PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

BETOPTIC S

oc¢ni kapky, suspenze
betaxololum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek

pouzivat.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

e Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, ato i
tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je BETOPTIC S a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete BETOPTIC S pouzivat
Jak se BETOPTIC S pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak BETOPTIC S uchovavat

DalSi informace

S

1. CO JE BETOPTIC S A K CEMU SE POUZIVA

BETOPTIC S jsou o¢ni kapky proti zvySenému ocnimu tlaku.

BETOPTIC S o¢ni kapky, suspenze je indikovana pro snizeni nitroo¢niho tlaku u chronického
glaukomu s otevienym uhlem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE BETOPTIC S POUZIVAT

Nepouzivejte BETOPTIC S:
o Jste-li alergicky/a na betaxolol nebo na kteroukoli dalsi sloZzku pfipravku BETOPTIC S.

o Jestlize trpite srde€nim selhanim, mate pomalou srdecni frekvenci nebo jiné poruchy srde¢niho
rytmu.

s v

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pripravku BETOPTIC S je zapotrebi:

e Pouzivejte pfipravek BETOPTIC S pouze ke kapani do oka (o¢i)
Informujte svého lékare drive, nez zacnete uzivat tento pripravek
o jestlize mate kardiovaskularni problémy

e jestlize mate nedostate¢né cévni zasobeni mozku
o jestlize mate neléCeny feochromocytom (nador endokrinniho systému — dfené nadledvin)

o jestlize mate cukrovku nebo nizkou hladinu cukru v krvi (hypoglykémii).
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jestlize mate prilis kyselou krev (metabolickou acidézu)

jestlize mate zvySenou Cinnost §titné Zlazy

jestlize mate néjakou formu plicniho onemocnéni nebo jiné obtize, které mohou zpUsobit
dychaci problémy, napf. astma, bronchitidu.

jestlize mate myasthenia gravis (chronicka nervosvalova slabost)

jestlize se chystate podstoupit vétsi operaci, ktera vyzaduje celkovou anestezii.

jestlize mate zavaznou alergickou reakci, tento lécivy pfipravek mize snizit odezvu na obvyklou
davku adrenalinu

jestlize nosite kontaktni ¢ocky. Tento pfipravek by nemél byt pouzivan pfi nasazenych
kontaktnich ¢ockach.

Uzivate-li jiné Iéky. PrecCtéte si prosim Cast ,,Vzajemné plsobeni s dalSimi IéCivymi pfipravky".

Vzajemné pusobeni s dal$imi Ié¢ivymi pFipravky

Prosim informujte svého Iékare nebo lékarnika o vSech Iécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékafského predpisu.

Zvlasté upozornéte lékare v pfipadé, ze uzivate:

Jiné léky pro IéCbu glaukomu (zeleného zakalu)

Léky snizujici krevni tlak (jako jsou beta-blokatory, blokatory kalcia, reserpin) nebo Iéky na
srdce (jako jsou amiodaron, disopyramid, digitalis)

Léky pro léCbu cukrovky

Léky proti Uzkosti nebo depresi (jako je fenothiazin)

Téhotenstvi a kojeni

Poradte se se svym lékafem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv Iék.

Jestlize jste téhotna nebo mizete-li otéhotnét nebo kojite, sdélte to svému lékari predtim, nez
zacCnete tento léCivy pfipravek pouzivat.

Pripravek BETOPTIC S by mél byt podavan béhem téhotenstvi nebo kojeni pouze tehdy, je-li to
skute¢né nezbytné.

Rizeni dopravnich prostiedk( a obsluha stroj(i

Urcitou dobu po podani pfipravku BETOPTIC S mize byt vase vidéni rozostrené.
Nefidte dopravni prostfedek ani neobsluhujte zadné pfistroje nebo stroje, dokud tento ucinek
neodezni.

Dulezité informace o nékterych slozkach pfipravku BETOPTIC S

JestliZze nosite kontaktni CoCky

e Oc¢ni kapky BETOPTIC S obsahuji konzervacni latku benzalkonium-chlorid, ktera mize
zpUsobit podrazdéni oka a mize pUsobit na mékké kontaktni ¢ocky.
e Nepouzivejte pfipravek, kdyz mate nasazeny kontaktni Cocky.
e Pockejte 15 minut po podani o€nich kapek, az poté si nasadte své kontaktni CoCky zpét
do o¢i.
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3. JAK SE PRIPRAVEK BETOPTIC S POUZIVA

Vzdy pouzivejte pripravek BETOPTIC S presné podle pokynt svého lékare.

Doporuc¢ena davka je 1 kapka do postizeného oka (postizenych oci) dvakrat denné.

V urcitych konkrétnich pfipadech mize Iékar upravit davkovani. Nékdy mize byt nezbytné pouzivat
pfipravek BETOPTIC S spolecné s jinymi Iéky.

Oc¢ni kapky s obsahem betablokatord mohou byt vstiebavany do téla. V disledku toho se mohou
vyskytnout stejné nezadouci Ucinky jako u betablokatord podavanych Usty.

Nasledujici opatfeni pomahaji snizit po podani oCnich kapek systémové vstrebavani:
- Nechte o¢ni vicko po dobu 2 minut zavrené.

- Prstem uzavrete na dobu 2 minut slzny kanalek.

Vas lékar Vam fekne, jak dlouho byste mél(a) pripravek BETOPTIC S pouzivat. Neukoncujte léEbu
predcasné.

Pouzivani u déti:

Bezpecnost a ucinnost 1éCby pfipravkem BETOPTIC S u déti nebyla stanovena.

Oc¢ni kapky, suspenzi BETOPTIC S podavejte pouze do odi.

. Umyjte si ruce.

o Vezméte si lahvicku a zrcadlo.

° LahviCku dobre protrepejte.

o OdSroubujte krytku.

. Drzte lahviCku smétujici kapatkem dol mezi palcem a prostiedniCkem (obrazek 1).

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

. Priblizte kapatko lahvicky k oku. PomUze-li vam to, pouZijte zrcadlo.

. Nedotykejte se kapatkem oka nebo oéniho vi¢ka, okolnich tkani nebo jinych povrchu.

Mohlo by tak dojit ke znecisténi kapek.
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Jemnym tlakem ukazovacku na spodek otocené lahvi¢ky vytlacite vzdy jednu kapku
pfipravku BETOPTIC S (obrazek 3).
e Po pouziti pfipravku BETOPTIC S uvolnéte dolni vicko, zaviete oko a lehce zatlacte
prstem na koutek oka u nosu (obrazek 4). Tim se napom(ze tomu, aby se pfipravek
BETOPTIC S nedostal do celého téla.

Kapete-li pfipravek do obou oc¢i, opakujte postup pro druhé oko.

Ihned po nakapani nasadte pevné na lahviCku opét krytku.

° Pouzivejte vzdy pouze jednu lahvi¢ku.

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

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek BETOPTIC S, pokracujte dalSi planovanou davkou.

Je-li v8ak jiz témér Cas dalsi davky, zapomenutou davku vynechejte a vratte se k pravidelnému
davkovani. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku BETOPTIC S, nez jste mél(a), vyplachnéte oko vétsim
mnozstvim vlazné vody. Neaplikujte zadné dalSi kapky, dokud nenastane ¢as na dalsi pravidelnou
davku.

Prestante uzivat pfipravek BETOPTIC a poradte se se svym lékafem, jestlize se u vas vyskytl:
pomaly srdecni rytmus, nizky krevni tlak, dychaci nebo srdec¢ni obtize.

Pfi nahodném poziti pfipravku BETOPTIC, se okamzité obratte na svého lékare nebo Iékarnika.

Pouzivate-li dalSi IéCivé pripravky ve formé o¢nich kapek nebo o¢ni masti, vyCkejte alespon
5 minut mezi jednotlivymi Iéky. O¢ni masti je tfeba aplikovat jako posledni.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékare
nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny Iéky, mlze mit i pfipravek BETOPTIC S nezadouci Ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

MUZete zaznamenat nékteré nebo vSechny nasleduijici Ucinky na odi:

Velmi Easté (vyskytuji se u 1 nebo vice z 10 uZivatel): nepohodli v oku
Casté nezddouci ucinky (vyskytuji se u 1 aZ 10 uZivatell ze 100):
zastfené vidéni, zvysené slzeni, neobvykly pocit v oCich

Méné Casté neZadouci ucinky (vyskytuji se u 1 az 10 uZivateld z 1000):
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zanét oka, podrazdéni oka, svédéni oka, zarudnuti nebo otok oka, bolest oka, suché oko, tvorba
krust na okrajich vicek nebo otok o¢niho vitka, vytok z oka, zhorSené nebo porusené vidéni,
citlivost na svétlo, unavené oci, neobvyklé tiky nebo zaskuby o¢niho vicka

Vzacné nezadouci ucinky (vyskytuji se u 1 az 10 uzivatel z 10 000):
katarakta (Sedy zakal), neobvyklé vidéni, porucha oka

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze stanovit): zarudnuti o¢niho vicka

Nebo reakce v jinych &astech téla:
Casté nezddouci ucinky (vyskytuji se u 1 aZ 10 uZivatell ze 100): bolest hlavy

Méné Casté nezadouci ucinky (vyskytuji se u 1 az 10 uZivatelt z 1 000): zrychleni nebo zpomaleni
srde¢niho rytmu, astma, dychavic¢nost nebo dychaci obtize, nevolnost, zanét v nose

Vzacné neZadouci ucinky (vyskytuji se u 1 az 10 uzivatel z 10 000):

mdloby, pachut v Ustech, kasel, vytok z nosu, zanét klize, vyrazka, chfipka, celkova infekce,
zanét dychacich cest mezi nosem a plicemi, sinusitida (zanét dutin), vytoky z dutin, snizeny krevni
tlak, uzkost, snizeny sexualni apetit

Neni znamo z dostupnych tdajd nelze stanovit): nepravidelny srdeéni rytmus, zavraté, otoky

kolem o¢i, ztrata ochlupeni, Unava, alergie (hypersenzitivita), obtize se spankem

Obvykle muizete pokradovat v uzivani kapek, pokud nejsou tyto Ucinky zavazné. Pokud mate
obavy nebo pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zadvazné mife nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim,

sdélte to svému lékari nebo Iékarnikovi.

5. JAK BETOPTIC S UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek BETOPTIC S nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku a na
krabi¢ce za vyrazem ,,EXP“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lahvicku je tfeba zlikvidovat 4 tydny po prvnim otevieni. Po kazdém pouziti lahvicku dobre
uzavrete.

Nedotykejte se kapatka.

Uchovaveijte pfi teploté do 25°C.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého Iékarnika, jak mate likvidovat pripravky které jiz nepotrebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit Zivotni prostredi.
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6. DALSIi INFORMACE

Co pripravek BETOPTIC S obsahuje

- Lécivou latkou je betaxolol hydrochlorid 2,5 mg/mi

- Pomocnymi latkami jsou benzalkonium-chlorid (0,1 mg/ml), kyselina polystyrensulfonova, dihydrat
dinatrium-edetatu, karbomer 974P, kyselina borita, lauroylsarkosin, mannitol, kyselina
chlorovodikova a/nebo roztok hydroxidu sodného (pro upravu pH), Cisténa voda

Jak pripravek BETOPTIC S vypada a co obsahuje toto baleni

BETOPTIC je bila az témér bila suspenze, dodavana v 5 ml plastikové prihledné lahvicce DROP-
TAINER s kapaci vlozkou a se Sroubovacim uzavérem.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

SA Alcon-Couvreur NV

Rijksweg 14

2870 Puurs

Belgie

Registracni cislo

64/1131/94-C

Tato pfibalova informace byla naposledy schvalena:
9.12.2010
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