Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Betoptic 5 mg/ml silmitipat, linos
betaksololi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liikkeen kiyttimisen, silli se
siséltii sinulle tirkeita tietoja.

Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttivaa, kaanny lidkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tamai lddke on midritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkdrille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tisséi pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mitéd Betoptic on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettidvé, ennen kuin kdytdt Betoptic-valmistetta
Miten Betoptic-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Betoptic-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisédltd ja muuta tietoa

Miti Betoptic on ja mihin siti kiytetiin

Betoptic 5 mg/ml silmétippaliuos sisdltdd vaikuttavana aineena betaksololia, joka kuuluu selektiivisten
beetasalpaajien lidkeryhmidn. Lidke laskee silmédnpainetta vidhentdmilld silmin etuosassa kiertdvin
nesteen tuotantoa.

Betoptic-valmistetta kéytetdén avokulmaglaukooman (kohonnut siiménpaine) hoitoon.

Se vaikuttaa vain vdhén tai ei ollenkaan nddntarkkuuteen ja mustuaisen (pupillin) kokoon.
Léadkkeen vaikutus alkaa yleensd puolen tunnin kuluessa tippojen annostelusta siméén (silmiin).
Silménpainetta alentava vaikutus on suurimmillaan parin tunnin kuluttua ja kestdd noin 12 tuntia.
Paine saattaa vakintua vasta kuukauden hoidon jilkeen.

Betoptic-silmdtippoja kdytetddn joskus yhdessd muiden glaukoomalidkkeiden kanssa.

Betaksololia, jota Betoptic sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin @ tissd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Betoptic-valmistetta



Ali kiiytii Betoptic-valmistetta

* jos olet allerginen betaksololille, beetasalpaajille tai timédn Iddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

* jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut hengitystieongelmia, kuten astma, vaikea pitkdaikainen
ahtauttava keuhkoputkitulehdus (vakava keuhkosairaus, joka saattaa aiheuttaa vinkuvaa hengitysta,
hengitysvaikeutta ja/tai pitkdkestoista yskdi)

* jos sinulla on hidas syke, syddmen vajaatoiminta tai rytmihdirioita.

Varoitukset ja varotoimet
» Kaéytd Betoptic-valmistetta vain silmdan/silmiin.

Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Betoptic-valmistetta.

Ennen kuin kéytdt Betoptic-valmistetta, kerro lddkérille, jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut

* sepelvaltimotauti  (oireet saattavat sisdltdd rintakipua tai puristavaa tunnetta rinnassa,
hengenahdistusta tai tukehtumisen tunnetta), sydimen vajaatoiminta, alhainen verenpaine

* hirioitd sydidmensykkeessd, kuten syddmen harvalyontisyytta

* hengitysongelmia, astma tai keuhkoahtaumatauti

* ddreisvaltimotauti, (kuten Raynaud’n tauti tai oireyhtymé)

* sokeritauti, koska betaksololi saattaa peittdd matalasta verensokerista johtuvat oireet

* kilpirauhasen likatoiminta, koska betaksololi saattaa peittdd sen oireet e sarveiskalvosairaus, koska
Betoptic saattaa aiheuttaa kuivasilmdisyytta.

Jos sinulle on tehty glaukoomaleikkaus, keskustele lddkdrin kanssa ennen kuin kéytdt Betoptic-
valmistetta.

Kerro ldédkérille ennen nukutusta tai puudutusta, ettd kdytdt Betoptic-valmistetta, koska betaksololi saattaa
muuttaa joidenkin anestesialiikkeiden vaikutusta nukutuksen aikana.

Ilmoita hoitavalle lidiikirille ennen lidikkeen

kiyttod - Jos sinulla on heikentynyt aivojen

verenkierto.

- Jos sinulla on hoitamaton feokromosytooma (lisémunuaisydinkasvain) - Jos veren
happamuusarvot ovat lian korkeat.

- Jos sinulla on myasthenia gravis eli krooninen lihasheikkoustauti.

- Jos sinulla on aiemmin esiintynyt paikallisia tai vaikeita allergisia reaktioita, saatat reagoida
herkemmin erilaisiin allergeeneihin. Jos saat vaikean allergisen reaktion (ihottuma, silmien
punoitus ja kutina, kuume, nielun, kielen tai kasvojen turpoaminen) Betoptic-valmisteen kadyton
aikana mistd tahansa syystéd, keskeytd hoito vilittomasti ja ota yhteys lddkédrin. Adrenaliinihoito
ei vélttAmittd tehoa niin hyvin kuin pitdisi. Kerro siksi lddkérille, ettd kiytdt Betoptic-valmiste tta,
jos sinulle médrdtdén muita hoitoja.

- Jos kiytit piilolinsseji. Tatd tuotetta ei pidd kdyttdd piillolinssejd kéytettdessi.

- Jos kdytidt muita ladkkeitd. Lue myos kohta "Muut lidkevalmisteet ja Betoptic”.

Muut lidikevalmisteet ja Betoptic
Betoptic voi vaikuttaa haitallisesti muiden lddkkeiden tehoon, joita kiaytdt, tai muut lAdkkeet voivat
vaikuttaa haitallisesti Betoptic-valmisteen tehoon, mukaan lukien muut silmétipat glaukooman hoitoon.



Kerro ladkérille, jos kdytét tai olet aloittamassa verenpainelddkkeen, sydinlidkkeen, diabeteslddkkeen tai
masennuslddkkeen (kuten fentiatsiinin) kdyton. Kerro lAédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos
parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kiyttdd muita Iddkkeitd.

Jos kiytdt muita silmétippoja ja silmivoiteita, valmisteiden annon vililli on oltava vdhintidn 5 minuutin
aikavili. Silmivoiteet annostellaan viimeiseksi.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kéyttda.

Ali kiiytd Betoptic-valmistetta, jos olet raskaana, ellei ldkiri pidd sitd vlttimittoméina.

Al kiiytd Betoptic-valmistetta, jos imetit. Betaksololi saattaa pddsti didinmaitoon.

Kysy ladkdriltd neuvoa ennen minkddn lddkkeen kdyttod rintaruokinnan aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ni#ko saattaa hdmirtyd joksikin aikaa Betoptic—valmisteen kiyton jilkeen. Ali aja dAlikd kiytd koneita
ennen kuin ndkosi on taas kirkastunut.

Betoptic sisiltda bentsalkoniumkloridia
Tédmi ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,5 mg per 5 ml, joka vastaa 0,1 mg/ml

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niden vérid. Poista
piilolinssit ennen tdmén lidkevalmisteen kéyttod ja laita pillolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmi-drsytystd erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai

sarveiskalvon sairauksia (silmdn etuosan lipindkyvd kerros). Jos simddsi tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyd tai kipua tdmin ladkkeen kdyton jilkeen, keskustele asiasta lddkérisi kanssa.

3. Miten Betoptic-valmis te tta kiyte tiiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1ddkdri on miardnnyt. Tarkista ohjeet ladkdriltd tai apteekista, jos olet
epavarma. Ladkari miirittdd annoksen potilaskohtaisesti.

Aikuiset, mukaan lukien idkk&it potilaat, lapset ja nuoret
Suositeltu annos on 1 tippa kaksi kertaa pédivissd hoidettavaan silméén.

Kéytd Betoptic-valmistetta vain silmiin.
Miten Betoptic-silmiitippoja kiytetién:

Jos korkista avaamisen yhteydessd irtoava sinettirengas on loysdlld korkin poistamisen jilkeen, irrota se
ennen valmisteen kayttimista.



L. Ota Betoptic-silmétippapullo.

2. Pese kitesi ja istu peilin eteen.

3. Kierrd pullon korkki auki.

4. Pidd pulloa ylosalaisin peukalon ja keskisormen vilissd (kuva 1).

5. Kallista pddtd taaksepdin. Vedd puhtaalla sormella alaluomea alaspdin, kunnes silmdluomen ja
simin vilin muodostuu “tasku”. Tippa tipautetaan tdhédn taskuun.

6. Vie pullon kdrki lihelle silmid. Kéyti tarvittacssa peilid apuna.

7. AlA kosketa tiputuskirjelli silmdi tai silmédluomea, niitdi ympirdivid alueita tai muita pintoja, silld
niistd voi siirtyd taudinaiheuttajia simétippoihin.

8. Ali purista pulloa: pullo on suunniteltu siten, ettd vain kevyt painallus pullon pohjaan riittid (kuva
2).

9. Paina kevyesti pullon pohjaa ja tiputa yksi tippa Betoptic-silmédtippoja kerrallaan (kuva 3).

10.  Kun olet kiyttdnyt Betoptic-valmistetta, sulje silméd ja paina sormella nendnpuoleista silmdkulmaa
kahden minuutin ajan (kuva 4). Tami estdd Betoptic-valmistetta pddsemistd muualle kehoon.

11.  Jos kdytit Betoptic-silmitippoja molempiin silmiin, toista vaiheet 4—10 toiselle silmélle.

12.  Kierrd pullon korkki tiukasti kiinni heti kdytén jilkeen.

Jos tippa ei osu silméiin, yritd uudelleen.

Jos kiytit enemmin Betoptic-valmistetta kuin sinun pitiisi, huuhtele se pois lampiméllda vedelld. Jos
olet ottanut liian suuren lAdkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteyttd
ladkdrin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ali timin jilkeen tiputa tippoja ennen seuraavaa, ohjeenmukaista annosta.

Lopeta Betoptic-valmisteen kéytto ja keskustele lddkarisi kanssa, jossa sinulla ilmenee seuraavia oireita:
lian hidas syke, matala verenpaine, hengitys- tai syddnoireita.

Mahdollisen yliannostuksen oireita ovat verenpaineen aleneminen, syddmen vajaatoiminta ja
hengitysvaikeus.

Jos unohdat ottaa Betoptic-valmistetta, jatka kiyttod seuraavalla annoskerralla ohjeen mukaisesti.
Jos seuraavan annoksen aika on pian, jatd unohtunut annos kokonaan vilin ja jatka seuraavalla
annoksella normaalisti. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Betoptic-valmisteen kiyton
Ali lopeta timin Kikkeen kiyttimisti ennenaikaisesti, vaikka oireesi olisivatkin hivinneet. Jos lopetat
ladkkeen kdyttimisen lian pian, oireesi voivat palata.



Jos sinulla on kysymyksid tdmédn lidkkeen kdytostd, kdanny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Voit jatkaa silmétippojen kayttod, elleivit haittavaikutukset ole vakavia. Jos olet huolissasi, niin kerro
laskirille tai apteekkihenkilokunnalle. Ali lopeta Betoptic-silmdtippojen kiyttod keskustelematta
ladkirin kanssa.

Alla listattujen haittavaikutusten esiintyvyys on méiiritetty kdyttden seuraavia sdantdja
Hyvin yleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:std)

Yleinen (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std)

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta)

Harvinainen (saattaa esiintyd enintdin 1 potilaalla 1 000:sta)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Silmédssdsi/silmissdsi voi esiintyd joitakin seuraavista reaktioista tai ne kaikki:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd useammalla kuin I potilaalla 10:std): epamukava tunne
siméssd

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:sti): nidn sumentuminen, lisdéntynyt
kyynelnesteen tuotanto

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta): silmédn pinnan
tulehtuminen, johon voi littyd silmidn pinnan vaurioituminen, sidekalvon tulehdus, silmén drsytys,
silmdn kutina ja punoitus, silmékipu, silmin turvotus, silmin kuivuus, silmétulehdus, silmidluiomen
tulehdus, similuomen rupeutuminen, vuotavat silmdt, ndon heikkeneminen, valonarkuus, silmien
vasyminen, silmdluomen héiriét, siméluomen nykdykset, sidekalvosairaus

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 1 000:sta): linssin sumentuminen
Mahdolliset haittavaikutukset kehon muissa osissa:
Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std): padnsarky

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdidn 1 potilaalla 100:sta): kohonnut tai
alentunut syke, astma, hengenahdistus, pahoinvointi, nenén sisdosien tulehdus

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 1 000:sta): pyOrtyminen,
epamiellyttdivd maku, yskd, vuotava nend, ihotulehdus, ihottuma, matala verenpaine, tunnetilan vaihtelut,
pelko tai huolestuminen, vdhentynyt seksuaalinen halukkuus

Tuntematon: epasddnnéllinen syke, huimaus, turvotus silmien ympérilld, hiustenlihtd, yleinen heikkous,
allergia, unihdiriét (unettomuus), masennus



Kuten muut paikallisesti annettavat simidliikkeet, betaksololi imeytyy verenkiertoon. Tami saattaa
aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin suonensisédisesti annettavilla ja/tai suun kautta otettavilla
beetasalpaajilla. Haittavaikutusten esiintyminen silmddn annettavilla beetasalpaajilla on harvinaisempaa
kuin esim. suun kautta otettavilla tai suonensisdisesti annettavilla beetasalpaajilla. Alla listatut
haittavaikutukset pitdvit sisédllddn eri silmddn annettavilla beetasalpaajilla havaitut haitat:

Yleiset allergiset reaktiot, mukaan lukien ihonalainen turvotus, jota voi esintyd kasvoissa tai raajoissa
ja joka voi tukkia hengitystiet ja saattaa aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia, nokkosihottuma tai
kutiava ihottuma, paikallinen tai laaja-alainen ihottuma, kutina, vakava ja yllittdvd henked uhkaava
allerginen reaktio.

Alhainen verensokeri.
Unettomuus, masentuneisuus, painajaiset, muistinmenetys.

Pyortyminen, aivohalvaus, aivoverenkiertohdirid, myasthenia gravis (lihasheikkoussairaus) oireiden
lisddntyminen, huimaus, epétavalliset tuntemukset kuten pistely ja padnsarky.

Silmd-drsytyksen oireet (esim. polte, kirvely, kutina, kyynelehtiminen, punoitus), lomitulehdus,
sarveiskalvotulehdus, hdmértynyt ndko ja verkkokalvonalaisen verisuonia sisdltivdn kerroksen irtauma
filtroivan  silmédleikkauksen  jilkeen, mikd saattaa aiheuttaa nidkohdirioitd, sarveiskalvon

tuntoherkkyyden aleneminen, kuivat siimit, sarveiskalvon haavauma (siim&munan etuosan vaurio),
rippuluomi (silmd pysyy puoliummessa), kahtena nidkeminen.

Hidas syddmensyke, rintakipu, syddmen tykytys, turvotus (nesteen kertyminen), syddmen rytmin tai
sykenopeuden muutokset, syddmen vajaatoiminta (syddnsairaus, jossa esiintyy hengidstymistd ja
jalkojen turpoamista nesteen kertymisen takia), tietyn tyyppisid rytmihdirioitd, sydénkohtaus, syddmen
vajaatoiminta.

Alhainen verenpaine, Raynaudin ilmid, kylmat kidet ja jalat.

Keuhkoputkien supistus (etupddssé potilailla, joilla on keuhkoputkia ahtauttava sairaus), hengenahdistus,
yska.

Makuhéirid, pahomnvointi, ruuansulatushdirid, ripuli, kuiva suu, vatsakipu, oksentaminen.

Hiustenlahtd, hopeanhohtoisen valkea ihottuma (psoriaasin kaltainen ihottuma) tai psoriaasin
pahentuminen, ihottuma.

Lihassérky, joka ei johdu likunnasta.
Seksuaalnen toimintahdirid, alentunut sukupuolinen halu

Lihasheikkous/visymys.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tdmd koskee my0s sellaisia  mahdollisia  haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmdn tictoa tdmdn lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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S. Betoptic-valmisteen siilyttamine n

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Tama ladke ei vaadi Aimpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Avatun pakkauksen kestoaika on 28 vuorokautta.

Ali kiiyti Betoptic—valmistetta etiketissi ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin
jilkkeen (merkitty "EXP"). Viimeinen kayttopdiviméédra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Ladkkeitd ei pidi heittdd viemdriin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kayttdimédttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Betoptic sis altai

- Vaikuttava aine on betaksololi 5 mg/ml.

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi (séilontdaine), natriumedetaatti, natriumkloridi,
kloorivetyhappo ja/tai natriumhydroksidi (pH-arvon sdétdon) ja puhdistettu vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Betoptic on kirkas, viriton tai vaalean kellertivd liuos, joka toimitetaan 5 mln polyetyleenipullossa |,
jossa on kierrekorkki.

Pakkauskoko: 1x 5 ml

Myyntiluvan haltija
Immedica Pharma AB
Solhaviagen 3H



SE-113 63 Stockholm
Ruotsi

Valmis taja

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Riksweg 14

B-2870 Puurs

Belgia

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou, 08320 Barcelona
Espanja

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg

Saksa

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Immedica Pharma AB
Solhaviagen 3H
SE-113 63 Stockholm
Ruotsi

Tima pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.10.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Betoptic 5 mg/ml 6gondroppar, losning
betaxolol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

L. Vad Betoptic dr och vad det anvéinds for

2. Vad du behover veta innan du anvinder Betoptic
3. Hur du anvdnder Betoptic

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Betoptic ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
1. Vad Betoptic idr och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Betoptic 5 mg/ml 6gondroppar dr betaxolol som tillhér gruppen selektiva
betablockerare. Det sdnker trycket i 6gat genom att minska produktionen av den vitska som
cirkulerar 1 ogats framre delar.

Betoptic anvinds for behandling av dppenvinkelglaukom (6kat tryck i 6gat). Synskérpa och pupillstorle k
paverkas foga eller inte alls.

Effekten sétter vanligen in ca en halvtimme efter det att man droppat 16sningen i dgat.

Trycksénkningen &r som storst efter ett par timmar och kvarstér i ca 12 timmar. Detkan dréja ca en manad
mnan trycket ligger pé en stabil niva.

Betoptic dgondroppar anvédnds ibland tillsammans med andra glaukommediciner.

Betaxolol som finns i Betoptic kan ocksd vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras mnstruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Betoptic
Anvind inte Betoptic

* om du ér allergisk mot betaxolol, betablockerare eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).



* om du har eller tidigare har haft problem med andningen som t ex astma eller allvarlig kronisk bronkit
(allvarlig lungsjukdom som kan ge vdsande andning, andningssvarigheter eller langvarig hosta).
* om du har langsam hjirtrytm, hjirtsvikt eller storningar i hjartrytmen (oregelbunden hjirtrytm).

Varningar och forsiktighet
* Anvind Betoptic endast som dgondroppar.

Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvinder Betoptic.

Tala med likare innan du anvidnder detta likemedel om du har eller tidigare har haft:

* sjukdom i hjirtats kranskdrl (symtom kan inkludera brostsmérta, tryck Over brostet, andndd eller
kvavningskédnsla), hjartsvikt, lAgt blodtryck

* storningar i hjirtrytmen som langsam hjirtrytm

* 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 dolja symtom pé lagt blodsocker

» Overaktiv skoldkortel, eftersom betaxolol kan dolja symtom pé sjukdom e sjukdom i
hornhinnan, eftersom Betoptic kan orsaka torra 6gon.

Tala med din likare fore anvindning av Betoptic om du har genomgatt en glaukomoperation.

Tala om for din likare innan du genomgar en operation att du anvinder Betoptic eftersom betaxolol kan
fordndra effekterna av likemedel som anvinds vid narkos.

Tala om for din likare innan du tar detta

likemedel - Om du har dilig blodcirkulation i

hjirnan.

- Om du har obehandlad feokromocytom (tumor i binjurarna).

- Om surheten i ditt blod har okat.

- Om du har myasthenia gravis (en kronisk muskelsjukdom).

- Om du tidigare har fatt lokala eller svara allergiska reaktioner, kan du vara mer reaktiv for olika
allergener. Om du féar en svar allergisk reaktion (hudutslag, rodnad eller klada i 6gat, feber,
svullnad av svalg, tunga eller ansikte) ndr du anvinder Betoptic, oavsett orsak, sa dr det mojligt
att adrenalinbehandling inte hjdlper som vanligt. Nér du erhdller ndgon annan behandling bdr du
informera likaren om att du behandlas med Betoptic.

- Om du anvinder kontaktlinser. Anvind inte detta likemedel om du anvidnder kontaktlinser.

- Om du tar andra mediciner. Se dven “Andra likemedel och Betoptic”.

Andra likemedel och Betoptic

Betoptic kan paverka eller paverkas av andra likemedel du anvéinder, dven andra Ogondroppar mot
glaukom. Tala om for din likare om du anvénder eller tinker anvinda likemedel som sénker blodtrycket,
hjértmediciner eller likemedel mot diabetes eller mot depression (t ex fenotiazin). Tala om for likare
eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvdnda andra likemedel.

Om du anvinder andra 6gonlikemedel 1 form av droppar eller salvor ska du vinta minst 5 minuter mellan
varje likemedel. Ogonsalvor ska anviindas sist.



Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ridfrdga likare
eller apotekspersonal mnan du anvinder detta likemedel

Anvind inte Betoptic om du dr gravid, savida inte din likare anser att det dr nddvéndigt.

Anvind inte Betoptic om du ammar. Betaxolol kan dverforas till brostmjolken.

Om du ammar, radfraga likare innan du tar detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Tillfdllig dimsyn kan uppsta efter dosering av Betoptic. Undvik att kora bil eller anvéinda maskiner innan
synen helt klarnat.

Betoptic inne hiller bensalkoniumklorid
Detta likemedel innehéller 0,5 mg bensalkoniumklorid per 5 ml motsvarande 0,1 mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfdrga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvinder likemedlet och véinta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sitts in
igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sérskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan lingst fram i 6gat). Om du kdnner irritation, stickningar eller smaérta i
Ogat efter att ha anvint lakemedlet, kontakta ldkare.

3. Hur du anvénder Betoptic

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga lékare eller apotekspersonal om du
dr oséker. Dosen skall bestimmas av likare, som avpassar den individuellt for patienten.

Vuxna (inklusive &ldre), barn och unga
Rekommenderad dos &r 1 droppe 2 génger dagligen i det angripna Ggat.

Anvind Betoptic endast som dgondroppar.

Hur ska Betoptic anvindas:

Nar locket har tagits av, ska sdkerhetsringen tas bort (om den &r 16s) innan dropparna anvénds.

1. Ta fram flaskan med Betoptic.



2. Tvitta hinderna och sitt dig framfor en spegel.

3. Vrid av flasklocket.

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

5. Luta huvudet bakat. Dra ned det undre 6gonlocket med ett rent finger tills det bildas en “ficka” mellan
det undre dgonlocket och dgat. Hir ska droppen placeras.

6. For flaskans droppspets mot dgat. Anvind en spegel om det hjalper till.

7. Vidror inte 6gat eller d6gonlocket, omgivande omraden eller andra ytor med droppspetsen. Det kan
fororena 6gondropparna i flaskan.

8. Klim inte pa flaskan: den &ar utformad sa att det racker med ett Iitt tryck pa botten (bild 2).

9. Tryck forsiktigt pa flaskans botten for att frigora en droppe Betoptic i taget (bild 3).

10. Nar du anvént Betoptic, hall ett finger vid 6gonvran, vid nisan i 2 minuter. Det forhindrar att Betoptic
nar ovriga delar av kroppen

11. Om du anvinder Betoptic i bdda 6gonen upprepar du steg 4—10 for det andra Ogat.

12. Skruva at flasklocket noga omedelbart efter anvindning.

Forsok pa nytt, om du droppar forbi ogat.

Om du anviint for stor mingd av Betoptic skolj 6gat med ljummet vatten. Om du fatt i dig for stor
méngd likemedel eller om t ex ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning. Droppa inte i
fler droppar innan det ar tid att ta foljande reguljira dos.

Sluta anvinda Betoptic och tala med din Iikare, om du har: lag puls, lagt blodtryck, svart att andas eller
hjértproble m.

Eventuella symtom pa overdos dr sénkt blodtryck, hjartsvikt och andningssvarigheter.
Om du har glomt att ta Betoptic, ska du fortsédtta med nésta dos enligt ordinationen. Hoppa 6ver dosen

du glomde, om det néstan &r tid for den foljande dosen, och fortsitt enligt ordinationen. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Betoptic
Sluta inte att anvdnda detta likemedel i fortid, d&ven om dina symtom har forsvunnit. Om du slutar att
anvinda detta likemedel for tidigt kan symtomen komma tillbaka.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behdver inte fa dem.

Du kan vanligtvis fortsétta att anvinda dropparna, om inte biverkningarna &r allvarliga. Om du &r orolig
tala med likare eller apotekspersonal. Sluta inte att anvinda Betoptic utan att tala med din likare.

Forekomsten av biverkningar i listan nedan anges enligt foljande:
Mycket vanliga (kan féorekomma hos fler dn 1 av 10 anvéndare)



Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviandare)
Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare)

Ingen kédnd frekvens (forekomst kan inte berdknas fréan tillgéngliga data)

Du kan uppleva nagon eller alla av de foljande Ogonreaktionerna:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare): 5gonobehag

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):dimsyn, oOkat tarflode

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):inflammation pa ogats
yta med eller utan arrbildning, inflammation i konjunktiva (den vita delen i1 6gat), 6gonirritation, klada
och roda Ogon, Ggonsmirta, dgonsvullnad, torra 6gon, inflammation pa 6gonlocket, skorpbildning pa

Ogonlocket, sekretion fran Ogat, nedsatt synskérpa, lLuskédnslighet, trotta 6gon, 6gonlockssjukdom,
onormala spasmer i 6gonlocket, konjunktivit

Sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare): grumlad lins 1 dgat.

Eller reaktioner i andra delar av kroppen:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare): huvudvirk

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):1ag eller hog puls,
astma, andfaddhet, illamdende, inflammation indsan

Sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare): svimning, dalig smak i
munnen, hosta, rinnande nésa, inflammerad hud, hudutslag, lagt blodtryck, humérsvingningar, skrick
eller oro, minskad libido

Ingen kdnd frekvens: arytmi, yrsel, svullnad kring Ogonen, haravfall, allmdn svaghet, allergi,
somnsvarigheter (somnloshet), depression

Liksom for andra 6gonlikemedel, 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 likemedel har droppats i 6gat dr ligre 4n di likemedel tas via munnen eller
med injektion. 1 de wupprdknade biverkningarna ingar reaktioner som setts inom gruppen
betablockerare for anvdndning i 6gonen:

Allergiska reaktioner som paverkar hela kroppen inklusive angioddem (svullnad under huden som
kan upptrida i ansikte, armar och ben, och kan gora det svart att svilja och att andas), nésselfeber,
lokala och allménna utslag, klada, plotslig allvarlig livshotande allergisk reaktion.

Lag blodsockerniva.

Somnsvarigheter, depression, mardrommar, minnesforlust.



Svimning, stroke (slaganfall), minskad blodtillforsel till hjirnan, forvdrrade symtom pa myastenia
gravis (muskelsjukdom), yrsel, onormala kénselférnimmelser (stickningar eller myrkrypningar i
huden) och huvudvirk.

Ogonirritation (t ex briannande, stickande, kliande kinsla, tarflode, roda 6gon), dgonlocksinflammation,
hornhinneinflammation, dimsyn, avlossning av den blodkérlsinnehdllande hinna som ligger under
nédthinnan efter filtrationskirurgi vilket kan ge synstdrning, minskad kénslighet i hornhinnan, torra 6gon,
skada pd hornhinna (skada pa ogats yttre lager), hingande Gvre 6gonlock (som gor att 6gat &r till hilften
stingt), dubbelseende.

Langsam hjartrytm, brostsmarta, hjartklappning, 6dem (vitskeansamling), fordndringar i puls eller
hjartrytm, kronisk hjartsvikt (hjiartsjukdom med andfdddhet, svullna fotter och ben pd grund av
vitskeansamling), en typ av rubbningar av hjértrytmen, hjartattack, hjartsvikt.

Lagt blodtryck, Raynauds fenomen, kalla hdnder och fotter.
Kramp i luftvdgarna (foretrddesvis hos personer med befintlig sjukdom), andningssvarigheter, hosta.

Smakfordndringar, illamaende, matsméltningsbesvir, diarré, muntorrhet, buksmaérta, krikning.

Haravfall, utslag med vitt till silveraktigt utseende (psoriasisliknande utslag) eller forvéarrad psoriasis,
hudutslag.

Muskelviark som inte orsakas av motion.
Nedsatt sexuell funktion, minskad sexlust.
Muskelsvaghet/trotthet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksd rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsre gistret
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5. Hur Betoptic ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.



Forvaras 1 originalférpackningen. Ljuskénsligt.
Hallbarhet efter forsta oppnandet: 28 dagar.

Anvinds fore utgingsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen 1 angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ir betaxolol 5 mg/ml

- Ovriga innehdllsdmnen ir bensalkoniumklorid  (konserveringsmedel),  natriumedetat,
natriumklorid, saltsyra och/eller natriumhydroxid (for att justera pH-vérdet) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Betoptic &r en klar, farglos eller itt gulaktig 16sning i en 5 ml polyetylen flaska med skruvkork.

Forpackningsstorlek: 1 x 5 ml

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Immedica Pharma AB

Somavigen 3H

SE-113 63 Stockholm

Sverige

Tillverkare

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Riksweg 14

B-2870 Puurs

Belgien

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou, 08320 Barcelona
Spanien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Tyskland



Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Immedica Pharma AB
Solavigen 3H
SE-113 63 Stockholm
Sverige

Denna bipacksedel iindrades senast 01.10.2022



