SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU
BETOPTIC S

o¢ni kapky suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml suspenze obsahuje betaxololum 2,5 mg (ve formé betaxololi hydrochloridum 2,8 mg).
Pomocné latky : 1 ml suspenze obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
O¢ni kapky, suspenze.

Popis ptipravku: bila az téméf bila suspenze.

KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba (sniZenim nitroo¢niho tlaku) chronického prostého glaukomu s otevienym uhlem a
nebo o¢ni hypertenze.

Ptipravek se pouziva u dospélych pacienti, bud’ samotny, nebo v kombinaci s dalSimi 1éCivy,
ktera snizuji nitroo¢ni tlak.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Doporucena davka je 1 kapka ptipravku BETOPTIC S vkéapnout 2krat denné do postizeného
oka (o¢i).U n&kterych pacientl se miZze pusobeni betaxololu na nitroo¢ni tlak stabilizovat az
po nékolika tydnech pouzivani pripravku. Jako u kazdé nové 1é¢by glaukomu se doporucuje
peclivé sledovani pacienta. Vzhledem k rozdilngym hodnotdm nitroo¢niho tlaku u nékterych
pacientt, je GspéSna odezva na dvakrat denné podavané 1é¢ivo 1épe uréena méfenim nitroo¢niho tlaku
v riznych ¢asech béhem dne.

Jestlize nitroocni tlak neni dostatecné snizen pouzivanim betaxololu, mize byt zahdjena
soucasna lécba pilokarpinem, dalSimi miotiky a/nebo adrenalinem a/nebo inhibitory
karboanhydréazy.

Po podani ptipravku se doporucuje nazolakrimalni okluze a jemné ptivieni o¢niho vicka na dobu 2
nebo 3 minut. To miZe omezit systémovou absorpci 1é¢ivych piipravkli podanych o¢ni cestou a vést
ke snizeni systémovych nezadoucich G¢inkd.

Pouzivani u déti

Bezpecnost a ucinnost piipravku u déti nebyla stanovena.

Podani u pacientt s poSkozenim jater a ledvin

Bezpecnost a ucinnost piipravku BETOPTIC u pacientt s poskozenim jater a ledvin nebyla stanovena.

4.3 Kontraindikace
e Hypersenzitivita na betaxolol, jiné betablokatory nebo kteroukoli pomocnou latku.
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e Pacienti se sinusovou bradykardii, atrioventrikularnim blokem druhého nebo ttetiho stupné,
zjevnym srde¢nim selhanim v anamnéze nebo s kardiogennim Sokem.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

U glaukomu s uzavienym uhlem je bezprostfednim cilem 1é¢by otevieni komorového uhlu, zuzeni
zornice za pouziti miotika. Je-li ptipravek BETOPTIC S podéavan za ucelem snizeni nitrooc¢niho tlaku
u glaukomu s uzavienym uhlem, je tieba soucasné podavat miotikum, protoze piipravek BETOPTIC S
vykazuje maly uc¢inek na zornici.

Vseobecné
e  Pro o¢ni podani. Neni ur€en pro injekéni aplikaci nebo peroralnimu podani.
e  Podobn¢ jako ostatni topicky podavana oftalmologika je i betaxolol absorbovan systémove.
Mohou se objevit kardiovaskularni a plicni nezadouci G¢inky stejného typu jako u
systémovych beta-adrenergnich blokatord.

Kardiovaskularni bezpecnost

e Pouzivejte s opatrnosti u pacientli s dekompenzaci srdecniho selhani. U pacientli s anamnézou
zavazného srdecniho onemocnéni je tieba pii zahajeni [éCby betaxololem sledovat ptiznaky
srde¢niho selhani.

e  Z divodu mozného ucinku betablokatorti na krevni tlak a pulz (napt. hypotenze, bradykardie)
pouzivejte ptipravek s opatrnosti u pacientl s cerebrovaskularni nedostatecnosti, neléCenym
feochromocytomem nebo metabolickou acidézou, protoze beta-adrenergni blokatory mohou
takova onemocnéni negativné ovlivnit. Objevi-li se takové znamky ¢i ptiznaky, zvazte
alternativni 1écbu.

Bronchospasmus a obstrukéni plicni onemocnéni
e  Piilécbé glaukomu je tieba dbat opatrnosti u pacientti se znaénym omezenim funkce plic.
Béhem lécby betaxololem byly hlaseny astmatické zachvaty a pulmonalni nedostatecnost.

Diabetes mellitus
e U pacientd nachylnych ke spontanni hypoglykemii nebo u diabetickych pacientl (zvlasté
pokud se jedna o kolisavy diabetes) je tfeba podavat beta-adrenergni blokatory s opatrnosti,
nebot’ mohou zastirat zndmky a ptiznaky akutni hypoglykemie.

Tyreotoxikéza
e  Pacienti trpici tyreotoxik6zou nebo s podezfenim na ni by méli byt béhem 1écby o¢nim
betaxololem peclivé monitorovani, protoze betablokatory mohou zamaskovat urcité znamky
(napf. tachykardii) a symptomy hypertyreoidismu a nahlé vysazeni téchto latek mtze vyvolat
prudkou reakci §titné zlazy.

Anafylaktické reakce
e  Piiuzivani betaadrenergnich blokatorti se miize u pacientii s atopii nebo zavaznou
anafylaktickou reakci v anamnéze vyskytnout necitlivost na obvyklé davky adrenalinu,
pouzivané k 1é¢b¢ anafylaktickych reakci.

Perorélni betablokétory
e  Betaxolol mizZe interagovat s jinymi 1é¢ivymi ptipravky (viz bod 4.5 ). U¢inek na nitrooéni
tlak nebo znamé ucinky systémové betablokady mohou byt zesileny, je-1i betaxolol podavan
pacienttim, ktefi jiz uzivaji peroralni betablokatory. Pouzivani dvou lokalnich beta-
adrenergnich blokatort se nedoporucuje.

Chirurgicka anestezie
e  Pied celkovou anestezii je tieba zvazit postupné vysazeni beta-adrenergnich blokatori
vzhledem ke snizené schopnosti srdce reagovat na betaadrenergné zprosttedkované stimuly
sympatického reflexu.
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Slabost svalstva
e Bylo zaznamenano, Ze inhibitory beta-adrenergnich receptorti umocnuji svalovou slabost
odpovidajici ur¢itym piiznaktim myastenie (napi. diplopie, ptoza a celkova slabost).

Kontaktni ¢o¢ky
e  Piipravek BETOPTIC S obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery miize zptsobit podrazdéni a o
je o ném zndmo, ze zabarvuje m&kké kontaktni Cocky. Zabraiite styku s mekkymi kontaktnimi
¢ockami.
Pacienti musi byt pouceni, aby pied aplikaci o¢nich kapek s obsahem bataxololu vyjmuli
kontaktni ¢ocky a pockali alespoii 15 minut, nez si je opét nasadi .

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

e  Z&dné studie interakci nebyly provedeny.

e Jsou-li o¢ni kapky s obsahem betaxololu podavany soubézné s peroralnimi blokatory kalciového
kanalu, betablokatory nebo jinymi léky proti arytmii, jako jsou amiodaron nebo disopyramid,
existuje v disledku aditivnich u¢inkli moznost hypotenze a/nebo vyrazné bradykardie (viz bod
4.4). Pti soubézném podavani oftalmologickych betablokatori s digitalis se mohou objevit aditivni
ucinky ve form¢ prodlouzeni doby atrioventrikularniho vedeni. Je-1i pacientim, kteti uzivaji 1éky
na vyplavovani katecholamintl, napft. reserpin, podavan inhibitor beta-adrenergnich receptord,
doporucuje se pacienta bedlivé sledovat z diivodu moznych aditivnich ucinkt a vzniku hypotenze
a/nebo bradykardie, které mohou mit za nasledek vertigo, synkopu nebo posturalni hypotenzi.

e Pfi pouziti spolecné s topickymi miotiky a/nebo systémoveé poddvanymi inhibitory
karboanhydrazy mize dojit ke sniZeni nitroo¢niho tlaku v disledku aditivniho i¢inku
betaxololovych ocnich kapek.

e Oftalmologické betablokatory a Iéky obsahujici fenothiazin mohou mit aditivni hypotenzni G¢inek
v disledku vzajemné inhibice metabolismu.

e Betablokatory mohou zvySovat hypoglykemicky uc¢inek antidiabetik. Betablokatory mohou
zamaskovat znamky a ptiznaky hypoglykemie (viz bod 4.4.).

Maji-li byt podavany doplitkové jiné ocni piipravky, je tieba vyckat alespont 5 minut mezi
jednotlivymi aplikacemi. O¢ni masti je tieba aplikovat jako posledni.

4.6 Té&hotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi

Pro pouzivani ptipravku BETOPTIC S béhem téhotenstvi nejsou zadné nebo pouze omezené tidaje.
Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Podavani betaxololu béhem te€hotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda je betaxolol vylu¢ovan do mateiského mléka po lokalnim podani do oka. Riziko pro
kojence vsak nelze vyloucit.

S ohledem na pfinos kojeni pro dité a na piinos 1é€by pro matku je u Zen nutné rozhodnout, zda
prerusit kojeni nebo zda pterusit/nezahajit [écbu betaxololem.

4.7 Uc&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek BETOPTIC S nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. AvSak jako u vSech oc¢nich kapek mlze po nakapani pripravku mtze dojit ke kratkodobému
rozostieni vidéni, které by mohlo neptizniveé ovlivnit fizeni motorovych vozidel nebo ovladani stroja.
Pokud dojde po aplikaci k rozmazanému vidéni, pacient musi vyckat do doby, nez se vidéni projasni.
4.8 Nezadouci ucinky
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Souhrn profilu bezpeénosti
V klinickych studiich byl nejcastéji hlaSenym nezadoucim ucinkem, spojenym s pouZitim pfipravku
BETOPTIC S, docasny oc¢ni dyskomfort.

Nasledujici uvedené nezadouci u€inky byly vyhodnoceny jako Gcinky spojené s 1écbou a byly
roztiidény do skupin podle nésledujicich pravidel:

velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 to <1/10), méng Casté (>1/1,000 to <1/100),

vzacné (=1/10,000 to <1/1,000), velmi vzacné (<1/10,000), nebo neni znamo (z dostupnych udaji
nelze stanovit). V kazdé skupiné ¢etnosti jsou nezadouci uc¢inky uvedeny podle klesajici zavaznosti.
Nezadouci ucinky byly ziskany béhem klinickych studii nebo na zaklad¢ zkuSenosti po uvedeni
ptipravku na trh.

Tridy organovych systémiu Preferované terminy dle MedDRA (v. 12.0)
Srdec¢ni poruchy Meéné casté: bradykardie, tachykardie

Neni znamo: arytmie
Poruchy nervového systému Caste: bolest hlavy

Vzdcné: synkopa, dysgeuzie

Neni zndmo: zavrat

Poruchy oka Velmi casté: ocni dyskomfort

Casté: rozmazané vidéni, zvysena slzivost, pocit
ciziho téliska v ocich

Mené casté: keratitis punctata, keratitida,
konjunktivitida, blefaritida, snizena zrakova ostrost,
porucha zraku, fotofobie, bolest o¢i, suché oci,
astenopie, blefarospazmus, abnormalni pocity v oku,
svédéni oka, vytok z oka, tvorba krust na okraji
o¢niho vicka, zanét oka, podrazdéni oka,
onemocnéni spojivek, edém spojivek, hyperémie
oka

Vzacné: katarakta, porucha refrakce, potize oka
Neni znamo: zarudnuti ocniho vicka

Respiracni , hrudni a mediastinalni Meéné casté: astma, dyspnoe, respiracni potize
poruchy Vzacné: kaSel, vodnaty vytok z nosu
Gastrointestinalni poruchy Méné casté: nauzea
Poruchy ktize a podkozni tkané Vzacné: dermatitida, vyrazka

Neni zndamo: periorbitalni otok, alopecie
Infekce a infestace Mené casté: rinitida

Vzacné: chiipka, infekce, bronchitida, sinusitida
Chirurgické a 1é¢ebné postupy Vzdcné: vyplach dutin
Cévni poruchy Vzacné: hypotenze
Celkov¢ poruchy a reakce v misté Neni zndmo. astenie
aplikace
Poruchy imunitniho systému Vzacné: hypersenzitivita
Psychiatrické poruchy Vzdacne: Gzkost, pokles libida

Neni znamo: nespavost

Popis vvbranych neZadoucich ucinkii

Protoze lokalné€ podavané beta-adrenergni blokatory mohou byt absorbovany systémove, mohou se
nezadouci ucinky, pozorované u systémového podani beta,-adrenergnich blokatori, vyskytnout i u
lokalniho podéni. K t¢ém mohou pattit bradykardie, zpomalena AV-kondukce nebo vzriist stavajiciho
AV-bloku, hypotenze, srde¢ni selhani, studené a cyanotické koncetiny, Raynaudiv jev, parestézie
koncetin, rozsifeni stavajici obcasné klaudikace, inava, bolesti hlavy, zhorSené vidéni, halucinace,
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psychdzy, zmatenost, impotence, zavraté, poruchy spanku, deprese, zI¢ sny, zazivaci potize, nevolnost,
zvraceni, prijem, bronchospasmy u pacientd s bronchialnim astmatem nebo s anamnézou
astmatickych potizi, poruchy ktize, pfedevsim vyrazka nebo zhorSeni psoridzy a suché oci.
Betablokatory mohou maskovat symptomy thyreotoxikdzy nebo hypoglykemie.

4.9 Predavkovani

Dojde-li k predavkovani, je nutno oko (oc¢i) proplachnout vodou nebo fyziologickym roztokem
(roztokem chloridu sodného, 0,9 %). Pfi nahodném poziti ptipravku je vhodné usilovat o snizeni dalsi
absorpce (vyplach zaludku).

Vv wrw

Nejbeéznéjsi znamky a ptiznaky predavkovani systémovymi betablokatory jsou bradykardie,
hypotenze, bronchospasmy a akutni srde¢ni selhani. Dojde-li k t€émto symptomtim, pferuste lécbu a
zaénéte s odpovidajici podptrnou 1é¢bou.

4. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina : oftalmologika, antiglaukomatika, betablokatory.

ATC kod: SOIEDAO02

Betaxolol je kardioselektivni beta,-adrenergni blokator bez signifikantniho stabiliza¢niho
pusobeni na membrany (lokalné anesteticky ti¢inek) a bez vnitini sympatomimetické aktivity.

Po nakapéni do spojivkového vaku sniZzuje betaxolol zvySeny i normalni nitroocni tlak, a to
zfejmé snizenim tvorby komorové vody, jak bylo prokazano tonografii a fluorofotometrii.

Oc¢ni suspenze BETOPTIC Ss0,25 % obsahem betaxololu snizuje nitroo¢ni tlak stejné
ucinng jako o¢ni kapky BETOPTIC s 0,5 % obsahem betaxololu.

Mistni o¢ni aplikace betaxololu ma maly nebo Zadny vliv na konstrikci zornice a minimalni
vliv na pulmonalni a kardiovaskuldrni parametry.

Polarni povaha betaxololu mizZe vyvolat o¢ni dyskomfort. V ptfipravku BETOPTIC S jsou
molekuly betaxololu vazany iontovou vazbou na amberlitovou pryskyfici. Po nakapani jsou
molekuly betaxololu vytésnény sodikovymi ionty slzného filmu. Vytésiiovaci proces probiha
po fadu minut, coz zlepSuje o¢ni snasenlivost ptipravku BETOPTIC S.

Bylo provedeno srovnani G¢inku 1% ocniho roztoku betaxololu (1 kapka do kazdého oka) a
placeba ve zkfizené studii u 9 pacientd s reaktivnim onemocnénim dychacich cest. Betaxolol
nepusobil vyznamné na pulmondlni funkce, jak bylo zjiSténo stanovenim maximalniho
vtefinového vydechového objemu (FEV ), maximalni vitalni kapacity (MVC) a poméru mezi

témito parametry (FEV|/MVC).
Ve dvojité slepé, trojité zkiizené studii u 24 zdravych dobrovolnikd byl srovnan tc¢inek 1%
o¢niho roztoku betaxololu, 0,5% oc¢niho timololu a placeba na srde¢ni frekvenci a krevni tlak

béhem zatéZe. Betaxolol neovlivnil ani srde¢ni frekvenci, ani krevni tlak. Timolol vSak
signifikantné snizil srde¢ni frekvenci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Utinek betaxololu obvykle nastupuje béhem 30 minut s maximem za 2 hodiny. Jednotliva
davka snizuje nitrooc¢ni tlak po dobu 12 hodin.

Po mistni o¢ni aplikaci betaxolol hydrochloridu mize dojit k jeho systémové absorpci a k projevim
stejnych nezadoucich uc¢inkt jako po jeho peroralni aplikaci (viz bod 4.8).
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita

Po peroralni aplikaci betaxololu byla LD5g u mysi 350-920 mg/kg a u potkanti 860-1050
mg/kg.

Kancerogenita

Peroralni aplikace betaxololu po dobu Zivota mySim v davce 6, 20 nebo 60 mg/kg/den a
potkanim v dévce 3, 12 nebo 48 mg/kg/den neméla Zadné kancerogenni U€inky.

Mutagenita

V tad¢ in vitro a in vivo testd, provedenych s bakteridlnimi a sav€imi buiikami, nevykdzal
betaxolol z&dné mutagenni ptisobeni.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
benzalkonium-chlorid, kyselina polystyrensulfonova dihydrat dinatrium-edetatu, karbomer

974P, kyselina borita, lauroylsarkosin, mannitol, kyselina chlorovodikovd a/nebo roztok
hydroxidu sodného (k tprave pH), ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky.

Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

BETOPTIC S je dodavan v 5 ml plastikové prithledné lahvicce DROP-TAINER s kapaci
vlozkou a se Sroubovacim uzavérem.

6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci piipravku

Z&dné zvla§tni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Alcon-Couvreur n. v., Rijksweg 14, B-2870 Puurs, Belgie
8. REGISTRACNI CiSLO

64/1131/94-C

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
16.11.1994/9.12.2010

10. /DATUM REVIZE TEXTU
9.12.2010
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