CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml kropli do oczu Betoptic 0,5% zawiera 5 mg betaksololu (Betaxololum) w postaci betaksololu
chlorowodorku oraz substancje pomocnicze, m.in. benzalkoniowy chlorek.

Pozostale substancje pomocnicze, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.
Preparat Betoptic 0,5% ma postac przezroczystego roztworu, bezbarwnego lub bladozottego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Obnizanie ci$nienia wewnatrzgatkowego u pacjentéw z przewlekla jaskra z otwartym katem
przesaczania lub podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym. Lek moze by¢ stosowany w
monoterapii lub jako lek uzupehiajacy.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Do stosowania do oka

Dawkowanie u 0séb dorostych. w tym u pacjentéw w wieku podesztym

Zwykle stosuje si¢ 2 razy w ciagu doby jedna krople preparatu Betoptic 0,5% do worka
spojowkowego (workow spojowkowych) chorego oka (chorych oczu). U niektorych pacjentéw
stabilizacja ci$nienia wewnatrzgatkowego moze nastapi¢ po kilku tygodniach od rozpoczgcia leczenia
preparatem Betoptic 0,5%. Zaleca si¢ Scista obserwacje pacjentow z jaskra.

W przypadku, gdy ci$nienie wewnatrzgatkowe nie jest odpowiednio wyr6wnane, pomimo stosowania
leku wedtug zalecen, mozna zastosowac leczenie skojarzone, z zastosowaniem pilokarpiny i innych
lekow zwezajacych zrenicg i/lub adrenaliny i/lub inhibitoréw anhydrazy weglanowe;j

Jesli pacjent jest przestawiany z leczenia innym lekiem przeciw jaskrze, nalezy kontynuowac leczenie
lekiem dotychczas stosowanym, dodajac 2 razy w ciagu doby jedna krople preparatu Betoptic 0,5% do
chorego oka (oczu). Nastgpnego dnia nalezy catkowicie odstawic¢ poprzedni lek przeciw jaskrze i
kontynuowa¢ podawanie preparatu Betoptic 0,5%.

W przypadku przestawiania chorego z leczenia kilkoma réwnoczesnie podawanymi lekami przeciwko
jaskrze konieczne jest indywidualne ustalanie schematu leczenia. Zmiany kolejnych lekow nalezy
prowadzi¢ w odstgpach nie mniejszych niz tydzien.

Zaleca sig delikatne zamknigcie powieki i przewodu nosowo-tzowego po wkropleniu leku. Dzigki
temu mozna zmniejszy¢ wchtanianie produktow leczniczych stosowanych w postaci kropli do oczu i

ogolnoustrojowe ich dziatanie.

W razie jednoczesnego stosowania innych lekow podawanych do oka, nalezy zachowa¢ odstep
dziesigciu do pigtnastu minut pomigdzy podaniem kolejnych preparatow.
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Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku Betoptic 0,5% u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie u pacjentdw z uposledzeniem czynno$ci watroby lub nerek

Nie badano dziatania leku Betoptic 0,5% w tych populacjach pacjentow.

Sposdb stosowania

Aby zapobiec zakazeniu koncoéwki kroplomierza i roztworu, nalezy zachowac¢ ostroznos¢ i nie dotykaé
koncéwka kroplomierza powiek, otaczajacych tkanek ani zadnych powierzchni.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na betaksolol lub ktorykolwiek ze sktadnikow preparatu.

Preparat Betoptic 0,5% jest przeciwwskazany u pacjentow z bradykardia zatokowa, blokiem
przedsionkowo-komorowym II i III stopnia, wstrzasem kardiogennym lub jawna niewydolnoscia serca
w wywiadzie.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leki blokujace receptor beta-adrenergiczny do stosowania miejscowego moga by¢ wchtaniane
uktadowo. W nastepstwie czego wystapi¢ moga takie same dziatania niepozadane jak po lekach
blokujacych receptor beta-adrenergiczny podawanych uktadowo.

Nastepujace srodki pomagaja w zmniejszaniu wchtaniania uktadowego po zastosowaniu kropli do
oczu:

utrzymanie zamknigtego oka przez dwie minuty

zamknigcie przewodu tzowego przez ucisk palcem przez 2 minuty

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci podczas leczenia pacjentow z niewydolnoscia serca lub blokiem
serca w wywiadzie. W przypadku wystapienia pierwszych objawow niewydolno$ci serca nalezy
przerwac leczenie preparatem Betoptic 0,5%. W badaniach klinicznych wykazano, ze betaksolol
przeznaczony do miejscowego stosowania do oka wykazywat nieznaczny wptyw na czgstos¢ akcji
serca i ci$nienie krwi.

Kilka stanow medycznych wymaga zachowania ostroznos$ci podczas podawania leku Betoptic 0,5%:

Cukrzyca:
Leki blokujace receptor beta-adrenergiczny nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw leczonych z

powodu hipoglikemii spontanicznej lub cukrzycy (szczegdlnie cukrzycy niestabilnej), ktorzy
otrzymuja insuling lub doustne leki hipoglikemizujace. Leki blokujace receptor beta-adrenergiczny
moga maskowac objawy podmiotowe i przedmiotowe ostrej hipoglikemii.

Nadczynnos¢ tarczycy:

Leki blokujace receptor beta-adrenergiczny moga maskowac niektore objawy nadczynnosci tarczycy
(np. tachykardig¢). Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentow, u ktoérych
podejrzewana jest nadczynnos¢ tarczycy, gdyz nagle odstawienie lekow blokujacych receptor
beta-adrenergiczny moze spowodowac przetom tarczycowy.

Phuca:

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow z jaskra i zaburzeniami czynnosci ptuc. W
czasie leczenia betaksololem zdarzaty si¢ przypadki napadow astmy i zaburzen oddechowych.
Chociaz ponowne proby prowokacji wykonane u niektorych pacjentéw za pomoca betaksololu do
stosowania do oka nie wplywaty niekorzystnie na wyniki testéw czynnosciowych ptuc, nie mozna



wykluczy¢ dziatan niepozadanych ze strony phuc u chorych wrazliwych na leki blokujace receptor
beta-adrenergiczny.

Ryzyko wywotania skurczu oskrzeli musi by¢ uwzglgdniane u pacjentéw z objawowa lub zle
kontrolowang farmakologicznie astma albo obturacyjna choroba drog oddechowych. Nalezy podjac
odpowiednie srodki ostroznosci, wlacznie z rozwazeniem alternatywnego leczenia jaskry.

Miastenia:

Opisywano, ze leki blokujace receptor beta-adrenergiczny nasilaja ostabienie mig$niowe, typowe dla
pewnych objawdw zwiazanych z miastenia (podwojne widzenie, opadanie powieki, ogolne
ostabienie).

Duze zabiegi chirurgiczne:

Z uwagi na zmniejszona zdolno$¢ migsnia sercowego do odpowiedzi na bodzce wspodtczulne
przewodzone drogami beta-adrenergicznymi, przed poddaniem pacjenta znieczuleniu ogoélnemu
nalezy rozwazy¢ stopniowe odstawienie Srodkoéw blokujacych receptor beta-adrenergiczny.

Oko:

Jesli preparat Betoptic 0,5% stosowany jest do obnizania podwyzszonego ci$nienia
wewnatrzgatkowego u pacjentow z jaskra z zamknig¢tym katem przesaczania, nie nalezy stosowac go
w monoterapii, lecz nalezy podawaé go réwnoczes$nie ze srodkiem miotycznym. U pacjentow z jaskra
z zamknigtym katem przesaczania bezposrednim celem leczenia jest ponowne otwarcie kata poprzez
zwezenie zrenicy za pomoca odpowiedniego srodka miotycznego. Betaksolol wywiera niewielkie lub
nie wywiera wcale dziatania na Zrenicg.

Preparat Betoptic 0,5% w postaci kropli do oczu nie powinien by¢ podawany gdy zalozone sa
soczewki kontaktowe, poniewaz §rodek konserwujacy, chlorek benzalkoniowy, moze by¢ przez nie
absorbowany, powodowac¢ ich odbarwienie lub podraznienie oka. Pacjentom nalezy zaleca¢ aby
wyjmowali soczewki kontaktowe z oka przed zakropleniem preparatu Betoptic 0,5% i wktadali je
ponownie po odczekaniu 15 minut.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wszystkie interakcje, ktore wystepuja przy uktadowym stosowaniu lekow blokujacych receptor
beta-adrenergiczny, moga w zasadzie wystapi¢ takze przy stosowaniu tych lekéw w postaci kropli do
oczu.

Z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia addytywnego dziatania lekow, a w szczegdlnosci powodowania
spadku cisnienia krwi i/lub bradykardii, zaleca si¢ doktadna obserwacj¢ pacjentow, kiedy lek
blokujacy receptory beta-adrenergiczne podawany jest rownocze$nie z lekami o podobnym dziataniu
na uktad sercowo-naczyniowy lub z lekami uwalniajacymi aminy katecholowe.

Pacjenci otrzymujacy w tym samym czasie preparat Betoptic 0,5% oraz doustne leki blokujace
receptor beta-adrenergiczny powinni by¢ obserwowani pod katem mozliwos$ci wystapienia
addytywnego wptywu na ci$nienie wewnatrzgaltkowe lub na znane objawy ogdlnoustrojowego
hamowania uktadu beta-adrenergicznego. Leki blokujace receptor beta-adrenergiczny podawane
doustnie zmniejszaja objgtos¢ minutowa u 0s6b zdrowych oraz u pacjentow z niewydolnoscia serca. U
pacjentow ze znacznym uposledzeniem funkcji migs$nia sercowego leki blokujace receptor beta-
adrenergiczny moga hamowa¢ pobudzajace dziatanie uktadu wspélczulnego, konieczne dla
zachowania prawidlowej funkcji serca.

Oko:

U pacjentoéw z jaskra z zamknigtym katem przesaczania, bezposrednim celem leczenia jest ponowne
otwarcie kata poprzez zwezenie zrenicy za pomoca odpowiedniego srodka miotycznego. Betaksolol
wywiera niewielkie lub nie wywiera wcale dziatania na Zrenice. Z tego wzgledu w celu obnizenia
podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego w leczeniu jaskry z zamknigtym katem przesaczania
betaksolol w postaci kropli do oczu nalezy stosowac jednoczesnie ze $rodkiem miotycznym.



Tak jak w przypadku stosowania innych lekéw przeciwjaskrowych, u niektorych pacjentéw po
dlugotrwalej terapii opisywano zmniejszenie odpowiedzi na Betoptic 0,5% w postaci kropli do oczu.
Jednakze w jednym dtugoterminowym badaniu, w ktorym 250 pacjentdow obserwowanych byto przez
okres do trzech lat nie zaobserwowano znamiennej roznicy $redniej warto$ci ci$nienia
wewnatrzgatkowego po uzyskaniu poczatkowej stabilizacji.

Jesli konieczne jest uzywanie dodatkowych preparatow do oka, nalezy odczeka¢ okoto 10 do 15 minut
pomigdzy kolejnymi dwoma podaniami.

4.6. Ciaza i laktacja

Stosowanie w ciazy

Nie przeprowadzono odpowiednich badan z grupa kontrolna, na temat stosowania betaksololu u kobiet
w ciazy. Preparat Betoptic 0,5% mozna stosowac u kobiet w ciazy jedynie wowczas, gdy potencjalne
korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu (patrz pkt. 5.3).

Stosowanie w okresie laktacji

Nie wiadomo, czy chlorowodorek betaksololu przenika do mleka kobiet.

Poniewaz wiele lekow przenika do mleka matki, nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania
preparatu Betoptic 0,5% u kobiet karmiacych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Podobnie jak inne leki w postaci kropli do oczu, preparat moze powodowac przejsciowe niewyrazne
widzenie lub inne zaburzenia wzroku, ktére moga uposledza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Pacjent nie powinien prowadzié¢
pojazddéw mechanicznych ani obstugiwaé niebezpiecznych urzadzen do czasu, az bedzie widziat
wyraznie.

4.8. Dzialania niepozadane
Zaobserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia psychiczne:
Rzadkie (>0,01% <0,1%): depresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Rzadkie (>0,01% <0,1%): bole glowy, bezsennos¢.

Zaburzenia oka:

Czeste (>1% <10%): dyskomfort w obrgbie oka, podraznienie oka, przekrwienie oka.

Niezbyt czeste (=0,1% <1%): $wiad oka, nieprawidtowe czucie w obrebie oka, niewyrazne widzenie,
Swiattowstret, nasilone tzawienie.

Rzadkie (>0,01% <0,1%): punkcikowate zapalenie rogéwki, opadanie powieki, wypadanie rz¢s, suche
zapalenie rogdwki i spojowki.

Zaburzenia serca:
Rzadkie (>0,01% <0,1%): bradykardia

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Rzadkie (=0,01% <0,1%): dusznos¢, astma:

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:



Rzadkie (>0,01% <0,1%): tysienie.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki taczne;j:
Rzadkie (>0,01% <0,1%): ostabienie migsni, b6l migsni.

4.9. Przedawkowanie

W razie miejscowego przedawkowania preparatu Betoptic 0,5% mozna usuna¢ przeptukujac obficie
oko (oczy) letnia woda.

Objawami, ktorych mozna by oczekiwac¢ w przypadku przedawkowania uktadowo podawanych
srodkow blokujacych receptor beta-adrenergiczny sa: niedocis$nienie, bradykardia i ostra niewydolnos¢
serca.

W razie przypadkowego potknigcia nalezy zastosowac leczenie objawowe i wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki B-adrenolityczne
Kod ATC: SO1E D02

Betaksolol jest to kardioselektywny inhibitor receptorow beta-adrenergicznych. Nie wykazuje
dziatania miejscowo znieczulajacego (stabilizujacego btong komérkowa) i pozbawiony jest
wewngetrznej aktywnosci sympatykomimetycznej.

Podane doustnie leki blokujace receptor beta-adrenergiczny zmniejszaja pojemno$¢ minutowa serca u
zdrowych ochotnikow i pacjentéw z chorobami serca. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnoS$ci
migénia sercowego antagonisci receptora beta-adrenergicznego moga hamowaé konieczny do
zachowania odpowiedniej czynnosci serca pobudzajacy wptyw uktadu wspdiczulnego.

Preparat Betoptic 0,5% krople do oczu zawierajacy 0,5% betaksolol ma dziatanie obnizajace zard6wno
podwyzszone jak i prawidtowe cisnienie wewnatrzgatkowe, niezaleznie od tego, czy jest ono zwiazane
z jaskra czy nie. Badania kliniczne wykazaty, ze Betoptic 0,5% w postaci kropli do oczu, w
przeciwienstwie do innych lekow blokujacych receptor beta-adrenergiczny, ma minimalny wptyw na
funkcje ptuc i uktadu sercowo-naczyniowego.

Betaksolol w postaci kropli do oczu (1 kropla do kazdego oka) porownywany byt z timololem i
placebo w randomizowanym zaslepionym badaniu skrzyzowanym u chorych z reaktywna choroba
drog oddechowych. Chlorowodorek betaksololu nie wywierat zadnego istotnego dziatania na
czynno$¢ pluc mierzona takimi parametrami, jak nat¢zona objetos¢ wydechowa pierwszosekundowa
(FEV)), natezona pojemnos¢ zyciowa (FVC) i stosunek obu tych wartosci (FEV/FVC). Ponadto
betaksolol nie hamowat dzialania izoproterenolu, leku pobudzajacego receptory beta-adrenergiczne,
ktéry podano na zakonczenie badania. Przeciwnie, timolol w postaci kropli do oczu, znamiennie
obnizal te parametry ptucne.

Procentowa zmiana FEV, w stosunku do wartosci wyjsciowej

Betaksolol 1,0%" Timolol 0,5% Placebo
Wyjsciowo 1,6 1,4 1,4
60 minut 2,3 -25,7* 5,8
120 minut 1,6 -27,4% 7,5
240 minut -6,4 -26,9%* 6,9
Izoproterenol® 36,1 -12,4%* 42,8




Schoene R.B. et al., Am. J. Ophthal., 97: 86, 1984

a : stezenie dwa razy wyzsze niz w zastosowaniach klinicznych

b : inhalacja po 240 minutach, pomiar po 270 minutach

* . Timolol rézni sig statystycznie od betaksololu i placebo (p<0,05).

W skrzyzowanym badaniu z podwdjnie Slepa proba u oséb zdrowych, pordwnujacym preparaty
betaksololu, timololu i placebo podawane do oka pod wzgledem wptywu na cis$nienie krwi i czgstos¢
akcji serca, nie wykazato blokowania przez betaksolol receptorow beta-adenergicznych w ukladzie
sercowo-naczyniowym podczas wysitku. Zadna ze stosowanych terapii nie miata wptywu na $rednie
ci$nienie tetnicze, jednakze timolol w postaci kropli do oczu powodowat znamienne zmniejszenie
$redniej czgstosci akcji serca.

Srednia czestos$¢ akceiji serca

Minuty testu Betaksolol 1,0%* Timolol 0,5% Placebo
wysitkowego Bruce'a

0 79,2 79,3 81,2

2 130,2 126,0 130,4

4 133.4 128,0* 134,3

6 136,4 129,2* 137,9

8 139,8 131,8%* 139,4
10 140,8 131,8%* 141,3

J.M. Atkins et al., Am. J. Ophthal. 99: 173-175, Feb., 1985
*: stgzenie dwa razy wyzsze niz w zastosowaniach klinicznych
* 1 Srednia czestos$¢ akcji serca znamiennie nizsza dla timololu niz betaksololu lub placebo (p<0,05).

Badania kliniczne

Uszkodzenie glowy nerwu wzrokowego i utrata pola widzenia sa rezultatami utrzymujacego si¢
podwyzszonego cisnienia wewnatrzgatkowego i stabej perfuzji w gatce ocznej. Betoptic 0,5% w
postaci kropli do oczu obniza zar6wno podwyzszone, jak i prawidtowe ci$nienie wewnatrzgatkowe, a
mechanizm jego dzialania obnizajacego ci$nienie wydaje si¢ polega¢ na zmniejszaniu produkcji
cieczy wodnistej, co wykazano za pomoca tonografii i fluorofotometrii.

Poczatek dziatania preparatu Betoptic 0,5% krople do oczu zwykle stwierdza si¢ w ciagu 30 minut, a
maksymalne dziatanie wystepuje zazwyczaj po dwoch godzinach od zastosowania miejscowego.

Pojedyncza dawka zapewnia obnizenie ci$nienia wewnatrzgatkowego przez 12 godzin. Obserwacje
kliniczne pacjentow z jaskra leczonych preparatem Betoptic 0,5% krople do oczu przez okres do
trzech lat wykazuja, ze efekt obnizajacy ci$nienie wewnatrzgatkowe jest skutecznie utrzymywany.

Badania kliniczne wykazuja, ze preparat Betoptic 0,5% krople do oczu obniza $rednie ci$nienie
wewnatrzgatkowe o 25% w stosunku do wartosci wyjsciowej. W badaniach stosujacych wartos¢

22 mmHg jako ogolnie przyjety wskaznik kontrolowania ci$nienia wewnatrzgatkowego, preparat
Betoptic 0,5% krople do oczu byl skuteczny u ponad 94% populacji badanej, z ktérej 73% pacjentow
bylo leczonych tylko lekiem blokujacym receptor beta-adrenergiczny. W kontrolowanych badaniach z
podwojna $lepa proba nasilenie i czas trwania efektu hipotensyjnego betaksololu i timololu w postaci
kropli do oczu byty klinicznie rownowazne.

Betaksolol w postaci kropli do oczu byt réwniez z powodzeniem uzywany u pacjentow z jaskra, u
ktorych wykonano laserowg trabekuloplastyke i ktorzy potrzebowali dodatkowej dlugotrwatej terapii
obnizajacej ci$nienie wewnatrzgatkowe.




Preparat Betoptic 0,5% krople do oczu nie powoduje ani zwegzenia Zrenicy ani skurczu migs$ni
akomodacyjnych. Niewyrazne widzenie lub $lepota nocna, ktore sa czgsto zwiazane z terapia lekami
Zwegzajacymi zrenice hie s zwiazane ze stosowaniem kropli do oczu Betoptic 0,5%. Tak wigc,
pacjenci z centralnymi zmgtnieniami soczewki unikaja uposledzenia widzenia spowodowanego przez
obkurczenie zrenicy. Tak jak w przypadku wszystkich lekow do oczu wystapi¢ moga przemijajace
zaburzenia widzenia po zakropleniu.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Betaksolol jest zwiazkiem wysoce lipofilnym, czego wynikiem jest dobra przenikalno$¢ przez
rogowke, pozwalajaca na uzyskanie duzych stezen w gatce ocznej. Po podaniu betaksololu do oka
ekspozycja na lek w osoczu jest mata. W badaniach w zakresie farmakokinetyki klinicznej
stwierdzono, ze stgzenia leku w osoczu byly znacznie mniejsze od granicy oznaczenia ilo§ciowego,
ktora wynosi 2 ng/ml. Betaksolol dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, ma nieznaczny
metabolizm pierwszego przejscia i stosunkowo diugi okres pottrwania, okoto 16-22 godzin.
Podstawowa droge eliminacji stanowi raczej wydalanie w moczu niz z katem. Gtéwny szlak
metaboliczny prowadzi do powstania dwoch metabolitow (kwaséw karboksylowych) i
niezmienionego zwiazku w moczu (okoto 16% podanej dawki).

Poczatek dziatania betaksololu na og6t obserwuje si¢ w ciagu 30 minut a maksymalne dziatanie
zwykle wystepuje w ciagu 2 godzin od miejscowego zastosowania leku. Po podaniu leku w dawce
pojedynczej stwierdza si¢ zmniejszenie cisnienia srodgatkowego w okresie 12 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania chlorowodorku betaksololu, obejmujace caly okres zycia, wykonano u myszy z
zastosowaniem dawek 6, 20 i 60 mg/kg na dobg¢ i u szczuréw - z zastosowaniem dawek 3, 12,
48 mg/kg na dobg. Chlorowodorek betaksololu nie wykazat dzialania rakotworczego.

Chlorowodorek betaksololu nie wykazat dzialania mutagennego w testach in vitro i in vivo z
zastosowaniem komorek bakterii i ssakow.

Badania nad niekorzystnym wplywem chlorowodorku betaksololu podawanego doustnie na
rozmnazanie si¢, dziataniem teratogennym, wplywem na przebieg porodu i rozwdj noworodka
wykazaty zmniejszenie wskaznika implantacji u szczurow oraz u krolikow, przy dawkach leku
odpowiednio ponad 12 mg/kg masy ciala oraz 128 mg/kg masy ciata.

Przy podawaniu chlorowodorku betaksololu w dawkach mniejszych od dawek toksycznych nie
stwierdzono dziatania teratogennego ani innego szkodliwego wptywu na rozmnazanie sig.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Disodu edetynian

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek i/lub kwas solny stezony (do uzyskania odpowiedniego pH)

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie przeprowadzono szczego6lnych badan nad niezgodnos$ciami przy stosowaniu betaksololu w postaci
kropli do oczu.

6.3. Okres waznosci



3 lata.
Preparat zachowuje trwatos¢ przez 4 tygodnie od pierwszego otwarcia.
6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ butelkg w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka typu DROPTAINER z zakraplaczem z polietylenu o niskiej ggstosci (LDPE) oraz z
zabezpieczong zakretka z polipropylenu (PP).

1 butelka o pojemnosci 5 ml umieszczona w tekturowym pudetku.
6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania
Nie ma szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

s.a. Alcon-Couvreur n.v.
Rijksweg 14

2870 Puurs

Belgia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Swiadectwo Rejestracji Nr 2570/Z

Pozwolenie Nr R/1866

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

Data pierwszego wpisu: 14.09.1992 r.

Data przedtuzenia wpisu: 31.05.1999 r.
Data przedtuzenia wpisu: 6.08.2004 r. / 23.05.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	Betoptic 0,5%, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwór
	Krople do oczu, roztwór.


