sp.zn. sukls284293/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Betoptic S 2,5 mg/ml o¢ni kapky, suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml suspenze obsahuje betaxololum 2,5 mg (ve formé betaxololi hydrochloridum 2.8 mg).
Jeden ml suspenze obsahuje 46 kapek.

Pomocna latka se znamym ucinkem: 1 ml suspenze obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, suspenze.
Popis piipravku: bila az témet bila suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba (snizenim nitroo¢niho tlaku) chronického prostého glaukomu s otevienym uhlem anebo o¢ni
hypertenze.

Pripravek se pouziva u dospélych pacientti, bud’ samotny, nebo v kombinaci s dal$imi 1é¢ivy, ktera
snizuji nitroo¢ni tlak.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Doporucena davka je 1 kapka piipravku Betoptic S vkapnout 2krat denné do postizeného oka (o¢i). U
nekterych pacientli se mtize piisobeni betaxololu na nitroo¢ni tlak stabilizovat az po n¢kolika tydnech
pouzivani piipravku. Jako u kazdé nové 1é¢by glaukomu se doporucuje peclivé sledovani pacienta.
Vzhledem k rozdilnym hodnotam nitroo¢niho tlaku u nékterych pacientd, je uspé$na odezva na
dvakrat denné podavané 1écivo 1épe ur€ena méfenim nitroocniho tlaku v riznych ¢asech béhem dne.

Jestlize nitroo¢ni tlak neni dostatecné snizen pouzivanim betaxololu, miize byt zahajena soucasna
1écba pilokarpinem, dal$imi miotiky a/nebo adrenalinem a/nebo inhibitory karboanhydrazy.
Systémovou absorpci lze snizit pouzitim nasolakrimalni okluze nebo zavienim vicek po aplikaci po
dobu 2 minut. Toto opatfeni vede ke snizeni systémovych nezadoucich G¢inkd a ke zvySeni mistniho
ucinku léciva.

Pediatricka populace

Bezpecnost a u¢innost piipravku u déti nebyla stanovena.

Podani u pacientti s poruchou funkce jater a ledvin
Bezpecnost a u¢innost piipravku Betoptic S u pacientt s poruchou funkce jater a ledvin nebyla
stanovena.
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Zpusob podani

O¢ni podani.

Pokud je po sejmuti vicka bezpecnostni krouzek uvolnény, je tfeba jej pred pouzitim piipravku
odstranit.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na lé¢ivou latku (latky) nebo na pomocné latky.

o Reaktivni onemocnéni dychacich cest vcetn¢ tézké formy astma bronchiale nebo tézka forma
asthma bronchiale v anamnéze, tézka forma chronické obstrukcni plicni nemoci.

o Sinusova bradykardie, sick sinus syndrom, sinoatrialni blokada, AV blok 2. nebo 3. stupné

nekontrolovany pacemakerem, klinicky zjevné srde¢ni selhdni, kardiogenni Sok.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

U glaukomu s uzavienym uhlem je bezprostfednim cilem 1é¢by otevieni komorového uhlu, zuZeni
zornice za pouziti miotika. Je-li ptipravek Betoptic S podévan za ucelem sniZeni nitroocniho tlaku u
glaukomu s uzavienym uhlem, je tieba soucasné podavat miotikum, protoze piipravek Betoptic S
vykazuje maly Gcinek na zornici.

Vseobecné
o Pro o¢ni podani. Neni ur€en pro injek¢ni aplikaci nebo peroralnimu podani.
o Stejné jako ostatni lokaln¢ aplikované latky pouzivané v oftalmologii, i betaxolol je absorbovan

systematicky. Vzhledem k adrenergnimu i¢inku betaxololu, se mohou vyskytovat stejné typy
kardiovaskularnich, plicnich a ostatnich nezadoucich ucinki jako u systémovych betablokatort.
Incidence systémovych G¢inki v souvislosti s lokalnim o¢nim podanim je nizsi nez u
systémového podani. Opatieni ke sniZeni systémové absorpce (viz bod 4.2).

Srdec¢ni poruchy

o U pacientl s kardiovaskularnim onemocnénim (napi. koronarni onemocnéni srdce,
Prinzmetalova angina a srdecni selhani) a s antihypertenzni terapii systémovymi betablokatory
ma byt kriticky posouzena nutnost 1é¢by ocnimi betablokatory a ma byt zvazena terapie jinou
1é¢ivou latkou. U pacientd s kardiovaskularnim onemocnénim maji byt sledovany projevy
zhorSeni onemocnéni a vyskyt nezadoucich u¢inkd. Kvuli nezadoucimu vlivu betablokatorti na
pfevodni Cas se pacientim s AV blokem 1. stupn€ maji podavat betablokatory vzdy s opatrnosti.

Cévni poruchy
o Pacienti s tézkou periferni cirkula¢ni poruchou / nemoci (napt. té€zka forma Raynaudovy nemoci
nebo Raynaudova syndromu) maji byt léceni s opatrnosti.

Respiraéni poruchy

o U pacientl s astmatem byly v souvislosti s pouzivanim nékterych o¢nich betablokatorti hlaseny
respiracni nezadouci t€inky vcetné timrti pfi bronchospasmu.
° Pacienti s mirnou/ stiedné téZkou formou bronchialniho astmatu, s mirnou nebo t€zkou formou

bronchialniho astmatu v anamnéze a s mirnou nebo stfedné téZkou formou chronické obstrukéni
plicni nemoci maji byt 1éCeni s opatrnosti.

Hypoglykemie/ Diabetes

o Pacientlim se spontanni hypoglykemii nebo pacientiim s labilnim diabetem maji byt podavany
o¢ni betablokatory s opatrnosti, protoze mohou maskovat ptiznaky a znamky akutni
hypoglykemie.

Hypertyre6za

. Betablokatory mohou rovnéz maskovat pfiznaky y hypertyreozy.
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Kornealni poruchy
o Oc¢ni betablokatory mohou vyvolat suchost o¢i. Pacienti s kornealnim onemocnénim maji byt
1éC¢eni s opatrnosti.

Svalova slabost
o Bylo hlaseno, Ze beta-adrenergni blokatory zesiluji svalovou slabost souvisejici s ur¢itymi
ptiznaky myasthenia gravis (napf. diplopie, ptoza a celkova slabost).

Dalsi betablokéatory
o Vliv na nitroo¢ni tlak nebo znamé ucinky na systémovou beta-blokadu mohou byt zesileny

wr o

odpovéd’ u téchto pacientti ma byt dikladné sledovana. Pouzivani 2 topickych betablokatort
soucasn¢ se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Anafylaktické reakce

o Pacienti s atopii v anamnéze nebo tézkou formou anafylaktické reakce na rizné alergeny
v anamnéze, kterym byly podany betablokatory, mohou byt zvysené reaktivni pii opakovaném
vystaveni pisobeni téchto alergenti a nemusi odpovidat na obvyklou 1é¢bu anafylaktické reakce
adrenalinem.

Odchlipeni chorioidey
o Bylo hlaseno odchlipeni chorioidey po filtracnim vykonu pfi soucasném podani 1¢kt
potlacujicich tvorbu komorové tekutiny (napft. timolol a acetazolamid).

Chirurgicka anestezie
o O¢ni betablokatory mohou blokovat systémovy tcinek beta agonistl (napf. adrenalinu).
Anesteziolog ma byt informovan, jestli pacient pouziva betaxolol.

Benzalkonium-chlorid

o Ptipravek Betoptic S obsahuje benzalkonium-chlorid. Benzalkonium-chlorid maze byt vstieban
mékkymi kontaktnimi cockami a mize menit jejich barvu. Pokud je pacientim povoleno noSeni
kontaktnich ¢ocek, musi byt informovani, aby si vyjmuli kontaktni cocky pted aplikaci
ptipravku Betoptic S a pockali minimalné€ 15 minut pfed jejich opétovnym nasazenim.

o Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni oci, ptiznaky suchého oka a mtize mit vliv na
slzny film a povrch rohovky. Ma byt pouZivan s opatrnosti u pacientti se syndromem suchého
oka a u pacientii s moznym poskozenim rohovky. Pacienti maji byt sledovani v piipadé
dlouhodobé lécby.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

o Z4dné specifické klinické studie zaméfené na interakce s lé¢ivou latkou nebyly provedeny.

o Existuje moznost vzniku aditivniho ¢inku vedouciho k hypotenzi a/nebo k vyrazné bradykardii
v ptipadé soucasného podavani o¢nich betablokatori a peroralnich blokatort kalciovych kanalu,
beta blokatort, antiarytmik (v¢etné amiodaronu), digitalisovych glykosidd,
parasympatomimetika, guanethidinu.

o Betablokatory mohou snizovat odpovéd’ na adrenalin, ktery se pouziva na 1é¢bu anafylaktickych
reakci. Mimotéadna opatrnost je zapotiebi u pacientd s atopii nebo anafylaxi v anamnéze.

o Ptilezitostné byly hldSeny pripady mydriazy, kdyz byly o¢ni betablokatory pouzivany spolu
s adrenalinem (epinefrinem).

o Pti pouziti spole¢né s topickymi miotiky a/nebo systémoveé podavanymi inhibitory
karboanhydrazy mtze dojit ke sniZeni nitroo¢niho tlaku v dsledku aditivniho ti¢inku
betaxololovych ocnich kapek.

o Oftalmologické betablokatory a 1éky obsahujici fenothiazin mohou mit aditivni hypotenzni
ucinek v dusledku vzajemné inhibice metabolismu.

o Betablokatory mohou zvySovat hypoglykemicky ti¢inek antidiabetik. Betablok4tory mohou
zamaskovat znamky a ptiznaky hypoglykemie (viz bod 4.4).
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Maji-li byt podavany dopliikové jiné o¢ni ptipravky, je tieba vyckat alespon 5 minut mezi
jednotlivymi aplikacemi. O¢ni masti je tieba aplikovat jako posledni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Nejsou k dispozici zddné tdaje tykajici se €inku piipravku Betoptic S na fertilitu u lidi.

T&hotenstvi

Nejsou k dispozici dostateéné udaje o podavani betaxololu t¢hotnym Zenam. Betaxolol nema byt
podavan v téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. Opatieni ke snizeni systémové absorpce, viz bod
4.2.

Epidemiologické studie s peroralné podavanymi betablokatory neprokézaly malformativni ti¢inky, ale
bylo pozorovano riziko zpomaleni intrauterinniho rastu v pfipadé€ peroralniho podéani betablokéatort.
Navic byly symptomy systémové blokady (tj. bradykardie, hypotenze, respira¢ni tisen, hypoglykemie)
pozorovany u novorozenct, kdyz byly betablokatory podavany matce az do doby porodu.

Pokud je ptipravek Betoptic S podavan matce az do doby porodu, novorozenci maji byt prvni den po
narozeni peclivé monitorovani.

Kojeni

Betablokatory se vylucuji do matefského mléka. Avsak, pfi terapeutickych davkach betaxololu

v o¢nich kapkach je nepravdépodobné, Ze by bylo v matefském mléce piitomno takové mnozstvi
ucinné latky, aby vyvolalo klinické projevy systémové beta blokddy u kojence. Opatieni ke snizeni
systémové absorpce, viz bod 4.2.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Betoptic S nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Avsak jako u vSech o¢nich kapek muze po nakapani pripravku dojit ke kratkodobému
rozostieni vidéni ¢i jiné poruse zraku, ktera by mohla neptiznivé ovlivnit fizeni motorovych vozidel
nebo ovladani stroji. Pokud dojde po aplikaci k rozmazanému vidéni, pacient musi vyckat do doby,
neZ se vidéni projasni.

4.8 Nezadouci uéinky

Stejné jako ostatni lokalné aplikované latky pouzivané v oftalmologii, i betaxolol je absorbovan do
systémového ob&hu. Proto miize plisobit podobné nezadouci Gcinky, jako byly zaznamenany u
systémovych betablokatort. Incidence systémovych nezadoucich u¢inkt v souvislosti s lokalni o¢nim
podanim je nizsi nez u systémového podani. Mezi o¢ekavané nezadouci ucinky patii nezadouci ucinky
pozorovang u celé tfidy oCnich betablokatorg.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny béhem klinickych studii s piipravkem Betoptic S nebo po
uvedeni ptipravku na trh a jsou klasifikovany podle nasledujicich pravidel: velmi ¢asté (>1/10); casté
(>1/100 az <1/10); mén¢ Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné
(<1/10 000) a neni znamo (Cetnost vyskytu z dostupnych idajti nelze urcit). V kazdé skuping frekvenci
jsou nezadouci G¢inky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Tridy organovych systémii Frekvence Preferované terminy dle MedDRA
(v. 13.0)
Poruchy imunitniho systému | Neni znamo hypersenzitivita
Psychiatrické poruchy Vzicné uzkost
Neni zndmo nespavost, deprese
Poruchy nervového systému | Casté bolest hlavy
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Tridy organovych systémii Frekvence Preferované terminy dle MedDRA
(v.13.0)
Vzacné synkopa
Neni zndmo zavraté

Poruchy oka

Velmi Casté
Casté

Méné Casté

Vzacné

Neni znamo

oc¢ni diskomfort
rozmazané vidéni, zvySené slzeni

keratitis punctata, keratitida,
konjunktivitida, blefaritida, poskozeni
zraku, fotofobie, bolest oc¢i, suchost o¢i,
astenopie, blefarospasmus, svédéni oka,
vytok z o€i, tvorba krust na o¢nich
vickach, zanét o¢i, podrazdéni oci,
onemocnéni spojivek, otok spojivek,
oc¢ni hyperemie

katarakta

erytém ocniho vicka

Srdecni poruchy

M¢éneé Casté

Neni znamo

bradykardie, tachykardie

arytmie

Cévni poruchy

Vzacné

hypotenze

Respirac¢ni, hrudni a
mediastinalni poruchy

M¢éneé Casté

astma, dyspnoe, rinitida

Vzacné kasel, rinorea
Gastrointestinalni poruchy Méng¢ Casté nauzea

Vzacné dysgeuzie
Poruchy ktize a podkozni Vzacné dermatitida, kozni vyrazka

tkané

Neni znamo

alopecie

Poruchy reprodukéniho
systému a prsu

Vzacné

pokles libida

Celkové poruchy a reakce
v mist¢ aplikace

Neni znamo

astenie / inava

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany u o¢nich betablokator a mohou se vyskytnout po
podani ptipravku Betoptic S:

Poruchy imunitniho systému
Systémové alergické reakce, véetné angioedému, urtikarie, lokalizovaného nebo generalizovaného
exantému, pruritu, anafylaktické reakce

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Hypoglykemie

Psychiatrické poruchy
Nespavost, deprese, nocni mury, ztrata paméti

Poruchy nervového systemu

Synkopa, cerebrovaskularni ptihoda, mozkova ischemie, zvySeny vyskyt piiznakt a znamek
myastenie gravis, zavraté, parestézie, bolesti hlavy
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Poruchy oka

Ptiznaky a znamky podrazdéni oci: tj. paleni, bodani, svédéni, slzeni, zarudnuti, blefaritida, keratitida,
rozmazané vidéni, odchlipeni chorioidey po filtracnim vykonu (viz bod 4.4), sniZena citlivost rohovky,
pocit suchého oka, kornealni eroze, ptoza, diplopie

Srdecni poruchy
Bradykardie, bolest na hrudi, palpitace, otoky, arytmie, kongestivni srde¢ni selhani, atrioventrikularni

blok, srde¢ni zastava, srdecni selhani

Cévni poruchy
Hypotenze, Raynaudtv fenomén, syndrom studenych rukou a nohou

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Bronchospasmus (pfedevsim u pacientli s preexistujici bronchospastickou chorobou), dusnost, kasel

Gastrointestinalni poruchy
Dysgeuzie, nauzea, dyspepsie, prijem, sucho v tstech, bolest bricha, zvraceni

Poruchy kiize a podkozni tkané
Alopecie, psoriaziformni exantém nebo exacerbace psoriazy, kozni vyrazka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Myalgie

Poruchy reprodukcniho systému a prsu
Sexualni dysfunkce, snizené libido

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace
Astenie/linava

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Dojde-li k pfedavkovani, je nutno oko (o¢i) proplachnout vodou nebo fyziologickym roztokem
(roztokem chloridu sodného 0,9 %). Pii nahodném poziti piipravku je vhodné usilovat o snizeni dalsi
absorpce (vyplach zaludku).

Nejbéznéjsi znamky a piiznaky predavkovani systémovymi betablokatory jsou bradykardie,
hypotenze, bronchospasmy a akutni srde¢ni selhani. Dojde-li k témto symptomim, preruste 1écbu a
zacnéte s odpovidajici systematickou a podptirnou lécbou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: oftalmologika, antiglaukomatika, betablokatory.
ATC kod: SOIEDAO02
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Betaxolol je kardioselektivni beta;-adrenergni blokator bez signifikantniho stabiliza¢niho plisobeni na
membrany (lokaln¢ anesteticky ucinek) a bez vnitini sympatomimetické aktivity.

Po nakapani do spojivkového vaku snizuje betaxolol zvySeny i normalni nitrooc¢ni tlak, a to zfejmée
sniZzenim tvorby komorové vody, jak bylo prokazano tonografii a fluorofotometrii.

Oc¢ni kapky, suspenze Betoptic S s 0,25% roztokem betaxololu sniZuje nitroo¢ni tlak stejn€ €inné
jako o¢ni kapky, roztok Betoptic s 0,5% roztokem betaxololu.

Mistni o¢ni aplikace betaxololu ma maly nebo zadny vliv na konstrikci zornice a minimalni vliv na
pulmondlni a kardiovaskularni parametry.

Polarni povaha betaxololu miize vyvolat o¢ni diskomfort. V ptipravku Betoptic S jsou molekuly
betaxololu vdzany iontovou vazbou na amberlitovou pryskyftici. Po nakapani jsou molekuly betaxololu
vytésnény sodikovymi ionty slzného filmu. Vytésiiovaci proces probiha po fadu minut, coz zlepsuje
oc¢ni snasenlivost pfipravku Betoptic S.

Bylo provedeno srovnédni u€inku 1% oc¢niho roztoku betaxololu (1 kapka do kazdého oka) a placeba ve
zktizené studii u 9 pacientd s reaktivnim onemocnénim dychacich cest. Betaxolol neplisobil vyznamné
na pulmonalni funkce, jak bylo zjisténo stanovenim maximalniho vtefinového vydechového objemu
(FEV1), maximalni vitalni kapacity (MVC) a poméru mezi témito parametry (FEV1/MVC).

Ve dvojité slepé, trojité¢ zktizené studii u 24 zdravych dobrovolnikti byl srovnan G¢inek 1% ocniho
roztoku betaxololu, 0,5% ocniho roztoku timololu a placeba na srdecni frekvenci a krevni tlak béhem
zatéze. Betaxolol neovlivnil ani srde¢ni frekvenci, ani krevni tlak. Timolol vSak signifikantné snizil
srde¢ni frekvenci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Uginek betaxololu obvykle nastupuje béhem 30 minut s maximem za 2 hodiny. Jednotliva davka
snizuje nitroo¢ni tlak po dobu 12 hodin.

Po mistni o¢ni aplikaci betaxolol-hydrochloridu mtize dojit k jeho systémové absorpci a k projeviim
stejnych nezadoucich ucinki jako po jeho peroralni aplikaci (viz bod 4.8).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita
Po peroralni aplikaci betaxololu byla LDso u mysi 350-920 mg/kg a u potkanti 860-1050 mg/kg.

Kancerogenita
Peroralni aplikace betaxololu po dobu zivota mysim v davce 6, 20 nebo 60 mg/kg/den a potkanim v

davce 3, 12 nebo 48 mg/kg/den neméla zadné kancerogenni Gcinky.

Mutagenita
V tadé€ in vitro a in vivo testl, provedenych s bakterialnimi a savéimi bunikami, nevykazal betaxolol

zadné mutagenni pusobeni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Roztok benzalkonium-chloridu, kyselina polystyrensulfonova, dihydrat dinatrium-edetatu, karbomer
974P, kyselina borita, lauroylsarkosin, mannitol, roztok kyseliny chlorovodikové a/nebo roztok

hydroxidu sodného (k apraveé pH), ¢isténa voda.
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 4 tydny.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

5 ml suspenze v lahvic¢ce (LDPE) s davkovaci vlozkou (LDPE) a uzadvérem garantujicim neporusenost
obalu (PE).

Velikost baleni: 1 x 5 ml

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CiSLO

64/1131/94-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 16. 11. 1994

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 9. 12. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

20.2.2025
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