CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml produktu Betoptic S krople do oczu, zawiesina zawiera 2,5 mg betaksololu chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, zawiesina.

Produkt Betoptic S ma posta¢ jatowej, wielodawkowej zawiesiny do podania miejscowego do oka.
Zawiesina ma kolor biaty lub biatawy, pH 7,4.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Obnizanie ci$nienia wewnatrzgatkowego u pacjentow z przewlekla jaskra z otwartym katem
przesaczania lub podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym. Produkt leczniczy moze by¢
stosowany w monoterapii lub jako produkt leczniczy uzupetniajacy.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Do stosowania do oka.

Dawkowanie

Stosowanie u 0sob dorostych, w tym u osob w wieku podesztym

Zaleca si¢ stosowanie jednej kropli produktu Betoptic S do worka spojéwkowego chorego oka, dwa
razy na dobe. U niektorych pacjentow konieczne jest stosowanie produktu Betoptic S przez kilka
tygodni do uzyskania stabilnego obnizenia ci$nienia srédgatkowego. Zaleca si¢ staranne
obserwowanie pacjentow z jaskrg.

W przypadku, gdy stosowanie leku nie powoduje odpowiedniego obnizenia ci$nienia srodgatkowego,
nalezy zastosowac leczenie skojarzone z pilokarping i innymi produktami leczniczymi z grupy
miotykow i (lub) adrenaling i (lub) inhibitorami anhydrazy weglanowej lub analogami prostaglandyn.

Jesli pacjent jest przestawiany z leczenia innym lekiem przeciw jaskrze, nalezy kontynuowac leczenie
dotychczas stosowanym produktem leczniczym, dodajac 2 razy w ciagu doby jedna krople produktu
Betoptic S do chorego oka (oczu). Nastgpnego dnia nalezy catkowicie odstawi¢ poprzedni produkt
leczniczy przeciw jaskrze i kontynuowac¢ podawanie produktu Betoptic S.

W przypadku przestawiania chorego z leczenia kilkoma rownoczesnie podawanymi produktami
leczniczymi przeciwko jaskrze konieczne jest indywidualne ustalanie schematu leczenia. Zmiany
kolejnych produktéw leczniczych nalezy prowadzi¢ w odstepach nie mniejszych niz tydzien.



Uciskajac przewod nosowo-tzowy lub zamykajgc powieki na 2 minuty, mozna zmniejszy¢
wchtanianie produktu leczniczego do krazenia ogolnego. Skutkiem tego moze by¢ ograniczenie
ogodlnoustrojowych dziatan niepozadanych, a takze nasilenie miejscowego dzialania produktu
leczniczego.

W przypadku jednoczesnego stosowania z innymi produktami leczniczymi podawanymi miejscowo do
oka nalezy zachowac¢ odstep co najmniej 5 minut przed podaniem kolejnego produktu leczniczego.
Masci do oczu nalezy stosowac na koncu.

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani Skuteczno$ci produktu leczniczego Betoptic S u dzieci
w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci wqtroby i nerek
Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu Betoptic S u pacjentow

z niewydolnoscig watroby i nerek.

Sposéb podawania

Przed podaniem produktu leczniczego nalezy doktadnie wstrzasnac butelke.

Aby zapobiec zakazeniu koncowki zakraplacza i zawiesiny, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢. Nie wolno
dotyka¢ koncowka zakraplacza powiek, okolic sasiadujacych z okiem lub innych powierzchni.

Jesli po zdjeciu zakretki koinierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy go usungé przed
zastosowaniem produktu leczniczego.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Produkt Betoptic S jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentdw z bradykardig zatokowa,
zespotem chorego wezta zatokowo-przedsionkowego, blokiem zatokowo-przedsionkowym, blokiem
przedsionkowo-komorowym Il lub 111 stopnia niekontrolowanym stymulatorem serca, wstrzasem
kardiogennym oraz u pacjentéw z jawng niewydolno$cig serca W wywiadzie.

Produkt Betoptic S jest rowniez przeciwwskazany u pacjentow z reaktywna chorobg drog
oddechowych, w tym z istniejaca cigzkg astmg oskrzelowa, lub ciezka astmg oskrzelowa w
wywiadzie, lub cigzkg przewlekta obturacyjng choroba ptuc (POChHP).

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Do stosowania wytgcznie do oka.

Dzialania ogélne

Podobnie jak inne produkty lecznicze podawane miejscowo do oka, betaksolol wchtania si¢ do
krazenia ogolnego. Ze wzgledu na beta-adrenolityczne wlasciwosci betaksololu, wystapi¢ moga tego
samego typu dziatania niepozadane ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, oddechowego jak i inne
reakcje, ktére mozna obserwowac w trakcie stosowania produktéw leczniczych blokujacych receptory
beta-adrenergiczne.

Czestos¢ ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu miejscowym do oka jest mniejsza niz
po podaniu ogolnym. Aby zmniejszy¢ wchtanianie ogdlnoustrojowe, patrz punkt 4.2.

Zaburzenia serca

U pacjentow z chorobami uktadu krazenia (np. choroba niedokrwienng serca, anging Prinzmetala lub
niewydolno$cig serca) oraz niedoci$nieniem t¢tniczym nalezy dokona¢ krytycznej oceny zasadnosci
leczenia beta-adrenolitycznymi produktami leczniczymi i rozwazy¢ leczenie innymi substancjami
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czynnymi. Pacjentéw z chorobami uktadu krazenia nalezy obserwowac pod katem nasilenia objawow
choroby oraz dziatan niepozadanych

W badaniach klinicznych betaksolol do stosowania w postaci kropli do oczu miat niewielki wplyw na
czesto$¢ rytmu serca i cisnienie te¢tnicze krwi. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas jego stosowania u
pacjentow z niewydolno$cig serca lub blokiem przedsionkowo-komorowym w wywiadzie. Ze
wzgledu na niekorzystny wptyw na czas przewodzenia, produkty lecznicze blokujace receptory beta-
adrenergiczne mozna podawa¢ z zachowaniem ostroznos$ci jedynie pacjentom z blokiem serca |
stopnia.

W razie wystapienia pierwszych objawoéw niewydolnosci serca nalezy przerwac stosowanie produktu
Betoptic S.

Zaburzenia naczyn
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami krgzenia
obwodowego (tj. cigzkimi postaciami choroby Raynauda lub zespotem Raynauda).

Zaburzenia ukladu oddechowego

Po zastosowaniu niektorych produktéw leczniczych blokujacych receptory beta-adrenergiczne
podawanych do oka zglaszano reakcje ze strony uktadu oddechowego, w tym przypadki zgonu,

w wyniku skurczu oskrzeli u pacjentow z astma.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w trakcie leczenia u pacjentéw z tagodna/umiarkowang postacig astmy
oskrzelowej lub przewlektg obturacyjna chorobg ptuc (POChP) o tagodnym/umiarkowanym nasileniu.

Hipoglikemia/Cukrzyca

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podajac produkty lecznicze blokujace receptory beta-adrenergiczne
pacjentom z hipoglikemig samoistng oraz pacjentom z cukrzycg niestabilng, poniewaz produkty
lecznicze blokujace receptory beta-adrenergiczne mogg maskowac objawy przedmiotowe i
podmiotowe ostrej hipoglikemii.

Jaskra z zamknietym katem przesaczania

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania u pacjentdow z jaskra. U pacjentow z jaskra

z zamknigtym katem przesgczania bezposrednim celem leczenia jest otwarcie kata poprzez zwezenie
zrenicy po podaniu leku zwezajgcego zrenicg. Betaksolol ma jedynie stabe dziatanie albo nie wywiera
dziatania na Zrenice. Przy stosowaniu produktu Betoptic S w celu zmniejszenia podwyzszonego
ci$nienia srodgatkowego w przebiegu jaskry z zamknietym katem przesaczania, konieczne jest
jednoczesne stosowanie leku zwezajacego zrenicg. Nie wolno w takich przypadkach stosowac
produktu Betoptic S w monoterapii.

Nadczynno$¢ tarczycy

Produkty lecznicze blokujace receptory beta-adrenergiczne moga maskowac niektore objawy kliniczne
nadczynnosci tarczycy (np. tachykardi¢). Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu produktu u
pacjentow z podejrzeniem nadczynnosci tarczycy. U takich pacjentow nie wolno nagle przerywaé
leczenia produktem leczniczym blokujgcym receptory beta-adrenergiczne, poniewaz mogtoby to
spowodowac przetom tarczycowy.

Zaburzenia rogowki oka

Produkty lecznicze blokujace receptory beta-adrenergiczne do stosowania do oka moga powodowac
sucho$¢ gatek ocznych. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentow

z zaburzeniami rogéwki oka.

Inne produkty lecznicze blokujace receptory beta-adrenergiczne

Wplyw na cis$nienie wewnatrzgatkowe lub znane dziatania produktow leczniczych blokujacych
receptory beta adrenergiczne do stosowania ogdlnego mogg nasila¢ si¢ w przypadku podawania
betaksololu pacjentom stosujacym produkty lecznicze blokujace receptory beta-adrenergiczne

0 dziataniu ogo6lnoustrojowym. Nalezy uwaznie obserwowac odpowiedz na leczenie u tych pacjentow.
Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania dwoch produktéw leczniczych blokujacych receptory beta-
adrenergiczne podawanych miejscowo (patrz punkt 4.5).
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Reakcje anafilaktyczne

W trakcie stosowania produktow leczniczych blokujacych receptory beta-adrenergiczne u pacjentow
Z atopig lub cigzka reakcjg anafilaktyczng na rozne alergeny w wywiadzie, moze wystepowac
silniejsza reakcja na powtarzajacg sie ekspozycje na te alergeny lub brak odpowiedzi na podanie
adrenaliny w dawce zwykle stosowanej w leczeniu reakcji anafilaktycznych.

Odwarstwienie naczyniowki

Po zabiegach trabekulektomii zgtaszano przypadki odwarstwienia naczyniOwki podczas stosowania
produktow leczniczych hamujgcych wzrost cisnienia wewnatrzgatkowego (np. tymololu,
acetazolamidu).

Znieczulenie przed zabiegami chirurgicznymi

Produkty lecznicze blokujace receptory beta-adrenergiczne podawane do oka moga blokowac
ogodlnoustrojowe dziatanie substancji pobudzajacych receptory beta-adrenergiczne (np. adrenaliny).
Nalezy poinformowac lekarza anestezjologa jesli pacjent stosuje betaksolol.

Oslabienie mi¢$ni

Produkty lecznicze blokujace receptory beta-adrenergiczne moga przyczynic si¢ do ostabienia migsni,
typowego dla pewnych objawow zwigzanych z miastenig (podwojne widzenie, opadanie powieki,
ogo6lne ostabienie).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy przepisywaniu leku Betoptic S pacjentom z miastenia.

Soczewki kontaktowe

Produkt Betoptic S zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory moze powodowa¢ podraznienie i o ktorym
wiadomo, ze moze powodowa¢ zmiany koloru migkkich soczewek kontaktowych. Nalezy unikac
kontaktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Pacjentow nalezy pouczy¢, aby wyjmowali
soczewki kontaktowe z oka przed zastosowaniem produktu leczniczego Betoptic S oraz aby odczekali
€0 najmniej 15 minut przed ich ponownym zatozeniem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wszystkie interakcje, ktore obserwuje si¢ przy stosowaniu produktéw leczniczych blokujacych
receptory beta-adrenergiczne podawanych ogolnie, moga w zasadzie wystapi¢ takze po podaniu
produktu blokujgcego receptor beta-adrenergiczny w postaci kropli do oczu.

Nie przeprowadzono specjalnych badan dotyczacych interakcji betaksololu z innymi produktami
leczniczymi. W przypadku podawania produktu leczniczego blokujacego receptory beta-adrenergiczne
w postaci roztworu do oka jednoczes$nie z doustnymi produktami leczniczymi blokujacymi kanaty
wapniowe, produktami leczniczymi blokujacymi receptory beta-adrenergiczne, przeciwarytmicznymi
produktami leczniczymi (w tym amiodaronem), glikozydami nasercowymi,
parasympatykomimetykami, guanetydyng, moze wystapi¢ dziatanie addytywne skutkujace
wystgpieniem niedocisnienia tetniczego oraz istotng klinicznie bradykardia.

Nalezy obserwowac pacjentow, ktdrzy przyjmuja jednoczesnie produkt leczniczy blokujacy receptory
beta-adrenergiczne w postaci doustnej oraz produkt Betoptic S. Moze bowiem wystgpi¢ dziatanie
addycyjne tych lekow w postaci nasilonego dziatania na ci$nienie srodgatkowe albo znanych objawow
dziatania ogolnego beta-adrenolitykow. Produkty lecznicze blokujace receptory beta-adrenergiczne
podawane doustnie zmniejszaja obj¢tos¢ minutowa u 0s0b zdrowych oraz u pacjentow z
niewydolnoscig serca. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci migénia sercowego, produkty
lecznicze blokujace receptory beta-adrenergiczne moga hamowaé dziatanie pobudzajace uktadu
wspotczulnego, konieczne dla zachowania odpowiednich parametrow czynnosci serca.

Zaleca si¢ $cista obserwacje pacjenta w razie stosowania produktu leczniczego blokujacego receptory
beta-adrenergiczne u osoby przyjmujacej produkty lecznicze zmniejszajace zasoby katecholamin

w zakonczeniach neuronow, takie jak pochodne rezerpiny. Moze doj$¢ do dziatania addycyjnego tych
produktow, niedoci$nienia i (lub) bradykardii.



Sporadycznie zglaszano przypadki rozszerzenia zrenic w wyniku jednoczesnego stosowania
produktéw leczniczych blokujacych receptory beta-adrenergiczne podawanych do oka oraz adrenaliny

(epinefryny).

Betaksolol jest produktem leczniczym blokujacym receptory beta-adrenergiczne i nalezy zachowaé
ostrozno$¢ u pacjentow, przyjmujgcych jednoczesnie psychotropowe produkty lecznicze
oddzialywujace na receptory adrenergiczne, z uwagi na ryzyko nasilenia ich dziatania.

Produkty lecznicze blokujace receptory beta-adrenergiczne mogg zmniejsza¢ odpowiedz na adrenaling
stosowana w leczeniu reakcji anafilaktycznych. Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ u pacjentow
z atopig lub reakcja anafilaktyczng w wywiadzie.

W przypadku jednoczesnego stosowania innych produktéw leczniczych podawanych miejscowo do
oka, nalezy zachowac przynajmniej 5 minut przerwy pomi¢dzy podaniem kolejnych produktow.
Masci do oczu nalezy stosowac na koncu.

4.6. Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania betaksololu u kobiet w cigzy. Betaksololu nie
nalezy stosowac w okresie cigzy, chyba, Ze jest to wyraznie konieczne. Aby zmniejszy¢ wchtanianie
do krazenia ogdlnego, patrz punkt 4.2.

Badania epidemiologiczne nie wykazaly powstawania wad rozwojowych, ale wskazywaly na ryzyko
zahamowania rozwoju wewnatrzmacicznego w przypadku doustnego stosowania produktow
leczniczych blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Ponadto, u noworodka, ktdrego matce
podawano produkty lecznicze blokujace receptory beta-adrenergiczne do samego porodu,
obserwowano podmiotowe i przedmiotowe objawy blokowania receptorow beta-adrenergicznych (np.
bradykardia, niedoci$nienie tetnicze, dusznosci i hipoglikemia).

Jezeli produkt Betoptic S podawany jest przed samym porodem, noworodek powinien by¢ poddany
Scislej obserwacji w pierwszych dniach zycia.

Karmienie piersig

Substancje blokujace receptory beta-adrenergiczne przenikaja do mleka ludzkiego i moga wywotaé
cigzkie dziatania niepozgdane u noworodkow karmionych piersig. Jest jednak mato prawdopodobne,
aby po zastosowaniu dawek terapeutycznych betaksololu w postaci kropli do oczu, w mleku ludzkim
znalazta si¢ substancja czynna w ilo$ci wystarczajacej do wywolania klinicznych objawow blokady
receptorow beta-adrenergicznych u noworodka. Aby zmniejszy¢ wchtanianie do krazenia ogdlnego,
patrz punkt 4.2.

Plodnos¢
Brak danych dotyczgcych wptywu produktu Betoptic S na ptodno$¢ u ludzi (patrz punkt 5.3).

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Betoptic S nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
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¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn. Jezeli po
zakropleniu oczu pacjent widzi niewyraznie, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn do czasu, az bedzie widziat wyraznie.

4.8. Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa




W badaniach klinicznych betaksololu w postaci kropli do oczu najcze$ciej zgtaszanym dziataniem
niepozadanym byto uczucie dyskomfortu w oku, wystepujace u 12,0% pacjentow.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

Nastgpujace dzialania niepozadane byty zglaszane w czasie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu
produktu Betoptic S do obrotu i zostaty sklasyfikowane zgodnie z ponizsza konwencja: bardzo czgsto
(> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do <
1/1 000), bardzo rzadko (<10 000) lub czesto$¢ nieznana (nie udato sie okresli¢ na podstawie
dostepnych danych).

Podobnie jak inne produkty lecznicze stosowane miejscowo do oka, betaksolol przenika do krazenia
ogblnego. Moze to powodowac dziatania niepozadane podobne do tych, jakie obserwuje si¢ dla
produktow leczniczych blokujacych receptory beta-adrenergiczne do stosowania ogoélnego. Czgstos¢
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po zastosowaniu miejscowym do oka jest mniejsza niz w
przypadku stosowania 0golnego.

Wymienione ponizej dziatania niepozadane obejmuja takze dziatania, jakie obserwowano podczas
stosowania produktéw leczniczych blokujacych receptory beta-adrenergiczne podawanych do oka i
moga wystapi¢ rowniez po zastosowaniu produktu Betoptic S (te dzialania niepozadane zostaty
0znaczone *).

Klasyfikacja Organéw i Narzadow Preferowany termin wg MedDRA (wersja
13.0)
Zaburzenia uktadu immunologicznego Czestos¢ nieznana: *nadwrazliwo$c¢, *systemowe

reakcje alergiczne obejmujace obrzek naczynio-
ruchowy, *pokrzywke, *miejscowg lub
uogodlniong wysypke, *$wiad, *reakcje
anafilaktyczne.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Czestosé nieznana: *hipoglikemia

Zaburzenia psychiczne Rzadko: lek
Czestos¢ nieznana: *bezsennos¢, *depresja,
*koszmary nocne, *utrata pami¢ci

Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto: bol glowy

Rzadko: omdlenie

Czestos¢ nieznana: *zawroty glowy, *udar
mobzgu, *niedokrwienie mozgu, *nasilenie
przedmiotowych i podmiotowych objawow
miastenii, *parestezje

Zaburzenia oka Bardzo czesto: uczucie dyskomfortu w oku
Czesto: niewyrazne widzenie, zwigkszone
tzawienie

Niezbyt czesto: punkcikowe zapalenie rogowki,
zapalenie rogéwki, zapalenie spojowek,
zapalenie powiek, zaburzenia widzenia,
Swiattowstret, pieczenie i ktucie oka, bol oka,
zespot suchego oka, astenopia, kurcz powiek,
$wiad oka, wydzielina z oka, grudki na brzegach
powiek, zapalenie oka, podraznienie oka,
choroba spojowek, obrzek spojowek,
przekrwienie oka

Rzadko: za¢ma

Czesto$¢ nieznana:*rumien powieki,
*odwarstwienie naczynidwki po przebytym
zabiegu trabekulektomii (patrz punkt 4.4
Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci




dotyczace stosowania), *zmniejszenie
wrazliwo$ci rogdwki, *erozja rogowki,
*opadanie powiek, *podwajne widzenie

Zaburzenia serca Niezbyt czesto: bradykardia, tachykardia
Czestos¢ nieznana: *arytmia, *bol w klatce
piersiowej, *kotatanie serca, *obrzgk,
*zastoinowa niewydolno$¢ serca, *blok
przedsionkowo komorowy, *zatrzymanie akcji
serca, *niewydolnos¢ serca

Zaburzenia naczyniowe Rzadko: niedocisnienie
Czestos¢ nieznana: *zespot Raynauda, *uczucie
zimna w dtoniach i stopach

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Niezbyt czesto: astma, duszno$¢, niezyt nosa
piersiowej i srodpiersia Rzadko: kaszel, wodnisty niezyt nosa

Czestosé nieznana: *skurcz oskrzeli (szczegolnie
u pacjentow z choroba przebiegajaca ze
skurczem oskrzeli).

Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czesto: nudno$ci

Rzadko: zaburzenia smaku

Czestos¢ nieznana: *niestrawnos¢, *biegunka,
*sucho$¢ w jamie ustnej, *b0l brzucha,

*wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Rzadko: zapalenie skory, wysypka
Czestos¢ nieznana: *tysienie, *wysypka
huszczycopodobna Iub *nasilenie objawow

tuszczycy
Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i tkanki Czestos¢ nieznana: *b0l migsni
facznej
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Rzadko: zmniejszenie libido
Czestos¢ nieznana: *zaburzenia seksualne
Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania Czestos¢ nieznana: *ostabienie, *zmeczenie

e Dodatkowe dziatania niepozadane obserwowane po zastosowaniu lekow z grupy beta-
adrenolitykow stosowanych do oczu

Zgolaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +
48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, email: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
W razie miejscowego przedawkowania produktu Betoptic S nalezy przeptukaé oko (oczy) letnig woda.

W przypadku niezamierzonego potknigcia, objawy blokady receptorow beta adrenergicznych moga
obejmowac bradykardie, niedocisnienie, niewydolnos¢ serca oraz skurcz oskrzeli.

W przypadku przedawkowania produktu Betoptic S, nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe i
podtrzymujace.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwjaskrowe, leki zwezajace zrenice, beta-adrenolityki; kod
ATC: SO1E D02

Mechanizm dzialania

Betaksolol jest kardioselektywnym beta-1-adrenolitykiem. Nie ma on istotnego dziatania
stabilizujacego btony komérkowe (miejscowo znieczulajgcego) oraz nie posiada wewngtrznej
aktywnosci sympatykomimetyczne;j.

Zwigkszone ci$nienie Srodgalkowe jest waznym czynnikiem ryzyka utraty pola widzenia w przebiegu
jaskry. Im wieksze jest ci$nienie srodgatkowe, tym wieksze jest ryzyko uszkodzenia nerwu
wzrokowego oraz utraty pola widzenia. Po wkropleniu do oka, betaksolol zmniejsza zaréwno
podwyzszone, jak i prawidlowe ci$nienie §rodgatkowe, niezaleznie od tego, czy towarzyszy temu
jaskra, czy nie. Wydaje si¢, ze mechanizm dziatania zmniejszajgcego ci$nienie §rodgatkowe polega na
tym, iz dochodzi do zmniejszenia wytwarzania cieczy wodnistej. Wskazujg na to badania
tonograficzne oraz fluorofotometria cieczy wodnistej. Na ogot dziatanie betaksololu pojawia si¢

w ciggu 30 minut, a maksymalne dzialanie mozna stwierdzi¢ po 2 godzinach od podania leku
miejscowo. Pojedyncza dawka betaksololu powoduje zmniejszenie ci$nienia srodgatkowego przez
okres 12 godzin.

Produkt Betoptic S w postaci kropli do oczu, w zawiesinie (betaksolol 0,25%) zapewnia zmniejszenie
ci$nienia §rodgatkowego rownowazne do stwierdzanego po podaniu produktu Betoptic w postaci
kropli do oczu, w roztworze (betaksolol 0,5%).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniach in vivo, przeprowadzonych na psach, stwierdzono obwodowe dziatanie betaksololu

W postaci rozszerzenia naczyn. W wielu badaniach in vitro, z zastosowaniem naczyn gatki ocznej oraz
innych naczyn, pochodzacych od szczurow, $winek morskich, krélikdw, psow, §win lub krow,
stwierdzono dziatanie betaksololu w postaci rozszerzenia naczyn oraz dziatanie blokujace kanaty
wapniowe. Zarowno w badaniach in vivo, jak i in vitro, na siatkéwce kroélika, hodowlach komorek
korowych szczura oraz komérek siatkowki kurczaka, stwierdzono neuroprotekcyjne dziatanie
betaksololu.

Dane uzyskane w badaniach klinicznych z grupa kontrolna, z udziatem pacjentéw z jaskra przewlekta
z otwartym katem przesgczania oraz nadci$nieniem $rodgatkowym, wskazujg na to, ze leczenie
betaksololem daje wigksze korzysci w dalszej obserwacji pod wzgledem wplywu na pole widzenia,
w poréwnaniu do leczenia tymololem, ktory jest niewybiérczym beta-adrenolitykiem. Ponadto,
podczas leczenia betaksololem nie obserwowano niekorzystnego wptywu na doptyw krwi do nerwu
wzrokowego. Betaksolol utrzymuje lub poprawia doptyw krwi i perfuzj¢ w gatce oczne;j.

Po podaniu miejscowo, w postaci kropli do oczu, betaksolol ma niewielki wptyw albo nie ma wptywu
na zwezenie zrenicy. Betaksolol ma minimalny wplyw na parametry czynnosciowe ptuc i uktadu
krazenia.

Betaksolol w postaci kropli do oczu nie ma istotnego wptywu na parametry czynnosciowe ptuc, takie
jak maksymalna objgto$¢ wydechowa pierwszosekundowa, maksymalna pojemno$¢ zyciowa oraz
iloraz tych parametréow. Nie stwierdzono dziatania leku w postaci zahamowania dziatania receptoréw
beta-adrenergicznych w uktadzie krazenia podczas wysitku.

Po podaniu doustnym leki beta-adrenolityczne zmniejszaja objetos¢ minutowa u 0sob zdrowych oraz u
pacjentdow z chorobami serca. U pacjentdw ze znacznym uposledzeniem czynnosci myocardium, beta-



adrenolityki mogg hamowac¢ dziatanie pobudzajace uktadu wspotczulnego, konieczne do zachowania
prawidlowej czynnosci serca.

Wyniki badan klinicznych wskazujg na to, ze lek Betoptic S w postaci kropli do oczu, w zawiesinie,
jest znacznie bardziej wygodny w uzyciu, niz lek Betoptic w postaci kropli do oczu, w roztworze.

Betaksolol jest zwigzkiem polarnym. Po zakropleniu tego leku do oka moze wystapi¢ dyskomfort ze
strony oka. W produkcie Betoptic S czasteczki betaksololu sa jonowo zwigzane z zywicg amberlitowa.
Po wkropleniu do oka, czgsteczki betaksololu sg wypierane przez jony sodowe z warstwy lez. Proces
wypierania trwa kilka minut. Dzigki takiemu dziataniu produktu leczniczego, stosowanie produktu
Betoptic S jest znacznie lepiej tolerowane.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne

Betaksolol jest zwigzkiem silnie lipofilowym. Dzigki temu tatwo przenika przez rogéwke a jego
stezenie wewnatrz gatki ocznej jest duze. Po podaniu betaksololu w postaci kropli do oczu dochodzi
do matej ekspozycji osocza krwi na betaksolol. W badaniach klinicznych nad wlasciwos$ciami
farmakokinetycznymi leku stezenia betaksololu w osoczu krwi byly mniejsze od progu okreslenia
ilo$ciowego, wynoszacego 2 ng/ml. Betaksolol charakteryzuje si¢ dobrym wchtanianiem po podaniu
doustnym, niewielkim tzw. ,,efektem pierwszego przejscia” oraz wzglednie dlugim okresem
poltrwania, ktory wynosi okoto 16-22 godzin. Betaksolol jest wydalany gtéwnie przez nerki, w malym
stopniu ze stolcem. W gtéwnych szlakach metabolicznych powstaja dwie formy kwasow
karboksylowych. Wystepuja one w moczu razem z niezmienionym betaksololem (ktéry stanowi okoto
16% podanej dawki leku).

Na ogot dziatanie betaksololu mozna stwierdzi¢ po 30 minutach. Maksymalne dziatanie obserwuje si¢
w ciggu 2 godzin po podaniu leku w postaci kropli do oczu. Po podaniu dawki pojedynczej dochodzi
do zmniejszenia cisnienia $rodgatkowego przez okres 12 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na myszach, ktore przez cate zycie otrzymywaty betaksolol doustnie, w dawkach 6, 20 albo
60 mg/kg masy ciata na dobe, oraz na szczurach, ktore przez cale zycie otrzymywaly ten lek doustnie,
w dawkach 3, 12 albo 48 mg/kg masy ciata na dobg, nie wskazywaty na dziatanie karcynogenne
betaksololu. Nie badano wigkszych dawek.

Przeprowadzono réznorodne badania in vitro oraz in vivo na komorkach bakteryjnych oraz na
komorkach ssakow, ktore nie wskazywaty na dziatanie mutagenne betaksololu.

Badania nad wptywem betaksololu chlorowodorku, podawanego doustnie, na rozmnazanie sig, rozwoj
zarodka i ptodu, oraz rozwdj noworodka, przeprowadzone na szczurach i krolikach, wykazywaty
wplyw leku na zmniejszenie wskaznika implantacji u krolikow i szczurdéw, przy podawaniu leku

w dawce odpowiednio ponad 12 mg/kg masy ciata na dobe oraz 128 mg/kg masy ciata na dobg.

Wykazano, ze chlorowodorek betaksololu nie ma dziatania teratogennego. Przy podawaniu leku

w dawkach mniejszych od dawek toksycznych nie stwierdzono innego niekorzystnego dziatania na
rozmnazanie si¢ i rozwoj plodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

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

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego Betoptic S nie wolno
miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3. Okres waznosci

2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie

6.4. Specjalne sSrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac opakowanie szczelnie zamknigte.

Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

1 butelka o pojemnosci 5 ml lub 10 ml umieszczona w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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