CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OPTIBETOL 0,5%, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 5 mg Betaxololum (betaksololu) w postaci betaksololu chlorowodorku.
Substancja pomocnicza: benzalkoniowy chlorek roztwor.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor

Bezbarwny lub jasnozolty, przezroczysty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Stany podwyzszonego cisnienia wewnatrzgatkowego
e Jaskra z otwartym katem

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku)
1 kropla roztworu do worka spojowkowego oka (oczu) 2 razy na dobe.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci.

Po zakropleniu produktu nalezy ucisnaé przewod nosowo-tzowy lub delikatnie zamkna¢ powieke na
2 minuty, aby zmniejszy¢ ogdlnoustrojowe wchtanianie leku podanego do oka. Przyczyni si¢ to do
zmniejszenia jego ogdlnych dziatan niepozadanych i zwigkszenia dziatania leku w miejscu podania.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na betaksolol lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie

6.1.

e Zespdt reaktywnej dysfunkeji drég oddechowych, w tym ciezka astma oskrzelowa lub cigzka

astma oskrzelowa w wywiadzie, ciezka przewlekta obturacyjna choroba ptuc.

e Bradykardia zatokowa, zesp6t chorego wezta zatokowego, blok zatokowo-przedsionkowy, blok
przewodzenia przedsionkowo-komorowego II lub III stopnia niekontrolowany rozrusznikiem,

objawowa niewydolno$¢ serca, wstrzas kardiogenny.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Podobnie jak inne leki podawane miejscowo do oczu, betaksolol jest wchtaniany ogélnoustrojowo.

Ze wzgledu na komponent beta-adrenergiczny betaksololu moga wystapi¢ niektére dziatania
niepozadane ze strony uktadu krazenia, ptuc oraz inne dzialania niepozadane obserwowane w
przypadku lekéw B-adrenolitycznych o dzialaniu ogélnym. Czgstos¢ wystepowania
ogolnoustrojowych dziatan niepozgdanych po podaniu miejscowym do oczu jest nizsza niz po podaniu
og6lnym. W celu zmniejszenia wchtaniania ogdlnoustrojowego, patrz punkt 4.2.

Zaburzenia serca

U pacjentéw z chorobami uktadu krazenia (np. choroba niedokrwienna serca, dtawica Prinzmetala i
niewydolno$¢ serca) i u pacjentéw z niedocisnieniem tetniczym leczonych lekami B-adrenolitycznymi
nalezy dokona¢ oceny potencjalnego ryzyka i rozwazy¢ leczenie z zastosowaniem innej substancji
czynnej. Nalezy obserwowaé pacjentéw z chorobami uktadu krazenia w kierunku zaostrzenia
objawéw choroby i wystapienia dziatan niepozadanych.

Ze wzgledu na negatywny wplyw na czas przewodzenia, leki B-adrenolityczne nalezy ostroznie
stosowaé w u pacjentéw z blokiem serca I stopnia.

Zaburzenia naczyn
Podczas leczenia pacjentow z ciezkimi zaburzeniami krazenia obwodowego (np. cigzka postaé

choroby Raynauda lub zesp6t Raynauda) nalezy zachowa¢ ostroznosc.

Zaburzenia ukladu oddechowego
Opisano przypadki zaburzen oddychania, w tym zgonu u pacjentéw z astma, w wyniku skurczu
oskrzeli po podaniu do oka niektorych lekéw B-adrenolitycznych.

Pacjentéw z fagodna lub umiarkowana astma oskrzelowa, z fagodna lub umiarkowang astma
oskrzelowg w wywiadzie, lub z tagodna lub umiarkowang przewlekta obturacyjna choroba ptuc (ang.
Chronic Obstructive Pulmonary Disease - COPD) nalezy leczy¢ z zachowaniem ostroznosci.

Hipoglikemia, cukrzyca

Leki B-adrenolityczne nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw predysponowanych do wystapienia
samoistnej hipoglikemii lub z chwiejng cukrzyca, poniewaz moga one maskowac objawy
przedmiotowej i podmiotowej hipoglikemii.

Leki B-adrenolityczne moga rdwniez maskowa¢ objawy nadczynnosci tarczycy.

Choroby rogowki
Leki B-adrenolityczne moga powodowaé sucho$¢ oczu. Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas
leczenia pacjentéw z chorobami rogdwki.

Inne leki p-adrenolityczne

Wplyw na ci$nienie wewnatrzgatkowe lub znane skutki ogélnoustrojowej blokady wywotanej przez
leki B-adrenolityczne moga by¢ nasilone w przypadku stosowania betaksololu przez pacjentow, ktory
juz stosuja lek B-adrenolityczny o dziataniu ogdlnym. W takim przypadku pacjentéw nalezy pilnie
obserwowa¢. Nie zaleca sie stosowania dwdch lekow B-adrenolitycznych do oczu (patrz punkt 4.5).

Reakcje anafilaktyczne

U pacjentow z atopia lub ciezkimi reakcjami anafilaktycznymi na rézne alergeny w wywiadzie,
podczas stosowania lekéw B-adrenolitycznych, moze wystapi¢ silniejsza reakcja nadwrazliwosci na
alergeny, a zwykle stosowana dawka adrenaliny moze by¢ nieskuteczna.

2/7



Odwarstwienie naczyniowki
Opisano przypadek odwarstwienia naczyniéwki podczas terapii hamujacej wytwarzanie cieczy
wodnistej (np. tymolol, acetazolamid) po zabiegach filtracyjnych.

Znieczulenie do zabiegu chirurgicznego

Leki B-adrenolityczne stosowane do oczu moga hamowac¢ dziatanie ogdlnoustrojowe lekow
pobudzajacych receptory adrenergiczne, np. adrenaliny. Nalezy poinformowac¢ anestezjologa, jesli
pacjent stosuje betaksolol.

Betaksolol nie wywiera dziatania na zZrenice i dlatego w przypadku pacjentéw z jaskra z zamknigtym
katem, wymagajacych zastosowania natychmiastowego leczenia, moze by¢ stosowany w celu
obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego w skojarzeniu ze srodkiem zwezajacym Zreniceg.

Ze wzgledu na zawarto$¢ chlorku benzalkoniowego, produkt moze powodowaé podraznienie oczu.
Nie nalezy stosowa¢ produktu podczas uzywania migkkich soczewek kontaktowych. Przed
zakropleniem leku nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe i odczekac¢ co najmniej 15 minut przed
ponownym zatozeniem. Chlorek benzalkoniowy zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji betaksololu z innymi lekami.

Istnieje ryzyko sumowania dziatania prowadzacego do niedocisnienia i (lub) znacznej bradykardii,
podczas leczenia lekami B-adrenolitycznymi stosowanymi do oczu jednoczesnie z doustnymi
antagonistami kanatu wapniowego, lekami blokujacymi receptory pf-adrenergiczne, lekami
przeciwarytmicznymi (w tym amiodaronem), glikozydami naparstnicy, parasympatykomimetykami i
guanetydyna.

Betaksolol stosowany jako jedyny lek nie wywiera wplywu lub wptywa na zZrenice w niewielkim
stopniu, jednak odnotowano, ze podawanie betaksololu jednoczesnie z adrenaling moze spowodowac

rozszerzenie Zrenicy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie przeprowadzono odpowiednich badan u kobiet w ciazy dotyczacych stosowania betaksololu.
Betaksolol moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadkach zdecydowanej koniecznosci.
W celu zmniejszenia wchianiania ogélnoustrojowego, patrz punkt 4.2.

Badania epidemiologiczne nad lekami B-adrenolitycznymi podawanymi doustnie nie ujawnity wptywu
na rozw0j wad wrodzonych, ale wykazaly ryzyko wystapienia wewnatrzmacicznego zahamowania
wzrostu ptodu. Ponadto, u noworodkéw obserwowano objawy przedmiotowe i podmiotowe blokady
receptorow beta (np. bradykardig, niedoci$nienie, zaburzenia oddechowe i hipoglikemig), gdy leki
B-adrenolityczne byty podawane do chwili porodu. Jesli Optibetol 0,5% jest stosowany przed
porodem, nalezy pilnie obserwowa¢ noworodka w ciggu pierwszych dni zycia.

Laktacja

Leki B-adrenolityczne przenikaja do mleka matki. Jednak w przypadku stosowania betaksololu w
postaci kropli do oczu w dawkach terapeutycznych, betaksolol przenika do mleka matki w ilosciach,
ktore nie powodujg wystgpienia dziatan niepozadanych u noworodka. W celu zmniejszenia
wchtaniania ogdlnoustrojowego patrz punkt 4.2.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt nie upo$ledza zdolnosci prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Podobnie jak inne leki miejscowo stosowane do oczu, betaksolol przenika do krazenia ogdlnego.
Moze to spowodowaé wystapienie dziataf niepozadanych takich jak obserwowane po zastosowaniu
ogdlnoustrojowym lekéw B-adrenolitycznych. Czgsto$¢ wystgpowania ogélnoustrojowych dziatan
niepozgdanych po podaniu miejscowym do oczu jest nizsza niz po podaniu og6lnym.

Wymienione ponizej obejmuja dziatania niepozadane obserwowane w obrebie calej grupy lekow
B-adrenolitycznych stosowanych miejscowo do oczu.

Dane pochodza z przeprowadzonych badan klinicznych betaksololu i uwzgledniajg czgstos¢
wystepowania (jesli dostgpna).

Zaburzenia oka

Czesto (>1/100 do <1/10): dyskomfort (wystepujacy po zakropleniu leku)

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100): tzawienie (przemijajace)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000): zmniejszenie wrazliwosci rogdwki, zaczerwienienie oka, swedzenie,
punktowe przebarwienia rogéwki, zapalenie rogowki, anizokoria, nadwrazliwos¢ na Swiatto

Po zastosowaniu betaksololu miejscowo do oka (oczu) rzadko odnotowywano ogolne dziatania
niepozadane.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000): bezsennos¢, depresja, bol glowy

Zaburzenia serca
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000): bradykardia

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srdédpiersia
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000): dusznos¢, astma

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000): wypadanie wtosow

Dodatkowe dzialania niepozadane zaobserwowane po zastosowaniu lekow B-adrenolitycznych, ktore
mogg potencjalnie wystapi¢ po zastosowaniu produktu Optibetol 0,5%.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Ukladowe reakcje alergiczne, w tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, miejscowa i uogélniona
wysypka, $wiad, reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia metabolizmu 1 odzywiania
Hipoglikemia

Zaburzenia psychiczne
Bezsenno$é, depresja, koszmary nocne, utrata pamigci

Zaburzenia ukladu nerwowego
Omdlenia, incydent mézgowo-naczyniowy, niedokrwienie mozgu, nasilenie przedmiotowych i
podmiotowych objawdw miastenii, zawroty glowy, parestezje, bole gtowy
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Zaburzenia oka

Przedmiotowe i podmiotowe objawy podraznienia oczu (pieczenie, ktucie, swedzenie, tzawienie,
zaczerwienienie), zapalenie powiek, zapalenie rogéwki, zaburzenie widzenia i odwarstwienie
naczyniowki po zabiegach filtracyjnych (patrz punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania), zmniejszenie wrazliwosci rogéwki, suchos¢ oczu, erozja rogéwki, opadanie
powiek, podwojne widzenie

Zaburzenia serca
Bradykardia, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, obrz¢k, zaburzenia rytmu serca, zastoinowa
niewydolnos¢ serca, blok przedsionkowo-komorowy, zatrzymanie akcji serca, niewydolno$¢ serca

Zaburzenia naczyniowe
Niedocis$nienie tetnicze, objaw Raynauda, zimne dlonie i stopy

Zaburzenia uktadu oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia
Skurcz oskrzeli (gtéwnie u pacjentow z wczesniej istniejaca choroba skurczowa oskrzeli), dusznos¢,
kaszel

Zaburzenia zotadka i jelit
Zaburzenia smaku, nudnosci, niestrawnos$¢, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, bole brzucha, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Lysienie, wysypka tuszczycowa lub zaostrzenie tuszczycy, wysypka skorna

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Bol mieéni

Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi
Zaburzenia seksualne, zmniejszenie libido

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Astenia/zmeczenie.

4.9 Przedawkowanie

Brak jest jakichkolwiek informacji na temat przedawkowania leku podawanego miejscowo u ludzi.
W przypadku zakroplenia zbyt duzych ilosci leku do oka, nadmiar mozna zmy¢ przegotowana wodg o
temperaturze pokojowej.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w jaskrze i zwezajace Zrenice; leki (3-adrenolityczne.
Kod ATC: SO1ED02

Betaksolol jest lekiem B-adrenolitycznym dziatajacym antagonistycznie w stosunku do receptoréw
adrenergicznych By, ktéry po podaniu miejscowym do oka obniza cisnienie wewnatrzgatkowe,
zmniejszajgc wytwarzanie cieczy wodnistej. Ponadto wykazano, ze betaksolol powoduje zwigkszenie
przeptywu krwi w oku (perfuzji).

Nie ma aktywnosci stabilizujacej btony komorkowe ani wewnetrznej aktywnosci
sympatykomimetycznej.
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5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Betaksolol charakteryzuje si¢ duzg lipofilnoscia, czego skutkiem jest dobre przenikanie przez rogowke
i duze stezenie w strukturach oka.

Betaksolol dobrze wchlania sie po podaniu doustnym, jego okres péltrwania wynosi od 16 do 22

godzin. Wydalany jest przede wszystkim przez nerki, w matym stopniu z katem, gléwnie w postaci
dwdch kwaséw karboksylowych, oraz w postaci niezmienionej (okoto 16% podanej dawki).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych danych, niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wpykaz substancji pomocniczych
Disodu edetynian

Sodu chlorek

Benzalkoniowy chlorek roztwor

Sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz 4 tygodnie.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczeg6lnych Srodkéw ostroznosei dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Butelke przechowywac szczelnie zamknigta w opakowaniu zewnetrznym.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka polietylenowa o pojemnosci 5 ml w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Tylko do uzytku zewngtrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koficowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowa¢ zanieczyszczenie
zawartosci butelki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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