Bipacksedel: Information till anvandaren
Betoptic S 2,5 mg/ml 6gondroppar, suspension
betaxolol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Betoptic S ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Betoptic S
Hur du anvéander Betoptic S

Eventuella biverkningar

Hur Betoptic S ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oukrwhE

1.  Vad Betoptic S &r och vad det anvands for

Betoptic S anvands for att behandla 6éppenvinkelglaukom (forhojt tryck i 6gat).
Betoptic S anvénds ibland i kombination med annan behandling for glaukom.

Betoptic S innehaller den aktiva substansen betaxolol som tillh6r gruppen selektiva betablockerare.
Det &r ett medel som sénker trycket i 6gat genom att minska produktionen av kammarvatten, dvs.
vatskan som cirkulerar i 6gats framre delar. Synskéarpa och pupillstorlek paverkas foga eller inte
alls.

Effekten satter vanligen in en halvtimme efter det att man droppat I6sningen i dgat.
Trycksankningen &r som storst efter ett par timmar och kvarstar i cirka 12 timmar.

Betaxolol som finns i Betoptic S kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Betoptic S
Anvand inte Betoptic S

- om du &r allergisk mot betaxolol, andra betablockerare eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).



- om du for nérvarande har eller tidigare har haft problem med andningen som t.ex. allvarlig
astma eller allvarlig kronisk bronkit (allvarlig lungsjukdom som kan ge vésande andning,
andningssvarigheter och/eller langvarig hosta).

- om du har langsam hjartrytm, hjartsvikt eller storningar i hjartrytmen (oregelbunden
hjértrytm).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Betoptic S.

Innan du anvénder detta lakemedel, tala om for lakaren om du for nérvarande har eller tidigare har

haft:

- sjukdom i hjartats kranskarl (symtom kan inkludera brostsmarta, tryck éver brostet, andndd
eller kvavningskansla), hjartsvikt, lagt blodtryck.

- storningar i hjartrytmen som langsam hjartrytm.

- problem med andningen som t.ex. astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL).

- sjukdom med dalig blodcirkulation (som Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom).

- diabetes, eftersom betaxolol kan délja tecken pa lagt blodsocker.

- overaktiv skoldkaortel eftersom betaxolol kan délja tecken pa detta tillstand.

- myastenia gravis (en sjukdom som orsakar kronisk muskelsvaghet).

- sjukdomar i hornhinnan, eftersom Betoptic S kan gdéra dégonen torra.

- genomgatt en operation fér glaukom.

Om du tidigare har haft lokala eller svara allergiska reaktioner kan du vara kansligare for allergener.
Om du far en svar allergisk reaktion (hudutslag, rodnad och klada i 6gat, feber, svullnad i svalget,
tungan eller ansiktet) medan du anvénder Betoptic S, oavsett varfor du anvander det, ska du
omedelbart upphora med behandlingen och radfraga din lakare. Adrenalinbehandling kan eventuellt
ha mindre effekt. Nar du far nagon annan behandling bor du darfor tala om for lakaren att du
anvander Betoptic S.

Tala om for lakare innan du genomgar en operation att du anvander Betoptic S eftersom betaxolol
kan forandra effekterna av lakemedel som anvands vid narkos.

Barn:

Ogondroppar med betaxolol ska i allmanhet anvandas med forsiktighet till unga patienter. Till
nyfodda, spadbarn och sma barn ska Betoptic S anvandas med extrem forsiktighet. Om hosta och
pipande andning uppkommer ska anvéndningen av ldkemedlet omedelbart upphora. Kontakta lakare
snarast mojligt.

Andra ldkemedel och Betoptic S
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant, eller kan tankas
anvanda andra lakemedel.

Betoptic S kan paverka eller paverkas av andra lakemedel du anvéander, dven andra 6gondroppar
mot glaukom. Tala om for din ldkare om du anvénder eller tdnker anvanda

lakemedel som sénker blodtrycket (t.ex. andra betablockerare och kalciumkanalblockerare).
- hjartmediciner (t.ex. amiodaron och digitalisglykosider).

ldkemedel mot diabetes.
- lakemedel mot migran eller varmevallningar (klonidin).



Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Anvand inte Betoptic S om du ar gravid, savida inte din lakare anser att det ar noédvandigt.
Anvand inte Betoptic S om du ammar. Betaxolol kan dverforas till brostmjolken. Om du ammar,
radfraga lakare innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Om du tillfalligt far dimsyn efter anvandningen av Betoptic S bor du inte kora bil eller anvanda
maskiner forran synen har klarnat.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&as darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Betoptic S innehaller bensalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller 0,5 mg bensalkoniumklorid per 5 ml motsvarande 0,1 mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvander lakemedlet och vénta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts
in igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sérskilt om du har torra égon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du kanner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvant lakemedlet, kontakta l&kare.

3. Hur du anvander Betoptic S

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ar

Vuxna (inklusive den aldre populationen)

Dosen ska bestdmmas av lakare, som avpassar den individuellt for patienten.
Rekommenderad dos ar 1 droppe 2 ganger dagligen i det paverkade 6gat.

Anvandning for barn:

Innan Betoptic S bérjar anvandas ska en noggrann medicinsk undersokning goras. Lakaren gor en
noggrann avvagning av risker och nytta nér han/hon dvervéger behandling med Betoptic S. Om
nyttan uppvager risken rekommenderas anvéndning av den l&gsta tillgédngliga koncentrationen av
lakemedlet en gang dagligen. Om trycket i 6gat inte kan hallas under kontroll med denna dosering,
kan det vara nodvandigt att 6ka dosen till tva droppar dagligen i 6gat som ska behandlas. Vid




dosering tva ganger dagligen ska dropparna ges med 12 timmars mellanrum. Patienter, sarskilt
nyfodda, ska observeras noga i en till tva timmar efter den forsta dosen och en noggrann
biverkningskontroll ska goras tills operationen har utforts.

Administreringssétt:
Endast en droppe betaxolol ska droppas i 6gat vid varje doseringstillfalle.

Behandlingens langd:
For kortvarig behandling av barn.

Anvand Betoptic S endast i dgonen.

Sa har anvander du Betoptic S pa ratt satt
Om sékerhetskragen ar 16s nér locket har avlagsnats ska den tas bort innan produkten anvands.

9.
10.
11.

12.
13.

Ta fram flaskan med Betoptic S.

Tvétta handerna och satt dig framfor en spegel.

Skaka flaskan val fore anvandning.

Vrid av flasklocket.

Hall flaskan med spetsen nedat mellan tummen och langfingret (bild 1).

Luta huvudet bakat. Dra ned det undre 6gonlocket med ett rent finger tills det bildas en "ficka”
mellan det undre dgonlocket och 6gat. Har ska droppen placeras.

For flaskans droppspets mot 6gat. Anvand en spegel om det underlattar.

Droppspetsen far inte rora vid 6gat, 6gonlocket, omgivande omraden eller vid nagot annat. Det
kan fororena égondropparna i flaskan.

Klam inte pa flaskan: den &r utformad sa att det racker med ett latt tryck pa botten (bild 2).
Tryck forsiktigt pa flaskans botten for att frigora en droppe Betoptic S i taget (bild 3).

Nar du har anvant Betoptic S ska du blunda och trycka forsiktigt med ett finger i 6gonvran vid
nasan i 2 minuter (bild 4). Det forhindrar att Betoptic S nar 6vriga delar av kroppen.

Om du anvander Betoptic S i bada 6gonen upprepar du steg 5-11 for det andra dgat.

Skruva at flasklocket noga omedelbart efter anvandning.

Om en droppe missar dgat gor du ett nytt forsok.

Om du anvénder andra 6gonldkemedel i form av droppar eller salvor ska du vanta minst 5 minuter
mellan varje lakemedel. Ogonsalvor ska administreras sist.

Om du har anvant for stor mangd av Betoptic S
Om du har anvéant for stor méngd av Betoptic S skoljer du ut allt med ljummet kranvatten. Droppa
inte i fler droppar forrén det &r dags for din nasta vanliga dos.



Mojliga symtom pa 6verdosering kan vara langsammare hjartrytm, sankt blodtryck, hjartsvikt eller
andningssvarigheter.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvéanda Betoptic S

Om du glémmer att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det. Om det nastan ar dags for
din nésta dos ska du emellertid hoppa 6ver den missade dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Betoptic S
Sluta inte att anvanda detta lakemedel i fortid, &ven om dina symtom har férsvunnit. Om du slutar att
anvénda detta lakemedel for tidigt kan symtomen komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Du kan vanligtvis fortsatta att anvanda dropparna, om inte biverkningarna ar allvarliga. Om du &ar
orolig, tala med ldkare eller apotekspersonal. Sluta inte att anvanda Betoptic S utan att tala med din
lakare.

Féljande biverkningar har setts med Betoptic S:

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare):
Effekter i 6gat: obehag i 6gat.

Vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 10 anvandare):
Effekter i 0gat: dimsyn, 6kad tarproduktion.
Allménna biverkningar: huvudvark.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 100 anvandare):

Effekter i 6gat: inflammation i 6gats yta med eller utan ytskador, inflammation i bindhinnan,
inflammation i dgonlocket, synnedsattning, ljuskanslighet, 6gonsmarta, torra 6égon, trotta 6gon,
kramp i 6gonlocket, klada i 6gat, rinnande 6gon, skorpbildning pa gonlocken, 6goninflammation,
dgonirritation, sjukdom i bindhinnan, 6gonsvullnad, égonrodnad, reducerad kénslighet i hornhinnan
och olika storlek pa pupillerna.

Allméanna biverkningar: langsammare hjartrytm, snabbare hjartrytm, astma, andfaddhet, illamaende
och inflammation inuti nésan.

Sallsynta biverkningar (férekommer hos upp till 1 av 1 000 personer):
Effekter i 6gat: grumling av 0gat.
Allmé&nna biverkningar: svimning, obehaglig smak i munnen, hosta, rinnande nésa,



hudinflammation, utslag, sankt blodtryck, angest, minskad konsdrift, somnsvarigheter, depression.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
Effekter i 6gat: rodnad i 6gonlocket.
Allmanna biverkningar: oregelbundna hjartslag, yrsel, haravfall, svaghet i kroppen, allergi.

Liksom for andra 6gonldkemedel tas betaxolol upp i blodet. Detta kan orsaka biverkningar som
liknar de som kan ses for betablockerare som tas via munnen (oralt) eller ges med injektion.
Forekomsten av biverkningar efter att Iakemedel har droppats i 6gat &r lagre an da lakemedel tas via
munnen eller med injektion.

| de uppréknade biverkningarna ingar reaktioner som setts inom gruppen betablockerare for
anvandning i 6gonen:

Allergiska reaktioner som paverkar hela kroppen inklusive angiodem (svullnad under huden
som kan upptrada i ansikte, armar och ben, och kan gora det svart att svalja och andas),
nasselfeber, lokala eller allméanna utslag, klada, plotslig allvarlig livshotande allergisk reaktion.
Lag blodsockerniva.

Mardrémmar och minnesforlust.

Stroke (slaganfall), minskad blodtillforsel till hjarnan, forvarrade symtom pa myastenia gravis
(muskelsjukdom) och onormala kanselférnimmelser (stickningar och myrkrypningar i huden).
Avlossning av den blodkarlsinnehallande hinna som ligger under nathinnan efter
filtrationskirurgi vilket kan ge synstorning, minskad kanslighet i hornhinnan, skada pa
hornhinnan (skador pa 6gonglobens framre skikt), hangande évre 6gonlock (som gor att 6gat
ar till halften stangt) och dubbelseende.

Brostsmarta, hjartklappning, édem (vétskeansamling), kronisk hjartsvikt (hjartsjukdom med
andfaddhet, svullna fotter och ben pa grund av vétskeansamling), en typ av rubbningar av
hjartrytmen, hjartattack och hjartsvikt.

Raynauds fenomen, kalla hander och fotter.

Kramp i luftvagarna i lungorna (féretradesvis hos personer med befintlig sjukdom).
Matsmaltningsbesvar, diarré, muntorrhet, buksmarta och krakning.

Utslag med vitt till silveraktigt utseende (psoriasisliknande utslag) eller férvarrad psoriasis.
Muskelvérk som inte har orsakats av tréning.

Nedsatt sexuell funktion.

Trotthet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se


http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Betoptic S ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP.”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forbrukningstiden for bruten forpackning &r fyra veckor for enskild patient och en vecka vid
anvandning till flera patienter (t ex pa sjukhus). Kassera flaskan nar forbrukningstiden passerat.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar betaxolol. En ml suspension innehaller betaxololhydroklorid
motsvarande 2,5 mg betaxolol.

- Ovriga innehallsamnen &r bensalkoniumklorid (konserveringsmedel), Poly (styren-
divinylbensen) sulfonsyra, karbomer, borsyra, dinatriumedetat, mannitol, N-lauroylsarkosin,
saltsyra och/eller natriumhydroxid (for pH-justering) och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Betoptic S &r en vit till benvit suspension som tillhandahalls i en 8 ml plastflaska av polyeten med
ett skruvlock av polypropen innehallande 5 ml suspension.

Forpackningsstorlekar: 1 x 5 ml, 3 x 5 ml.
Innehavare av godkannande for férsaljning

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Sverige

Tillverkare

Siegfried El Masnou S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanien

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Sverige
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