SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

BENOXI; kapi za oci, rastvor; 4 mg/mL
INN: oksibuprokain

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 mL kapi za o¢i, rastvora sadrzi 4 mg oksibuprokain-hidrohlorida.

Sadrzi konzervans hlorheksidindiacetat (0,1 mg/mL).
Za listu svih pomo¢nih supstanci videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za o¢i, rastvor.
Bistar, bezbojan rastvor, prakticno bez Cestica.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Kapi za o¢i BENOXI koriste se za anesteziju roznjace (kornea) i veznjace (konjuktiva) prilikom uklanjanja
povrsinskih i duboko lociranih stranih tela, tokom tonometrije, gonioskopije i drugih dijagnostickih
ispitivanja.

4.2. Doziranje i nacin primene

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

Lek Benoxi, kapi za o¢i, sadrzi hlorheksidindiacetat zbog ¢ega moze da se koristi samo u dijagnostickim
ispitivanjima.

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

BENOXI, kapi za o¢i, rastvor se ukapava u konjunktivalnu kesu. [zmedu pojedina¢nih 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 od 5 minuta.

Tonometrija, gonioskopija i druga ispitivanja: 1-2 kapi pre dijagnosticke procedure.
Sistemska resorpcija moze biti smanjena pritiskom unutrasnjih uglova o€iju na jedan minut, tokom i nakon
ukapavanja kapi. Ovako se blokira prolaz kapi do nosa i grla. Ovo se posebno preporucuje kod dece, starijih

pacijenata i kod rizi¢nih populacija pacijenata. Za dodatne informacije u vezi primene leka videti odeljak 6.6.

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 nakon potpunog prestanka anestezije.

lod5



Deca: Nema dovoljno podataka o primeni leka kod dece. Ne sme se koristiti kod dece mlade od 2 godine.
4.3. Kontraindikacije

- Preosetljivost na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomoénih supstanci leka (videti odeljak 6.1.).
- Preosetljivost 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.
4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

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

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

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

Potreban je oprez kod pacijenata sa urodenim poremecajem aktivnosti enzima pseudoholinesteraze,
miastenijom gravis, niskim krvnim pritiskom, oboljenjima srca (sr¢ana insuficijencija, poremecaji sr¢anog
ritma) i kod pacijenata koji boluju 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.

Kod perzistentnog bola pacijentu treba propisati odgovarajuce lekove protiv bolova (analgetici sa sistemskim
dejstvom). 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 1 razvoja stanja slicnog neuroparalitiCkom keratitisu.

Sistemska resorpcija oksibuprokaina moze izazvati kardioloSka neZeljena dejstva, kao i nezeljena dejstva na
nivou CNS-a.

Pacijenti koji nose kontaktna so¢iva moraju da skinu kontaktna sociva pre aplikacije kapi za oci i da ih
ponovo vrate tek nakon potpunog prestanka anestezije.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

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 precipitacije). Lek je takode inkompatibilan sa rastvorima srebro-nitrata, zivinih soli ili alkalnih supstanci.

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca:

Nema dovoljno podataka o primeni oksibuprokain, kapi za o¢i kod trudnica. Takode, nisu sprovedene studije
na zivotinjama o uticaju oksibuprokaina na trudnocu, embrio-fetalni razvoj i postnatalni razvoj. Potencijalni
rizik za primenu kod ljudi nije poznat usled ograni¢enog indikacionog podrugja, primene u kratkom
vremenskom periodu i zbog nac¢ina doziranja ovog leka. Pod takvim okolnostima, kapi za o¢i koje sadrze
oksibuprokain ne treba primenjivati u periodu trudnoce, osim ukoliko potencijalna korist za majku znac¢ajno
premasuje potencijalni rizik za fetus.

Dojenje:

Nije poznato da li se aktivna supstanca oksibuprokain-hidrohlorid izlu¢uje u majc¢ino mleko. Pod takvim
okolnostima, kapi za oci koje sadrze oksibuprokain ne treba primenjivati u periodu dojenja, osim ukoliko
potencijalna korist za majku znacajno premasuje potencijalni rizik za odojce.

Plodnost:
Nisu sprovedene kontrolisane studije na zivotinjama o uticaju na plodnost.
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4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Nisu sprovedene studije o uticaju oksibuprokaina na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.
Kako je lokalna primena u konjunktivalnu kesu pracena resorpcijom oksibuprokaina u sistemsku cirkulaciju,
iako u neznatnoj koncentraciji, moze se ocekivati ispoljavanje sistemskih efekata.

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.

4.8. NeZeljena dejstva

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; alergijske reakcije.

Poremecaji nervnog sistema
Simptomi toksi¢nosti na nivou CNS-a.
Za podatke o poremecajima na nivou centralnog nervnog sistema u sluc¢aju predoziranja videti odeljak 4.9.

Kardioloski i vaskularni poremecaji
Kardiovaskularne reakcije; sinkopa.
Za podatke o kardiovaskularnim poremecajima u sluc¢aju predoziranja videti odeljak 4.9.

Opsti poremecaji i reakcije na mestu primene:
Idiosinkrazije.

Lokalna nezeljena dejstva:

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 o¢nog kapka i konjunktive; katarakta; oSte¢enja epitela
roznjae; erozija roznjaCe; ponavljajuca (povratna) erozija roznjace; infiltracija strome roznjace; edem
roznjace; usporeni oporavak roznjace; zamucenje roznjace; povisenje intraokularnog pritiska; suvoca 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

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucéava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

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

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs
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e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
4.9. Predoziranje

U slucaju predoziranja visak treba isprati mlakom vodom.

Sistemska toksicnost ispoljava se uglavnom na nivou centralnog nervnog sistema i kardiovaskularnog
sistema. Inicijalno se moze javiti anksioznost, blaga hipertenzija, tahikardija, vrtoglavica, nemir, konfuzija,
iritabilnost, spazam mis$i¢a, nesanica, mucnina, povrac¢anje. U slucajevima ozbiljnog predoziranja moze da
dode do konvulzija, hipotenzije, stanja Soka, kome, respiratorne depresije, aritmija, sr¢anog udara,
iznenadnog zastoja srca. U sluCaju pojave toksi¢nih efekata nakon lokalne upotrebe ili usled slucajnog
oralnog unosa leka, treba sprovesti simptomatsko le¢enje uz odrzavanje funkcije disanja i cirkulacije krvi.
Nije poznat antidot.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci
Farmakoterapijska grupa: Lokalni anestetici

ATC Sifra: SOIHAO02

BENOXI, kapi za o¢i, rastvor sadrzi aktivnu supstancu oksibuprokain-hidrohlorid koja spada u grupu
lokalnih anestetika.

Mehanizam delovanja:

Oksibuprokain je lokalni anestetik estarskog tipa (estar para-amino benzojeve kiseline). To je povrSinski
lokalni anestetik ¢ije dejstvo nastaje brzo i kratko traje (10-20 minuta). U terapijskim dozama reverzibilno
blokira nastajanje i sprovodenje impulsa u senzornim neuronima i tako dovodi do prolazne anestezije na
mestu primene. Povecava permeabilnost epitela roznjace. In vitro, oksibuprokain pokazuje slabu
antibakterijsku aktivnost.

5.2. Farmakokineticki podaci

Nakon lokalne primene u konjunktivalnu kesu, oksibuprokain se brzo resorbuje u sistemsku cirkulaciju.
Oksibuprokain se hidrolizuje pomocu esteraza plazme i jetre. Njegov glavni metabolit je 3-butoksi-4
aminobenzojeva kiselina, koja se 80% izlu€uje renalnim putem kao konjugat sa glukuronskom kiselinom.

5.3. Pretklini¢ki podaci o bezbednosti leka

In vivo 1 in vitro ispitivanja genotoksicnosti nisu pokazala da oksibuprokain ima klinicki relevantan
genotoksicni potencijal.
Drugi dostupni pretklini¢ki podaci nisu relevantni.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomo¢nih supstanci
Borna kiselina;
hlorheksidindiacetat;

voda za injekcije.

6.2. Inkompatibilnost
BENOXI, kapi za o¢i, rastvor sadrzi konzervans hlorheksidindiacetat koji je inkompatibilan sa rastvorima
fluoresceina (pri istovremenoj primeni moze do¢i do precipitacije). Lek je takode inkompatibilan sa

rastvorima srebro-nitrata, Zivinih soli ili alkalnih supstanci.

6.3. Rok upotrebe
Rok upotrebe neotvorene bocice: 2 godine.

40d5



Rok upotrebe nakon prvog otvaranja bocice: 28 dana.
6.4. Posebne mere opreza pri cuvanju

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.

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.

Lek ¢uvati van domasaja dece.

Nemojte koristiti BENOXI kapi ako primetite vidljive znake oSteéenja bocice ili ako utvrdite da je
bezbednosni prsten kod prvog otvaranja na zatvaracu boc€ice oStecen.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

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

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

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Benoxi, kapi za oc¢i, rastvor treba da aplikuje iskljucivo ordinirajuéi lekar (oftalmolog/hirurg). Nakon
otvaranja (skidanjem bezbednosnog prstena i odvrtanjem zatvaraca), bocicu treba okrenuti prema dole i
blagim pritiskanjem ukapati propisani broj kapi u donju konjuktivalnu kesu. Prilikom aplikacije pacijent
treba da blago nagne glavu unazad. Tokom aplikacije ne treba dodirivati ni oko ni ocne kapke. Sistemska
resorpcija moze biti smanjena pritiskom unutrasnjih uglova o¢iju na jedan minut, tokom i nakon ukapavanja
kapi (videti odeljak 4.2). Na kraju, potrebno je ¢vrsto zatvoriti bocicu da bi se sprecila eventualna
kontaminacija. BoCica se ¢uva u vertikalnom polozaju.

Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

7. NOSILAC DOZVOLE

PREDSTAVNISTVO UNIMED PHARMA S.R.0. BEOGRAD (NOVI BEOGRAD)
Spanskih boraca 22 b, Beograd

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
Broj poslednje obnove dozvole: 515-01-00713-16-001

9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 18.11.2005.
Datum poslednje obnove dozvole: 13.12.2016.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Decembar 2016.
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