ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betamann, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 3 mg metypranololu (Metipranololum) w postaci chlorowodorku
metypranololu 3,354 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.

Klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lek stosowany w leczeniu: podwyzszonego cisnienia wewngtrzgatkowego (nadcisnienie oczne),
przewlektej postaci jaskry otwartego kata przesgczania, jaskry wywolanej wrodzonym brakiem

soczewki oka lub operacyjnego jej usunigcia (jaskra w bezsoczewkowosci).

Leczenie innych postaci jaskry takich, jak: jaskra blony torebki, jaskra barwnikowa, jaskra
mlodziencza oraz jaskra krwotoczna.

Uwaga:

Leczenie jaskry preparatami Betamann powinno by¢ rozpoczete od produktu leczniczego
Betamann 1mg/ml. W zalezno$ci od potrzeb mozna zastosowaé wigksze stezenie (Betamann 3
mg/ml).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Lek Betamann 3 mg/ml moze by¢ stosowany w terapii dtugoterminowe;.

Przed zastosowaniem leku nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe. Ponowne natozenie moze nastapic
nie wezesniej niz po 15 minutach od zastosowania leku.

Jezeli lekarz nie zalecit inaczej, nalezy wkrapla¢ po 1 kropli do worka spojowkowego 2 razy na
dobg.

W przypadku, jesli nadcisnienie wewnatrzgatkowe nie zmniejsza si¢, nalezy zastosowac
wigksze, dostepne stezenie preparatu Betamann.

W zaleznosci od efektow leczenia, pacjent moze stosowac jedng dawke na dobg.

Dzieci i mlodziez



Z powodu niewielkiej masy ciata, dzieci sg bardziej niz dorosli narazone na dziatania
niepozadane. Z tego powodu, przed zastosowaniem leku Betamann nalezy przeprowadzic¢
doktadng analize korzysci i ryzyka, a w razie podjecia terapii pacjent powinien znajdowacé si¢ pod
stata obserwacja lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje(e) czynna(e) lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza.
Nadreaktywnos¢ oskrzeli, wystgpujaca lub stwierdzona w wywiadzie chorobowym astma
oskrzelowa, a takze przewlekte chordby obturacyjne drog oddechowych. Poza tym lek Betamann
jest przeciwwskazany u pacjentow z bradykardia zatokowa, blokiem przedsionkowo-komorowym
stopnia drugiego lub trzeciego, objawowa niewydolnoscig sercowa, wstrzagsem kardiogennym,
kwasicg metaboliczng, zwyrodnieniowymi zaburzeniami rogéwki, spadkiem ci$nienia krwi, a
takze w czasie ostatnich stadiow niewydolnos$ci krazenia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Osoby stosujace soczewki kontaktowe powinny by¢ poinformowane, iz podczas terapii
metypranololem mozliwe jest zmniejszenie naturalnej sekrecji tez.

Chlorek benzalkoniowy moze podraznia¢ powierzchni¢ oka. Nalezy unikaé stosowania produktu
leczniczego podczas noszenia migkkich soczewek kontaktowych. Chlorek benzalkoniowy moze
uszkodzi¢ miekkie soczewki kontaktowe.

Pacjenci noszacy soczewki kontaktowe powinni je usung¢ przed zastosowaniem leku Betamann i
odczeka¢ co najmniej 15 minut po podaniu leku przed ich ponownym zatozeniem.

Uwaga:

Jak w kazdym przypadku leczenia jaskry, nalezy regularnie kontrolowac ci$nienie
wewnatrzgatkowe oraz stan rogéwki (badanie lampa szczelinowa co 4 do 6 tygodni).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Systematyczne stosowanie lekow blokujacych receptory  w trakcie terapii lekiem Betamann,
powoduje zmiang efektu dziatania B-blokeréw.

Rownoczesne stosowanie lekow zmniejszajacych cisnienie wewnatrzgatkowe (np. substancje
zwezajace zrenice) z lekiem Betamann powoduje zwigkszenie jego dziatania.

Nastepujace przyktady interakcji zostaly zaobserwowane w warunkach klinicznych, podczas
doustnego podawania metypranololu i w wigkszych dawkach. Dlatego tez nie mozna ich
wykluczy¢ podczas stosowania leku Betamann.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas rownoczesnego stosowania doustnej postaci metypranololu
z lekami blokujgcymi kanat wapniowy typu werapamil lub diltiazem. Wystepuje zwigckszenie
dziatania na we¢zty zatokowe oraz przedsionkowo-komorowe.

Rownoczesne podawanie metypranololu oraz noradrenaliny lub inhibitoréw MAO jak réwniez
nagle przerwanie jednoczesnego leczenia klonidyng moze wywotaé znaczny wzrost ci§nienia
tetniczego krwi.



Roéwnoczesne stosowanie metypranololu oraz trojcyklicznych lekow przeciwdepresyjnych,
barbiturandéw, pochodnych fenotiazyny, substancji o dziataniu narkotycznym, lekow obnizajacych
cisnienie t¢tnicze krwi, lekow moczopednych oraz lekow rozszerzajacych naczynia krwionosne
moze spowodowa¢ wzmozony spadek ci$nienia te¢tniczego krwi.

Depresyjny efekt dziatania metypranololu na serce moze zosta¢ wzmocniony poprzez
réwnoczesne podanie substancji o dziataniu narkotycznym i (lub) lekéw przeciwarytmicznych.

Efekt chronotropowy ujemny oraz dromotropowy ujemny dziatania metypranololu moze zostac¢
wzmocniony poprzez rownoczesne podanie rezerpiny, klonidyny, a-metyldopy, guanfacyny oraz
glikozydoéw nasercowych.

Efekt zwiotczajacy mig§nie wywolany przez tubokuraryne moze zosta¢ nasilony poprzez
rownoczesne podanie lekéw blokujacych receptory B.

Rownoczesne podawanie metypranololu oraz insuliny i innych lekéw przeciwcukrzycowych
moze wywola¢ lub nasila¢ spadek st¢zenia glukozy we krwi (hipoglikemia). W szczegélnych
przypadkach (np. stres) objawy te moga zosta¢ zamaskowane.

Roéwnoczesne stosowanie metypranololu oraz lekow przeciwarytmicznych o efekcie dziatania
podobnym do chinidyny, moze nasili¢ depresyjne dziatanie metypranololu na serce.

W przypadku regularnego stosowania lekow blokujacych receptory B i B-sympatykomimetykow,
efekt dziatania f,-sympatykomimetykow moze by¢ zmniejszony, jak rowniez moze zostac
wywotany silny skurcz oskrzeli.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych, Betamann moze by¢ stosowany w czasie cigzy (szczegolnie podczas
pierwszego trymestru cigzy), tylko jezeli istniejg ku temu bezwzgledne wskazania, a mozliwe
korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne zagrozenie dla ptodu.

Produktu Betamann nie stosowac¢ w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nawet stosowany zgodnie z zaleceniami Betamann powoduje pogorszenie widzenia, a tym
samym zdolno$¢ do reagowania. Z tego powodu podczas stosowania leku Betamann zdolno$¢
prowadzenia pojazddéw oraz obshugi urzadzen mechanicznych jest zaburzona.

W potaczeniu z alkoholem nasilajg si¢ dziatania niepozadane .

4.8 Dzialania niepozadane

Dla opisu czestosci wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano wymienione ponizej
kategorie:

Bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100, < 1/10), niezbyt czgsto (>1/1000, < 1/100), rzadko (>1/10
000, < 1/1000), bardzo rzadko (=1/10 000, tgcznie z pojedynczymi przypadkami).

Zaburzenia oka

Rzadko: po zastosowaniu leku, moze wystapi¢ przemijajace pieczenie w oku. Mozliwe sa
réwniez: obnizenie poziomu sekrecji tez oraz krotkotrwate obnizenie czutosci rogowki.

Bardzo rzadko moze wystapi¢ zapalenie btony naczyniowej przedniego odcinka oka.

Zaburzenia ukladu immunologicznego



Rzadko moga wystapi¢ reakcje alergiczne na sktadniki leku Betamann.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Na poczatku terapii, moze pojawi¢ si¢ bol glowy, ktéry przeminie po kilku dniach.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia

Z powodu mozliwego nasilenia niewydolnosci drog oddechowych, u pacjentow ze sktonnoscia do
skurczow oskrzeli (np. astma oskrzelowa) moze pojawi¢ si¢ niewydolnos$¢ oddechowa (skurcz
oskrzeli). Pacjenci tacy powinni znajdowac si¢ pod obserwacja lekarza w czasie trwania leczenia.

Dziatania niepozadane wywolane systematycznym podawaniem metypranololu:
Ponizsze dziatania niepozadane zostaty zaobserwowane w warunkach klinicznych stosowania

metypranololu w formie doustnej oraz w wigkszych dawkach. Dlatego tez moga pojawic si¢
podczas stosowania leku Betamann.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Niezbyt czesto: stosowanie metypranololu moze wywota¢ nastgpujace objawy: uczucie
zmeczenia, zawroty glowy, oszotomienie, bole glowy, parestezje oraz uczucie zimna w
konczynach goérnych i dolnych, zaburzenia snu, skurcze migsni i/lub ich niewydolno$¢
Zaburzenia zoladkowo - jelitowe

Rzadko: zaburzenia przewodu pokarmowego

Zaburzenia serca
Rzadko: wzmozona niewydolno$¢ migsnia sercowego, bradykardia, zaburzenia systemu
przewodzenia serca oraz spadek ci$nienia tetniczego krwi.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: zaburzenia dostarczania tlenu do ptuc

Zaburzenia oka
Rzadko: zapalenie spojowek, spadek sekrecji tez

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: reakcje skorne

Zaburzenia naczyn
Rzadko: zaburzenia krazenia obwodowego

Zaburzenia endokrynologiczne
Rzadko: hipoglikemia

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Rzadko: zmiany w morfologii krwi

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Rzadko: zaburzenia potencji

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: sucho$¢ w ustach

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: depresja, omamy.



Zaburzenia serca
W przypadkach odosobnionych moze zosta¢ wywolany silny napad dusznicy bolesne;.

4.9 Przedawkowanie

a) Objawy zatrucia:

W zaleznosci od intensywnosci zatrucia, obraz kliniczny zazwyczaj charakteryzuje si¢ objawami
sercowo-naczyniowymi oraz OUN, takimi jak: uczucie zmeczenia, utrata przytomnosci,
rozszerzenie zrenic, ogolne drgawki, hipotonia, bradykardia prowadzaca do asystolii a takze
Wstrzas sercowo-naczyniowy.

b)  Leczenie:

Nalezy przywrocic i $cisle kontrolowaé parametry zyciowe, jezeli to konieczne nalezy
zastosowac intensywna terapig.

Mozna zastosowa¢ antidotum:

Atropina: 1-2 mg w iniekcji dozylnej jako bolus.

B-sympatykomimetyki w zalezno$ci od masy ciata oraz postaci zatrucia: dopamina, dobutamina,
izoprenalina, orcyprenalina oraz adrenalina.

Glukagon: poczatkowo 0,2 mg/kg masy ciata w krotkim wlewie, nastepnie 0,5 mg/kg masy ciata
w ciggu 12 godzin.

W przypadku nieustajacej bradykardii, nalezy zastosowac¢ stymulacje¢ serca.

Uwaga:
Nagle przerwanie podawania lekow blokujacych receptory p moze prowadzi¢ do nasilonych
objawow odstawiennych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w jaskrze 1 zwe¢zajace Zrenice;
Kod ATC: S 01 ED 04 — Metypranolol

Metypranolol jest nieselektywnym antagonistg receptorow [ nie posiadajacym dodatkowego
dziatania.

Farmakodynamiczny okres poltrwania aktywnego metabolitu (deacetylo metypranololu) wynosi
18 godzin. Metypranolol obniza ci$nienie §rodgatkowe poprzez obnizenie wytwarzania cieczy
wodnistej. Opor podczas sekrecji nie jest zakldocony. Dziatanie to wynika z wystepowania w
czasteczce metypranololu komponentu posiadajgcego whasciwosci B-adrenolityczne.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Metypranolol jest pro-lekiem o niewielkich wtasciwosciach lipofilowych. Do 5% podanej dawki
metypranololu jest wchianiane przez rogéwke. Metypranolol ma powinowactwo do struktur
rogdwki i oka wewnetrznego.

Substancja lecznicza jest catkowicie i szybko metabolizowana do deacetylo metypranololu.
Metabolit wykazuje aktywnos¢ biologiczng i do niej odnosza si¢ wszystkie dane
farmakokinetyczne. Okres pottrwania w osoczu krwi wynosi okoto 3 godziny.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych o znaczeniu klinicznym, nie przedstawionych we wczesniejszych
punktach ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorek benzalkoniowy

Chlorek sodu

Wersenian disodowy

Poliwinylopirolidon (k25)

1 M kwas solny

1 M wodorotlenek sodu

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Chlorek benzalkoniowy moze uszkodzi¢ soczewki kontaktowe.
6.3  Okres waznoSci

3 lata

6 tygodni po pierwszym otwarciu opakowania.
Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka (5 ml) z tworzywa sztucznego z zakraplaczem w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 1 fiolke po 5 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Bez szczegolnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Gerhard Mann
Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbitteler Damm 165-173



13581 Berlin, Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3237

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.12.1999/02.03.2005/13.02.2006/29.10.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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