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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiesiny zawiera 2,5 mg betaksololu (Betaxofotum) w postaci chlorowodorku betaksoloiu

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1,

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, zawiesina.

Preparat Betoptic S ma posta¢ zawiesiny o kolorze bialym lub biatawym.

4, SZCZEGOLOWE-DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do Stosowania

Zmniejszenie podwyzszonego cisnienia srodgatkowego u pacjentdéw z przewlekla jaskra z otwartym
Katem przesaczania lub nadcisnieniem ocznynt, jako monoterapia lub jako leczenie uzupemmiajace.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Do stosowania do oka.

Dawkowanie

Stosowanie u 056b dorosfych, w tym u oséb w wieku podesz(ym

Zaleca sig stosowanie jednej kropli leku Betoptic S do worka spojéwkowego chorego oka, dwa 1azy
na dobe. U nicktorych pacjentéw konieczne jest stosowanie leku Betoptic S przez kilka tygodni do
uzyskania stabilnego obmzenla cisnienia $rodgatkowego. Zaleca sig siaranne obserwowanie pacjentow
z jaskra

W przypadku, gdy stosowame leku nie powodije odpowmdmego obnizema ciénienia srodgatkowego,
palezy zastosowac leczenie skojarzone z pilokarping i innymi lekami z grupy miotykéw i (lub)
adrenalina i (lub) 1nh1b1toram1 anhydrazy weglanowej lub analogami prostagiandyn.

Zaleca sig _delikatne zamkna¢ powieki i uciska¢ przewdd nosowo-tzowy po wprowadzeniu leku w
postaci kropli do oczu. Dzigki temu mozna zmniejszy¢ ogblnoustrojowe wehlaniamie lekéw
podawanych w postaci kropli do oczu oraz czqstoéé i nasilenie ogélnoustrojowych dziatan
mepoza_danych

Przy jednoczesnym stosowaniu z mnymi lekami podawanymi miejscowo do oka nak:Zy zachowaé
odstgp co najmniej dziesigeiu do pigtnastu minut przed podaniem kolejnego lekn w postaci kropli do
oczu. ' .

Stosowanie u dzieci | mtodziezy :
Nie okreslono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Betoptic S u pac_;ent()w w wieku ponizej
18 lat,




Stosowartie u pacfentow z upoSledzeniem czynnoset watroby i nerek

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Betoptic S u pacjentow z niewydolnoscia
wgtroby 1 nerek,

- Sposéb podawania
Przed podaniem leku nalezy doktadnie wstrzasna¢ butelke.

Aby zapobiec zakazeniu koncowki zakraplacza i zawiesiny, nalezy zachowa¢ ostroznosé. Nie woino
dotyka¢ koncowka zakraplacza powiek, okolic sastadujacych z okiem fub innych powierzchni.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na betaksolol ub na ktorakolwiek substancje pomocnicza,

Lek Betoptic S jest przeciwwskazany do stosowaiia u pacjentéw z bradykardia zatokows, blokiem
przedsionkowo-Komorowym wigkszym niz pierwszego stopnia, wstrzasem kardiogennym oraz u
pacjentow z mewydolnoseig serca w wywiadzie.

- Preparatu Betoptic S nie wolno stosowac u pacjentow z astma, albo z obturacyjna choroba drég
oddechowych w quadzae, z wyjatkiem przypadkow, gdy nie mozna zastosowac innych lekow
obmza] acych cignienie srodgatkowe.

4.4. Spec)alne ostrzesenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W badaniach klinicznych preparat betaksololu do stosowania w postaci kropli do oczu miat niewielki
wpiyw na ¢zesto$é rytmu serca i cidnienie tetnicze krwi. Nalezy zachowa¢ ostrozno$é podezas jego
stosowania u pacjentow z niewydolnoscia serca lub blokiem przedsionkowo-komorowym w
wywiadzie. W razie wystapienia pierwszych objawow niewydolnosci serca nalezy przerwac
stosowanie preparatu Betoptic S.

U pacjentow z jaskra z zamknigtym katem przesaczania bezposrednim celem leczenia jest otwarcie
kata poprzez zwezene zrenicy po podaniu leku zwgzajacego zrenicg. Betaksolol ma jedynie stabe
dziatanie albo nie wywiera dzialania na Zrenicg. Przy stosowaniu leku Betoptic S w celu zmniejszenia
podwyzszonego ci$nienia Srodgatkowego w przeblegu }askry z zamknietym katem przesaczania,
konieczne jest jednoczesne stosowanie leku zwezajacego zrenice, Nie wolno w takich przypadkach
stosowa¢ leku Betoptic S w monoterapii.

Leki beta-adrenolityczne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, u ktérych moze wystapié samoistna
hipoglikemia, albo u pacjentow z cukrzyca (szezegdlnie z tzw. chwiejna cukrzyca), ktorzy przyjmuia,

 insuling lub doustne leki przeciwcukrzycowe. Leki beta-adrenolityczne moga maskowac objawy
podmiotowe 1 przedmiotowe ostrej hipoglikemii.

Leki beta-adrenolityczne moga maskowa¢ niektore objawy kliniczne nadczynnoscl tarczycy (np.
tachykardig). Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu feku u pacjentow z podejrzeniem
nadezynnosei tarczycy. U takich pacjentéw nie wolno nagle przerywad leczenia beta-adrenolitykiem,
poniewaz mogtoby to spowedowat przetom tarczycowy.

W badaniach klinicznych z grupa kontrolng wykazano, ze betaksolo! w postaci kropli do oczu ma
niewielki wptyw na czynno$¢ ukladu oddechowego lub ukladu krazenia. Niemniej jednak, nalezy
zachowac ostroznos$¢ w leczeniu pacjentow z jaskra 1 ze znaczaym uposledzeniem ¢czyhnosci pue.

: Oplsywano ataki astmy oraz zaburzenia ze strony phuc u pacjentéw przyjmujacych betaksolol.
Ponowne zastosowanie preparatu betaksololu w postaci kropli do oczu u niektorych paclentow nie
miato niekorzystnego wplywu na wyniki testow czynnosciowych pluc. Niemniej jednak nie mozna
wykluczyc ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych u pacjentow wrazliwych na beta-adrenolityki.

Blokowanie receptorow B-adrenergicznych moze przyczynic sig do ostabienia migsni (np. podwdjne
widzenie, opadanie powiek, ogblne osfabienie).
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Nalezy zachowaé ostroznosé przy przepisywaniu ieku Betoptic S pacjentom z miastenia.

Przed zastosowaniem znieczulenia ogélnego nalezy stopniowo zmniejszaé dawke ieku
betaadrenolitycznego, poxiewaz nastgpuje zmniejszenie zdolnosei serca do reakeji na bodéce z ukfadu
wspdlczulnego, w przeékazywaniu ktorych uczestnicza receptory beta-adrenergiczne.

Preparat Betoptic S zawiera chlorek benzalkoniowy. Srodek ten moze powodowaé podraznienie oraz
zmiany koloru migkkich scczewek kontaktowych. Dlatego nalezy usunaé soczewki kontaktowe przed
zastosowaniem leku Betoptic S. Po zakroplemu leku Betoptic S nalezy poczekac 15 minut do
zatozenia soczewek kontaktowych

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Wsiystkic interakcje, ktore obserwuje si¢ przy stosowaniu lekow beta-adrenolitycznych podawanych
ogolnie, moga w zasadzie wystapi¢ takze po podaniu leku beta-adrenolitycznego w postaci kropli do
00 o _

"Nalezy obserwowac pacjentéw, ktorzy przyymuja _;ednoczeSme lek beta-adrenohtyczny w postaci
doustnej oraz preparat Betoptic S. Moze bowiem wystapié dziatamie addycyjne tych lekow w postaci
nasilonego dziatania na ciénienie §rodgatkowe albo znanych objawow dziatania ogdlnego beta-
adrenolitykow. Leki beta-adrenolityczne podawane doustnie zmnigjszaja pojemnosé minutows u oséb
zdrowych oraz u pacjentow z chorobami serca. U pacjentow z cigzkim upo$ledzeniem czynnosci
migsnia sercowego, leki beta-adrenolityczne moga hamowa¢ dziatanie pobudzajace ukladu

- wspdlczulnego, konieczne dla zachowania odpowiednich parametréw czynnosc serca.

Zaleca si¢ Scista obserwacj¢ pacjenta w razie stosowania leku beta-adrenolitycznego u osoby
- przyjmujacej leki zmniejszajace zasoby katecholamin w zakoficzeniach neuronow, takie jak pochodne
rezerpiny. Moze dojéé do dziatania addycyjnego tych lekow, niedociénienia i/lub bradykardii.

Betaksolol jest lekiem 'beta-adrenolitycznym i nalezy zachowa¢ ostroznosé u pacjentow,
przyjmujacych jednoczesnie leki psychotropowe oddziatywujace na receptory adrenergiczne, z wwagi
na ryzyko nasilenia ich dziatania.

4.6. Ciqia i laktacja

Stosowanie w ciqzy

Brak jest danych klinigznych dotycz,qcych stosowania betaksololu w czasie cigzy.

Preparat Betoptlc S mozna stosowaé w-okresie ciazy jedynie wowezas, gdy korzysei dla matki
przewaza_]& nad ryzyklem dia ptodu (patrz punkt 5.3). -

Stosowame w okresie laktacyi

Nie jest wiadomo, czy' betaksolol przenika do mieka u kobiet karmmcych

Poniewaz wiele lekow jest wydzielanych do mieka kobiecego, nalezy zachowaé szczegélna 0stroznosé
w przypadku decydowania o zastosowaniu leku Betoptic S u kobiet karmiacych.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechamcznych i obshugiwania urzgdzen
mechamcznych w ruchu

Podobnie jak inne leki w postaci kropli do oczu, preparat moze powodowac przemijajace niewyrazne
widzenie Iub inne zaburzenia widzenia, ktére moga, uposledzac zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jesli po zakropleniu preparatu
wystapi niewyrazne widzenie, pacjent nie powinien prowadzié pojazdéw mechanicznych ani

- obsiugiwae niebezpiccznych urzadzett do czasu, az bedzie widziat wyraznie.
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Zaburzenia oka

Czesto: dyskomfort (klucie, uczucie pieczenia)

Niezbyt czesto: izawienie

Rzadko: zamazane widzenie, choroby rogowki, takie jak punkcikowate zapalenie rogowki,
powierzchniowe punkcikowate zapalenie rogdwki, zmniejszenie wraztiwosci rogdwki, reakeje
alergiczne, zespdt suchego oka, uczucie ciata obcego, rumiet, $wiad i swiattowstret.

Dziatania ogé!nous!ro;owe Reakcje ogdlnoustrojowe po podaniu mlejscowym betaksololu byly
zglaszane bardzo rzadko.

Zaburzenia ogolnoustrojowe:

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: bezsennos¢, depresja

Organizm jako calosé
Rzadko: bdl glowy

Zaburzenia serca
Rzadko: bradykardia

Zaburzenia ukiadu oddechowego, klatki piersiowey i §rodpiersia
- Rzadko: dusznos¢, astma :

Zaburzenia skory i thanki podskornej
Rzadko: {ysienie

Poniewaz srodki blokuj a_ce receptor B-adrenergiczny stosowane miejscowo moga by¢ wehlaniane
ukladowo, po zastosowamu miejscowym moga wystapié te same dziatanta niepozadane, ktore

. wystepuja po ukiadowym podaniu stodkéw blokujacych receptory B1-adrenerg|czne (patrz punke 4.4
Ostrzezenia specjalne). Do objawéw tych moga naleze¢ zwolnietlie czynnosci serca (bradykardia),
zwolnienie przewodzenia przedsionkowo-komorowego lub nasilenie wystgpujacego bloku -

© przedsionkowo-komorowego, medocisnienie, niewydolnosé serca, zigbnigcie i zasinienie konczyn,
objaw Raynauda, parestezje konczyn, nasilenie istniejacych objawéw chromania przestankowego,
Zmeczenie, béle gtowy, uposledzenie widzenia, halucynacje, psychozy, objawy splatania, impotencja,
zawroty glowy, zaburzenia snu, depresja, koszmarne sny, problemy zotadkowo-jelitowe, nudnosci,
wymioty, biegunka, skurcz oskrz_eli u pacjentow z astig oskrzelowa lub objawami astmy w
wywiadzie, zaburzenia skéry, szczegdlnie wysypka i suchoéé oczu. Srodki blokujace receptor p-
adrenergiczny mogg maskowac objawy nadezynnosci tarczycy Iub hipoglikemii. Obserwowano
podwyzszenie poznomu przemwcnal przcmwmdrowych (ANA), czego znaczenie kiiniczne jest
nieznate.

4.9. Przedawkowanie
W razie miejscowego przedawkowania leku Betoptic S naleZy przeplukaé oko (0czy) letnia woda.

: W przypadku przedawkowarna lekow beta-adrenolitycznych moga wystapic takie objawy ukladowe,
Jak nledoclsmeme, bradykardia i ostra mewydolnosc serca.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wlhasciwosei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna; ieki przeciwjaskrowe, leki zwezajace zrenicg, beta-adrenolityki; kod
(ATC: S01E D02 :
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Mechanizm dziatania '
Betaksolol jest kardiosetektywnym beta-1-adrenolitykiem. Lek ten nie ma istotnego dziatania
stabilizujacego blony komorkowe {miejscowo zmeczula;acego) oraz nie posiada wewngtrzne)
aktywnosci sympatykomimetycane;.

Zwigkszone cidnienie Srodgatkowe jest waznym czynnikiem ryzyka uiraty pola widzenia w przebiegu
Jaskry, Im wigksze jest cisnienie srodgatkowe, tym wigksze jest ryzyko uszkodzenia nerwu
wzrokowego oraz utraty pola widzenia. Po wkropleniu do oka, betaksolol zmnigjsza zarowno
podwyzszone jak i prawidlowe ci$nienie srédgatkowe, niezaleznie od tego, czy towarzyszy temu
jaskra, czy nie. Wydaje sig, ze mechanizm dziatania zmniejszajacego ci$nienie srddgatkowe poiega na
tym, iz dochodzi do zmnigjszenia wytwarzania cieczy wodnistej. Wskazuja na to badania
tonograficzne oraz fluorofotometria cieczy wodmistej. Na ogét dziaianie betaksoioiu pojawia sig

w ciagu 30 minut, a maksymalne dziatanie mozna stwierdzi¢ po 2 godzinach od podania leku
miejscowo. Pojedyncza dawka betaksololu powoduje zmniejszenie cisnienia srédgatkowego przez
okres 12 godzin,

Lek Betoptic 8 w postaci kropli do oczu, w zawiesinie (betaksotol 0,25%) zapewnia zmniejszenie
ciénienia srodgatkowego rownowazne do shzvlerdzanego po podaniu leku Betoptic w postaci kropli do
oczu, W roztworze (betaksolol 0,5%).

W badaniach 1n vivo, przeprowadzonych na psach, stwierdzono obwodowe dziatanie betaksololu w
postaci rozszerzenia naczyi. W wielu badaniach in vitro, z zastosowaniem naczyn gatki ocznej oraz
innych naczyn, pochodzacych od szezuréw, swinek morskich, krolikow, psow, swifi lub kréw,
stwierdzono dziatanie betaksololu w postaci rozszerzenia naczyn oraz dziatanie blokujace kanaly
wapniowe. Zarowno w badaniach in vivo, jak 1 in vitro, na siatkéwee krélika, hodowlach komorek
korowych szczura oraz komorek siatkowki kurczaka, stwierdzono neuroprotekcyjne dziatanie
betaksololu :

" Dane uzyskane w badaniach klinicznych z grupa kontrolng, z udziatem pacjentow z jaskra przewlekiq
Z otwartym katem przesaczania oraz nadcignieniem srodgatkowym, wskazuja na to, ze leczenie
betaksololem daje wigksze korzysci w dalszej obserwacji pod wzgledem wplywu na pole widzenia, w

_porownaniu do leczenia timololem, ktory jest niewybibrezym beta-adrenolitykiem. Ponadto, podezas
leczenia betaksoloiem nie obserwowano niekorzystnego wptywu na doptyw krwi do nerwu
wzrokowego. Betaksolol utczymuje lub poprawia doptyw krwi i perfuzje w gatce oczney.

Po podaniu migjscowo, w postaci kropli do oczu, betaksolol ma niewielki wptyw albo nie ma wptywu
na zwezenie zrenicy, Betaksolol ma minimainy wplyw na parametry czynnosciowe piuc i ukiadu
kraZenia.

Betaksoiol w postaci kropli do oczu nie ma 1stotnego wpiywu na parametry czynnosciowe plue, takie
jak maksymalna objetosé wydechowa pierwszosekundowa, maksymalna pojemno$é zyciowa oraz
iloraz tych parametrow. Nie stwierdzono dziatama leku w postaci zahamowania dziatania receptorow
beta~-adrenergicznych w ukfadzie krazenia podczas wysitkn.

Po podaniu doustnym leki beta-adrenolityczne zmnigjszajg objetosé minutows u oséb zdrowych oraz u
pacjentow z chorobami serca. U pacjentoéw ze znacznym uposledzeniem czynnosci myocardium, beta-
adrenolityki moga hamowaé dziatanie pobudzajace uk&adu wspdlczulnego, konieczne do zachowania
prawidlowej czynnosci serca.

Wyniki badar klinicznych wskazuja na to, ze lek-Betoptic S w postaci kropli do oczu, w zawiesinic,
jest znacznie bardzie) wygodny w uzyciu, niz lek Betoptic w postaci kropli do oczu, w roztworze.

Betaksolol jest zwiazkiem polarnym. Po zakropleniu tego leku do oka moze wystapié dyskomfort ze
strony oka. W preparacie Betoptic S czgsteczki betaksololu sa jonowo zwiazane z zywica
amberlitowq. Po wkropleniu do oka, czasteczki betaksololu s wypierane przez jony sodowe 2

© warstwy ez. Proces wypierania trwa kilka mnut, Dzieki takiemu dziataniu leku, stosowanie leku

Betoptic S jest znacznie lepigj tolerowane.
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5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Betaksolol jest zwigzkiem silnie lipofilowym. Dzigki temu iatwo przenika przez rogowke a jego
stezenic wewngtrz gatki ocznej jest duze. Po podaniu betaksololu w postaci kropli do oczu dochodzi
do matej ekspozycji osocza krwi na betaksolol. W badaniach klinicznych nad wiasciwosciami
farmakokinetycznymi leku stgzenia betaksololu w osoczu krwi byly mnigjsze od progu okre§lenia
ilodciowego, wynoszacego 2 ng/ml. Betaksolol charakteryzuje si¢ dobrym wchtanianiem po podaniu
doustnym, niewielkim tzw. ,efektem pierwszego przejécia” oraz wzglednie dlugim okresem
pottrwania, ktory wynosi okoto 16-22 godzin. Betaksolol jest wydalany gtéwnie przez nerki, w matym
stopniu ze stolcem. W gléwnych szlakach metabolicznych powstajg dwie formy kwasow -
karboksylowych, Wystepuja one w moczu razem z niezmienionym betaksololem (ktory stanowi okoto
16% podaneJ dawki leku)

Na ogol dziatante betaksololu mozna stwierdzi¢ po 30 minutach. Maksymalne dzialanie obserwuje si¢
W Ciagu 2 godzin po podaniu Ieku w postaci kropli do oczu. Po podaniu dawki pojedynczej dochodzi
do zmnigjszensa cidnienia érodgatkowego przez okres 12 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

~ Badania na myszach, ktore przez cate zycie otrzymywaly betaksolol doustnie, w dawkach 6, 20 albo
60 mg/kg masy ciata na dobe, oraz na szczurach, ktore przez cafe Zycie otrzymywaly ten lek doustnie,
w dawkach 3, 12 atbo 48 mg/kg masy ciata na dobe, nie wskazywaly na dziatanie karcynogenne
_betaksoiolu. Nie badano wigkszych dawek.

Przeprowadzono roznorodne badania in vitro-oraz in vivo na komérkach bakteryjnych oraz na
komorkach ssakow, ktore nie wskazywaty na dziatame mutagenne betaksololu.

Badania nad wpiywem chlorowodorku betaksololu, podawanego doustnie, na rozmnazanie sig, rozwdj
zarodka t ptodu, oraz rozwdj noworodka, przeprowadzone na szezurach i kedlikach, wykazywaly
wplyw leku na zmniejszenie wskaznika implantacji u krolikow 1 szczurdw, przy podawaniu leku w
dawce odpowiednio ponad 12 mg/kg masy ciata na dobg oraz 128 mg/kg masy ciata na dobe.

Wykazano ze chlorowodorek betaksololu nie ma dziatania teratogennego. Przy podawaniu leku w
dawkach mmejszych od dawek toksycznych nie stwierdzono innego niekorzystnego dziatania na
rozinazanie si¢ i rozwdj piodu

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomoeniczych

sulfonowany polistyren
karbomer 974P
kwas borowy
mannitol
disodu edetynian
benzalkoniowy chlorek
~ N-laurylosarkozyna
sodu wodorotienek iflub kwas solny {do uzyskania odpowiedniego pH)
woda 0CZysZezona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan. dotyczagych zgodnosei, produktu 1ecznlczego nie wolno mieszaé z
mnymi lekami.
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6.3. Okres trwatosci

2 fata. |

Wyrzuci¢ po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia opakowania.
6.4. - Specjalne srodki ostroZnosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Prze_chowywaé.w miej.'scu'niedo.stqpnym 1 mewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé opakowanie szezelnie ZamKnigte.

6.5, Rodzaji zawartoéc opakowania

Butelka typu DROPTAINER z zakraplaczem z pohetylenu o niskiej gestosci (LDPE) oraz z
zabezpieczona zakretka z polipropylenu.

1 butelka o pojemnos"c:i 5 ml lub 10 ml umieszczona w tekturowym pudetku,
Nie wszystkie rodzaje opakowaf musza znajdowac sig¢ w obrocie.
6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania -
Brak'szczegélnych wymagan,
7. PODMIOQOT QDPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
ALCON-COUVREUR
- Rijksweg 14
2870 Puurs
Belgia
8. - NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Cert. Rej. Nr 2571/Z

Swiad. Rej. Nr-R/1865
Pozwolenie Nr-R/1865

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

Data pierwszego wpisu:  14.09.1992 1.
Data przedhuzenia wpisu: 31.05.1999 r.
Data przedtuzenia wpisu: 16.08.2004 r. / 23.05.2005 1,

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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