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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

BETOPTIC

5 mg/ml oéné roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml o¢nych roztokovych kvapiek obsahuje 5 mg betaxololium-chloridu.

Pomocna latka so znamym téinkom: benzalkoénium-chlorid 0,1 mg/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né roztokové kvapky.
Ciry bezfarebny sterilny roztok s viacerymi davkami na topické ocné pouZitie.
Je to izotonicky roztok s pH 7,4.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

BETOPTIC znizuje vnutroo¢ny tlak a je indikovany u pacientov s chronickym glaukomom
s otvorenym uhlom alebo s o¢nou hypertenziou. M6Ze sa pouzivat’ samotny alebo v kombindacii
s d’al§imi liekmi znizujacimi vnutroocny tlak.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Odporucana davka je jedna kvapka BETOPTICU do postihnutého oka (oc¢i) dvakrat denne.
U niektorych pacientov moze trvat’ niekol’ko tyzdnov, pokym sa stabilizuje odozva na zniZenie
vnuatroo¢ného tlaku.

Klinické sledovanie ma zahfiiat’ vySetrenie vnatroo¢ného tlaku v priebehu prvého mesiaca liecby
BETOPTICOM. Potom ma byt vnutroo¢ny tlak vySetrovany podla posudenia osetrujiceho lekara.

Ak sa vnutroo¢ny tlak pacienta primerane neupravi pouzitim betaxololu, moze sa zacat’ subezna lieCba
S pilokarpinom a d’al$imi miotikami a/alebo adrenalinom a/alebo inhibitormi karboanhydrazy.
Pripravok pouzity na doplnkovu lie¢bu sa méa pouzivat minimalne jeden tyzden.

Systémovu absorpciu je mozné znizit’ pouzitim nazolakrimalnej oklizie alebo zatvorenim oénych
viecok po aplikacii po dobu 2 minut. Toto opatrenie vedie k zniZzeniu systémovych neziaducich
ucinkov a k zvySeniu lokalneho tu¢inku lie¢iva.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ u deti sa neskimala.
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Sposob podavania
Iba na o¢né pouzitie.

Ak je poistny krazok po odstraneni uzaveru uvolneny, je potrebné ho odstranit’ pred pouzitim lieku.
Ak sa pouziva viac ako jeden topicky oftalmologicky liek, lieky je potrebné podévat’ s asovym
odstupom najmenej 5 mintit. O¢né masti sa majui podéavat’ ako posledné.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie€ivo, betablokatory alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
Vv Casti 6.1.

o Reaktivne ochorenie dychacich ciest vratane tazkej formy astma bronchiale alebo t'azka forma
astma bronchiale v anamnéze, t'azka forma obstrukénej choroby plc.

o Sinusova bradykardia, sick sinus syndrom sinoatrialna blokada, atrioventrikularny blok druhého

alebo tretieho stupiia nekontrolovany kardiostimulatorom, zjavné zlyhanie srdca alebo
kardiogénny Sok.

Je potrebné zachovavat’ opatrnost’ pri obmedzenej pulmonalnej funkcii (pozri Cast’ 4.8).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecné

Rovnako ako ostatné lokalne aplikované latky pouzivané v oftalmolégii, i betaxolol je absorbovany
systémovo. Vzhl'adom k beta-adrenergnej zlozke, betaxololu, sa mézu vyskytnit’ rovnaké typy
kardiovaskuldrnych, plicnych a inych neziaducich reakcii ako u systémovych beta-adrenergnych
blokatorov. Incidencia systémovych ti€inkov v stvislosti s lokalnym o¢nym podanim je nizSia ako
u systémového podania. Opatrenia k zniZeniu systémovej absorpcie, pozri Cast’ 4.2.

Poruchy srdca

U pacientov s kardiovaskularnymi ochoreniami (napr. koronarne ochorenie srdca, Prinzmetalova
angina a zlyhanie srdca) a s hypotenziou ma byt lie¢ba betablokatormi kriticky posudena a ma byt’
zvazena lieba inymi lie¢ivami. U pacientov s kardiovaskularnymi ochoreniami sa maju sledovat’
prejavy zhorSenia tychto ochoreni a vyskyt neziaducich reakcii.

Kvoli neziaducemu vplyvu betablokatorov na prevodny ¢as sa pacientom s AV blokom 1. stupfia maja
podavat’ betablokatory vzdy s opatrnostou.

Poruchy ciev
Pacienti s tazkou periférnou cirkulaénou poruchou/ochorenim (t.j. tazké formy Raynaudovho
ochorenia alebo Raynaudovho syndromu) maja byt’ lieeni s opatrnostou.

Respirac¢né poruchy
U pacientov s astmou boli po podani niektorych o¢nych betablokatorov hlasené respira¢né neziaduce
reakcie vratane imrtia pri bronchospazme.

Pacienti s miernou/stredne tazkou formou bronchidlnej astmy, s miernou alebo stredne tazkou formou
bronchialnej astmy v anamnéze a S miernou alebo stredne t'azkou formou chronickej obstrukénej
choroby pl'ic maju byt’ lieCeni s opatrnostou.

Hypoglykémia/diabetes
Pacientom so spontannou hypoglykémiou alebo pacientom s labilnym diabetom sa maju podavat’
betablokatory s opatrnost'ou, pretoze mozu maskovat’ znaky a priznaky akutnej hypoglykémie.

Tyreotoxikoza

Betablokatory mozu tiez maskovat’ znaky tyreotoxiko6zy. U pacientov s podozrenim na rozvoj
tyreotoxikozy nesmie byt nahle prerusend liecba beta-adrenergnym blokatorom, pretoze by to mohlo
viest’ k vzniku tyreotoxickej krizy.
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Svalova slabost’
Bolo hlasené, ze beta-adrenergné blokatory zosilfiuji svalovi slabost’ v stlade s uréitymi
myastenickymi priznakmi (napr. diplopia, ptoza a celkova slabost’).

Korneélne poruchy
Oc¢né betablokatory moézu vyvolat’ suchost’ o¢i. Pacienti s kornedlnym ochorenim majt byt lieceni
S opatrnostou.

DalSie betablokatory

Vplyv na vnatroo¢ny tlak alebo zname uc€inky na systémovu beta-blokadu mézu byt’ zosilnené

Vv pripade, ze sa betaxolol poda pacientom, ktori uz uzivajui systémové betablokatory. Klinicka
odpoved’ u tychto pacientov ma byt dokladne sledovand. PouZzivanie dvoch topickych betablokatorov
subezne sa neodporica (pozri Cast’ 4.5).

Anafylaktické reakcie

Pacienti s atopiou v anamnéze alebo t'azkou formou anafylaktickej reakcie na rozne alergény

v anamnéze, ktorym boli podané betablokatory, mézu byt zvysene reaktivni pri opakovanom
vystaveni pdsobeniu tychto alergénov a nemusia odpovedat’ na obvyklua liecbu anafylaktickej reakcie
davkou adrenalinu.

Odchlipenie chorioidey
Bolo hlasené odchlipenie chorioidey po filtraénom zakroku pri sibeznom podani liekov potlacajucich
tvorbu komorovej tekutiny (napr. timolol, acetazolamid).

Chirurgicka anestézia
Oc¢né betablokatory moézu blokovat systémové ucinky beta-agonistov, napr. adrenalinu. Anesteziolog
ma byt informovany, ak pacient pouziva betaxolol.

Ocné

U pacientov s glaukdmom s uzavretym uhlom je bezprostrednym ciel'om lie¢by znovuotvorenie uhla
vplyvom konstrikcie zrenice s miotickym ¢inidlom. Betaxolol ma maly alebo ziadny G¢inok na
zrenicu. Ak sa BETOPTIC pouziva na znizenie vnttroo¢ného tlaku pri glaukéme s uzavretym uhlom,
ma sa pouzivat’ spolu s miotikom a nie samostatne.

Tak ako pri pouzivani inych antiglaukomatéznych liekov, u niektorych pacientov sa po predizenej
lie¢be uvadza znizena vnimavost' na BETOPTIC. V jednej dlhodobe;j $tudii, v ktorej sa sledovalo
250 pacientov pocas obdobia troch rokov, sa vSak po pociato¢nej stabilizacii nepozoroval zavazny
rozdiel priemerného vnitroo¢ného tlaku.

BETOPTIC obsahuje konzervaé¢nu latku benzalkénium-chlorid

Bolo hlasené, Ze benzalkdnium-chlorid sposobuje podrazdenie oci, priznaky suchych o¢i a moze
ovplyvnit slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov so suchymi
ocami a u pacientov, ktori mézu mat’ poskodent rohovku. V pripade dlhodobého pouzitia musia byt
pacienti monitorovani.

Maikkeé kontaktné SoSovky mdzu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si pacient musi vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’
ich vlozit po 15 minutach.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.

Existuje moznost’ vzniku aditivnych u¢inkov veducich k hypotenzii a/alebo k vyraznej bradykardii

Vv pripade subezného podavania ocnych betablokatorov a peroralnych blokatorov kalciovych kanalov,
beta-adrenergnych blokatorov, antiarytmik (vratane amiodarénu), digitalisovych glykozidov,

parasympatomimetik, guanetidinu.

Betablokatory mézu znizit odpoved’ na adrenalin, ktory sa pouZziva na liecbu anafylaktickych reakcii.
Mimoriadna opatrnost’ je potrebna u pacientov s atopiou alebo anafylaxiou v anamnéze.
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Prilezitostne boli hlasené pripady mydriazy, ked’ boli o¢né betablokatory pouzivané spolu
s adrenalinom (epinefrinom).

Dokladné pozorovanie pacientov sa odporuca pri podavani betablokatora pacientom, ktori dostavaja
lieky spdsobujlice odcerpavanie katecholaminu, ako je rezerpin, z ddvodu moznych aditivnych
ucinkov a vzniku hypotenzie a/alebo bradykardie.

Betaxolol je adrenergny blokator; preto je potrebné zachovavat’ obozretnost’ u pacientov, ktori
subezne uzivaji adrenergné psychotropné lieciva.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Neexistuju ziadne udaje o t¢inkoch BETOPTICU na fertilitu u 'udi.

Gravidita
Nie su k dispozicii dostatocné udaje o podavani betaxololu gravidnym Zenam. K znizeniu systémovej
absorpcie, pozri Cast’ 4.2.

Epidemiologické stadie nepreukazali malformativne Gcinky, ale bolo pozorované riziko spomalenia
intrauterinného rastu v pripade peroralneho podania betablokatorov. Navyse boli znaky a priznaky
beta-blokady (napr. bradykardia, hypotenzia, respira¢na tieseii a hypoglykémia) pozorované

u novorodencov, ked’ sa betablokatory podavali az do doby porodu. Betaxolol sa nema pouzivat’ pocas
gravidity, pokial’ to nie je evidentne nevyhnutné. Ak sa v§ak BETOPTIC podava az do doby porodu,
novorodenec ma byt prvé dni Zivota starostlivo monitorovany.

Reprodukéné stadie sa uskutoénili s peroralne podavanym betaxololium-chloridom na potkanoch

a kralikoch. Preukézala sa stvislost’ lieciva so stratou uhniezdeného oplodneného vajicka u kralikov
v davkovych hladinach nad 12 mg/kg a u potkanov v davkovych hladinach nad 128 mg/kg. Pre
betaxololium-chlorid sa vSak nepreukazali teratogénne u¢inky a nepozorovali sa ani ziadne d’alSie
neziaduce u¢inky na reprodukciu pri subtoxickych davkovych hladinach. AvSak primerané a dobre
riaden¢ stidie pocas gravidity sa neuskutocnili.

BETOPTIC sa ma pouzivat’ pocas gravidity len vtedy, ak o¢akavany uzitok prevysuje mozné riziko
pre plod.

Dojcenie

Betablokatory sa vyluc¢uji do materského mlieka, o ma potencial sposobit’ vazne neziaduce ucinky na
dojca. Avsak pri terapeutickych davkach betaxololu v o¢nych kvapkach je nepravdepodobné, ze by
bolo v materskom mlieku pritomné také mnozstvo lieciva, aby vyvolalo klinické priznaky beta
blokady u dojcat’a. K zniZeniu systémovej absorpcie, pozri ¢ast’ 4.2.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

BETOPTIC nema Ziadny alebo zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Docasné neostré videnie alebo iné poruchy zraku mézu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Ak sa po instilacii objavi neostré videnie, pacient musi pred vedenim vozidiel alebo
obsluhou strojov pockat’, kym sa mu zrak nevyjasni.

4.8 NeZiaduce ucinky
Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSie hlasenou neziaducou reakciou, v klinickych sktusaniach s oénymi kvapkami BETOPTIC
bol oény diskomfort, vyskytujuci sa u 12,0 % pacientov.

Nasledujtice neziaduce reakcie boli hlasené v priebehu klinickych skiiSani a po uvedeni lieku na trh
s BETOPTICOM a su klasifikované podl'a nasledujucich pravidiel: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté

(> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000) a vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000) alebo nezname (frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov). V kazdej
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skupine frekvencie vyskytu sa neziaduce reakcie uvadzajt v zostupnom poradi zavaznosti.

Trieda organovych systémov

Odporucana terminolégia MedDRA (verzia 13.0)

Psychické poruchy

Zriedkavé: tzkost’
Nezndme: insomnia, depresia

Poruchy nervového systému

Casté: bolest hlavy
Zriedkavé: synkopa
Nezndme. zévrat

Poruchy oka

Velmi casté: ocny diskomfort

Casté: neostré videnie, zvysena lakrimacia

Menej caste: bodkovita keratitida, keratitida,
konjunktivitida, blefaritida, poSkodenie zraku,
fotofobia, bolest’ o¢i, suchost’ o¢i, astenopia,
blefarospazmus, o¢ny pruritus, vytok z oci, tvorba
kruast na okrajoch o¢nych viecok, zapal o¢i,
podrazdenie o¢i, porucha spojoviek, opuch spojoviek,
ocnd hyperémia

Zriedkavé: katarakta

Nezname: erytém o¢ného viecka

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Menej casté: bradykardia, tachykardia
Nezname: arytmia

Poruchy ciev

Zriedkavé: hypotenzia

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika
a mediastina

Menej casté: astma, dyspnoe, rinitida
Zriedkavé: kaSel’, rinorea

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Menej caste: nauzea
Zriedkavé: dysgelzia

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé: dermatitida, vyrazka
Nezndame. alopécia

Poruchy reprodukéného systému
a prsnikov

Zriedkavé: znizenie libida

Poruchy imunitného systému

Nezname: precitlivenost’

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

Nezname: asténia

Rovnako ako ostatné lokalne aplikované latky pouzivané v oftalmoldgii, i betaxolol je absorbovany do
systémového obehu. Preto moéze vyvolat’ podobné neziaduce ucinky, ako boli zaznamenané

u systémovych betablokatorov. Incidencia systémovych neziaducich G¢inkov v stvislosti s lokalnym
o¢nym podanim je niz8ia ako u systémového podania. Medzi ocakavané neziaduce ucinky patria
neziaduce ucinky pozorované u celej triedy oénych betablokatorov.

Udaje z klinickych stadii vratane frekvencie (ak je dostupna).

Dalsie neziaduce t¢inky boli pozorované u oénych betablokatorov a mézu sa vyskytovat’ po podani

BETOPTICU:

Poruchy imunitného systéemu

Systémové alergické reakcie, vratane angioedému, urtikarie, lokalizovaného alebo generalizovaného

exantému, pruritu, anafylaktickej reakcie.

Poruchy metabolizmu a vyzZivy
Hypoglykémia.

Psychické poruchy

Nespavost, depresia, nocné mory, strata pamati.

Poruchy nervového systéemu

Synkopa, cerebrovaskularna prihoda, mozgova ischémia, zvyseny vyskyt znakov a priznakov
myasténie gravis, zavrat, parestézia, bolest’ hlavy.

Poruchy oka
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Znaky a priznaky podrazdenia o¢i (napr. palenie, pichanie, svrbenie, slzenie, zaCervenanie),
blefaritida, keratitida, neostré videnie a odchlipenie chorioidey po filtraénom zakroku (pozri Cast’ 4.4),
znizena citlivost’ rohovky, suchost’ o¢i, kornealna erdzia, ptoza, diplopia.

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
Bradykardia, bolest’ na hrudi, palpitacie, edém, arytmia, kongestivne zlyhanie srdca, atrioventrikularny
blok, zastava srdca, srdcové zlyhanie.

Poruchy ciev
Hypotenzia, Raynaudov fenomén, syndrom studenych rik a noh.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Bronchospazmus (predovsetkym u pacientov s preexistujicou bronchospastickou chorobou), dusnost’,
kasel.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Dysgeuzia, nauzea, dyspepsia, hnacka, suchost’ v ustach, bolest’ brucha, vracanie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Alopécia, psoriaziformny exantém alebo exacerbacia psoriazy, kozna vyrazka.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Myalgia.

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov
Sexudlna dysfunkcia, znizené libido.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Asténia/inava.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny astav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skusania lickov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hldsenie neziaduceho uc¢inku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ liekov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

4.9 Predavkovanie

V pripade ndhodného pozitia mozu priznaky predavkovania z betablokddy zahtnat’ bradykardiu,
hypotenziu, zlyhanie srdca a bronchospazmus.
Ak dojde k predavkovaniu BETOPTICOM, lie¢ba ma byt symptomaticka a podporna.

Peroralna davka LD50 lieciva je v rozsahu 350 az 920 mg/kg pre mysi a v rozsahu 860 az

1 050 mg/kg pre potkany. Symptomy, ktoré sa daju ocakavat’ pri predavkovani systémovo podavanym
blokaénym ¢inidlom beta-1-adrenergného receptora, si hypotenzia, bradykardia a akutne zlyhanie
srdca.

Pri lokalnom predavkovani BETOPTICOM sa tento méze vyplachnut’ z oka (oci) teplou teGucou
vodou.

Dokonca pri spotrebovani celého obsahu 5 ml liekovky, celkova davka betaxololu predstavuje 25 mg,
¢o zodpoveda odporucanej peroralnej dennej davke 10 az 20 mg betaxololu, podavanej peroralnou
cestou na lieCenie hypertenzie.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika; antiglaukomatika a miotika, ATC kod: SOIED02

Betaxolol, kardioselektivny (beta-1-adrenergny) blokator, nevykazuje signifikantnt aktivitu
stabilizacie membrany (lokalne anestetikum) a nema vlastny sympatomimeticky u¢inok. Peroralne
podavané beta-adrenergné blokatory znizuju vykon srdca u zdravych subjektov a u pacientov

s ochorenim srdca. U pacientov so zavaznym zhorSenim funkcie myokardu mézu antagonisty beta-
adrenergnych receptorov inhibovat’ sympaticky U¢inok, potrebny na udrziavanie primeranej funkcie
srdca.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Betaxolol nema ziaden signifikantny G¢inok na pulmondlnu funkciu, ako sa stanovilo meranim FEV,
nutenej vitalnej kapacity (Forced Vital Capacity, FVC), pomeru FEV/FVC, a pocas pohybu sa
nepozoroval ziadny dokaz kardiovaskularnej beta-adrenergnej blokady.

Pri prolongovanych studiach uskuto¢nenych s betaxoldlium-chloridom sa pri podavani peroralnou
cestou, U mysi v davke 6, 20 a 60 mg/kg/dent a u potkanov v davke 3, 12 alebo 48 mg/kg/def, nezistili
ziadne karcinogénne uCinky. Vyssie davky sa neskumali.

V niekol’kych in vitro a in vivo klinickych stadiach s baktériami a s bunkami cicavcov betaxolol
nevykazoval Ziadne mutagénne ucinky.

Pri instilacii do oka betaxolol sposobuje zniZenie zvySeného vnitroocného tlaku ¢i uz spojeného
s glaukomom alebo nie. O¢ne podavany betaxolol ma maly alebo Ziadny ucinok na konstrikciu zrenice
a minimalny ucinok, pokial’ ide o kardiovaskularne a pulmonalne parametre.

Zvyseny vnutroo¢ny tlak predstavuje hlavny rizikovy faktor pri glaukomatoznej strate zorného pola.
Cim vyssie hladiny vnatrooéného tlaku, tym vyssia pravdepodobnost’ poskodenia zrakového nervu

a strata zorného pola. Betaxolol ma mechanizmus znizujuci zvyseny ako aj normalny vnutroocny tlak.
Predpoklada sa, Ze tento G¢inok sa dosahuje zniZovanim mnozstva produkcie komorového moku, ako
sa demonstrovalo pomocou tonografie a komorovej fluorofotometrie. Nastup ucinku betaxololu sa vo
vSeobecnosti da zaznamenat’ v rozpati 30 mintit a maximalny ucinok sa moze zvycajne pozorovat’

2 hodiny po lokalnom podani. Jedna davka poskytuje 12-hodinové znizenie vnutroocného tlaku.

Periférny vazorelaxaény G¢inok betaxololu sa pozoroval v in vivo studii na psoch, zatial’ ¢o
vazorelaxaény uc¢inok a u¢inok blokady vapnikovych kanalov vplyvom betaxololu sa demonstroval

v niekol’kych in vitro $tadiach s pouzitim ako neo¢nych tak aj o¢nych ciev z potkanich, mor¢acich,
krali¢ich, psich, bravéovych a hovidzich modelov. Uéinok betaxololu ako neuroprotektivneho &inidla
sa preukazal ako v in vitro tak aj v in vivo experimentoch na sietnici kralikov, kortikalnych kultarach
potkanov a na sietnicovych kultarach kuréiat.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Udaje dosiahnuté pocas regulovanych klinickych pokusov s pacientmi s glaukomom s otvorenym
uhlom a s o¢nou hypertenziou indikuji lieenie s timololom, neselektivnym betablokatorom. Okrem
toho v priebehu lie¢by s betaxololom sa nepozoroval Ziadny negativny u¢inok, pokial’ ide

0 zasobovanie zrakového nervu krvou. Betaxolol skor udrziava alebo zlepSuje ocny prietok/perfiziu
Krvi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Pomocné latky: Neaktivne zlozky s edetan disodny, chlorid sodny, hydroxid sodny a/alebo kyselina



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2024/05661-ZM

chlorovodikova na tpravu pH a ¢istena voda.
Konzervaéna latka: benzalkonium-chlorid 0,1 mg/ml.

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote 15 az 25 °C. Uchovavajte flasku v pévodnom obale. Spotrebujte do 28 dni od
otvorenia.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

5 ml roztoku vo fT'asi (LDPE) s davkovacou zatkou (LDPE) a uzaverom so zavitom (PE).
Velkost balenia: 1 x 5 ml

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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