CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 5 mg betaksololu (Betaxololum) w postaci betaksololu chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek roztwor.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwoér

Bezbarwny lub jasnozotty, przezroczysty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Optibetol 0,5% jest wskazany do stosowania w celu obnizenia podwyzszonego ci$nienia
wewnatrzgalkowego u pacjentow z:

- nadcisnieniem wewnatrzgatkowym,

- przewlekla jaskra z otwartym katem.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doro$li (w tym pacjenci w podesztym wieku)
1 kropla roztworu do worka spojowkowego oka (oczu) 2 razy na dobg.

Dzieci
Nie zaleca sie stosowania produktu u dzieci.

Sposéb podawania
Podanie do oka.

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.



Zespot reaktywnej dysfunkcji drog oddechowych, w tym ciezka astma oskrzelowa lub cigzka astma
oskrzelowa w wywiadzie, cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptuc.

Bradykardia zatokowa, zesp6t chorego wezta zatokowego, blok zatokowo-przedsionkowy, blok
przewodzenia przedsionkowo-komorowego Il lub 111 stopnia niekontrolowany rozrusznikiem,
objawowa niewydolnos¢ serca, wstrzas kardiogenny.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Wytacznie do podawania do oka.

Ogolne:

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

Ze wzgledu na komponent -adrenergiczny betaksololu moga wystapi¢ niektore dziatania niepozadane
ze strony uktadu krazenia, ptuc oraz inne dziatania niepozadane obserwowane w przypadku lekow
B-adrenolitycznych o dziataniu ogélnym. Czestos¢ wystepowania ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych po podaniu miejscowym do 0czu jest nizsza niz po podaniu ogoélnym. W celu
zmniejszenia wchlaniania ogolnoustrojowego, patrz punkt 4.2.

Zaburzenia serca:

U pacjentow z chorobami uktadu krazenia (np. choroba niedokrwienna serca, dtawica Prinzmetala

i niewydolno$¢ serca) i u pacjentdow z niedoci$nieniem tetniczym leczonych lekami
B-adrenolitycznymi nalezy dokona¢ oceny potencjalnego ryzyka i rozwazy¢ leczenie z zastosowaniem
innych substancji czynnych. Nalezy obserwowa¢ pacjentow z chorobami uktadu krazenia w Kierunku
zaostrzenia objawow choroby i wystapienia dziatan niepozadanych.

Ze wzgledu na negatywny wplyw na czas przewodzenia, leki B-adrenolityczne nalezy ostroznie
stosowac u pacjentow z blokiem serca | stopnia.

Zaburzenia naczyn:
Podczas leczenia pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami krazenia obwodowego (np. ciezka postac
choroby Raynauda lub zesp6t Raynauda) nalezy zachowaé ostrozno$é.

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

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

Hipoglikemia/cukrzyca:

Leki B-adrenolityczne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow predysponowanych do wystgpienia
samoistnej hipoglikemii lub z chwiejng cukrzycg, poniewaz mogg one maskowac¢ objawy
przedmiotowe i podmiotowe ostrej hipoglikemii.

Nadczynno$¢ tarczycy:

Chociaz Optibetol 0,5% wykazuje niski potencjat dziatan ogélnoustrojowych, to nalezy stosowa¢ go
ostroznie u pacjentéw z podejrzeniem rozwoju tyreotoksykozy. Leki 3-adrenolityczne moga rowniez
maskowac¢ objawy nadczynno$ci tarczycy.



Oslabienie mig¢$ni:

Opisywano, ze produkty lecznicze zawierajgce leki f-adrenolityczne nasilaty ostabienie migéni
zbiezne z niektorymi objawami miastenii (np. podwojne widzenie, opadanie powiek, uogdlnione
ostabienie).

Choroby rogowki:

U pacjentow z jaskrg z zamknictym katem bezposrednim celem leczenia jest ponowne otwarcie kata
poprzez zwezenie zrenicy za pomoca odpowiedniego srodka miotycznego. Betaksolol nie wywiera
dzialania na Zrenice i dlatego w przypadku pacjentéw z jaskra z zamknietym katem, wymagajacych
zastosowania natychmiastowego leczenia, moze by¢ stosowany w celu obnizenia cisnienia
wewnatrzgatkowego w skojarzeniu ze $rodkiem zwezajacym Zrenice.

Okulistyczne leki B-adrenolityczne moga powodowac sucho$¢ oczu. Zaleca si¢ zachowanie
ostrozno$ci podczas leczenia pacjentow z chorobami rogéwki, zespotem suchego oka i innymi
zaburzeniami filmu tzowego.

Inne leki p-adrenolityczne:

Wplyw na cisnienie wewnatrzgatkowe lub znane skutki ogolnoustrojowej blokady wywotanej przez
leki B-adrenolityczne moga by¢ nasilone w przypadku stosowania betaksololu przez pacjentow, ktory
juz stosujg lek B-adrenolityczny o dziataniu ogélnym. W takim przypadku pacjentéw nalezy pilnie
obserwowac. Nie zaleca si¢ stosowania dwoch lekoéw B-adrenolitycznych do oczu (patrz punkt 4.5).

Reakcje anafilaktyczne:

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

Odwarstwienie naczyniéwki:
Opisywano przypadki odwarstwienia naczyniowki podczas terapii hamujgcej wytwarzanie cieczy
wodnistej (np. tymolol, acetazolamid) po zabiegach filtracyjnych.

Znieczulenie do zabiegu chirurgicznego:

Leki B-adrenolityczne stosowane do oczu moga hamowa¢ dziatanie ogolnoustrojowe lekoéw
pobudzajacych receptory adrenergiczne, np. adrenaliny. Nalezy poinformowa¢ anestezjologa, jesli
pacjent stosuje betaksolol. Z uwagi na zmniejszona zdolno$¢ migsnia sercowego do odpowiedzi na
bodZce wspotczulne przewodzone drogami B-adrenergicznymi, przed poddaniem pacjenta
znieczuleniu ogdlnemu nalezy rozwazy¢ stopniowe odstawienie srodkéw blokujacych receptory
[-adrenergiczne.

Soczewki kontaktowe:

Optibetol 0,5% zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory moze powodowa¢ podraznienie oczu i zmienia
zabarwienie soczewek kontaktowych. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z migkkimi soczewkami
kontaktowymi. Nalezy poinformowa¢ pacjenta, aby usunat soczewki kontaktowe przed zakropleniem
produktu i odczekat co najmniej 15 minut przed ich ponownym zatozeniem.

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

Istnieje ryzyko sumowania dziatania prowadzacego do niedocisnienia i (lub) znacznej bradykardii,
podczas leczenia lekami B-adrenolitycznymi stosowanymi do oczu jednocze$nie z doustnymi
antagonistami kanatu wapniowego, lekami blokujacymi receptory B-adrenergiczne, lekami
przeciwarytmicznymi (w tym amiodaronem), glikozydami naparstnicy, parasympatykomimetykami
i guanetydyng. Zaleca sie doktadng obserwacje pacjentow.



Leki B-adrenolityczne moga zmniejsza¢ odpowiedz na adrenaline stosowana w leczeniu reakcji
anafilaktycznych. Szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowac u pacjentow z atopig lub anafilaksjg
w wywiadzie.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow stosujacych jednoczesnie leki psychotropowe o dziataniu
adrenergicznym.

Podawanie betaksololu jednoczesnie z adrenaling moze sporadycznie powodowaé rozszerzenie
Zrenicy.

Jesli jednoczes$nie stosuje si¢ inne leki podawane do oka, nalezy zachowac co najmniej 5-minutowy
odstep pomigdzy zakraplaniem kolejnych lekow. Masci do oczu powinny by¢ zastosowane jako
ostatnie.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania betaksololu u kobiet w cigzy. Betaksololu nie
nalezy stosowaé w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

W celu zmniejszenia wchtaniania ogolnoustrojowego, patrz punkt 4.2.

Badania epidemiologiczne nad lekami B-adrenolitycznymi podawanymi doustnie nie ujawnity wptywu
na rozwoj wad wrodzonych, ale wykazaty ryzyko wystapienia wewnatrzmacicznego zahamowania
wzrostu ptodu. Ponadto, u noworodkéw obserwowano objawy przedmiotowe i podmiotowe blokady
receptoréw beta (np. bradykardig, niedocis$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.

Karmienie piersia

Leki B-adrenolityczne przenikaja do mleka matki, co potencjalnie moze wywotaé ciezkie dziatania
niepozadane u niemowlat karmionych piersig. Jednak w przypadku stosowania betaksololu w postaci
kropli do oczu w dawkach terapeutycznych jest mato prawdopodobne, aby betaksolol przenikat do
mleka matki w ilo$ciach, ktore spowodujg u niemowlgcia wystgpienie objawow klinicznych
zahamowania receptorow B-adrenergicznych. W celu zmniejszenia wchtaniania ogolnoustrojowego
patrz punkt 4.2.

Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wplywu betaksololu w postaci kropli do oczu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt Optibetol 0,5% nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Przejsciowo niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia moga wplywac na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jezeli po zakropleniu produktu wystapi niewyrazne
widzenie, pacjent przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyny musi
odczekac, az powrdci ostros¢ widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Podobnie jak inne leki miejscowo stosowane do oczu, betaksolol przenika do krazenia ogdlnego.
Moze to spowodowac wystapienie dziatan niepozadanych takich jak obserwowane po zastosowaniu
ogoblnoustrojowym lekow B-adrenolitycznych. Czesto$é wystepowania ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych po podaniu miejscowym do oczu jest nizsza niz po podaniu ogdlnym.



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

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach Kklinicznych dotyczacych betaksololu w postaci kropli do oczu najczestszym dziataniem
niepozadanym byto uczucie dyskomfortu w oku, ktore wystapito u 12% pacjentow.

Ponizsze dzialania niepozadane byly zgtaszane podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu
produktu do obrotu. Czesto$é wystgpowania ponizszych dziatan niepozadanych okreslono z uzyciem
nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Dziatania niepozadane w kazdej kategorii czestosci
wystepowania uporzadkowano wedtug malejacej cigzkosci tych dziatan.

Klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA

Dziatanie niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos¢ nieznana: nadwrazliwo$é

Zaburzenia psychiczne

Rzadko: niepokoj, bezsennos¢, depresja

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgsto: bol gtowy
Rzadko: omdlenia

Czgstos¢ nieznana: zawroty glowy

Zaburzenia oka

Bardzo czesto: uczucie dyskomfortu w oku
Czgsto: niewyrazne widzenie, zwigkszone tzawienie

Niezbyt czgsto: punkcikowate zapalenie rogéwki,
zapalenie rogowki, zapalenie spojowek, zapalenie
powiek, uposledzenie widzenia, $wiattowstret, bol
oka, suchos$¢ oka, astenopia, kurcz powiek, swiad
oka, wydzielina z oka, strupki na brzegach powiek,
zapalenie oka, podraznienie oka, zaburzenia
spojowek, obrzek spojowek, przekrwienie oka

Rzadko: zaéma, zmniejszenie wrazliwosci rogowki,
zaczerwienienie powiek

Zaburzenia serca

Niezbyt czesto: bradykardia, tachykardia

Czesto$¢ nieznana: zaburzenia rytmu serca

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko: niedocisnienie tetnicze

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej
i $rodpiersia

Niezbyt czgsto: astma, dusznos$¢, zapalenie blony
sluzowej nosa

Rzadko: kaszel, wodnisty wyciek z nosa

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czgsto: nudnosci




Rzadko: zaburzenia smaku

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Rzadko: zapalenie skory, wysypka, tysienie

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Rzadko: zmniejszenie libido

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu
podania

Czesto$¢ nieznana: astenia

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Dodatkowe dziatania niepozadane obserwowane po zastosowaniu lekow B-adrenolitycznych
stosowanych miejscowo do oczu i mogace potencjalnie wystapi¢ po zastosowaniu produktu

Optibetol 0,5%.

Klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA

Dziatanie niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czgsto$¢ nieznana: ogdlnoustrojowe reakcje
alergiczne w tym obrzgk naczynioruchowy,
pokrzywka, miejscowa i uogolniona wysypka, $wiad,
reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto$¢ nieznana: hipoglikemia

Zaburzenia psychiczne

Czgsto$¢ nieznana: koszmary nocne, utrata pamieci
omamy, psychozy, splatanie

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czestos¢ nieznana: incydent mozgowo-naczyniowy,
niedokrwienie mézgu, nasilenie przedmiotowych
i podmiotowych objawow miastenii, parestezje

Zaburzenia oka

Czgstos¢ nieznana: odwarstwienie naczyniowki po
zabiegach filtracyjnych (patrz punkt 4.4), erozja
rogowki, opadanie powiek, podwojne widzenie

Zaburzenia serca

Czgsto$¢ nieznana: bol w klatce piersiowej, kotatanie
serca, obrzeki, zastoinowa niewydolno$¢ serca, blok
przedsionkowo-komorowy, zatrzymanie akcji serca,
niewydolno$¢ serca. Spowolnienie przewodzenia
przedsionkowo-komorowego lub nasilenie bloku
przedsionkowo-komorowego.

Zaburzenia naczyniowe

Czg¢sto$¢ nieznana: objaw Raynauda, zimne i sine
dionie i stopy. Nasilenie istniejagcego chromania
przestankowego

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej
i $rodpiersia

Czgsto$¢ nieznana: skurcz oskrzeli (gtéwnie
U pacjentow z wczesniej istniejaca choroba
skurczowa oskrzeli)

Zaburzenia zotadka i jelit

Czestos¢ nieznana: niestrawnos¢, biegunka, sucho$é
W jamie ustnej, bole brzucha, wymioty




Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Rzadko: wysypka tuszczycowa lub zaostrzenie

tuszezycy
Zaburzenia mi¢§niowo-szkieletowe i tkanki | Czgstos¢ nieznana: bole migsni
lacznej
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Czesto$¢ nieznana: zaburzenia seksualne, impotencja
Zaburzenia ogodlne i stany w miegjscu Czgstos¢ nieznana: zmgczenie
podania

Zaobserwowano zwigkszenie stgzenia przeciwcial przeciwjadrowych (ang. ANA), ale jego znaczenie
kliniczne nie jest jasne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Po przypadkowym spozyciu moga wystapi¢ objawy przedawkowania wynikajace z blokady
receptorow B-adrenergicznych, takie jak: bradykardia, niedocisnienie, niewydolnos$¢ serca i skurcz
oskrzeli.

W razie przedawkowania kropli do oczu nalezy zastosowac leczenie objawowe i wspomagajace.

W przypadku zakroplenia zbyt duzych ilosci leku do oka (0czu), nadmiar mozna zmy¢ przegotowana
wodg 0 temperaturze pokojowe;j.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w jaskrze i zwezajace Zrenicg; leki $-adrenolityczne,
kod ATC: SO1EDO02

Betaksolol jest kardioselektywnym lekiem B-adrenolitycznym dziatajagcym antagonistycznie
w stosunku do receptoréw adrenergicznych 1, ktory po podaniu miejscowym do oka obniza ci$nienie
wewnatrzgatkowe, zmniejszajac wytwarzanie cieczy wodnistej.

Farmakologia kliniczna

W kilku badaniach klinicznych prowadzonych przez okres do 48 miesigcy u pacjentow z przewlekta
jaskra z otwartym katem i do 60 miesigcy u pacjentdw z nadci$nieniem ocznym wykazano korzystny
wplyw betaksololu ha wzrok.
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Ponadto wykazano, ze betaksolol utrzymuje lub powoduje zwiekszenie przeptywu krwi w oku
(perfuzji).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Betaksolol charakteryzuje si¢ duza lipofilnoscia, czego skutkiem jest dobre przenikanie przez rogowke
i duze st¢zenie w strukturach oka.

Betaksolol dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym, jego metabolizm pierwszego przejscia jest
nieznaczny, a okres péttrwania dos¢ dtugi i wynosi od 16 do 22 godzin. Wydalany jest przede
wszystkim przez nerki, w matym stopniu z katem, gtdéwnie w postaci dwoch kwasow karboksylowych,
oraz w postaci niezmienionej (okoto 16% podanej dawki).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych danych o znaczeniu dla lekarza przepisujacego produkt, niz zamieszczone
w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian

Sodu chlorek
Benzalkoniowy chlorek roztwor

Sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

3 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Butelke przechowywac szczelnie zamknieta w opakowaniu zewnetrznym.

6.5 Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania
Butelka polietylenowa w tekturowym pudetku.
1 butelka po 5 ml

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

Tylko do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojowkowego.
Nie nalezy dotyka¢ koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawarto$ci butelki.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9255

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.03.2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.02.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



