VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Betoptic 5 mg/ml silmétipat, luos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml sisdltdd betaksololihydrokloridia vastaten 5 mg betaksololia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
1 ml Luosta sisdltdd 0,1 mg bentsalkoniumkloridia

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, liuos
Valmisteen kuvaus: kirkas, vériton tai vaalean kellertiva Luos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kéyttoaiheet

Kohonneen silménsisdisen paineen alentamiseen potilailla, joilla on krooninen avokulmaglaukooma tai
okulaarihypertonia. Suositellaan, ettd hoidon aloittaa vain silmdtautien erikoisladkari.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset, mukaan lukien idkkddt potilaat, lapset ja nuoret
1 tippa kaksi kertaa pidivdssd hoidettavaan simidn. Hoitovasteen yksilollisten vaihteluiden vuoksi
lopullinen péétds ja arvio silmdnpainetta alentavasta tehosta tulee tehdd vasta muutaman kuukauden

hoidon jilkeen.
Betoptic-silmétippoja voidaan kéyttdd yhdessd muiden glaukoomalddkkeiden kanssa.

Systeemistd imeytymistd voidaan vdhentdd kdyttimalld nasolakrimaalista okkluusiota tai pitdmalld silmét
kinni kahden minuutin ajan. Tami voi vdhentdd systeemisid haittavaikutuksia ja lisdtd paikallista

vaikutusta.

Kdytto maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla
Betoptic-silméitippojen turvallisuutta ja tehoa ei ole vahvistettu maksan tai munuaisten vajaatoimintaa

sairastavien potilaiden hoidossa.

Antotapa



Vain silmédn pinnalle.

Jos korkista avaamisen yhteydessd irtoava sinettirengas on 16ysdlld korkin poistamisen jilkeen, irrota se
ennen valmisteen kéyttdmista.

Tippapullon kérjen ja luoksen kontaminoitumisen estdmiseksi on lidkettd annosteltacssa varottava
koskettamasta silmdluomia, simdluomia ympérdivid alueita ja muita pintoja ladkepullon tippakarjella.

Jos kiytetddn useita paikallisesti silmddn annosteltavia lddkevalmisteita, on valmisteiden antovilin oltava
vahintddn 5 minuuttia. Silmivoiteet annostellaan viimeiseksi.

4.3 Vasta-aiheet

Sinusbradykardia, sairaan sinuksen oireyhtymd, sino-atriaalinen katkos, II ja III asteen
eteiskammiokatkos, jota eisdddelld tahdistimella, imeinen syddmen vajaatoiminta, kardiogeeninen sokki.
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Yliherkkyys muille beetasalpaajille.

Reaktiivinen keuhkosairaus mukaanlukien vaikea keuhkoastma tai anamnestinen vaikea keuhkoastma,
vaikea keuhkoahtaumatauti.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviat varotoimet

Yleistd

Muiden paikallisesti annosteltavien silmdlidkkeiden tavoin betaksololi imeytyy systeemisesti.

Johtuen betaksololin beta-adrenergisesta luonteesta, samantyyppisid kardiovaskulaarisia, pulmonaarisia
ja muita haittavaikutuksia saattaa ilmetd kuin systeemisid beetasalpaajia kiytettiessa.

Systeemisid haittavaikutuksia esiintyy harvemmin paikallisesti silmdén annosteltaessa, kuin systeemisesti
annosteltaessa. Systeemistd imeytymistd on mahdollista vdhentdd (ks. kohta 4.2).

Kardiovaskulaarinen turvallisuus

Potilailla, joilla on sydinsairaus (esim. sepelvaltimotauti, Prinzmetalin angina tai sydimen
vajaatoiminta) ja alhainen verenpaine, beetasalpaajahoitoa on tarkkaan arvioitava ja vaihtoehtoista
ladkehoitoa harkittava. Syddnsairautta sairastavia potilaita tulee seurata sairauden pahenemisen ja
haittavaikutusten takia.

Koska beetasalpaajat vaikuttavat johtumisaikaan, niitd on annettava varoen potilaille, joilla on
ensimméisen asteen katkos.

Johtuen beetasalpaajien potentiaalisesta vaikutuksesta verenpaineeseen ja sydimen lyontitiheyteen (esim.
hypotensio, bradykardia), niitd on kdytettdvd varoen potilailla, joilla on aivoverenkiertohdirid, hoitamaton
feokromosytooma tai metabolinen asidoosi, koska beeta-adrenergiset salpaajat voivat pahentaa nditd
tiloja. Jos oireita ilmenee, on harkittava vaihtoehtoista hoitoa.

Verisuonistohé iri6t
Potilaita, joilla on vakava &déreisverenkiertohdirid (s.o. vaikea Raynaud’n tauti tai Raynaud’n
oireyhtymd), on lddkittivd varoen.




Hengitystiehé iriot

Hengitystiereaktioita, mukaan lukien bronkospasmista johtuva kuolema, on raportoitu astmapotilailla
joidenkin silmidn annettavien beetasalpaajien annostuksen jilkeen. Potilaita, joilla on tai on ollut
lievd/keskivaikea keuhkoastma tai lievd/keskivaikea keuhkoahtaumatauti (COPD), on ldékittdva varoen.

Varovaisuutta on noudatettava sellaisilla glaukoomapotilailla, joilla on keuhkojen toiminnan rajoituksia.
Betaksololihoidon aikana potilailla on esiintynyt astmakohtauksia ja hengitysvaikeuksia.

Hypoglyke mia/Diabetes

Beetasalpaajia on annettava varoen potilaille, joilla voi spontaanisti ilmetd hypoglykemiaa, tai epdvakaata
diabetesta sairastaville, koska beetsalpaajat voivat peittdd akuutin hypoglykemian oireet.

Kilpirauhasen _liikatoiminta

Potilaita, joilla on todettu tai joilla epdillidn tyreotoksikoosia, tulee tarkkailla huolella silmdan
annetun betaksololihoidon aikana, koska beetasalpaajat voivat myds peittdd kilpirauhasen
likatoiminnan oireet ja dkillinen hoidon lopettaminen voi laukaista hypertyreoottisen kriisin.

Sarveiskalvosairaudet
Simdén annettavat beetasalpaajat saattavat aiheuttaa silmien kuivumista. Potilaita, joilla on
sarveiskalvosairaus, on ladkittdva varoen.

Muut beetasalpaajat

Vaikutus silménsisdiseen paineeseen tai systeemisen beetasalpauksen tunnetut vaikutukset saattavat
voimistua, jos betaksololia annetaan potilaalle, joka ennestddn kdyttid suun kautta otettavia
beetasalpaajia. Tillaisen potilaan vastetta tulee tarkkailla tiviisti Kahden paikallisesti annosteltavan
beetasalpaajan kdyttod ei suositella (ks. kohta 4.5).

Anafylaktiset reaktiot

Beectasalpaajahoitoa saavat potilaat, joilla on esiintynyt atopiaa tai vakavia anafylaktisia reaktioita eri
allergeeneille, voivat reagoida voimakkaammin saman allergeenin toistuvalle altistukselle eikd vastetta
saada anafylaktisten reaktioiden hoitoon tavanomaisesti kéytetyilli adrenaliniannoksilla.

Suonikalvon irtauma

Kéytettdessd kammionesteen médrdd vidhentdvdd hoitoa (esim. timololi, asetatsoliamidi) filtroivan
siméleikkauksen jilkeen on havaittu silmin suonikalvon irtoamista.

Anestesia

Silmdidn annettavat beetasalpaajat voivat salvata systeemisten beeta-agonistien, esim. adrenaliinin,
vaikutukset. Anestesialddkirille pitdd kertoa, jos potilas on saanut betaksololia.

Beeta-adrenergisten salpaajien kédyton asteittaista vahentdmistd tulisi harkita ennen anestesiaa johtuen
syddmen  alentuneesta  kyvysti  reagoida  beeta-adrenergisesti  vilitettyihin ~ sympaattisiin
refleksidrsykkeisiin.

Lihasheikkous
Beeta-adrenergisten reseptorien salpaajien on raportoitu aiheuttavan lihasheikkoutta, joka muistuttaa
tiettyjd myasthenia graviksen oireita (esim. diplopia, riippuluomi ja yleinen lihasheikkous).

Betoptic siséltdd bentsalkoniumkloridia
Betoptic-silmétipat sisdltdvit bentsalkoniumkloridia, joka voi aiheuttaa &rsytystd ja jonka tiedetddn
varjadvan pehmeitd piilolinsseja. Kosketusta pehmeisiin piilolinsseihin on viltettivd. Potilaita on




neuvottava poistamaan piilolinssit ennen betaksololia sisdltdvien silmétippojen annostelua ja
odottamaan vihintddn 15 minuuttia ennen kuin piilolinssit asetetaan silmiin.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty betaksololilla.

Ajoittain on raportoitu samanaikaisesti simiddn annettavan beetasalpaajan ja adrenaliinin (epinefriini)
kiytostd aiheutuvaa mydriaasia.

Hypotensioon ja/tai imeiseen bradykardiaan johtavia additiivisia vaikutuksia voi mahdollisesti ilmetd,
kun silmddn annettavaa beetasalpajaliuosta kiytetdéin samanaikaisesti suun kautta annettavien
kalsiuminestijien, beetasalpaajien, rytmihdirilddkkeiden, (kuten amiodaroni), digitalisglykosidien,
parasympatomimeettien tai guanetidiinin kanssa.

Silmdén annettavien beetasalpaajien ja digoksiinin samanaikaisella kdytolli voi olla additivisia
vaikutuksia pidentden atrioventrikulaarista johtumisaikaa (ks. kohta 4.4). Potilasta tulee seurata huolella,
kun beetaadrenergisten reseptorien salpaajia annetaan potilaille, jotka saavat katekoliamiineja vahentdvia
ladkkeitd, kuten reserpiinid, johtuen mahdollisista additiivisista vaikutuksista sekd hypotension ja/tai
bradykardian riskistd, josta voi olla seurauksena huimausta, pyOrtyminen tai posturaalista hypotensiota.

Kun betaksololisilmétippoja annetaan samanaikaisesti paikallisesti annettavien mioottien ja/tai
systeemisesti annettujen hiilihappoanhydraasin estdjien kanssa, niiden silminsisdistd painetta alentava
vaikutus voi olla additiivinen.

Silmdin annettavilla beetasalpaajilla ja fentiatsiniyhdisteilld voi olla additiivinen verenpainetta alentava
vaikutus, koska ne estdvit toistensa metaboliaa.

Beetasalpaajat voivat voimistaa diabeteslddkkeiden hypoglykeemistd vaikutusta. Beetasalpaajat voivat
peittid hypoglykemian oireet ja 10ydokset (ks. kohta 4.4).

Beectasalpaajat voivat heikentdd vastetta anafylaktisten reaktioiden hoidossa kéytettiville adrenaliinille.
Erityistd varovaisuutta on noudatettava sellaisilla potilailla, joilla on ollut aiemmin atopiaa tai

anafylaksiaa.

Seuraavia ladkeaineita ei  tulisi kayttaa yhdessé Betoptic-silmdtippojen kanssa:
barbituurihappojohdannaiset, verapamiili. Seuraavien [Qdkeaineiden samanaikainen kéyttd yhdessd

Betoptic-silmétippojen kanssa saattaa

edellyttaa annoksen muuttamista: diltiatsee mi, adrenaliini, fenyylipropanoliamiini,
tulehduskipulddkkeet/niveltulehduslidkkeet (NSAID), luokan 1 rytmihdridlidkkeet, klonidiini,
pratsosiini.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Hedelmillis yys
Betoptic-valmisteen vaikutuksesta ihmisen hedelmillisyyteen eiole tietoa.



Raskaus

Ei ole olemassa riittdvda tictoa betaksololin kdytostd raskaana oleville naisille. Betaksololia ei pida
kéayttdd raskauden aikana, ellei se ole selkeésti tarpeellista. Systeemistd imeytymistd on mahdollista
vihentdd (ks. kohta 4.2). Eldinkokeissa on havaittu lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3).

Epidemiologisissa tutkimuksissa ei ole tullut imi epdmuodostumia, mutta ne osoittavat, ettd on olemassa
riski sikion kasvun hidastumiseen, kun beetasalpaajia annetaan suun kautta. Liséksi beetasalpauksen
oireita (esim.

bradykardia, matala verenpaine, hengitysvaikeudet ja  hypoglykemia) on havaittu
vastasyntyneilld, kun beetasalpaajia on annettu synnytykseen asti. Jos Betoptic-silmétippoja
annetaan synnytykseen asti, on vastasyntynyttd tarkkaan seurattava ensipdivien aikana.

Imetys

Beetasalpaajat erittyvdt thmisen rintamaitoon, joten ne voivat aiheuttaa imeviiselle vakavia
haittavaikutuksia. Silmdtipoissa ei kuitenkaan terapeuttisilla annoksilla ole betaksololia niin paljon, ettd
olisi todenndkdistd, ettd pitoisuus rintamaidossa riittdisi aiheuttamaan beetasalpauksen oireita
vastasyntyneelle/imeviiselle. Systeemistd imeytymistd on mahdollista védhentdd (ks. kohta 4.2).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Betoptic—silmétipoilla ei ole haitallista vaikutusta tai on vdhdinen vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkédyttokykyyn. Kuten kaikkien silmédtippojen kohdalla, saattavat ohimenevésti sumentunut niko
tai muut ndkohdirit vaikuttaa ajokykyyn tai kykyyn kéyttda koneita.

Jos ndko sumenee silmétipoista, potilaan on odotettava, kunnes nidko kirkastuu ennen autolla ajamista tai
koneiden kayttdmista.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto
Betaksololia sisdltdvid silmétippoja koskevissa Kkliinisissd tutkimuksissa yleisin  haittavaikutus oli
epdmukava tunne silmdssd. Sitd esiintyi 12, 0 %:lla potilaista.

Haittavaikutusten yhteenveto taulukoituna

Haittavaikutuksien ilmaantuvuus on luokiteltu seuraavasti: hyvin yleinen (>1/10), yleinen ((>1/100,
<1/10), melko harvinainen (>1/1 000, <1/100), harvinainen ((=1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen
(<1/10 000) tai tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviomtiin). Haittavaikutukset on
esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jirjestyksessa.
Seuraavat haittavaikutukset on saatu kliinisistd tutkimuksista.

Elinjiirjestelméi MedDRA:n mukainen termi (v. 12.0)
Psyykkiset hairiot Harvinainen: ahdistus
Hermosto Yleinen: paéansirky

Harvinainen: pyortyminen




Silmét Hyvin  yleinen: epiamiellyttivd  tuntemus
silmidssd  Yleinen: nd6n  sumentuminen,
lisddntynyt kyynelnesteen tuotanto

Melko harvinainen: punktaatti keratiitti, keratiitti,
sidekalvotulehdus, luomitulehdus, nion
heikentyminen, valonarkuus, kipu silméassa,
silmidn kuivuminen, astenopia, blefarospasmi,
silmédn kutina,

silmdn  vuotaminen, similuomen reunan
karstoittuminen, silmétulehdus, silmin &rsytys,
sidekalvosairaus, sidekalvon turvotus,
verentungos silmissi

Harvinainen: kaihi

Sydéin Melko harvinainen: bradykardia, takykardia
Verisuonisto Harvinainen: hypotensio,

Hengityselimet, rintakehd ja Melko harvinainen: astma, hengenahdistus,
vélikarsina riniitti

Harvinainen: yski, nendn vuotaminen

Ruoansulatuse limisto Melko harvinainen: pahoinvointi
Harvinainen: makuhiirid

Tho ja ihonalainen kudos Harvinainen: dermatiitti, ihottuma

Sukupuolielimet ja rinnat Harvinainen: heikentynyt sukupuolivietti
Markkinoille tulon jilkeisessd seurannassa on lisdksi raportoitu seuraavia haittavaikutuksia. Saatavissa
oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin.

Elinjiirjes telmé MedDRA:n mukainen termi
Immuunijérjeste Imé yliherkkyys

Psyykkiset hairiot unettomuus, masennus

Hermosto huimaus

Silmat simidluomen punoitus

Sydén rytmihdiriot

Tho ja ihonalainen kudos periorbitaalinen edeema, hiustenli htd
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat heikotus

haitat

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Muiden paikallisesti annosteltavien silmédlddkkeiden tavoin betaksololi imeytyy systeemisesti.
Samantyyppisid epitoivottuja vaikutuksia saattaa imetd kuin systeemisid beetasalpaajia kéytettdessa.
Systeemisid  haittavaikutuksia esiintyy harvemmin paikallisesti simdidn annosteltaessa, kuin
systeemisesti  annosteltaessa. Listattuihin  haittavaikutuksiin ~ siséltyy silmddn annosteltavien
beetasalpaajien kdyton yhteydessd nahdyt luokkavaikutukset.

Silmddn kéytettivilli beetasalpaajilla  ilmenneet haittavaikutukset, joita saattaa esiintyd myds
Betopticsilmétippojen kidyton yhteydessa.

Immuunijdrjestelmad.



Systeemiset allergiset reaktiot, mukaan lukien angioedeema, urtikaria, paikallinen ja laajalle levinnyt
ihottuma, kutina, anafylaktinen reaktio.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus:
Hypoglykemia

Psyykkiset hdiriot:
Unettomuus, painajaiset, muistinmenetys.

Hermosto:
PyOrtyminen, aivoverisuonitapahtuma, aivoiskemia, myasthenia gravis -oireiden lisddntyminen,
harhatuntemukset ja padnsirky.

Silmdt:

Siméd-arsytyksen oireet (esim. polte, kirvely, kutina, kyynelehtiminen, punaisuus), luomitulehdus,
sarveiskalvotulehdus, ndén hdmértyminen, suonikalvon irtauma filtroivan silméleikkauksen jilkeen (ks.
kohta 4.4), sarveiskalvon tuntoherkkyyden aleneminen, kuivat silméit, sarveiskalvon haavauma,
riippuluomi, kahtena nikeminen.

Syddn:
Bradykardia, rintakipu, syddmentykytys, turvotus, rytmihdiriot, kongestiivinen syddmen vajaatoiminta,
eteiskammiokatkos, sydinpysdhdys, syddmen vajaatoiminta.

Verisuonisto:
Hypotensio, Raynaud’n tauti, kylmit kédet ja jalat.

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina:
Bronkospasmi (pédéasiassa potilailla, joilla on ennestdén jokin bronkospastinen sairaus), hengenahdistus,
yska.

Ruoansulatuselimisto:
Makuhdiriot, pahoinvointi, ruuansulatushdirio, ripuli, suun kuivuminen, vatsakipu, oksentaminen.

Tho ja ihonalainen kudos:
Alopesia, psoriaasin kaltainen ihottuma tai psoriaasin paheneminen, ihottuma.

Luusto, lihakset ja sidekudos:
Lihaskipu

Sukupuolielimet ja rinnat:
Sukupuolinen toimintahdirid, heikentynyt sukupuolivietti.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Voimattomuus, uupumus

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Koska paikallisesti annostellut beta-adrenergiset salpaajat voivat imeytyd systeemisesti, systeemisesti
annosteltujen beeta;-adrenergisten salpaajien haittavaikutuksia saattaa ilmetd paikallisen annostelun
yhteydessd. Nditd voivat olla bradykardia, hidastunut AV-johtuminen tai olemassa olevan AV-katkoksen




paheneminen, hypotensio, syddmen vajaatoiminta, raajojen paleleminen ja sinistyminen, Raynaudin
oireyhtymi, tuntoharhat raajoissa, katkokdvelyn paheneminen, vdsymys, pddnsidrky, ndon
heikkeneminen, hallusinaatiot, psykoosit, sekavuus, impotenssi, huimaus, unihdiriét, depressio,
painajaiset, ruuansulatushdiriét, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, bronkospasmi potilailla, joilla on
bronkiaaliastma tai aikaisempia astmakohtauksia, ihosairaudet, erityisesti ihottuma tai psoriasiksen
pahentuminen ja silmien kuivuminen. Beetasalpaajat voivat peittdd tyreotoksikoosin tai hypoglysemian
oireet.

Pediatriset potilaat
Betoptic -silmétippojen turvallisuus ja silmdnpainettava alentava vaikutus lapsipotilaille on osoitettu 3
kuukautta kestdneissa kaksoissokkoutetuissa aktivivertailuldakekontrolloiduissa

monikeskustutkimuksissa. Betopticsilmétippojen haittavaikutusprofiili oli sama kuin aikuispotilailla.

Epidillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontimisen  jilkeisistd  lddkevalmisteen  epdillyisti
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa Iddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannos tus

Yliannostus simddn voidaan yleensd pestd silmistd haalealla vedelld.
Jos ainetta niellidn, toimenpiteet lisdimeytymisen estdmiseksi saattavat olla tarpeen (vatsahuuhtelu).

Yleisimmét systeemisten beetasalpaajien yliannostusoireet ovat bradykardia, hypotensio, bronkospasmi
ja akuutti syddmen vajaatoiminta. Jos betaksololin yliannostus tapahtuu, hoidon on oltava oireiden
mukaista tukihoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Glaukoomalédédkkeet ja mioosin aiheuttavat valmisteet, beetasalpaajat ATC-
koodi: SO1E D02

Betoptic (betaksololihydrokloridi) on kardioselektiivinen (beta-1-adrenerginen) beetareseptorisalpaaja,
mikd tarkoittaa sitd, ettd betaksololi vaikuttaa syddmen beeta-1-reseptoreihin pienemmilld annoksilla
kuin tarvitaan vaikutukseen ddreisverisuonten ja keuhkoputkien beeta-2-reseptoreihin. Betaksololilla ei
ole sympatomimeettistd eikd merkittivdd membraaneja stabiloivaa (paikallispuuduttavaa) vaikutusta.

Beeta-1-selektiivisen vaikutuksensa ansiosta Betoptic—silmétipat eivdt vaikuta merkittdvasti
keuhkotoimintoihin, joten niitd voidaan kéyttdd myOs keskivaikeaa kroonista keuhkoahtaumatautia
sairastavien potilaiden hoidossa, mahdollisesti yhdessd keuhkoputkia laajentavien ldékeaineiden kanssa.



Valmiste vaikuttaa vain vdhdn tai ei lainkaan verenpaineeseen ja syddmen sykkeeseen fyysisen rasituksen
aikana.

Betoptic-silmétipat laskevat silmidnpainetta sekd terveissd ettd glaukoomasilmisséd, todennékdisesti ennen
kaikkea vihentdméilldi kammionesteen muodostumista.

Betoptic-silmétipat eivdt aiheuta mioosia eivitkd akkommodaatiospasmia, eivitkd ndistd johtuvia
nadntarkkuuden muutoksia.

5.2 Farmakokine tiikkka

Betaksololin vaikutus alkaa yleensd noin 30 minuutin kuluessa tippojen annostelusta, ja
maksimaalinen silminpainetta alentava vaikutus saavutetaan noin 2 tunnin kuluttua annostelusta.
Kerta-annos alentaa silmidnpainetta noin 12 tunnin ajan.

Paikallisesti silmiddn annettuna betaksololi imeytyy systeemisesti, ja maksimipitoisuus plasmassa on
keskiméddrin 1,1 + 0,8 ng/ml. Systeemistd imeytymistd ja samoja haittavaikutuksia kuin suun kautta
otettuna saattaa esiintyd (ks. kohta 4.8).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Teratogeenisuus
Kaneilla ja rotilla havaittin raskauden keskeytyksid oraalisilla annoksilla, jotka olivat yli 12 mg
betaksololia painokiloa kohti (kaneilla) ja 128 mg betaksololia painokiloa kohti (rotila).

Betaksololilla ei todettu teratogeenisia vaikutuksia.

Karsinogeenisuus
Suun kautta annetuilla betaksololiannoksilla, jotka olivat hiirilld 6, 20 tai 60 mg/kg/vrk ja rotilla 3,

12 tai 48 mg/kg/vrk, ei havaittu karsinogeenisid vaikutuksia.

Mutageenisuus
Betaksololilla bakteeri- ja nisékéssoluille suoritetuissa in vifro ja in vivo —kokeissa ei havaittu

mutageenisia vaikutuksia.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi

Dinatriume detaatti

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi ja/tai kloorivetyhappo (pHm sditimiseen)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.



6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Avatun pakkauksen kestoaika on 28 vuorokautta.

6.4 Siilytys

Tamd lddkevalmiste ei vaadi lampétilan suhteen erityisid siilytysolosuhte ita.
Sailytd alkuperédispakkauksessa. Herkkd valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
5 ml polyetyleenipullo
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Al anna pullon kirjen koskettaa silmiluomea, silmii ympirdivid aluetta tai muuta pintaa, silli kirki ja
sisédltd voivat pilaantua. Pidd pullo tiiviisti suljettuna, kun se ei ole kdytossa.

Kayttimiton lddkevalmiste taijate on hdvitettdvd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9518

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen péaivimadra: 29.7.1987
Viimeisimméan uudistamisen paivaméaird: 18.9.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Betoptic 5 mg/ml 6gondroppar, losning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehéller betaxololhydroklorid motsvarande 5 mg betaxolol.

Hijdlpdmne med kéind effekt
1 ml I6sning innehéller 0,1 mg bensalkoniumklorid.

For fullstindig forteckning Over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning.
Beskrivning av preparatet: klar, farglos eller IAtt gulaktig 10sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For sénkning av det intraokulira trycket hos patienter med kroniskt Oppenvinkelglaukom eller okuldr
hypertension. Rekommendationen &r att behandling sitts in endast av en specialist 1 6gonsjukdomar.

4.2 Dosering och adminis treringssitt

Dosering

Vuxna, inklusive dldre patienter, barn och ungdomar

1 droppe tva ganger dagligen i 6gat som behandlas. Pa grund av individuella variationer i terapisvar bor
en slutbedomning och utvirdering av den intraokulira trycksénkande effekten goras forst efter nagra
manaders behandling.

Betoptic 6gondroppar kan anvédndas i kombination med andra likemedel mot glaukom.

Nasolakrimal ocklusion eller att blunda i tvd minuter minskar den systemiska absorptionen. Detta kan
minska de systemiska biverkningarna och oka den lokala effekten.

Patienter med lever- eller njursvikt
Sékerhet och effekt av Betoptic 6gondroppar vid behandling av patienter med lever- eller njursvikt har
inte faststillts.

Administreringssétt




Endast for okuldr anviandning,
Ta bort skruvlockets sdkerhetsring innan administrering om den &r 10s efter att skruvlocket tagits av.

For att forhindra att droppspetsen och l6sningen kontamineras bor forsiktighet iakttas vid administreringe n
for att sdkerstilla att flaskans droppspets inte vidror dgonlocken, omraden runt dgat eller ndgra andra ytor.

Om fler an ett topikalt Ogonlikemedel anvinds maste likemedlen administreras med minst 5 minuters
mellanrum. Ogonsalvor ska administreras sist.

4.3 Kontraindikationer

Sinusbradykardi, sjuka sinus-syndrom, sinoatrialt block, atrioventrikulirt block (grad Il eller III) som inte
kontrolleras med en pacemaker, symtomgivande hjartsvikt, kardiogen chock.

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Overkiinslighet mot andra betablockerare.

Reaktiv luftvdgssjukdom, inklusive svar bronkialastma eller svar bronkialastma ianamnesen, svar kronisk
obstruktiv lungsjukdom (KOL).

4.4 Varningar och forsiktighet

Allmént

Liksom andra topikalt applicerade O6gonlikemedel absorberas betaxolol systemiskt.

P& grund av den betaadrenerga komponenten, betaxolol, kan samma typer av kardiovaskulira, pulmonella
och andra biverkningar som ses med systemiska betablockerare upptrida.

Incidensen for systemiska biverkningar vid topikal administrering i Ogat dr lAgre 4n vid systemisk
administrering. Det dr mdjligt att minska den systemiska absorptionen (se avsnitt 4.2).

Kardiovaskuldr sdkerhet

Innan behandling med betablockerare inleds for patienter med hjartsjukdomar (exempelvis
kranskérlssjukdom, Prinzmetals angina eller hjartsvikt) och hypotoni bor en noggrann beddmning goras
och alternativ likemedelsbehandling Overvdgas. Patienter med hjirtsjukdomar bor foljas upp noggrant
med avseende péd tecken pa forsdmring av sjukdomen samt biverkningar.

Eftersom betablockerare paverkar Overledningstiden bor de ges med forsiktighet till patienter med
atrioventrikuldrt block av forsta graden.

Pa grund av betablockerarnas potenticlla effekt pa blodtrycket och hjirtats slagfrekvens (t.ex.
hypotension, bradykardi) ska de anvidndas med forsiktighet hos patienter med cerebrovaskulira
rubbningar, obehandlat feokromocytom eller metabolisk acidos, eftersom adrenerga betablockerare kan
forvirra dessa tillstand. Om symtom uppkommer ska alternativ behandling Gvervégas.

Blodkérlssjukdomar
Patienter med allvarliga perifera cirkulationsrubbningar (d.v.s. en svar form av Raynauds fenomen eller
Raynauds syndrom) bor behandlas med forsiktighet.




Sjukdomar i andningsvé garna

Luftvagsreaktioner inklusive dodsfall pa grund av bronkospasm har rapporterats hos patienter med astma
efter administrering av vissa topikala dgonlikemedel innehédllande betablockerare. Patienter som har
eller har haft lindrig/medelsvar bronkialastma eller lindrig/medelsvar kronisk obstruktiv lungsjukdom
(KOL) bor behandlas med forsiktighet.

Forsiktighet bor iakttas hos sddana glaukompatienter som har begransad lungfunktion. Astmaanfall och
andningssvarigheter har forekommit under behandling med betaxolol

Hypoglvkemi/diabetes
Betablockerare bor ges med forsiktighet till patienter hos vilka spontan hypoglykemi kan uppkomma och
till patienter med labil diabetes, eftersom betablockerare kan maskera symtom péa akut hypoglykemi.

Hypertyreos
Patienter med bekriftad eller misstinkt tyreotoxikos ska foljas upp noggrant under behandling med
topikala Ggonlikemedel innehdllande betaxolol, eftersom betablockerare ocksa kan maskera symtom

pa hypertyreos, och om behandlingen avbryts plétsligt kan det utlosa en tyreotoxisk kris.

Korneal sjukdom
Topikala Ogonlikemedel innehdllande betablockerare kan orsaka torrhet i Ogonen. Patienter med
sjukdomar i hornhinnan bor behandlas med forsiktighet.

Ovriga betablockerare

Effekten pa intraokuldrt tryck eller de kidnda effekterna av systemisk betablockad kan forstirkas om
betaxolol ges till patienter som redan tar en betablockerare peroralt. Effekten ska foljas upp noggrant hos
dessa patienter. Anvindning av tva topikala betablockerare rekommenderas inte (se avsnitt 4.5).

Anafylaktiska reaktioner

Under behandling med betablockerare kan patienter med atopi eller allvarliga anafylaktiska reaktioner
mot en rad olika allergener i anamnesen reagera kraftigare pa upprepad exponering for sidana
allergener, och de svarar inte pa vanliga doser av adrenalin, som anvénds for att behandla anafylaktiska
reaktioner.

Koroidal avlossning
Efter filtrationskirurgi har koroidal avlossning rapporterats i samband med behandling med
kammarvattenproduktionshammande likemedel (t.ex. timolol, acetazolamid).

Anestesi

Topikala 6gonlikemedel innehdllande betablockerare kan blockera effekten av systemiska betaagonister,
t.ex. adrenalin. Narkoslikaren ska dérfor informeras om att patienten behandlas med betaxolol.

Stegvis nedtrappning av betablockerare bor overvigas fore anestesi pa grund av hjirtats nedsatta formaga
att reagera pa de sympatiska reflexretningar som férmedlas betaadrenergt.

Muskelsvaghet

Adrenerga betablockerare har rapporterats orsaka muskelsvaghet som pdminner om vissa symtom péa
myasthenia gravis (t.ex. diplopi, ptos och generell muskelsvaghet).

Betoptic innehdller bensalkoniumklorid
Betoptic innehdller bensalkoniumklorid, som kan orsaka irritation 1 6gonen och missfirga mjuka
kontaktlinser. Kontakt med mjuka kontaktlinser bor darfor undvikas. Patienterna maste instrueras att ta




ut eventuella kontaktlinser (harda eller mjuka) fore applicering av 6gondroppar som innehéller betaxolol
och sedan vénta i minst 15 minuter innan linserna sétts in igen.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts med betaxolol.

Mydriasis har rapporterats vid enstaka tillfillen nér topikala o6gonlikemedel innehéllande betablockerare
givits tillsammans med adrenalin (epinefrin).

Det finns en potential for additiva effekter som leder till hypotension och/eller pétaglig bradykardi
nir 6gondroppar innehdllande betablockerare ges tillsammans med orala kalciumantagonister,
betablockerare, antiarytmika (t.ex. amiodaron), digitalisglykosider, parasympatomimetika eller

guanetidin.

Samtidig anvdndning av topikala Ggonlikemedel innehéllande betablockerare samt digoxin kan ha
additiva effekter som leder till forlingning av den atrioventrikulira 6verledningstiden. (Se avsnitt
4.4). Noggrann uppfoljning krdvs nir adrenerga betablockerare ges till patienter som far
katekolaminsdnkande likemedel,

t.ex. reserpin, pa grund av potentiella additiva effekter och risken for hypotension och/eller bradykardi,
som kan leda till yrsel, svimning eller postural hypotension.

Nér ogondroppar med betaxolol ges samtidigt med topikalt administrerade miotika och/eller systemiska
karbanhydrashimmare kan deras intraokuldra trycksénkande effekt vara additiv.

Topikala Ogonlikemedel innehdllande betablockerare och fentiazinforeningar kan ha en additiv
blodtryckssdnkande effekt eftersom de himmar varandras metabolism.

Betablockerare kan forstirka den hypoglykemiska effekten av diabeteslikemedel Betablockerare kan
maskera tecken och symtom pa hypoglykemi (se avsnitt 4.4).

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

Foliande likemedel bor inte anvidndas tillsammans med Betoptic Ogondroppar: barbitursyraderivat,
verapamil. Samtidig anvdndning av Betoptic 6gondroppar och foljande likemedel kan fOrutsdtta en
dosjustering:  diltiazem,  adrenalin,  fenylpropanolamin,  icke-steroidala  antiinflammatoriska
lakemedel/lakemedel mot artrit (NSAID), antiarytmika klass I, klonidin, prazosin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Det finns inga data om effekterna av Betoptic pa fertiliteten hos ménniska.

Graviditet

Det finns inte tillrickliga data frdn anvdndningen av betaxolol i gravida kvinnor. Betaxolol ska inte
anvindas under graviditet, sdvida det inte &r absolut nddvidndigt. Det &r mojligt att minska den
systemiska absorptionen (se avsnitt 4.2). Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se
avsnitt 5.3).



Epidemiologiska studier har inte visat pd missbildande effekter men har visat en risk for intrauterin
tillvixthamning nir betablockerare ges oralt. Dessutom har symtom pa betablockad (t.ex. bradykardi,
hypotension, andningssvéarigheter och hypoglykemi) observerats hos det nyfodda barnet nér
betablockerare har administrerats fram till forlossningen. Det nyfodda barnet bor noga évervakas under
dess forsta dagar i livet om Betoptic ges fram till forlossningen.

Amning

Betablockerare utsondras i brostmjolk och har dirmed potential att orsaka allvarliga biverkningar hos
barnet som ammas. Vid terapeutiska doser av 6gondroppar innehallande betaxolol blir dock mingden som
utsondras i brostmjolk sa liten att symtom pé betablockad hos den nyfodda/barnet som ammas inte &r

sannolika. Det dr mdjligt att minska den systemiska absorptionen (se avsnitt 4.2).
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Betoptic har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.
Liksom med andra dgondroppar kan tillfallig dimsyn eller andra synstdrningar péverka formagan att
framfora fordon eller anvinda maskiner. Om dimsyn eller andra synstorningar uppkommer efter
nstillation maste patienten vénta tills synen klarnar innan han/hon framfér fordon eller anvinder
maskiner.

4.8 Biverkningar
Sammanfattning ay siikerhetsprofilen

I kliniska prévningar med Ogondroppar innehallande betaxolol var den vanligaste biverkningen obehag i
ogonen, vilket forekom hos 12,0 % av patienterna.

Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Biverkningarnas incidens har faststillts enligt foljande konvention:

mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sillsynta (> 1/10
000, < 1/1 000), mycket sidllsynta (< 1/10 000) eller ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data). Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter fallande svarighetsgrad.
Foljande biverkningar har observerats under kliniska provningar.

Organsystem Av MedDRA rekommenderad term (v. 12.0)
Psykiska storningar Sdllsynta: dngest
Centrala och perifera nervsystemet Vanliga: huvudvark

Sdllsynta: svimning

Ogon Mycket vanliga: obehag i 6gonen

Vanliga: dimsyn, okat tarflode

Mindre vanliga: punktuell keratit, keratit,
konjunktivit, blefarit, synnedsittning, fotofobi,
Ogonsmérta, torra Ogon, astenopi, blefarospasm,
Ogonklada, rinnande Ogon, skorpbildning vid
Ogonlockskanterna, Ogoninflammation,
Ogonirritation, konjunktival sjukdom,
konjunktivalt 6dem, 6gonhyperemi

Sdllsynta: katarakt




Hjértat Mindre vanliga: bradykardi, takykardi

Blodkérl Sdllsynta: hypotension

Andningsva gar, brostkorg och Mindre vanliga: astma, dyspné, rinit

mediastinum Sdllsynta: hosta, rinnande ndsa

Magtarmkanalen Mindre vanliga: illamaende
Sdllsynta: dysgeusi

Hud och subkutan vdvnad Sdllsynta: dermatit, utslag

Reproduktionsorgan och brostkortel Sdllsynta: nedsatt libido

I uppfoljningen efter godkdnnandet for forsdlining har dirtill foljande biverkningar rapporterats.
Tillgdngliga data &r inte tillrickliga for att berdkna frekvensen.

Organsystem Av MedDRA rekommenderad term
Immunsystemet overkénslighet

Psykiska storningar somnloshet, depression

Centrala och perifera nervsystemet yrsel

Ogon erytem pa dgonlocket

Hjértat rytmrubbningar

Hud och subkutan vdvnad periorbitalt 6dem, alopeci

Allménna symtom och/eller symtom vid | svaghet

administreringsstéllet

Beskrivning av valda biverkningar

Liksom andra topikalt applicerade Ogonlikemedel absorberas betaxolol systemiskt. Likartade
biverkningar kan dérfor uppkomma som vid anvindning av systemiska betablockerare. Incidensen for
systemiska biverkningar vid topikal administrering i O0gat &r ligre &n vid systemisk administrering. De
upprdknade biverkningarna innefattar klasseffekterna som setts i samband med anvdndning av
betablockerare som appliceras topikalt i dgat.

Biverkningar som forknippas med topikala 6gonlikemedel innehédllande betablockerare och som ocksa
kan forekomma i samband med anviandning av Betoptic:

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

Metabolism och nutrition:
Hypoglykemi

Psykiska storningar:
Somnloshet, mardrommar, minnesforlust.

Centrala och perifera nervsystemet:
Synkope, cerebrovaskulir hidndelse, cerebral ischemi, forvirrade symtom pd myasthenia gravis samt

parestesi och huvudvark.

Ogon:



Symtom péa Ogonirritation (t.ex. brinnande kénsla, sveda, pruritus, lakrimation, rodnad), blefarit,
keratit, dimsyn, koroidal avlossning efter filtrationskirurgi (se avsnitt 4.4), minskad korneal
kénslighet, torra 6gon, kornealsér, ptos, diplopi.

Hjdrtat:
Bradykardi, brostsmarta, hjirtklappning, O6dem, rytmrubbningar, kongestiv hjirtsvikt, atrioventrikuldrt
block, hjértstillestdnd, hjirtsvikt.

Blodkdrl:
Hypotension, Raynauds fenomen, kalla hénder och fotter.

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum:
Bronkospasm (foretrddesvis hos patienter med bronkospastisk sjukdom sedan tidigare), dyspné, hosta.

Magtarmkanalen:
Dysgeusi, illamaende, dyspepsi, diarré, muntorrhet, buksmérta, krékningar.

Hud och subkutan vivnad.:
Alopeci, psoriasisliknande utslag eller forsamring av psoriasis, utslag.

Muskuloskeletala systemet och bindvdv:
Myalgi.

Reproduktionsorgan och brostkortel:
Sexuell dysfunktion, nedsatt libido.

Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet:
Kraftloshet, utmattning.

Beskrivning av valda biverkningar

Eftersom topikalt administrerade adrenerga betablockerare kan absorberas systemiskt kan biverkningar
som forekommer i samband med systemiskt administrerade adrenerga beta-receptorblockerare
forekomma vid topikal administrering, Dessa kan vara bradykardi, langsammare AV-Overledning eller
forvarrat befintligt AVblock, hypotension, hjartsvikt, kalla och blafirgade extremiteter, Raynauds
syndrom, taktila hallucinationer i extremiteterna, forviarrad intermittent hélta, trétthet, huvudvérk,
synnedséttning, hallucinationer, psykoser, konfusion, impotens, yrsel, sOmnstorningar, depression,
mardrommar, dyspepsi, illamaende, kridkningar, diarré, bronkospasm hos patienter med bronkialastma
eller tidigare astmaanfall, hudsjukdomar, sérskilt utslag eller forvdarrad psoriasis samt torra dgon.
Betablockerare kan maskera symtom pé tyreotoxikos eller hypoglykemi.

Pediatrisk population

Sékerheten och den intraokuldra trycksdnkande effekten av Betoptic hos barn har pavisats i en 3 manader
lang dubbelblindad, aktivkontrollerad multicenterprovning. Biverkningsprofilen for Betoptic var
densamma som hos vuxna patienter.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka ldkemedlets nytta-riskforhllande. Hélso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstiankt biverkning via:




webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsre gistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

En topikal 6verdos kan vanligen skoljas ur 6gat/dgonen med Ljummet vatten.
Om ldkemedlet sviljs ner kan atgirder for att forhindra ytterligare absorption vara nodvandiga
(magskoljning).

De vanligaste symtomen pa Overdos av systemiska betablockerare &r bradykardi, hypotension,
bronkospasm och akut hjirtsvikt. Vid 6verdos av betaxolol bor behandlingen inriktas pa symtomen och
vara stodjande.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid glaukom samt miotika, beta-receptorblockerande medel ATC-
kod: SOIED02

Betoptic (betaxololhydroklorid) 4r en kardioselektiv (beta;-adrenerg) betareceptorblockerare, vilket
innebér att betaxolol péverkar hjirtats beta,-receptorer vid ligre doser dn de som behovs for att paverka
betar-receptorer 1 perifera kdrl och bronker. Betaxolol saknar sympatomimetisk och signifikant
membranstabiliserande (lokalanestetisk) effekt.

P& grund av sin beta,-selektiva effekt har Betoptic ingen signifikant inverkan pa pulmonéra funktioner
och kan dirfor ocksa anvindas vid behandling av patienter med medelsvar kronisk obstruktiv
lungsjukdom, eventuellt i kombination med bronkdilaterande medel. Blodtryck och pulsfrekvens vid
fysisk anstrangning péaverkas foga eller inte alls av likemedlet.

Betoptic sénker det intraokuldra trycket i savdl normala som glaukomatdsa Ogon, sannolikt framforallt
genom en minskad kammarvattenproduktion.

Betoptic ger inte upphov till mios eller ackommodationsspasm och dirav foljande fordndringar i
synskérpan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Effekten av betaxolol sitter vanligen in cirka 30 minuter efter instillation i 6gat, och den maximala
intraokulidra trycksidnkningen nés efter cirka 2 timmar. Trycksdnkningen kvarstér icirka 12 timmar efter
administrering av en engangsdos.

Efter topikal administrering i Ogonen absorberas betaxolol systemiskt, och den genomsnittliga
maximala plasmakoncentrationen &r 1,1 + 0,8 ng/ml. Systemisk absorption och samma biverkningar
som vid peroralt intag kan forekomma (se avsnitt 4.8).



5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Teratogenicitet
Hos kaniner och rattor observerades missfall vid orala doser som 6verskred 12 mg betaxolol per kg

kroppsvikt (kaniner) respektive 128 mg betaxolol per kg kroppsvikt (réttor). Inga teratogena effekter av
betaxolol observerades.

Karcinogenicitet
Inga karcinogena effekter observerades vid orala betaxololdoser som uppgick till 6, 20 eller 60
mg/kg/dygn for moss och 3, 12 eller 48 mg/kg/dygn for rattor.

Mutagenitet
Inga mutagena effekter av betaxolol observerades i in vitro- och in vivo-studier med bakterie- och

daggdjursceller.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Bensalkoniumklorid

Dinatriume detat

Natriumklorid

Natriumhydroxid och/eller saltsyra (for reglering av pH)
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dygn.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall
5 ml polyetenflaska

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering



Lat inte droppspetsen vidrora oOgonlocken, omraden runt ogat eller ndgra andra ytor, eftersom
droppspetsen och innehallet kan kontamineras. Tillslut flaskan vél efter anvindning.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9518

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 29.7.1987

Datum for den senaste fornyelsen: 18.9.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.10.2022



