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Pisomna informacia pre pouZivatela

BETOPTIC S
o¢né suspenzné kvapky

betaxoldlium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BETOPTIC S a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete BETOPTIC S
Ako pouzivat BETOPTIC S

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat BETOPTIC S

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je BETOPTIC S a na ¢o sa pouZiva

BETOPTIC S o¢né suspenzné kvapky je ur€eny na zniZenie vnutroo¢ného tlaku u pacientov
s chronickym glaukémom s otvorenym uhlom a s o¢nou hypertenziou. Méze sa pouzivat’ samotny
alebo v kombinacii s d’al§imi liekmi znizujicimi vnatroocny tlak.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete BETOPTIC S

Nepouzivajte BETOPTIC S

- ak ste alergicky na betaxolol, betablokatory alebo na ktortikolI'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate v stiCasnosti alebo ste mali v minulosti dychacie t'azkosti, ako je tazké astma alebo
tazky chronicky obstrukény zapal priedusiek (tazké ochorenie pl'ic, ktoré méze sposobit’
dychavi¢nost’, tazkosti pri dychani a/alebo dlhotrvajuci kasel’),

- ak mate pomaly srdcovy tep, zlyhanie srdca alebo poruchy srdcového rytmu (nepravidelny
srdcovy rytmus).

Upozornenia a opatrenia
BETOPTIC S pouzivajte len na kvapkanie do oka (o¢i).

Predtym, ako za¢nete pouzivat' BETOPTIC S, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Predtym, ako zacnete pouzivat BETOPTIC S, obrat'te sa na svojho lekara, ak ste mali v minulosti
alebo mate v sucasnosti:

- koronarne ochorenie srdca /ochorenie vencovitych ciev/ (priznaky mozu zahtiat’ bolest’ alebo
tlak na hrudniku, dychavi¢nost’ alebo dusenie sa), zlyhanie srdca, nizky krvny tlak,

- poruchy srdcovej frekvencie ako pomaly srdcovy tep,

- dychacie tazkosti, astmu alebo chronickt obstrukénti chorobu pl'ic,

- ochorenie spojené so slabou cirkulaciou krvi (ako Raynaudova choroba alebo Raynaudov
syndrom),
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cukrovku, pretoZe betaxolol mdze maskovat’ znaky a priznaky nizkej hladiny cukru v krvi,
- zvySenu Cinnost’ Stitnej zl'azy, pretoze betaxolol méze maskovat’ znaky a priznaky tejto
zvySenej ¢innosti.

e Ak mate myasténiu gravis (chronick neuromuskularnu slabost’).

e Ak sau vas vyskytli lokalne alebo zavazné alergické reakcie, mozete byt zvySene reaktivny na
alergény. Ak sa u vas vyskytne akdkol'vek zdvazna alergicka reakcia (kozna vyrdzka, zaCervenanie
a svrbenie o¢i, horucka, opuch hrdla, jazyka alebo tvare) pocas pouzivania BETOPTICU S, bez
ohl'adu na pri¢inu okamzite preruste lieCbu a obrat'te sa na lekara. Liecba adrenalinom nemusi byt’
efektivna. Pri akejkol'vek inej liecbe preto povedzte lekarovi, ze pouzivate BETOPTIC S.

¢ Ak mate ochorenie rohovky, obrat'te sa na svojho lekara, pretoze BETOPTIC S mbze vyvolat’
suchost’ o¢i.

e Ak ste mali operaciu glaukému. Pred pouzitim BETOPTICU S sa porad'te so svojim lekarom.

¢ Informujte svojho lekara pred operaciou, ze pouzivate BETOPTIC S, pretoze betaxolol moze

zmenit' Uinky niektorych liekov pouzivanych v priebehu anestézie.

Iné lieky a BETOPTIC S
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

BETOPTIC S méze ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny d’al$imi liekmi, ktoré pouzivate, vratane inych
o¢nych kvapiek na lie¢bu glaukomu.

Upozornite svojho lekara najmé v pripade, Ze pouzivate alebo sa chystate pouzivat’:
- lieky znizujuce krvny tlak alebo lieky na srdce,
- lieky na liecbu cukrovky.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Nepouzivajte BETOPTIC S, ak ste tehotna, pokial’ to nepovazuje vas lekar za nevyhnutné.
Nepouzivajte BETOPTIC S, ak dojéite. Betaxolol mdze prechadzat’ do materského mlieka. Poziadajte
svojho lekara o radu predtym, ako zacnete uzivat’ ktorykol'vek liek pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po pouziti BETOPTICU S moézete zistit', Ze vaSe videnie je neostré na urcitti dobu. Neved'te vozidla
alebo neobsluhujte stroje, kym sa vam zrak nevyjasni.

BETOPTIC S obsahuje benzalkonium-chlorid.

Tento liek obsahuje 0,5 mg benzalkonium-chloridu v kazdych 5 ml, ¢o zodpoveda 0,1 mg/ml.
Makké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto licku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid moéze tiez spdsobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je prichl'adna vrstva v prednej asti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, ozndmte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat BETOPTIC S

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je 1 kvapka do postihnutého oka (postihnutych oci) dvakrat denne.
Niekedy moze byt potrebné pouzivat BETOPTIC S spolu s inymi liekmi.
Oc¢né kvapky s obsahom betablokatorov mézu byt’ vstrebavané do tela. V dosledku toho sa mozu
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vyskytnut’ rovnaké vedrlajsie u¢inky ako u betablokatorov podavanych tstami.
Ak je poistny krazok po odstraneni uzaveru uvolneny, odstraiite ho pred pouzitim lieku.

Po pouziti BETOPTICU S stlacte prstom vnutorny oc¢ny kutik proti nosu na 2 minuaty. To pomdze, aby
sa betaxolol nedostal do cel¢ho tela.

Ak pouzivate iné o¢né kvapky alebo o¢nii mast’, pockajte najmenej 5 mintit medzi jednotlivymi
podaniami. O¢né masti sa maju podavat’ ako posledné.

Pouzitie u deti
Bezpecnost’ a ti¢innost’ liecby BETOPTICOM S u deti nebola stanovena.

AKk sa kvapkou do oka netrafite, skaste to znova.

Ak pouzijete viac BETOPTICU S, ako mate
Ak pouzijete viac BETOPTICU S, ako mate, vyplachnite ho teplou vodou. Neaplikujte ziadne
d’alsie kvapky, pokial’ nenastane Cas na d’alSiu pravidelnt davku.

Mozné priznaky predavkovania zahiiiaji znizeny srdcovy tep, znizeny krvny tlak, zlyhanie srdca
a tazkosti s dychanim.

Pri nahodnom prehltnuti BETOPTICU S sa okamzite obrat’te na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouzit’ BETOPTIC S

Ak zabudnete pouZzit’t BETOPTIC S, pokracujte d’alSou planovanou davkou. Ak je vSak uz takmer
Cas d’alSej davky, zabudnuta davku vynechajte a vrat'te sa spat’ k pravidelnému dévkovaniu.
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Obvykle mozete pokracovat’ v liecbe, ak vedl'ajSie ucinky nie si zavazné. Ak vas niektoré vedlajsie
ucinky znepokojujt, povedzte o tom lekarovi alebo lekarnikovi. Neprestavajte pouzivat BETOPTIC S
bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Pri liecbe BETOPTICOM S boli pozorované nasledujuce vedlajsSie a¢inky:

Velmi casté vedlajsie ucinky (mézu postihovat viac ako 1z 10 0sob):
U¢inky na oko: ocny diskomfort.

Casté vedlajsie ticinky (moézu postihovat menej ako 1z 10 0sob):
Ucinky na oko: rozmazané videnie, zvysena tvorba slz.
Vseobecné vedlajsie ucinky: bolest’ hlavy.

Menej caste vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob):
Utinky na oko: zapal povrchu oka s alebo bez poskodenia povrchu, zapal spojoviek, zapal
o¢ného viecka, poSkodenie zraku, citlivost’ na svetlo, bolest’ o¢i, suchost’ o¢i, unavené o¢i,
porucha o¢ného viecka, svrbenie oka, vytok z oci, tvorba krust na o¢nych vieckach, zapal oci,
podrazdenie oci, porucha spojoviek, opuch oci, zacervenanie oci.
Vseobecné vedrlajsie ucinky: zniZzeny srdcovy tep, zvySeny srdcovy tep, astma, dychavicnost,
nevolnost’, zapal v nose.
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Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1z 1 000 0sob):
Uginky na oko: zakal oka.
Vseobecné vedlajsie ucinky: mdloby, zl4 chut’, kasel’, nddcha, zapal koze, vyrazka, znizeny
krvny tlak, Gzkost’, znizena sexudlna tizba.

Dalsie vedlajsie u¢inky hlasené po uvedeni lieku na trh, ktorych &astost’ vyskytu nie je znama:
Utinky na oko: zaéervenanie oéného viecka.
Vseobecné vedlajsie ucinky: nepravidelny srdcovy tep, zavrat, vypadavanie vlasov, telesna
slabost’, alergia, tazkosti so spdnkom (insomnia), depresia.

Ako ostatné lokalne aplikované o¢né lieky, i betaxolol je vstrebavany do krvi. To méze spdsobit’
podobné vedl'ajsie ucinky, aké boli pozorované u ,,intravendznych* a/alebo ,,peroralnych*
betablokatorov. Castost’ vyskytu vedlajsich u¢inkov po lokdlnom podani do o&i je niZsia ako napriklad
pri uzivani lickov tstami alebo ked’ sa podavaju injekéne. Uvedené vedl'ajsie ucinky zahinaju reakcie
pozorované v ramci triedy betablokatorov, ked’ sa pouzivaju na liecbu ochoreni oci:

Generalizované alergické reakcie vratane opuchov pod kozou, ktoré sa moézu objavit’ na miestach ako
tvar a koncatiny, a mozu upchat’ dychacie cesty, ¢o moze sposobit’ tazkosti pri prehitani alebo
dychani, zihl'avky alebo svrbivych vyrazok, lokélnej alebo generalizovanej vyrazky, svrbenia, zdvazna
nahla zivot ohrozujuca alergicka reakcia.

Nizke hladiny cukru v krvi.

TaZkosti so spankom (insomnia), depresia, noéné mory, poruchy pamiti.

Mdloby, cievna mozgova prihoda, zniZzené zasobovanie mozgu krvou, zvysenie poctu znakov

a priznakov myasténie gravis (poruchy svalov), zavrat, nezvyc€ajné pocity ako mravcenie a bolest’
hlavy.

Znaky a priznaky podrazdenia oci (napr. palenie, bodanie, svrbenie, slzenie, zacervenanie), zapal
o¢ného viecka, zapal rohovky, rozmazané videnie a oddelenie vrstvy pod sietnicou, ktord obsahuje
cievy, po filtranom chirurgickom zakroku, o moze sposobit’ poruchy videnia, znizena citlivost
rohovky, suchost’ o¢i, erdzia rohovky (poskodenie prednej vrstvy ocnej bul'vy), poklesnuté horné
viecko (sposobuje, Ze oko zostava do polovice zatvorené), dvojité videnie.

Spomalenie srdcovej frekvencie, bolest’ na hrudi, busenie srdca, opuchy (vytvaranie tekutiny), zmeny
v rytme alebo rychlosti srdcového pulzu, kongestivne zlyhanie srdca (ochorenie srdca

s dychavicnost'ou a opuchom nodh a dolnych koncatin v doésledku vytvarania tekutiny), typ poruchy
srdcového rytmu, infarkt, srdcové zlyhanie.

Znizenie krvného tlaku, Raynaudov fenomén, studené ruky a nohy.

Zuzenie dychacich ciest v plicach (predovsetkym u pacientov s uz existujucim ochorenim), dychacie
tazkosti, kasel’.

Poruchy chuti, nevol'nost,, porucha travenia, hnacka, suchost’ v tistach, bolest’ brucha, vracanie.

Vypadavanie vlasov, kozna vyrazka striebristej farby s bielym vzhl’'adom (psoriaticka vyrazka) alebo
zhorSenie psoriazy, kozna vyrazka.

Bolest svalov, ktora nie je spésobena cvi¢enim.
Poruchy sexualnych funkcii, znizené libido.

Svalova slabost’/unava.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat BETOPTIC S
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatul’ke po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

FTasku je potrebné zlikvidovat’ 4 tyzdne po prvom otvoreni.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte flasku v pévodnom obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co BETOPTIC S obsahuje

- Liecivo je betaxolélium-chlorid. 1 ml o¢nych suspenznych kvapiek obsahuje
2,5 mg betaxol6lium-chloridu.

- Dalsie zlozky sti: amberlit (polystyréndivinylbenzénsulfonové kyselina), karbomér 974P,
kyselina borita, manitol, edetan disodny, N-lauroylsarkozin, kyselina chlorovodikova a/alebo
hydroxid sodny (na Gpravu pH) a Cistena voda.

- Konzervac¢na latka: benzalkonium-chlorid. Kazdy ml sterilnych o¢nych suspenznych kvapiek
obsahuje 0,1 mg benzalkénium-chloridu.

Ako vyzera BETOPTIC S a obsah balenia

Biela az takmer biela sterilna suspenzia na lokalne o¢né pouzitie.
BETOPTIC S sa dodava v 5 ml fI'asi s davkovacou zatkou a uzaverom so zavitom.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Immedica Pharma AB

Solnavigen 3H

SE-113 63 Stockholm

Svédsko

Vyrobca

Siegfried El Masnou S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanielsko

Immedica Pharma AB
Solnavigen 3H
SE-113 63 Stockholm
Svédsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2025.



