Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

BETOPTIC S
2,5 mg/ml, krople do oczu, zawiesina
Betaxololum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Betoptic S i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betoptic S
Jak stosowac lek Betoptic S

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Betoptic S

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Betoptic S i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Betoptic S jest stosowany w leczeniu podwyzszonego cisnienia w galce ocznej u pacjentow
z przewleklg jaskrg z otwartym katem przesgczania lub nadcisnieniem ocznym.

Podwyzszone cisnienie w gatce ocznej

Galtki oczne zawierajg przezroczysty plyn, ktory odzywia wnetrze oka. Ptyn ten wyptywa stopniowo
Z oka i jest zastgpowany plynem nowo wytworzonym. W przypadku, gdy wytwarzanie nowego ptynu
przewaza nad oproznianiem oka z ptynu znajdujacego si¢ w nim, dochodzi do zwigkszenia si¢
ci$nienia w galtce ocznej. Zbyt duze cisnienie w gatce ocznej moze uszkodzi¢ wzrok.

Lek Betoptic S nalezy do grupy lekow, stosowanych w jaskrze, nazywanych beta-adrenolitykami. Lek
ten jest skuteczny w zmniejszaniu cisnienia ptynu w oku. Mozna go stosowa¢ osobno, albo
w skojarzeniu z lekami, ktore rowniez zmniejszajg cisnienie srodgatkowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betoptic S

Kiedy nie stosowaé leku Betoptic S

- jesli pacjent ma uczulenie na betaksolol Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje choroba serca, np. niewydolno$¢ serca, bradykardia (zbyt wolna akcja
serca), zespot chorego wezta zatokowo-przedsionkowego, blok zatokowo-przedsionkowy, blok
przedsionkowo-komorowy I lub III stopnia niekontrolowany stymulatorem serca lub wstrzas
kardiogenny

- jesli u pacjenta wystepuja obecnie lub wystepowaty w przesztosci jakiekolwiek problemy
oddechowe takie jak cigzka astma, cigzka przewlekta obturacyjna choroba phuc (cigzka choroba
ptuc, ktéra moze powodowaé dusznos¢, trudnosci z oddychaniem i (Iub) dtugotrwaty kaszel).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczgciem stosowania leku Betoptic S nalezy oméwicé to z lekarzem lub farmaceuta, jesli u

pacjenta wystepuja obecnie lub wystepowaty w przesztosci:

- choroba niedokrwienna serca (objawy moga obejmowac bdl lub ucisk w klatce piersiowe;,
dusznosci lub dtawienie), niewydolnos¢ serca, blok przedsionkowo-komorowy | stopnia lub
niskie cis$nienie krwi. W razie wystgpienia pierwszych objawow niewydolnosci serca lekarz
zadecyduje o odstawieniu leku Betoptic S;

- jaskra z zamknigtym katem przesgczania. Nie wolno w takich przypadkach stosowac¢ leku
Betoptic S w monoterapii;

- problemy z oddychaniem, astma lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

- obwodowa choroba naczyn taka jak choroba Raynauda lub zesp6t Raynauda;

- cukrzyca, hipoglikemia samoistna, poniewaz betaksolol moze maskowaé objawy niskiego
poziomu cukru we Krwi;

- nadczynno$¢ tarczycy, poniewaz betaksolol moze maskowac jej objawy;

- miastenia (przewlekte ostabienie nerwowo-mig¢sniowe);

- miejscowe lub cigzkie reakcje alergiczne. Pacjent moze by¢ bardziej wrazliwy na ekspozycje na
alergeny. Jesli podczas stosowania leku Betoptic S u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna
(wysypka skorna, zaczerwienienie oraz swegdzenie oka, goraczka, obrzek gardta, jezyka lub
twarzy), niezaleznie od przyczyny nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub Oddziatem Ratunkowym najblizszego szpitala. Leczenie adrenaling moze nie by¢
tak samo skuteczne. Jesli pacjent stosuje jakiekolwiek inne leczenie, nalezy powiedzie¢
lekarzowi o stosowaniu leku Betoptic S.

Jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny, nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku
Betoptic S poniewaz betaksolol moze wplywac¢ na skuteczno$¢ niektorych lekow stosowanych

w trakcie znieczulenia.

Jesli pacjent ma chorobe rogdéwki, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, poniewaz lek Betoptic S moze
powodowac suchos$¢ oczu.

Jesli pacjent miat operacje jaskry, nalezy zwrécic¢ sie do lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku
Betoptic S.

Lek Betoptic S a inne lekKi

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Betoptic S moze mie¢ wptyw na dziatanie innych lekow, przyjmowanych jednoczesnie a inne leki
moga mie¢ wptyw na dzialanie leku Betoptic S. Sg to np:

- doustne leki blokujace kanaty wapniowe,

- leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne,

- leki przeciwarytmiczne (w tym amiodaron),

- glikozydy nasercowe,

- parasympatykomimetyki,

- guanetydyna,

- leki zmniejszajace zasoby katecholamin w zakonczeniach neuronéw, takie jak pochodne rezerpiny
- adrenalina

- leki stosowane w zaburzeniach emocjonalnych, zachowania lub umystowych.

W przypadku stosowania innych kropli lub masci do oczu zachowac co najmniej 5 minut przerwy
pomiedzy zastosowaniem kolejnych lekow. Masci do oczu nalezy stosowac na koncu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac¢ leku Betoptic S jesli pacjentka jest w ciazy, chyba, ze lekarz uzna to za
konieczne.

Nie nalezy stosowac leku Betoptic S jesli pacjentka karmi piersig. Betaksolol przenika do mleka
ludzkiego.



Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Betoptic S nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednakze podobnie jak inne produkty lecznicze podawane miejscowo do oka
produkt Betoptic S moze powodowaé przemijajace niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, ktore moga zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jezeli po
zakropleniu oczu pacjent widzi niewyraznie, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwaé
maszyn do czasu, az bedzie widziat wyraznie.

Lek Betoptic S zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek zawiera 0,1 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym mililitrze (0,1 mg/ml).

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmnie;j

15 minut przed ponownym zalozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac¢ takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bélu w oku po zastosowaniu

leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W okresie stosowania leku moze by¢ konieczne wykonanie badania kontrolnego ci$nienia w gatce
ocznej. Nalezy zastosowac¢ si¢ do zalecen.

3. Jak stosowa¢ lek Betoptic S

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli jak dtugo nalezy stosowac lek.
Lek Betoptic S przeznaczony jest wylacznie do podawania do oczu.

Dorosli, (w tym pacjenci w podesztym wieku)

Zalecana dawka leku Betoptic S to jedna kropla do worka spojéwkowego chorego oka lub oczu, dwa
razy na dobe, w regularnych odstepach czasu. Niemniej jednak, lekarz moze zleci¢ inne dawkowanie,
odpowiednio do rozpoznania. Ponizej znajduje si¢ szczegotowa instrukcja stosowania. U niektorych
pacjentow stabilizacja ci$nienia wewnatrzgatkowego moze nastapic po kilku tygodniach od
rozpoczecia leczenia preparatem Betoptic S.

Lek Betoptic S nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku zamiany leczenia innym lekiem przeciw jaskrze, nalezy pierwszego dnia kontynuowac
leczenie lekiem dotychczas stosowanym, dodajac 2 razy w ciagu doby jedng krople preparatu Betoptic
S do chorego oka (oczu). Nastepnego dnia nalezy catkowicie odstawi¢ poprzedni lek przeciw jaskrze i
kontynuowac¢ podawanie preparatu Betoptic S.

W przypadku zamiany leczenia kilkoma réwnocze$nie podawanymi lekami przeciwko jaskrze nalezy
postepowaé zgodnie z indywidualnym schematem leczenia ustalonym przez lekarza. Zmiany
kolejnych lekéw lekarz bedzie przeprowadzat w odstepach nie mniejszych niz tydzien.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Betoptic S nie jest przeznaczony do stosowania u osob w wieku ponizej 18 lat.




Sposob stosowania leku w postaci kropli do oczu

Przygotowac butelke leku w postaci kropli do oczu i lustro.

Umy¢ rece.

Wstrzasnac¢ butelke.

Odkrecic¢ zakretke.

Jesli po zdjeciu zakretki kotierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy usunac go przed

zastosowaniem leku.

6. Wziac butelke do reki i skierowac jg do géry dnem, trzymajac kciukiem i palcem srodkowym
(rysunek 1).

7. Odchyli¢ glowe do tytu. Powieke dolng odchyli¢ czystym palcem ku dotowi, tak aby utworzyta si¢
,kieszonka” pomigdzy powieka i gatka oczna; do niej powinna trafi¢ kropla (rysunek 2).

8. Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla ulatwienia mozna postuzy¢ si¢ lustrem.

9. Nie dotyka¢é koncowka zakraplacza oka, powieki, okolic oka ani innych powierzchni.
Mogtoby to spowodowaé zakazenie kropli.

10. Lekko nacisng¢ dno butelki, aby spowodowaé wyptyniecie pojedynczej kropli leku Betoptic S
(rysunek 3).

11. Po zastosowaniu leku w postaci kropli do oczu, zdja¢ palec, ktorym trzymato si¢ dolng powieke.
Zamkna¢ oko i delikatnie ucisna¢ palcem kacik oka w okolicy nosa (rysunek 4) przez 2 minuty.
Pomoze to zapobiec przedostawaniu si¢ leku do catego organizmu.

12. Jezeli konieczne jest podawanie kropli do obu oczu, nalezy powtérzy¢ czynnosci wymienione
powyzej w stosunku do drugiego oka.

13. Bezposrednio po uzyciu leku zakrecic butelke.

14. W tym samym czasie nalezy korzysta¢ z jednej butelki z lekiem.
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Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy powtorzy¢ probe prawidtowego zakroplenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Betoptic S
W przypadku zakroplenia do oczu nadmiernej ilosci kropli, przeptuka¢ obficie oczy letnig woda.
Nie zakrapla¢ nastgpnych kropli wezesniej niz o ustalonej porze podania kolejnej dawki leku.

Mozliwe objawy przedawkowania obejmujg spowolnienie akcji serca, obnizenie ci$nienia krwi,
niewydolno$¢ serca oraz trudnos$ci z oddychaniem.

Pominigcie zastosowania leku Betoptic S

W przypadku pominigcia dawki leku Betoptic S, nalezy kontynuowac leczenie podajac kolejng
dawke leku zgodnie ze schematem dawkowania. Jezeli do podania kolejnej dawki leku pozostato
niewiele czasu, nalezy pomina¢ dawke, o ktorej zapomniano i kontynuowac leczenie wedtug
zaleconego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

W przypadku stosowania innych kropli lub masci do oczu zachowa¢ co najmniej 5 minut przerwy
pomiedzy zastosowaniem kolejnych produktow leczniczych. Masci do oczu nalezy stosowac na

koncu.

W razie przypadkowego polkniecia nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Zazwyczaj mozna kontynuowac stosowanie kropli, o ile dziatania niepozadane nie sa ciezkie. W razie
obaw nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuty. Bez uzgodnienia z lekarzem nie nalezy
przerywac stosowania leku Betoptic S.

Leki blokujace receptor beta-adrenergiczny do miejscowego stosowania do oka moga by¢ wchtaniane
do catego organizmu. W nastgpstwie tego wystapi¢ moga takie same dziatania niepozadane jak po
lekach blokujacych receptor beta-adrenergiczny podawanych ogo6lnoustrojowo.

Nastepujace dziatania niepozadane zostaly zaobserwowane podczas stosowania leku Betoptic S.

e Bardzo czeste dziatania niepozgdane (mogq wystqpic¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob):
- Dziatania dotyczace oka: dyskomfort w oku

o Czeste dziatania niepozgdane (mogq wystqpi¢ u mniej niz 1 na 10 0sob)
- Dziatania dotyczace oka: niewyrazne widzenie, zwigkszone wytwarzanie ez
- Dziatania ogolne: bol gtowy

e  Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystqpi¢ u mniej niz 1 na 100 0sob):

- Dziatania dotyczace oka: zapalenie powierzchni oka z lub bez uszkodzenia powierzchni oka,
zapalenie spojowek, zapalenie powiek, zaburzenia widzenia, §wiatlowstret, bol oka, pieczenie i
khucie oka, sucho$¢ oka, ostabienie sity wzroku, zaburzenia powiek, swedzenie oka, wydzielina
z oka, grudki na powiekach, zapalenie oka, podraznienie oka, zaburzenia spojowki, obrzgk oka,
zaczerwienienie oka

- Dziatania ogolne: zwolnione bicie serca, przyspieszone bicie serca, astma, plytki oddech,
mdtosci, zapalenie wewnatrz nosa

o  Rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1 000 0sob):
- Dziatania dotyczace oka: zaCma
- Dziatania ogdlne: omdlenie, nieprzyjemny smak w ustach, kaszel, katar, zapalenie skory,
wysypka, obnizone cisnienie krwi, l¢k, zmniejszenie popedu seksualnego

Ponizsze dziatania niepozadane obserwowano po podaniu innych lekéw z grupy beta-adrenolitykow
stosowanych do oczu. Moga one rowniez wystgpi¢ po podaniu leku Betoptic S.

o Czestos¢ nieznana (nie moze zosta¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych)

- Dziatania dotyczace oka: zaczerwienienie powiek, odwarstwienie naczyniéwki, zmniejszenie
wrazliwosci rogowki, erozja rogéwki, opadanie powiek, podwojne widzenie.

- Dziatania og6lne: nadwrazliwos¢, reakcje alergiczne mogace obejmowaé obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, §wiad, reakcje anafilaktyczne, zawroty glowy, udar
mozgu, niedokrwienie mézgu, nasilone objawy miastenii (ostabienie migséni), parestezje,
arytmia, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, obrzek (zatrzymanie pltynow), zastoinowa
niewydolno$¢ serca (choroba serca charakteryzujaca si¢ sptyceniem oddechu oraz obrzgkiem
stop 1 nog), blok przedsionkowo-komorowy, zatrzymanie akcji serca, zespot Raynauda, uczucie
zimnych dtoni i stop, skurcz oskrzeli, niestrawnos¢, biegunka, sucho$¢ w ustach, bol brzucha,
wymioty, wypadanie wlosow, wysypka tuszczycopodobna lub nasilenie objawow tuszczycy,
bol migséni, zaburzenia seksualne, ostabienie, zmgczenie, bezsennos¢, depresja, koszmary senne,
utrata pamigci, hipoglikemia, niewydolnos¢ serca.



Tak jak inne miejscowo stosowane leki okulistyczne, betaksolol wchtania sie do krazenia
ogolnoustrojowego. Moze to powodowac podobne skutki niepozadane jak po stosowaniu doustnych i
(lub) dozylnych lekow beta adrenolitycznych. Czgstos¢ wystepowania ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych po zastosowaniu miejscowym do oka jest nizsza, niz na przyktad po podaniu doustnym
lub dozylnym. Wymienione dzialania niepozadane zawierajg tez dziatania niepozadane obserwowane
po innych okulistycznych lekach beta-adrenolitycznych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Betoptic S

Aby zapobiec zakazeniom butelke nalezy wyrzuci¢ po uplywie czterech tygodni od jej pierwszego
otwarcia. Date otwarcia butelki nalezy zapisa¢ w miejscu zaznaczonym ponizej.

Otwarto:

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ opakowanie szczelnie zamknigte.
Przechowywa¢ butelke w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i kartoniku po:
EXP

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Betoptic S

- Substancja czynng leku jest betaksolol 2,5 mg (w postaci betaksololu chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki to: sulfonowany polistyren, karbomer 974P, kwas borowy, mannitol, disodu
edetynian, benzalkoniowy chlorek, N-laurylosarkozyna, sodu wodorotlenek i/lub kwas solny (do
uzyskania odpowiedniego pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Betoptic S i co zawiera opakowanie

Lek Betoptic S jest ptynem (biata lub biatawa zawiesina) dostarczanym w 5 ml lub 10 ml plastikowej
butelce (typu DROPTAINER) z zabezpieczong zakretka.

Tekturowe pudetko zawiera 1 butelke o pojemnosci 5 ml lub 10 ml. W danym kraju mogg by¢
dostepne tylko niektore rodzaje opakowan.
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