sp.zn. sukls153398/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

BETOPTIC S 2,5 mg/ml o¢ni kapky, suspenze
betaxololum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Betoptic S a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Betoptic S pouZivat
Jak se Betoptic S pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Betoptic S uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk wd—

1. Co je Betoptic S a k ¢emu se pouZiva

Betoptic S jsou o¢ni kapky proti zvySenému ocnimu tlaku.
Betoptic S je indikovan ke sniZeni nitroo¢niho tlaku u chronického glaukomu s otevienym thlem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Betoptic S pouZivat

NepouZivejte Betoptic S

- jestlize jste alergicky(4) na betaxolol, beta-blokatory nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) dychaci potize, jako t&zké astma nebo t€Zky chronicky
obstrukéni zanét pradusek (vazné onemocnéni plic, které mize vést k sipani, potizim pii dychani
a/nebo pretrvavajicimu kasli);

- jestlize mate pomaly srdecni tep, srde¢ni selhani nebo poruchy rytmu.

Upozornéni a opati‘eni

Pouzivejte ptipravek Betoptic S pouze ke kapani do oka (o¢i).

Pted pouzitim ptipravku Betoptic S se porad’'te se svym lékafem, pokud mate nebo jste v minulosti

mél(a):

- koronarni onemocnéni srdce (onemocnéni vénéitych cév — piiznaky mohou zahrnovat bolesti na
hrudi, ztuhlost nebo dusnost), srde¢ni selhani, nizky krevni tlak;

- poruchy srde¢ni frekvence, jako napt. bradykardie;

- dychaci potize, astma, chronickou obstruk¢ni plicni nemoc;

- onemocnéni perifernich tepen, jako napt. Raynaudova nemoc nebo Raynaudiv syndrom;

- cukrovku, protoZe betaxolol mize maskovat projevy a znamky této zvysené Cinnosti;

- zvySenou ¢innost §titné Zlazy, protoze betaxolol mize maskovat projevy a znamky této zvySené
¢innosti.

o Jestlize trpite myastenii (chronickou neurosvalovou slabosti), informujte pied pouZzitim
ptipravku svého lékare.
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o Jestlize mate v anamnéze lokalni nebo zdvaznou alergickou reakci, mlizete vice reagovat na
alergeny. Pokud béhem pouZivani piipravku Betoptic S zaznamenate vaznou alergickou reakci
(kozni vyrazku, zCervenani a svédéni oka, horeCku, otok hrdla, jazyka nebo obliceje) z jakékoli
priciny, preruste okamzit¢ 1éCbu a porad’te se s I¢kafem. Lé¢ba podanim adrenalinu nemusi byt
tolik ucinna. Proto oznamte 1ékafi, ze pouzivate ptipravek Betoptic S, pokud podstupujete
jakoukoli jinou 1écbu.

o Jestlize trpite poruchou rohovky, informujte svého 1€kate, protoze pripravek Betoptic S mtize
zpusobit suchost oci.

. JestliZe jste podstoupil(a) chirurgicky zakrok k odstranéni zelené¢ho zékalu (glaukomu), porad’te
se s Iékarem diive, nez zaCnete pouzivat piipravek Betoptic S.

o Informujte svého lékare pred chirurgickou anestezii, Ze pouzivate Betoptic S, protoze betaxolol

muze zménit ucinek nékterych 1€kt pouzivanych v pribéhu anestezie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Betoptic S

Betoptic S mize ovliviiovat nebo byt ovlivnén dal$imi léky, které uzivate, véetné ostatnich ocnich kapek
k 1é€bé glaukomu. Informujte svého 1€kare, jestlize uzivate nebo se chystate uzivat I€ky uréené ke
snizeni krevniho tlaku, 1éky k 1écbé cukrovky nebo k 1é¢bé srdce. Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika
o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala nebo které mozna budete uzivat, véetné
1€kt vydavanych bez predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Nepouzivejte Betoptic S, kdyz jste téhotna, pokud to nepovazuje Vas lékar za nezbytné. Nepouzivejte
Betoptic S, jestlize kojite. Betaxolol mtize prechazet do matetského mléka. Pozadejte svého 1¢kare o
radu predtim, nez za¢nete uzivat jakykoli 1éCivy ptipravek v dob€ kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Urcitou dobu po podani ptipravku Betoptic S mtize byt Vase vidéni rozmazané. Netid’te dopravni
prostfedek ani neobsluhujte Zadné pfistroje nebo stroje, dokud tento uc¢inek neodezni.

Pripravek Betoptic S obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1€Civy ptipravek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml suspenze. Benzalkonium-chlorid
muze byt vstteban mékkymi ocnimi ¢ockami a miize ménit jejich barvu. Pred podanim tohoto 1é¢ivého
ptipravku vyjméte kontaktni cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach. Benzalkonium-chlorid miize
zpusobit podrazdeéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka nebo onemocnénim rohovky
(prihledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto pfipravku objevi abnormalni pocity

v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

3. Jak se Betoptic S pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku je 1 kapka do postizeného oka (postizenych oci) dvakrat denné.

V urcitych konkrétnich ptipadech mize lékar upravit davkovani. Nékdy mize byt nezbytné pouzivat
ptipravek Betoptic S spolecné€ s jinymi léky.

Oc¢ni kapky s obsahem beta-blokatorti mohou byt vstiebavany do téla. V dusledku toho se mohou
vyskytnout stejné nezadouci G¢inky jako u beta-blokatord podavanych usty.

Nasledujici opatfeni pomahaji snizit po podani o¢nich kapek systémové vstiebavani:

- Nechte o¢ni vi¢ko po dobu 2 minut zaviené.

- Po vképnuti pfipravku Betoptic S stisknéte prstem vnitini ocni koutek proti nosu na 2 minuty. To
pomize, aby se betaxolol nedostal do celého téla (do zbytku téla).
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Vas 1ékar Vam fekne, jak dlouho byste mél(a) piipravek Betoptic S pouzivat. Neukoncujte 1é€bu
predcasné.

Pouziti u déti:
Bezpecnost a ucinnost 1é€by piipravkem Betoptic S u déti nebyla stanovena.

Oc¢ni kapky Betoptic S podavejte pouze do oci.

Umyjte si ruce.

Vezméte si lahvicku a zrcadlo.

Lahvicku dobfte protiepejte.

Odsroubujte krytku.

Pokud je po sejmuti vicka bezpecnostni krouzek uvolnény, pred pouzitim piipravku jej
odstraiite.

Drzte lahvicku sméfujici kapatkem dolti mezi palcem a prostfednickem (obrazek 1).

Zaklonte hlavu. Stahnéte si o¢ni vicko Cistym prstem tak, aby se mezi vickem a okem vytvorila
jakasi kapsa. Kapka se vkapne do tohoto mista (obrazek 2).

Ptiblizte kapatko lahvicky k oku. Pomtize-li Vam to, pouzijte zrcadlo.

Nedotykejte se kapatkem oka nebo o¢niho vicka, okolnich tkani nebo jinych povrchi.
Mohlo by tak dojit ke znecisténi kapek.

Jemnym tlakem ukazovacku na spodek otocené lahvicky vytlacite vzdy jednu kapku piipravku
Betoptic S (obrazek 3).

Po pouziti ptipravku Betoptic S uvolnéte dolni vicko, zaviete oko a lehce zatlacte prstem na
koutek oka u nosu (obrazek 4). Tim se napomiize tomu, aby se pfipravek Betoptic S nedostal
do celého téla.

Kapete-li ptipravek do obou oci, opakujte postup pro druhé oko.

Ihned po nakapani nasad’te pevné na lahvicku opét krytku.

Pouzivejte vZzdy pouze jednu lahvicku.

Nepodafi-li se Vam umistit kapku do oka, zkuste to znovu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek Betoptic S, pokracujte dalsi planovanou davkou. Je-li
vSak jiz témet Cas dalsi davky, zapomenutou ddvku vynechejte a vrat'te se k pravidelnému davkovani.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Betoptic S, nezZ jste mél(a), vyplachnéte oko vEtSim mnozstvim
vlazné vody. Neaplikujte zadné dalsi kapky, dokud nenastane ¢as na dal$i pravidelnou davku.

Prestante pouzivat ptipravek Betoptic S a porad'te se se svym lékafem, jestlize se u Vas vyskytly
mozné piiznaky predavkovani: pomaly srdecni rytmus, nizky krevni tlak, dychaci nebo srde¢ni obtize.

Pfi nahodném poziti pfipravku Betoptic S, se okamzité obrat'te na svého 1ékate nebo Iékarnika.

Pouzivate-li dalsi 1é¢ivé pripravky ve formé o¢nich kapek nebo o¢ni masti, vyckejte alespon
5 minut mezi jednotlivymi 1éky. O¢ni masti je tfeba aplikovat jako posledni.
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Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie
nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obvykle miizete pokracovat v 1é€bé, kdyz nezddouci ucinky nejsou zavazné. Jestli Vas nékteré
nezadouci u¢inky znepokojuji, feknéte o tom lékaii nebo lékarnikovi. Neukoncujte 1é¢bu, aniz byste se
poradil(a) s 1ékafem.

MiuZete zaznamenat nékteré nebo vSechny nasledujici neZadouci ucinky na o¢i:
Velmi casté (vyskytuji se u 1 nebo vice pacientii z 10): nepiijemné pocity v oku.

Caste (vyskytuji se u 1 az 10 pacientii ze 100): rozmazané vidéni, zvySené slzeni.

Méné casté (vyskytuji se u I az 10 pacientii z 1 000): zanét rohovky (pfedni Casti oka) s nebo bez
podrazdéni povrchu oka, zanét spojivky, zanét ocnich vicek, zhorSené videni, citlivost na svétlo, bolest
o¢i, suché o¢i, unavené oci, opakujici se kie¢ ocnich vicek, svédéni oc¢i, vytok z o¢i, tvorba krust na
okrajich vi¢ek, zanét o¢i, podrazdéni o¢i, onemocnéni spojivek, otok spojivek, zarudnuti oci.

Vzdacné (vyskytuji se u 1 az 10 pacientii z 10 000): katarakta (Sedy zakal).
Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit): zarudnuti o¢niho vicka.

Nebo neZadouci acinky v jinych ¢astech téla:
Caste (vyskytuji se u 1 az 10 pacientii ze 100). bolest hlavy.

Meéné caste (vyskytuji se u 1 az 10 pacientii z 1 000): zrychleni nebo zpomaleni srde¢niho rytmu,
astma, dusnost, pocit na zvraceni, ryma.

Vzacneé (vyskytuji se u 1 az 10 pacientii z 10 000): uzkost, kratkodobé ztraty védomi, snizeny krevni
tlak, kasel, vytok z nosu, porucha chuti, zanét kiize, vyrazka, snizena sexualni touha.

Neni zndmo (z dostupnych udajut nelze urcit).: poruchy srdecniho rytmu, zavraté€, vypadavani vlast,
slabost/tnava, alergie (hypersenzitivita), nespavost, deprese.

Jako ostatni lokalné aplikované ocni 1écivé piipravky, i betaxolol je vstiebavan do krve. To mize
zpusobit podobné nezadouci ucinky, jaké byly pozorovany u systémovych beta-blokatort. Frekvence
vyskytu téchto nezddoucich Gc¢inkid u ocnich beta-blokatort je nizsi nez u systémového podani, napt.
po peroralnim nebo injekénim podani.

Mezi o¢ekavané neZadouci ucinky pozorované u o¢nich beta-blokatoru patri:

- Systémové alergické reakce vcetné angioedému (otok podkozi, ktery se miize vyskytnout
v oblastech jako jsou oblicej nebo koncetiny a mtize zablokovat dychaci cesty, a tim zpisobit
potize pti polykani a dychani), koptivky, lokdlni nebo generalizované vyrazky, svédéni,
anafylaktické reakce.

- Hypoglykemie (nizka hladina cukru v krvi).

- Nespavost, deprese, nocni miry, poruchy paméti.

- Kratkodobé ztraty védomi, cévni mozkova piihoda, nedokrevnost mozku, zvyseni poctu
piiznaki a znamek myastenie gravis (onemocnéni svalll), zavraté, parestezie (porucha Citi —
pocity mravenceni a bodani), bolest hlavy.

- Ptiznaky a znamky o¢niho podrazdéni (tj. paleni, bodani, svédeéni, slzeni, zarudnuti), zanét
o¢niho vicka, zanét rohovky, rozmazané vidéni a odchlipeni cévnatky po filtracnim
chirurgickém vykonu, snizena citlivost rohovky, suché o¢i, eroze rohovky, pokles o¢niho vicka,
dvojité vidéni.
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- Zpomaleni srde¢ni frekvence, bolest na hrudi, buseni srdce, otoky, arytmie (poruchy srde¢niho
rytmu), méstnavé srde¢ni selhani (onemocnéni srdce vedouci k dusnosti a otokiim nohou kvili
nahromadéni krve), sinokomorova blokada, srde¢ni zastava, srde¢ni selhani.

- Snizeni krevniho tlaku, Raynaudiv fenomén, studené ruce a nohy.

- Bronchospasmus — zaZeni pradusek (pedevsim u pacienti s jiz existujicim onemocnénim
pridusek), dusnost, kasel.

— Poruchy chuti, pocit na zvraceni, poruchy traveni, prijem, sucho v ustech, bolest bticha,
zvraceni.

- Ztrata vlast, vyrazka pripominajici lupénku nebo nové vzplanuti lupénky, kozni vyrazka.

- Bolest svalt, ktera neni zptsobena cvicenim.

- Poruchy sexualnich funkci, snizena sexualni touha.

- Slabost/tnava.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Betoptic S uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lahvicku je tieba zlikvidovat 4 tydny po prvnim otevieni. Po kazdém pouziti lahvicku dobte uzaviete.
Nedotykejte se kapatka.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Uchovavejte pfi teploté do
25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Betoptic S obsahuje

- Lécivou latkou je betaxololi hydrochloridum 2,8 mg/ml (odpovida betaxololum 2,5 mg/ml).

- Pomocnymi latkami jsou roztok benzalkonium-chloridu, kyselina polystyrensulfonova, dihydrat
dinatrium-edetatu, karbomer 974P, kyselina borita, lauroylsarkosin, mannitol, roztok kyseliny
chlorovodikové a/nebo roztok hydroxidu sodného (pro upravu pH), ¢isténa voda.

Jak pripravek Betoptic S vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Betoptic S je bila az téméet bila suspenze, dodavana v Sml plastové prihledné lahvicce

s kapaci vlozkou a se Sroubovacim uzavérem.

Drzitel rozhodnuti o registraci
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Immedica Pharma AB, Solnavigen 3H, SE-113 63 Stockholm, Svédsko

Vyrobce §
Immedica Pharma AB, Solnavagen 3H, 113 63 Stockholm, Svédsko

Siegfried El Masnou S.A., Camil Fabra 58, El Masnou, 08320 Barcelona, gpanélsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 21. 9. 2023
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