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Pribalova informace

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pfipravek pouzivat

BETOPTIC

(Betaxololi hydrochloridum)
O¢ni kapky, roztok

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI:
ALCON-COUVREUR n.v., Rijksweg 14, B-2870 Puurs, Belgie.

VYROBCE:
ALCON-COUVREUR n.v., Rijksweg 14, B-2870 Puurs, Belgie.

SLOZENI:

Léciva latka:

Betaxololi hydrochloridum 5,6 mg, odpovidajici betaxololum 5 mg (0,5%) v 1 ml sterilnich o¢nich
kapek.

Pomocné latky:
Benzalkonium-chlorid 0,01%, dihydrat edetanu disodného, chlorid sodny, roztok kyseliny chlorovodikové
1 mol/l nebo roztok hydroxidu sodného 1 mol/l (k Upravé pH), ¢isténd voda.

INDIKACNI SKUPINA:
Oftalmologikum, antiglaukomatikum.

CHARAKTERISTIKA:
Betaxolol, léc¢iva latka pfipravku, snizuje nitroocni tlak snizenim tvorby komorové vody a neovliviiuje
sitku zornice.

INDIKACE:

Pfipravek se pouziva u dospélych pfi [é¢bé o¢ni hypertenze (zvyseny nitroocni tlak) a chronického
prostého glaukomu (zeleny zakal), bud' samotny, nebo v kombinaci s dalsimi léky, které snizuji
nitrooc¢ni tlak.

KONTRAINDIKACE:

BETOPTIC® nesmi byt pouzivan pfi precitlivélosti na Iégivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku.
Pripravek rovnéz nesmi byt pouzivan nemocnymi se zpomalenou srde¢ni frekvenci, AV blokem
(porucha prevodu vzruchu v srdci) vyssiho nez prvniho stupné, Sokem srde¢niho plivodu a nemocnymi
se srde¢nim selhdnim nebo se srde¢nim selhanim i prodélanym v pfedchozi dobé.

Téhotné a kojici zeny, diabetici a nemocni s hypertyreézou (zvysend Cinnost stitné zlazy), astmatici
a nemocni s vyraznym omezenim funkce plic mohou pfipravek uzivat jen ze zvlast zavaznych ddvodu.
MOZNE NEZADOUCI UCINKY:

O¢ni

Prilezitostné se mUze vyskytnout prechodné pichani a paleni v oku nebo zamlzené vidéni a déle pocit
ciziho téliska v oku, svétloplachost, slzeni, svédéni nebo zarudnuti oka, superficialni te¢kovita keratitida
(povrchovy zanét rohovky).

Celkoveé

Vzacné se mize vyskytnout zpomaleni srdecni frekvence, zhorseni funkce srdce, dusnost, astma,
nespavost, bolesti hlavy a deprese.

Pfi ptipadném vyskytu nezadoucich Uc¢inkd nebo jinych neobvyklych reakci se o dalSim pouzivani
pfipravku poradte s lékafem.



VZAJEMNE PUSOBENI S DALSIMI LECIVYMI PRIPRAVKY:

Uginky pfipravku BETOPTIC®a Ucinky jinych soucasné uzivanych lékd se mohou navzajem ovliviiovat.
Prosim, informujte svého lékare nebo Iékdrnika o vsech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
neddvné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu. Bez porady s |ékafem
neuzivejte soucasné s pripravkem BETOPTIC® zadny volné prodejny Iék (véetné o¢nich pfipravka).
Jestlize Vam jiny Iékaf bude predepisovat néjaky dalsi Iék, informujte ho, Ze jiz pouzivate BETOPTIC®
Pfi sou¢asném celkovém uzivani beta-adrenergnich blokator(i a pouzivani ptipravku BETOPTIC®m(ize
dojit k zesileni plsobeni pFipravku BETOPTIC® na nitroo¢ni tlak anebo k zesileni G¢inku celkové
uzivanych beta-adrenergnich blokatord.

Pfi sou¢asném pouzivani pfipravku BETOPTIC®a lé¢iv jako je reserpin muze dojit ke snizeni krevniho
tlaku a nebo ke zpomaleni srdecni frekvence.

DAVKOVANI A ZPUSOB POUZITI:

Déavkovani a délku lé¢by urdi vzdy lékaf.

Dospéli si obvykle vkapavaji do spojivkového vaku 1 kapku pfipravku BETOPTIC® 2krat denné v
intervalu 12 hodin.

Lécba je obvykle dlouhodoba a prerusit ji nebo zménit davkovani je mozné pouze na doporuceni
|ékare.

UPOZORNENI:

Pri vkapavani pripravku nesmi byt nasazeny kontaktni ¢ocky, které je mozné znovu nasadit pfiblizné
za 30 minut po nakapani pfipravku.

Jestlize zapomenete vkadpnout jednu z pravidelnych davek, vkdpnéte ji, co nejdfive si vzpomenete,
a dale pokracujte v pouzivani pfipravku podle plvodniho ¢asového rozvrhu. Vynechate-li vice davek,
poradte se o dal$im postupu s oSetfujicim lékafem.

Tésné po nakapani maze dojit k rozostreni vidéni a kratkodobému nepfiznivému ovlivnéni schopnosti
fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje. Tyto ¢innosti proto vykonavejte nejdfive za 15 minut po
nakapani pfipravku.

Po prvnim otevieni kapaci lahvicky nesmi byt pfipravek pouzivan déle nez 4 tydny. Po kazdém pouziti
musi byt kapaci lahvicka dobfe uzaviena, aby nedoslo ke kontaminaci obsahu kapaci lahvi¢ky, nesmi
jeji usti prijit do kontaktu s povrchem oka nebo jinou tkani ¢i predméty.

Pfi nahodném preddvkovani (nakapéni vice kapek) si vyplachnéte oko vlaznou vodou z vodovodu.
Pfi nahodném poziti pfipravku ditétem se poradte s Iékarem.

UCHOVAVANI PRIPRAVKU BETOPTIC:
Uchovévejte pfi teploté do 25°C.

VAROVANI:
Pripravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti vyzna¢ené na obalu.
Pripravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

BALENI:
5 ml sterilnich o&nich kapek v kapaci lahvi¢ce Drop-Tainer®.
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