VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Betoptic S 2,5 mg/ml silmétipat, suspensio

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

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

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, suspensio.

Valmisteen kuvaus: valkoinen tai vaalean kellertdva suspensio.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Kohonneen silminsisdisen paineen alentamiseen potilailla, joilla on krooninen avokulmaglaukooma tai
okulaarihypertonia. Suositellaan, ettd hoidon aloittaa vain silmétautien erikoisladkéari.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset, mukaan lukien idkkddt potilaat, lapset ja nuoret

1 tippa kaksi kertaa pdivdssé hoidettavaan silmidan. Hoitovasteen yksildllisten vaihteluiden vuoksi lopullinen
péédtos ja arvio silmidnpainetta alentavasta tehosta tulee tehdd vasta muutaman kuukauden hoidon jilkeen.
Betoptic S -silmétippoja voidaan kayttdd yhdessd muiden glaukoomalddkkeiden kanssa.

Kdytto maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla

Betoptic S -silmétippojen turvallisuutta ja tehoa ei ole vahvistettu maksan tai munuaisten vajaatoimintaa
sairastavien potilaiden hoidossa.

Antotapa
Vain silmén pinnalle.
Ravista pulloa hyvin ennen kéyttoa.

Jos korkista avaamisen yhteydessa irtoava sinettirengas on 10ysélléd korkin poistamisen jélkeen, irrota se ennen
valmisteen kdyttdmista.

Tippapullon kérjen ja liuoksen kontaminoitumisen estamiseksi on ladkettd annosteltaessa varottava



koskettamasta silmédluomia, silméluomia ympérdivid alueita ja muita pintoja & dkepullon tippakérjella.

Systeemistd imeytymistd voidaan vihentdd kayttimilld nasolakrimaalista okkluusiota tai pitdmélld siimét kiinni
kahden minuutin ajan. Tdmé voi vihentid systeemisid haittavaikutuksia ja lisitd paikallista vaikutusta.

Jos kdytetddn useita paikallisesti silmidin annosteltavia lddkevalmisteita, on valmisteiden antovélin oltava
vahintddn 5 minuuttia. Silmévoiteet annostellaan viimeiseksi.

4.3 Vasta-aiheet

Sinusbradykardia, sairaan sinuksen oireyhtyma, sino-atriaalinen katkos, II ja III asteen eteiskammiokatkos,
jota ei sdddelld tahdistimella, ilmeinen syddmen vajaatoiminta, kardiogeeninen sokki.

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Y liherkkyys muille beetasalpaajille.

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

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Yleistd

Muiden paikallisesti annosteltavien simélddkkeiden tavoin betaksololi imeytyy systeemisesti.

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

Systeemisid haittavaikutuksia esiintyy harvemmin paikallisesti silmi4n annosteltaessa, kuin systeemisesti
annosteltaessa. Systeemistd imeytymistd on mahdollista véhentdé (ks. kohta 4.2).

Sydanhairiot

Potilailla, joilla on sydénsairaus (esim. sepelvaltimotauti, Prinzmetalin angina tai syddimen vajaatoiminta) ja
alhainen verenpaine, beetasalpaajahoitoa on tarkkaan arvioitava ja vaihtoehtoista lddkehoitoa harkittava.
Sydénsairautta sairastavia potilaita tulee seurata sairauden pahenemisen ja haittavaikutusten takia.

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

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

Verisuonistohdiridt
Potilaita, joilla on vakava ddreisverenkiertohiirié (s.o. vaikea Raynaud’n tauti tai Raynaud’n oireyhtymad), on
lagkittdva varoen.

Hengitystiehdiriot

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

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



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

Kilpirauhasen liikkatoiminta

Potilaita, joilla on todettu tai joilla epéilldén tyreotoksikoosia, tulee tarkkailla huolella silmdén annetun
betaksololihoidon aikana, koska beetasalpaajat voivat my0s peittdé kilpirauhasen likatoiminnan oireet ja
dkillinen hoidon lopettaminen voi laukaista hypertyreoottisen kriisin.

Sarveiskalvosairaudet
Silméén annettavat beetasalpaajat saattavat aiheuttaa silmien kuivumista. Potilaita, joilla on
sarveiskalvosairaus, on lddkittdva varoen.

Muut beetasalpaajat

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

Anafvlaktiset reaktiot

Beetasalpaajahoitoa 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 kiytetyilld adrenalimiannoksilla.

Suonikalvon irtauma
Kéytettdessd kammionesteen madrdd vahentdvia hoitoa (esim. timololi, asetatsoliamidi) filtroivan
siméileikkauksen jilkeen on havaittu simin suonikalvon irtoamista.

Anestesia

Silmédén annettavat beetasalpaajat voivat salvata systeemisten beeta-agonistien, esim. adrenaliinin,
vaikutukset. Anestesialddkarille pitid kertoa, jos potilas on saanut betaksololia.

Beeta-adrenergisten salpaajien kiyton asteittaista vihentdmistd tulisi harkita ennen anestesiaa johtuen
sydidmen alentuneesta kyvysté reagoida beeta-adrenergisesti vélitettyihin sympaattisiin refleksidrsykkeisiin.

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

Betoptic S sisdltdd bentsalkoniumkloridia

Betoptic S -silmétipat sisiltdvit bentsalkoniumkloridia, joka voi aiheuttaa drsytysté ja jonka tiedetdan
varjadvan pehmeitd piilolinssejd. Kosketusta pehmeisiin piilolinsseihin on véltettdva. Potilaita on neuvottava
poistamaan piilolinssit ennen betaksololia sisdltdvien silmétippojen annostelua ja odottamaan vahintdan 15
minuuttia ennen kuin piilolinssit asetetaan silmiin.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset
Y hteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty betaksololilla.

Ajoittain on raportoitu samanaikaisesti silmdén annettavan beetasalpaajan ja adrenaliinin (epinefriini) kaytosta
aiheutuvaa mydriaasia.



Hypotensioon ja/tai ilmeiseen bradykardiaan johtavia additiivisia vaikutuksia voi mahdollisesti imeté, kun
simddn annettavaa beetasalpajaliuosta kdytetdan samanaikaisesti suun kautta annettavien kalsiuminestéjien,
beetasalpaajien, rytmihdiridlidkkeiden, (kuten amiodaroni), digitalisglykosidien, parasympatomimeettien tai
guanetidiinin kanssa.

Silmdan annettavien beetasalpaajien ja digoksiinin samanaikaisella kaytolld voi olla additiivisia vaikutuksia
pidentden atrioventrikulaarista johtumisaikaa. (ks. kohta 4.4). Potilasta tulee seurata huolella, kun beeta-
adrenergisten reseptorien salpaajia annetaan potilaille, jotka saavat katekoliamiineja véhentévid ladkkeitd,
kuten reserpiinid, johtuen mahdollisista additiivisista vaikutuksista sekd hypotension ja/tai bradykardian riskista,
josta voi olla seurauksena huimausta, pydrtyminen tai posturaalista hypotensiota.

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

Silmdan annettavilla beetasalpaajilla ja fentiatsiiniyhdisteilld voi olla additiivinen verenpainetta alentava
vaikutus, koska ne estivit toistensa metaboliaa.

Beetasalpaajat voivat voimistaa diabeteslddkkeiden hypoglykeemistd vaikutusta. Beetasalpaajat voivat peittdd
hypoglykemian oireet ja 16ydokset (ks. kohta 4.4).

Beetasalpaajat voivat heikentdd vastetta anafylaktisten reaktioiden hoidossa kéytettaville adrenalinille.
Erityistd varovaisuutta on noudatettava sellaisilla potilailla, joilla on ollut aiemmin atopiaa tai anafylaksiaa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Hedelmillisyys
Betoptic S -valmisteen vaikutuksesta ihmisen hedelméillisyyteen ei ole tietoa.

Raskaus

Ei ole olemassa riittdvéa tietoa betaksololin kdytostd raskaana oleville naisille. Betaksololia ei pidd kayttaa
raskauden aikana, ellei se ole selkeésti tarpeellista. Systeemistd imeytymistd on mahdollista vihentda (ks.
kohta 4.2). Eldinkokeissa on havaittu lisdantymistoksisuutta (ks. kohta 5.3).

Epidemiologisissa tutkimuksissa ei ole tullut ilmi epdmuodostumia, mutta ne osoittavat, ettd on olemassa riski
sikion kasvun hidastumiseen, kun beetasalpaajia annetaan suun kautta. Lisdksi beetasalpauksen oireita (esim.
bradykardia, matala verenpaine, hengitysvaikeudet ja hypoglykemia) on havaittu vastasyntyneilld, kun
beetasalpaajia on annettu synnytykseen asti. Jos Betoptic S -silmdtippoja annetaan synnytykseen asti, on
vastasyntynyttéd tarkkaan seurattava ensipdivien aikana.

Imetys

Beetasalpaajat erittyvét ihmisen rintamaitoon, joten ne voivat aiheuttaa imevéiselle vakavia haittavaikutuksia.
Silmétipoissa ei kuitenkaan terapeuttisilla annoksilla ole betaksololia niin paljon, ettd olisi todennikoisti, ettd
pitoisuus rintamaidossa riittdisi aiheuttamaan beetasalpauksen oireita vastasyntyneelle/imevéiselle.
Systeemistd imeytymistd on mahdollista vihentda (ks. kohta 4.2).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Betoptic S -silmétipoilla ei ole haitallista vaikutusta tai on vdhiinen vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkéyttokykyyn. Kuten kaikkien silmétippojen kohdalla, saattavat ohimenevisti sumentunut niko tai



muut ndkohairiot vaikuttaa ajokykyyn tai kykyyn kéyttdéd koneita. Jos ndkd sumenee silmétipoista, potilaan on
odotettava, kunnes nako kirkastuu ennen autolla ajamista tai koneiden kayttamista.

4.8 Haittavaikutukset
Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Betaksololia siséltdvid siimétippoja koskevissa klinisissa tutkimuksissa yleisin haittavaikutus oli epdmukava
tunne silméssa. Sitd esiintyi 12, 0 %:lla potilaista.

Haittavaikutusten yhteenveto taulukoituna

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu betaksololilla tehdyissa kliinisissé tutkimuksissa ja niiden
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 arviointiin).
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa
jarjestyksessd. Haittavaikutukset on saatu klinisistd tutkimuksista.

Elinjérjestelmi MedDRA:n mukainen termi (v. 12.0)
Psyykkiset héiriot Harvinainen: ahdistus
Hermosto Yleinen: padnsarky

Harvinainen: pyortyminen

Silmét Hyvin yleinen: epamiellyttiva tuntemus silméssi
Yleinen: nd6n sumentuminen, lisdéntynyt
kyynelnesteen tuotanto

Melko harvinainen: punktaatti keratiitti, keratiitti,
sidekalvotulehdus, luomitulehdus, nion
heikentyminen, valonarkuus, kipu silméssé, silmén
kuivuminen, astenopia, blefarospasmi, silmén kutina,
silmédn vuotaminen, silmidluomen reunan
karstoittuminen, siméatulehdus, silmén &rsytys,
sidekalvosairaus, sidekalvon turvotus, verentungos
siméssa

Harvinainen: kathi

Sydén Melko harvinainen: bradykardia, takykardia
Verisuonisto Harvinainen: hypotensio
Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsinat | Melko harvinainen: astma, hengenahdistus, riniitti

Harvinainen: yski, nenin vuotaminen

Ruoansulatuselimistd Melko harvinainen: pahoinvointi

Harvinainen: makuhairio

Tho ja ihonalainen kudos Harvinainen: dermatiitti, ihottuma

Sukupuolielimet ja rinnat Harvinainen: heikentynyt sukupuolivietti




| Elinjiirje s telmé | MedDRA:n mukainen termi (v. 12.0) |

Markkinoille tulon jilkeisessd seurannassa on lisdksi raportoitu seuraavia haittavaikutuksia. Saatavissa oleva
tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin.

Elinjiirje s telmé MedDRA:n mukainen termi
Immuunijjirjestelmd yliherkkyys

Psyykkiset hdiriot unettomuus, masennus

Hermosto huimaus

Silmét similuomen punoitus

Sydin rytmihdiriot

Tho ja ihonalainen kudos periorbitaalinen edeema, hiustenldahto
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat heikotus

haitat

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Muiden paikallisesti annosteltavien siméldékkeiden tavoin betaksololi imeytyy systeemisesti. Samantyyppisid
epdtoivottuja vaikutuksia saattaa ilmetd kuin systeemisié beetasalpaajia kdytettdessd. Systeemisid
haittavaikutuksia esiintyy harvemmin paikallisesti silmidén annosteltaessa, kuin systeemisesti annosteltaessa.
Listattuihin haittavaikutuksiin sisdltyy silmédén annosteltavien beetasalpaajien kdyton yhteydessa néhdyt
luokkavaikutukset.

Silméén kaytettivilld beetasalpaajilla ilmenneet haittavaikutukset, joita saattaa esiintyd myds Betoptic S
-silmétippojen kayton 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:
Pyo6rtyminen, aivoverisuonitapahtuma, aivoiskemia, myasthenia gravis -oireiden lisdéntyminen, huimaus,
harhatuntemukset ja paansarky.

Silmdit:

Silmé-arsytyksen oireet (esim. polte, kirvely, kutina, kyynelehtiminen, punaisuus), luomitulehdus,
sarveiskalvotulehdus, ndon hdmértyminen, suonikalvon irtauma filtroivan siméleikkauksen jilkeen (ks. kohta
4.4), sarveiskalvon tuntoherkkyyden aleneminen, kuivat silmét, sarveiskalvon haavauma, rijppuluomi, kahtena
ndkeminen.

Syddn:
Bradykardia, rintakipu, syddmentykytys, turvotus, rytmihéiriét, kongestiivinen sydimen vajaatoiminta, eteis-
kammiokatkos, syddnpysihdys, sydimen vajaatoiminta.

Verisuonisto:
Hypotensio, Raynaud’n tauti, kylmat kidet ja jalat.



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

Ruoansulatuselimisto:
Makuhéiriét, pahoinvointi, ruuansulatushairio, ripuli, suun kuivuminen, vatsakipu, oksentaminen.

1ho ja ihonalainen kudos:
Alopesia, psoriaasin kaltainen ihottuma tai psoriaasin paheneminen, thottuma.

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 ilmeti paikallisen annostelun
yhteydessd. Néitd voivat olla bradykardia, hidastunut AV -johtuminen tai olemassa olevan AV -katkoksen
paheneminen, hypotensio, sydimen vajaatoiminta, raajojen paleleminen ja sinistyminen, Raynaudin oireyhtyma,
tuntoharhat raajoissa, katkokdvelyn paheneminen, visymys, padnsérky, nddn heikkeneminen, hallusinaatiot,
psykoosit, sekavuus, impotenssi, huimaus, unihdiriét, depressio, painajaiset, ruuansulatushéiriét, 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 S -silmétippojen turvallisuus ja silménpainettava alentava vaikutus lapsipotilaille on osoitettu 3
kuukautta kestdneissd kaksoissokkoutetuissa aktiivivertailulddkekontrolloiduissa monikeskustutkimuksissa.
Betoptic S -silmdtippojen haittavaikutusprofiili oli sama kuin aikuispotilailla.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetidn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Yliannostus silmidn voidaan pesta silmistd haalealla vedella.
Jos ainetta niellddn, toimenpiteet lisdimeytymisen estdmiseksi saattavat olla tarpeen (vatsahuuhtelu).



Tahattomasta nielemisesté aiheutuvia beetasalpauksesta johtuvia yliannostusoireita voivat olla bradykardia,
hypotensio, bronkospasmi ja akuutti syddmen vajaatoiminta. Jos betaksololin yliannostus tapahtuu, hoidon on
oltava oireiden mukaista tukihoitoa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Glaukoomaldékkeet ja mioosin aiheuttavat valmisteet, beetasalpaajat, ATC-
koodi: SOIED02

Betoptic S (betaksololihydrokloridi) on kardioselektiivinen (beta-1-adrenerginen) beetareseptorisalpaaja, miké
tarkoittaa sité, ettd betaksololi vaikuttaa syddmen beeta-reseptoreihin pienemmilld annoksilla kuin tarvitaan
vaikutukseen déreisverisuonten ja keuhkoputkien beeta,-reseptoreihin. Betaksololilla ei ole
sympatomimeettistd eikd merkittivdi membraaneja stabiloivaa (paikallispuuduttavaa) vaikutusta.

Beeta,-selektiivisen vaikutuksensa ansiosta Betoptic S -silmétipat eivét vaikuta merkittdvasti
keuhkotoimintoihin, joten niitd voidaan kiyttdd myos keskivaikeaa keuhkoahtaumatautia sairastavien potilaiden
hoidossa, mahdollisesti yhdessd keuhkoputkia laajentavien ldédkeaineiden kanssa. Valmiste vaikuttaa vain
véhin tai ei lainkaan verenpaineeseen ja sydimen sykkeeseen fyysisen rasituksen aikana.

Betoptic S -silmétipat laskevat silmédnpainetta sekd terveissé ettd glaukoomasilmissé, todennékdisesti ennen
kaikkea vihentdmallda kammionesteen muodostumista.

Betoptic S -silmétipat eivit aiheuta mioosia eivatkd akkommodaatiospasmia eivitkd niistd johtuvia
nédntarkkuuden muutoksia. Betoptic S on suspensio, joka on kehitetty tippojen annosteluun liittyvien
paikallisten drsytysoireiden (silmén kirvelyn) vdhentdmiseksi.

5.2 Farmakokinetiikka

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

Paikallisesti silmd&n annettuna betaksololi imeytyy systeemisesti, ja maksimipitoisuus plasmassa on
keskiméarin 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 havaittiin raskauden keskeytyksid oraaleilla annoksilla, joka olivat yli 12 mg betaksololia
painokiloa kohti (kaneilla) ja 128 mg betaksololia painokiloa kohti (rotilla).

Betaksololilla ei todettu teratogeenisia vaikutuksia.

Karsinogeenisuus
Suu 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 nisdkéssoluille suoritetuissa in vitro ja in vivo -kokeissa ei havaittu mutageenisia

vaikutuksia.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi
Polystyreenidivinyylibentseenisulfonihappo (Amberlite IRP-69)
Karbomeeri 974P

Boorihappo

Dinatriumedetaatti

Mannitoh

N-lauryylisarkosiini

Natriumhydroksidi ja/tai kloorivetyhappo (pH:n sdédtdmiseen)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.
Avatun pakkauksen kestoaika on 28 vuorokautta.

6.4 Siilytys

Tamai ladkevalmiste ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Herkké valolle. Pid4 pullo ulkopakkauksessa.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Polyetyleenipullo, joka sisdltdd 5 ml suspensiota.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ravista hyvin ennen kiyttd. Ali anna pullon kiirjen koskettaa silmiluomea, silmii ympirdivii aluetta tai
muuta pintaa, silld kirki ja siséltd voivat pilaantua. Pidd pullo tiiviisti suljettuna, kun se ei ole kdytossa.

Kéyttdmiton ladkevalmiste tai jdte on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Immedica Pharma AB
Solnavidgen 3H
SE-11363 Stockholm

Ruotsi



8.  MYYNTILUVAN NUMERO

11099

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paiviméara: 4.10.1993

Viimeisimméan uudistamisen paivamadrd: 18.9.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.10.2022



PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller betaxololhydroklorid motsvarande 2,5 mg betaxolol.

Hjilpdmne med kéind effekt
1 ml suspension innehéller 0,1 mg bensalkoniumklorid.

For fullstédndig forteckning dver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, suspension.

Beskrivning av preparatet: vit eller latt gulaktig suspension.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For sénkning av det intraokuléra trycket hos patienter med kroniskt 6ppenvinkelglaukom eller okulir
hypertension. Rekommendationen dr att behandling sétts in endast av en specialist i 6gonsjukdomar.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Vuxna, inklusive dldre patienter, barn och ungdomar

1 droppe tva ganger dagligen i 6gat som behandlas. P& grund av individuella variationer i terapisvar bor en
slutbeddmning och utvérdering av den intraokuldra trycksédnkande effekten goras forst efter ndgra manaders
behandling. Betoptic S kan anvédndas i kombination med andra likemedel mot glaukom.

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

Administreringssatt

Endast for okulir anviandning.
Skaka flaskan vil fore administrering.
Ta bort skruvlockets sikerhetsring innan administrering om den &r 16s efter att skruvlocket tagits av.

For att forhindra att droppspetsen och suspensionen kontamineras bor forsiktighet iakttas vid administreringen
for att sdkerstilla att flaskans droppspets inte vidror 6gonlocken, omraden runt dgat eller ndgra andra ytor.



Nasolakrimal ocklusion eller att blunda i tvd minuter minskar den systemiska absorptionen. Detta kan minska
de systemiska biverkningarna och 6ka den lokala effekten.

Om fler 4n ett topikalt 6gonlikemedel anvinds maste likemedlen administreras med minst 5 minuters
mellanrum. Ogonsalvor ska administreras sist.

4.3 Kontraindikationer

Sinusbradykardi, sjuka sinus-syndrom, sinoatrialt block, atrioventrikulért block (grad II eller IIT) som inte
kontrolleras med en pacemaker, symtomgivande hjirtsvikt, kardiogen chock.

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

Reaktiv luftvigssjukdom, inklusive svar bronkialastma eller svar bronkialastma i anamnesen, svar kronisk
obstruktiv lungsjukdom (KOL).

4.4 Varningar och forsiktighet

Allmént

Liksom andra topikalt applicerade 6gonlikemedel absorberas betaxolol systemiskt.

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

Incidensen for systemiska biverkningar vid topikal administrering i 6gat dr ligre dn vid systemisk
administrering. Det dr mojligt att minska den systemiska absorptionen (se avsnitt 4.2).

Hjértsjukdomar

Innan behandling med betablockerare inleds for patienter med hjirtsjukdomar (exempelvis kranskirlssjukdom,
Prinzmetals angina eller hjartsvikt) och hypotoni bér en noggrann beddmning goras och alternativ
likemedelsbehandling 6vervagas. Patienter med hjirtsjukdomar bor f6ljas upp noggrant med avseende pa
tecken pa forsdmring av sjukdomen samt biverkningar.

Eftersom betablockerare paverkar 6verledningstiden bor de ges med forsiktighet till patienter med
atrioventrikulirt block av forsta graden.

P& grund av betablockerarnas potentiella effekt pa blodtrycket och hjértats slagfrekvens (t.ex. hypotension,
bradykardi) ska de anvindas med forsiktighet hos patienter med cerebrovaskuldra rubbningar, obehandlat
feokromocytom eller metabolisk acidos, eftersom adrenerga betablockerare kan forvérra dessa tillstind. Om
symtom uppkommer ska alternativ behandling 6vervagas.

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

Sjukdomar i andningsvigarna

Luftvagsreaktioner inklusive dodsfall pa grund av bronkospasm har rapporterats hos patienter med astma
efter administrering av vissa topikala 6gonlikemedel innehéllande 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.



Hypoglykemi/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 pa akut hypoglykemi.

Hypertyreos
Patienter med bekréftad eller misstinkt tyreotoxikos ska foljas upp noggrant under behandling med topikala

Ogonlikemedel innehallande betaxolol, eftersom betablockerare ocksé kan maskera symtom pé hypertyreos,
och om behandlingen avbryts plotsligt kan det utlosa en tyreotoxisk kris.

Korneal sjukdom
Topikala 6gonlikemedel innehallande betablockerare kan orsaka torrhet i 6gonen. Patienter med sjukdomar i
hornhinnan bor behandlas med forsiktighet.

Ovriga betablockerare

Effekten pa mtraokulirt tryck eller de kidnda effekterna av systemisk betablockad kan forstdrkas 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).

Anafvlaktiska 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 sddana 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
kammarvattenproduktionshimmande likemedel (t.ex. timolol, acetazolamid).

Anestesi

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

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

Muskelsvaghet

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

Betoptic S innehaller bensalkoniumklorid

Betoptic S innehaller bensalkoniumklorid, som kan orsaka irritation i 6gonen och missfarga mjuka
kontaktlinser. Kontakt med mjuka kontaktlinser bor darfor undvikas. Patienterna méste instrueras att ta ut
eventuella kontaktlinser (harda eller mjuka) fore applicering av 6gondroppar som innehéller betaxolol och
sedan vinta i minst 15 minuter innan linserna sétts in igen.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts med betaxolol.

Mydriasis har rapporterats vid enstaka tillfdllen nér topikala 6gonlikemedel innehallande betablockerare givits
tillsammans med adrenalin (epinefrin).



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

Samtidig anvandning av topikala 6gonlikemedel innehallande betablockerare samt digoxin kan ha additiva
effekter som leder till forlingning av den atrioventrikuldra 6verledningstiden. (Se avsnitt 4.4). Noggrann
uppfoljining krivs nér adrenerga betablockerare ges till patienter som far katekolaminsdnkande likemedel,
t.ex. reserpin, pd grund av potentiella additiva effekter och risken for hypotension och/eller bradykardi, som
kan leda till yrsel, svimning eller postural hypotension.

Nér 6gondroppar med betaxolol ges samtidigt med topikalt administrerade miotika och/eller systemiska
karbanhydrashdmmare kan deras intraokulira trycksdnkande effekt vara additiv.

Topikala 6gonlikemedel innehdllande betablockerare och fentiazinféreningar kan ha en additiv
blodtryckssdnkande effekt eftersom de hdmmar 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 pa adrenalin som anvédnds for att behandla anafylaktiska reaktioner.
Sarskild forsiktighet bor iakttas for patienter med atopi eller anafylaxi i anamnesen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Det finns inga data om effekterna av Betoptic S pé fertiliteten hos méanniska.

Graviditet

Det finns inte tillrdckliga data fran anvandningen av betaxolol i gravida kvinnor. Betaxolol ska inte anvéndas
under graviditet, savida det inte dr absolut nodvéndigt. 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
tillvixthdmning nér betablockerare ges oralt. Dessutom har symtom pé betablockad (t.ex. bradykardi,
hypotension, andningssvarigheter och hypoglykemi) observerats hos det nyfodda barnet ndr betablockerare
har administrerats fram till forlossningen. Det nyfédda barnet bér noga dvervakas under dess forsta dagar i
livet om Betoptic S 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 miangden som utséndras i
brostmjolk sa liten att symtom pé betablockad hos den nyfodda/barnet som ammas inte dr sannolika. Det &r
mdjligt att minska den systemiska absorptionen (se avsnitt 4.2).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner

Betoptic S har ingen eller forsumbar effekt pa formigan att framféra fordon och anvinda maskiner. Liksom
med andra 6gondroppar kan tillfillig dimsyn eller andra synstorningar paverka formagan att framfora fordon
eller anvéinda maskiner. Om dimsyn eller andra synstérningar uppkommer efter instillation maste patienten
vénta tills synen klarnar innan han/hon framfér fordon eller anvinder maskiner.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdikerhetsprofilen
I kliniska prévningar med d6gondroppar innehallande betaxolol var den vanligaste biverkningen obehag i
Ogonen, vilket forekom hos 12,0 % av patienterna.

Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Under kliniska provningar med betaxolol har foljande biverkningar rapporterats, och deras incidens har
faststillts enligt foljande konvention:

mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000,
< 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) eller ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).
Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter fallande svarighetsgrad. Biverkningarna har

observerats under kliniska prévningar.

Organsystem

Av MedDRA rekommenderad term (v. 12.0)

Psykiska storningar

Sdllsynta: angest

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: huvudvérk
Sdllsynta: svimning

Ogon

Mpycket vanliga: obehag 1 gonen

Vanliga: dimsyn, okat tarflode

Mindre vanliga: punktuell keratit, keratit,
konjunktivit, blefarit, synnedséttning, fotofobi,
Ogonsmdrta, torra 6gon, astenopi, blefarospasm,
Ogonklada, rinnande 6gon, skorpbildning vid
ogonlockskanterna, 6goninflammation, 6gonirritation,
konjunktival sjukdom, konjunktivalt 6dem,
Ogonhyperemi

Sdllsynta: katarakt

Hjartat

Mindre vanliga: bradykardi, takykardi

Blodkarl

Sdllsynta: hypotension

Andningsvigar, brostkorg och
mediastinum

Mindre vanliga: astma, dyspné, rinit
Sdllsynta: hosta, rinnande nésa

Magtarmkanalen Mindre vanliga: illamaende
Sdllsynta: dysgeusi
Hud och subkutan vdvnad Sdllsynta: dermatit, utslag

Reproduktionsorgan och brostkortel

Sédllsynta: nedsatt libido

I uppfoljningen efter godkédnnandet for forsiljning har dértill foljande biverkningar rapporterats. Tillgingliga

data dr inte tillrdckliga for att berdkna frekvensen.

Organsystem Av MedDRA rekommenderad term
Immunsystemet overkénslighet

Psykiska stdrningar somnloshet, depression

Centrala och perifera nervsystemet yrsel

Ogon erytem pé dgonlocket

Hjartat rytmrubbningar

Hud och subkutan vdvnad periorbitalt ddem, alopeci

Allmidnna symtom och/eller symtom vid svaghet

administreringsstillet




Beskrivning av valda biverkningar

Liksom andra topikalt applicerade dgonlikemedel absorberas betaxolol systemiskt. Likartade biverkningar kan
dérfor uppkomma som vid anvidndning av systemiska betablockerare. Incidensen for systemiska biverkningar
vid topikal administrering i 6gat ér lagre &n vid systemisk administrering. De uppréknade biverkningarna
mnefattar klasseffekterna som setts i samband med anvdndning av betablockerare som appliceras topikalt i
ogat.

Biverkningar som forknippas med topikala 6gonlikemedel innehallande betablockerare och som ocksé kan
forekomma i samband med anvéndning av Betoptic S:

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

Metabolism och nutrition:
Hypoglykemi

Psykiska stérningar:
Somnloshet, mardrommar, minnesforlust.

Centrala och perifera nervsystemet:
Synkope, cerebrovaskulir hiandelse, cerebral ischemi, forviarrade symtom pa myasthenia gravis samt yrsel,
parestesi och huvudvirk.

Ogon:

Symtom pa dgonirritation (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, hjartklappning, 6dem, rytmrubbningar, kongestiv hjartsvikt, atrioventrikuldrt block,
hjartstillestand, hjartsvikt.

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

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

Magtarmkanalen:
Dysgeusi, illamaende, dyspepsi, diarré, muntorrhet, buksmarta, krakningar.

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

Muskuloskeletala systemet och bindvdv:
Myalgi.

Reproduktionsorgan och bréstkortel:
Sexuell dysfunktion, nedsatt libido.



Allménna 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 férekomma vid
topikal administrering. Dessa kan vara bradykardi, lingsammare AV -6verledning eller forvérrat befintligt AV -
block, hypotension, hjirtsvikt, kalla och blafargade extremiteter, Raynauds syndrom, taktila hallucinationer i
extremiteterna, forvarrad intermittent hélta, trétthet, huvudvark, synnedséttning, hallucinationer, psykoser,
konfusion, impotens, yrsel, somnstorningar, depression, mardrémmar, dyspepsi, illamaende, krikningar, diarré,
bronkospasm hos patienter med bronkialastma eller tidigare astmaanfall, hudsjukdomar, sirskilt utslag eller
forvérrad psoriasis samt torra 6gon. Betablockerare kan maskera symtom pé tyreotoxikos eller hypoglykemi.

Pediatrisk population

Sékerheten och den intraokuldra trycksdnkande effekten av Betoptic S hos barn har pavisats i en 3 manader
lang dubbelblindad, aktivkontrollerad multicenterprévning. Biverkningsprofilen f6r Betoptic S var densamma
som hos vuxna patienter.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

En topikal 6verdos kan skdljas ur 6gat/6gonen med jummet vatten.
Om likemedlet svéljs ner kan dtgérder for att forhindra ytterligare absorption vara nédvéndiga (magskoljning).

Vid oavsiktligt oralt intag kan symtomen pa dverdos orsakade av betablockad vara bradykardi, hypotension,
bronkospasm och akut hjirtsvikt. Vid 6verdos av betaxolol bor behandlingen inriktas pd symtomen och vara
stodjande.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.2 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid glaukom samt miotika, beta-receptorblockerande medel, ATC-kod:
SO01ED02

Betoptic S (betaxololhydroklorid) dr en kardioselektiv (beta;-adrenerg) betareceptorblockerare, vilket innebér
att betaxolol paverkar hjirtats beta,-receptorer vid ligre doser dn de som behovs for att paverka
beta,-receptorer i perifera kirl och bronker. Betaxolol saknar sympatomimetisk och signifikant
membranstabiliserande (lokalanestetisk) effekt.



P& grund av sin beta;-selektiva effekt har Betoptic S ingen signifikant inverkan pa pulmonédra 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 anstringning
paverkas foga eller inte alls av likemedlet.

Betoptic S sénker det intraokuldra trycket i savdl normala som glaukomatdsa 6gon, sannolikt framforalit
genom en minskad kammarvattenproduktion.

Betoptic S ger inte upphov till mios eller ackommodationsspasm och dérav foljande fordandringar i synskérpan.
Betoptic S dr en suspension som utvecklats for att minska uppkomsten av topikala irritationssymtom (sveda i
Ogonen) i samband med instillation av gondropparna.

5.3 Farmakokinetiska egenskaper

Effekten av betaxolol sétter vanligen in cirka 30 minuter efter instillation i 6gat, och den maximala intraokulira
trycksédnkningen nés efter cirka 2 timmar. Trycksdnkningen kvarstar i cirka 12 timmar efter administrering av
en engingsdos.

Efter topikal administrering i 6gonen absorberas betaxolol systemiskt, och den genomsnittliga maximala
plasmakoncentrationen dr 1,1 £+ 0,8 ng/ml Systemisk absorption och samma biverkningar som vid peroralt
mtag kan forekomma (se avsnitt 4.8).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

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 réttor.

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

daggdjursceller.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpamnen

Bensalkoniumklorid

Polystyrendivinylbensensulfonsyra (Amberlite IRP-69)
Karbomer 974P

Borsyra

Dinatriumedetat

Mannitol

N-laurylsarkosin

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



6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

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

6.4 Sirskilda forvaringsanvis ningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Ljuskénsligt. Forvara flaskan i ytterkartongen.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Polyetenflaska som innehaller 5 ml suspension.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Skaka vil fore administrering. Lat inte droppspetsen vidrora 6gonlocken, omraden runt dgat eller ndgra andra
ytor, eftersom droppspetsen och innehallet kan kontamineras. Tillslut flaskan vél efter anvéndning.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Immedica Pharma AB
Solavéigen 3H

SE-11363 Stockholm
Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11099

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 4.10.1993
Datum for den senaste fornyelsen: 18.9.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.10.2022



