PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Betoptic S 2,5 mg/ml 6gondroppar, suspension

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml suspension innehaller betaxololhydroklorid motsvarande 2,5 mg betaxolol.

Hjélpdmne(n) med kénd effekt:
1 ml suspension innehaller 0,1 mg bensalkoniumklorid.

For fullstdndig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, suspension.
En vit till benvit suspension.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For sankning av det intraokulara trycket vid kroniskt glaukom med éppen kammarvinkel.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Vuxna (inklusive den aldre populationen)

1 droppe 2 ganger dagligen i det paverkade ogat.

Pa grund av individuella variationer i terapisvar bor en slutbeddmning och utvardering av den
intraokuldra trycksénkande effekten goras forst efter ndagon manads behandling.

Betoptic S kan anvéndas i kombination med annan antiglaukomatts behandling.

Pediatrisk population:

Pa grund av begréansade data kan betaxolol endast rekommenderas for anvandning vid primart
kongenitalt och primért juvenilt glaukom under en évergangsperiod medan beslut fattas om ett
kirurgiskt ingrepp och, om ingreppet misslyckas, i vantan pa andra alternativ.

Léakare maste g6ra en noggrann utvardering av risker och nytta vid beaktandet av medicinsk
behandling med betaxolol till barn, En detaljerad pediatrisk anamnes och en undersékning for att
faststalla eventuella systemiska abnormiteter ska goras innan betaloxol 0,25 % anvands. Inga specifika
dosrekommendationer kan ges pa grund av begransade kliniska data (se aven avsnitt 5.1).

Om nyttan uppvéger risken rekommenderas dock anvéndning av den lagsta tillgangliga
koncentrationen av lakemedlet en gang dagligen. Om det intraokuléra trycket inte gar att kontrollera
tillrackligt, kan man Gvervaga att 6ka dosen till forsiktigt upp till hogst tva droppar dagligen per 6ga
som ska behandlas. Om dropparna ges tva ganger dagligen rekommenderas ett intervall pa 12 timmar.
Vidare maste patienter, sarskilt nyfédda, observeras noga pa mottagningen i en till tva timmar efter
den forsta dosen och évervakas noga avseende okulara och systemiska biverkningar tills ingreppet
utfors.

Behandlingens langd:
For kortvarig behandling i den pediatriska populationen.



Nedsatt lever- och njurfunktion

Sakerhet och effekt for Betoptic S 2,5 mg/ml for vuxna patienter med nedsatt lever- och njurfunktion
har inte faststallts.

Dosjustering &r inte nédvandig for patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion efter topikal okuldr
tillforsel av Betoptic S 2,5 mg/ml 6gondroppar.

Administreringssatt
Anvands i 6gonen.

Skaka flaskan val fore anvéndning.
Om sékerhetskragen ar 16s nar locket har avlagsnats ska den tas bort innan produkten anvands.

For att forhindra att droppspetsen och suspensionen kontamineras bor forsiktighet iakttas for att
sakerstalla att droppspetsen inte vidrér dgonlocken, omraden runt 6gat eller nagot annat.

Nasolakrimal ocklusion eller att ha slutna 6gonlock under 2 minuter, reducerar det systemiska
upptaget. Detta kan resultera i en minskning av de systemiska biverkningarna och en 6kning av den
lokala effekten.

Om mer 4n ett topikalt 6gonldkemedel anvands maste lakemedlen administreras med minst 5 minuters
mellanrum. Ogonsalvor ska administreras sist.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, andra betablockerare eller mot négot hjalpizmne som anges
i avsnitt 6.1.

Reaktiv luftvagssjukdom, inklusive allvarlig bronkialastma eller allvarlig bronkialastma i anamnesen,
allvarlig kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Sinusbradykardi, sjuka sinus-syndromet, sino-atriellt block, atrioventrikulért block (grad Il eller 111)
som inte kontrolleras med en pacemaker. Symtomgivande hjartsvikt, kardiogen chock.

4.4 Varningar och forsiktighet

Allmant

Liksom for andra topikalt applicerade 6gondroppar absorberas betaxolol systemiskt. Beroende pa den
betaadrenerga komponenten, betaxolol, kan samma typer av kardiovaskuldra och pulmonella och
andra biverkningar som ses med systemiska betablockerare upptréada.

Incidensen for systemiska biverkningar vid administrering av égondroppar ar lagre an vid systemisk
administration. FOr att minska systemisk absorption, se avsnitt 4.2.

Hjéartat

Innan behandling med betablockerare till patienter med hjért-karlsjukdomar (som kranskérlssjukdom,
Prinzmetals angina och hjartsvikt) och hypotoni pabdrjas bor en noggrann beddémning goras och
behandling med andra aktiva substanser évervagas. Patienter med hjart-kérlsjukdomar bor foljas
noggrant avseende tecken pa forsamring av sjukdomen och biverkningar.

Betablockerare bor endast anvandas med forsiktighet till patienter med atrioventrikulart (AV) block
grad | med anledning av dess negativa effekt pa verledningstiden.

Blodkarl
Patienter med allvarliga perifera cirkulatoriska storningar/sjukdomar (t.ex. allvarlig form av Raynauds
sjukdom eller Raynauds syndrom) bér behandlas med forsiktighet.



Andningsvdagar
Luftvagsreaktioner, inkluderande dodsfall pa grund av bronkospasm hos patienter med astma har

rapporterats efter administrering av 6gondroppar innehallande betablockerare.
Patienter med lindrig/medelsvar bronkial astma i anamnesen eller lindrig/medelsvar kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL) bér behandlas med forsiktighet.

Hypoglykemi/diabetes

Betablockerare bor administreras med forsiktighet till patienter med spontan hypoglykemi och till
patienter med labil diabetes eftersom betablockerare kan maskera tecken och symtom pa akut
hypoglykemi.

Hypertyreoidism
Betablockerare kan ocksé maskera tecken pa hypertyreoidism.

Korneal sjukdom
Ogondroppar innehallande betablockerare kan inducera torrhet i 6gonen. Patienter med sjukdomar i
hornhinnan bér behandlas med forsiktighet.

Andra betablockerande medel

Effekten pa intraokulart tryck eller de kanda effekterna pa systemisk betablockad kan forstarkas nar
betaxolol ges till patienter som redan far ett systemiskt betablockerande medel. Effekten ska foljas upp
noggrant hos dessa patienter. Anvandning av tva topikala betaadrenerga blockerande medel
rekommenderas inte (se avsnitt 4.5).

Anafylaktiska reaktioner

Under behandling med betablockerare kan patienter med atopi eller svar anafylaktisk reaktion mot en
rad olika allergener i anamnesen vara mer reaktionsbenagna for upprepad exponering for sadana
allergener och svarar eventuellt inte pa vanliga doser av adrenalin, som anvands for att behandla
anafylaktiska reaktioner.

Koroidalavlossning
Efter filtrationskirurgi har koroidalavlossning rapporterats i samband med behandling med
kammarvattensproduktionshammande terapi (t.ex. timolol, acetazolamid).

Muskelsvaghet
Betaadrenerga blockerande medel har rapporterats 6ka den muskelsvaghet som ar forenlig med vissa

symtom pa myasteni (t.ex. diplopi, ptosis, generaliserad svaghet).

Anestesi vid Kirurgi
Den systemiska effekten av B-agonister, t.ex. adrenalin, kan blockeras av 6gondroppar som innehaller
betablockerare. Narkoslékaren ska darfor informeras om att patienten behandlas med betaxolol.

Kontaktlinser

Betoptic S innehaller bensalkoniumklorid som kan irritera 6gonen och har konstaterats missfarga
mjuka kontaktlinser. Undvik kontakt med mjuka kontaktlinser. Patienter maste instrueras att ta ut
kontaktlinser (harda eller mjuka) fore appliceringen av Betoptic S och sedan véanta minst 15 minuter
innan linserna sétts in igen.

Pediatrisk population

Betaxolol 6gondroppar ska i allménhet anvandas med stor forsiktighet till unga glaukompatienter (se
aven avsnitt 5.2).

Det &r viktigt att informera fordldrarna om majliga biverkningar sa att de omedelbart kan upphéra med
lakemedelsbehandlingen. Tecken att vara vaksam pa ar till exempel hosta och pipande andning.
Betaxolol ska anvéndas med extrem forsiktighet till nyfodda, spadbarn och yngre barn.




45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga specifika interaktionsstudier har utforts med betaxolol.

Det finns en potential for additiva effekter som leder till hypotension och/eller pataglig bradykardi nar
ogondroppar innehallande betablockerare ges tillsammans med orala kalciumkanalblockerare,
betaadrenerga blockerande medel, antiarytmimedel (inklusive amiodaron), digitalisglykosider,
parasympatomimetika och guanetidin.

Den hypertensiva reaktionen vid plotslig utsattning av klonidin kan forstarkas av betablockerare.

Effekten pa intraokulart tryck kan forstarkas om Betoptic S ges till patienter som redan behandlas med
oral betablockerare. Behandlingssvaret hos dessa patienter bor kontrolleras noga.

Anestetika: Betareceptorblockerare kan forsvaga reflextakykardi och dka risken for hypotension.
Anestesilakaren bor bli informerad om patienten far Betoptic S.

Betablockerare kan minska svaret pa adrenalin som anvands for att behandla anafylaktiska reaktioner.
Sérskild forsiktighet bor iakttas for patienter med atopi eller anafylaxi i anamnesen.

Mydriasis har rapporterats vid enstaka tillfallen nar 6gondroppar innehéllande betablockerare givits
tillsammans med adrenalin (epinefrin).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Det finns inga data om effekterna av Betoptic S pa human fertilitet.

Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med betaxolol saknas.

Epidemiologiska studier har inte visat pa missbildande effekter men har visat en risk for intrauterin
tillvaxthamning nar betablockerare ges oralt. Dessutom har tecken och symtom pa betablockad (t.ex.
bradykardi, hypotension, andnéd och hypoglykemi) observerats hos det nyfédda barnet nér
betablockerare har administrerats fram till forlossningen.

Betaxolol ska inte anvandas under graviditet savida det inte dr absolut nédvéandigt. Det nyfodda barnet
bor noga 6vervakas under dess forsta dagar i livet om Betoptic S ges under graviditeten och fram till
forlossningen .

For att minska det systemiska upptaget, se avsnitt 4.2.

Amning

Betablockerare utsondras i brostmjolk och har potential att orsaka allvarliga oonskade effekter hos
barnet till den ammande kvinnan. Vid terapeutiska doser av 6gondroppar innehallande betaxolol blir
dock méangden som utsondras i brostmjolk sa lag att inga kliniska symtom pa betablockad kan
uppkomma hos barnet.

For att minska det systemiska upptaget, se avsnitt 4.2.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Liksom for andra 6gondroppar kan tillfallig dimsyn eller andra synstorningar paverka formagan att
framfdra fordon eller anvénda maskiner.

Om dimsyn eller andra synstorningar uppkommer efter instillation maste patienten vanta tills synen
klarnar innan han/hon framfor fordon eller anvander maskiner.



4.8

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Biverkningar

I kliniska provningar med 6gondroppar innehallande betaxolol var den vanligaste biverkningen
obehag i 6gonen, vilket uppkom hos 12,0 % av patienterna.

Sammanfattning i tabellform av biverkningar

Biverkningarna klassificeras enligt féljande konvention:

mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta
(>1/10 000, <1/1,000), mycket sallsynta (<1/10 000) eller ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgéngliga data). Inom varje frekvensgruppering presenteras biverkningarna enligt fallande
allvarlighetsgrad. Nedanstaende biverkningar har hamtats fran kliniska prévningar och spontana

rapporter efter godkannandet for forsaljning.

Organsystem

Av MedDRA rekommenderad term

Psykiska stérningar

Sallsynta: angest, insomni, depression

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: huvudvark
Sallsynta: synkope
Ingen kand frekvens: yrsel

Ogon

Mycket vanliga: obehag i 6gonen

Vanliga: dimsyn och okat tarflode

Mindre vanliga: punktuell keratit, keratit, konjunktivit,
blefarit, synnedsattning, fotofobi, 6gonsmarta, torra
ogon, astenopi, blefarospasm, 6gonklada, rinnande
dgon, skorpbildning vid égonlockskanterna,
ogoninflammation, dgonirritation, konjunktival
sjukdom, konjunktivalt 6dem, 6gonhyperemi,
hypoestesi i 6gat och olika stora pupiller

Sallsynta: katarakt

Ingen kand frekvens: erytem pa 6gonlocket

Hjartat

Mindre vanliga: bradykardi och takykardi
Ingen kand frekvens:arytmi

Blodkérl

Sallsynta: hypotoni

Andningsvagar, bréstkorg och
mediastinum

Mindre vanliga: astma, dyspné och rinit
Sallsynta: hosta, rinorré, bronkospasm hos riskpatienter
med speciell kénslighet for betablockerare

Magtarmkanalen

Mindre vanliga: illamaende
Sallsynta: dysgeusi

Hud och subkutan vavnad

Sallsynta: dermatit, utslag, erytem
Ingen kand frekvens: alopeci

Allmanna symtom och/eller symtom vid
administreringsstallet

Ingen kand frekvens: asteni

Immunsystemet

Ingen kénd frekvens: dverkénslighet

Reproduktionsorgan och brostkortel

Sallsynta: nedsatt libido

Beskrivning av utvalda biverkningar

Liksom for andra dgondroppar absorberas betaxolol till systemcirkulationen. Detta kan orsaka
biverkningar som liknar de som ses for systemiska betablockerare. Incidensen for systembiverkningar
efter administrering av 6gondroppar ar lagre an vid systemisk administrering (se avsnitt 4.4).

De uppraknade biverkningarna inkluderar reaktioner som observerats inom klassen oftalmologiska

betablockerare.




Ytterligare biverkningar har observerats med betablockerare for oftalmologiskt bruk och kan upptrada
med Betoptic S:

- Immunsystemet: systemiska allergiska reaktioner inklusive angioddem, urtikaria, lokala och
generaliserade utslag, pruritus och anafylaktisk reaktion.

- Metabolism och nutrition: hypoglykemi.

- Psykiska stérningar: mardrémmar och minnesforlust.

- Centrala och perifera nervsystemet: cerebrovaskuldr héndelse, cerebral ischemi, forvérrade
tecken och symtom pa myastenia gravis samt parestesi.

- Ogon: koroidalavlossning efter filtrationskirurgi (se 4.4 Varningar och forsiktighet), minskad
korneal ké&nslighet, korneal erosion, ptosis och diplopi.

- Hjartat: bréstsmarta, hjartklappning, 6dem, hjartinfarkt, atrioventrikulart block, hjartstopp och
hjartsvikt.

- Blodkérl: Raynauds fenomen, kalla hdnder och fotter.

- Andningsvagar, brostkorg och mediastinum: bronkospasm (foretrddesvis hos patienter med
existerande bronkospastisk sjukdom).

- Magtarmkanalen: dyspepsi, diarré, muntorrhet, buksmarta och krékning.

- Hud och subkutan vavnad: psoriasisliknande utslag eller férvarrande av psoriasis.

- Muskuloskeletala systemet och bindvav: myalgi.

- Reproduktionsorgan och brostkortel: sexuell dysfunktion.

- Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet: trotthet.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Vid oavsiktligt intag kan symtomen pa 6verdosering av betablockad inkludera bradykardi,
hypotension, hjértsvikt och bronkospasm.

Vid en 6verdos av Betoptic S bor behandlingen inriktas pa symtomen och vara stodjande.
En topikal dverdos av Betoptic S kan skéljas ut ur dgat/égonen med ljummet vatten.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

51 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid glaukom samt miotika, beta-receptorblockerande medel. ATC-
kod: SO1EDO2

Betoptic S (betaxololhydroklorid) &r en kardioselektiv (beta-1-adrenergisk)
betareceptorblockerare, vilket innebér att betaxolol paverkar hjartats beta-1-receptorer i lagre
doser an som behovs for att paverka beta-2-receptorer i perifera karl och bronker. Betaxolol
saknar sympatomimetisk och signifikant membranstabiliserande (lokalanestetisk) effekt.Betoptic S
ogondroppar har, pa grund av sin beta-1-selektiva effekt, ingen signifikant inverkan pa pulmonara
funktioner och kan darfor, eventuellt i kombination med bronkdilaterande medel, anvandas for
behandling av patienter med mattlig obstruktiv lungsjukdom. Blodtryck och pulsfrekvens vid fysisk
belastning paverkas foga eller inte alls av preparatet.Betoptic S sanker det intraokuldra trycket i saval
normala som glaukomatésa 6gon, formodligen framférallt pa grund av en minskad
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kammarvattenproduktion. Effekten sétter vanligen in ca. 30 minuter efter instillation i 6gat och
den maximala intraokulara tryckséankningen efter ca 2 timmar. Markant trycksankning kvarstar i
cirka 12 timmar efter administration. Betoptic S égondroppar ger ej upphov till mios eller
ackommodationskramp och dérav foljande forandringar av synskérpan.

Pediatrisk population:

Det finns endast mycket begransade data om anvandningen av Betaxolol 0,25 % i den pediatriska
populationen for en behandlingsperiod upp till 12 veckor. En liten, dubbelblind, randomiserad,
publicerad klinisk studie som utfordes pa 105 barn (n=34 pa betaxolol) i aldern 12 dagar till 5 ar visar
i viss utstrackning evidens for att betaxolol vid indikationen primart kongenitalt och primart juvenilt
glaukom ar effektivt vid kortvarig behandling.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Efter lokal administrering i 6gonen absorberas betaxolol och nar den systemiska cirkulationen. Hos
vuxna som gavs en dos pa 40 pl av en betaxolollésning pa 0,5 % sags en genomsnittlig maximal
plasmakoncentration pa 0,1 + 0,8 ng/ml.

Pediatrisk population:

Information om den systemiska exponeringen efter anvandning av dgondroppar med betaxolol till den
pediatriska populationen saknas. Pa grund av en mindre distributionsvolym hos barn jamfort med
vuxna, maste man rakna med hogre nivaer i blodet hos barn. Eftersom betaxolol elimineras primart
genom metabolism kan den omogna metabolismen hos nyfodda leda till en langsammare
elimineringshastighet och 6kade nivaer i cirkulationen. Detta 6kar risken for biverkningar.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
Modern dokumentation saknas.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Bensalkoniumklorid

Poly(styren-divinylbensen) sulfonsyra

Karbomer

Borsyra

Dinatriumedetat

Mannitol

N-lauroylsarkosin

Saltsyra och/eller natriumhydroxid (fér pH-justering)
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Inga kanda inkompatibiliteter.

6.3 Hallbarhet

2 ar.
Forbrukningstiden for bruten férpackning &r fyra veckor for enskild patient och en vecka vid
anvandning till flera patienter (klinik).



6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Plastflaska av LDPE med ett skruvlock av PP.
Forpackningsstorlek(ar): 1 x 5 ml, 3 x 5 ml.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Immedica Pharma AB
Solnavagen 3H
SE-113 63 Stockholm

Sverige

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11503

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 21 februari 1992
Datum for den senaste fornyelsen: 21 februari 2012

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-11-04



	PRODUKTRESUMÉ
	1	Läkemedlets Namn
	2	Kvalitativ och Kvantitativ Sammansättning
	3	Läkemedelsform
	4	Kliniska Uppgifter
	4.1	Terapeutiska indikationer
	4.2	Dosering och administreringssätt
	4.3	Kontraindikationer
	4.4	Varningar och försiktighet
	4.5	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.6	Fertilitet, graviditet och amning
	4.7	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	4.8	Biverkningar
	4.9	Överdosering

	5	Farmakologiska Egenskaper
	5.1	Farmakodynamiska egenskaper
	5.2	Farmakokinetiska uppgifter
	5.3	Prekliniska säkerhetsuppgifter

	6	Farmaceutiska Uppgifter
	6.1	Förteckning över hjälpämnen
	6.2	Inkompatibiliteter
	6.3	Hållbarhet
	6.4	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.5	Förpackningstyp och innehåll
	6.6	Särskilda anvisningar för destruktion och övrig hantering

	7	Innehavare av Godkännande För Försäljning
	8	Nummer på Godkännande för försäljning
	9	Datum för Första Godkännande/Förnyat Godkännande
	10	Datum för Översyn av Produktresumén


