMA S.R.O., Orieskova 11, Bratislava, Slovacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Decembar 2016.

ReZim izdavanja leka:
Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-00713-16-001 od 13.12.2016.
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