AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIAT[& NR. 13500/2020/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BETOPTIC S 2,5 mg/ml picaturi oftalmice, suspensie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml picaturi oftalmice, suspensie contine betaxolol 2,5 mg sub forma de clorhidrat de betaxolol 2,8 mg.

Excipient(ti) cu efect cunoscut:
Un ml de suspensie contine clorura de benzalconiu 0,1 mg (vezi pct. 4.4).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi oftalmice, suspensie.

BETOPTIC S 2,5 mg/ml picaturi oftalmice, suspensie, se prezinta sub forma unei suspensii sterile,
multidoza, cu administrare topica oftalmica. Este o suspensie de culoare alba pana la aproape alba , pH 7.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Scaderea hipertensiunii intraoculare la pacientii cu glaucom cronic cu unghi deschis. Poate fi folosit in
monoterapie sau asociat cu alte antiglaucomatoase.

4.2 Doze si mod de administrare
Betoptic S este destinat numai uzului oftalmic.

Doze

Utilizarea la adulfi, inclusiv vdrstnici

Doza recomandata este o picatura Betoptic S in sacul conjunctival al ochiului/ochilor afectat/afectati de
doua ori pe zi. La unii pacienti, scaderea presiunii intraoculare ca raspuns la tratamentul cu Betoptic S
poate necesita cteva saptamani pana la stabilizare. Se recomanda monitorizare cu atentie a pacientilor cu
glaucom.




Daca presiunea intraoculara a pacientului nu poate fi controlata adecvat la aceste doze, se poate institui
tratament asociat cu pilocarpina si alte miotice si/sau adrenalina (epinefrind) si/sau inhibitori ai anhidrazei
carbonice sau analogi de prostaglandine.

Absorbtia sistemica este redusa daca se aplicd ocluzia nazolacrimala sau inchiderea pleoapelor timp de 2
minute. Astfel, pot fi reduse reactiile adverse sistemice, favorizand activitatea locala.

Daca se utilizeaza mai mult de un medicament cu administrare topica oftalmica, celelalte medicamente
trebuie administrate separat la interval de 5 minute. Unguentele oftalmice vor fi ultimele administrate.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu au fost stabilite eficacitatea si siguranta administrarii Betoptic S la pacienti cu varsta mai mica de 18
ani.

Utilizarea in insuficienta hepatica si renald
Betoptic S nu a fost studiat la aceste categorii de pacienti.

Mod de administrare
Uz oftalmic.
Flaconul trebuie agitat Tnainte de Intrebuintare.

Pentru a evita contaminarea varfului picurator si a picaturilor oftalmice, suspensie, se va evita atingerea
acestuia de pleoape, suprafete invecinate sau alte suprafete.
Daca dupa deschiderea flaconului sigiliul este desprins, indepartati-1 inainte de a utiliza produsul.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la betaxolol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Bradicardie sinusala, sindromul de sinus bolnav, bloc sinoatrial, bloc atrioventricular de grad IlI-11I fara
pacemaker, insuficientd cardiacad manifesta sau soc cardiogen.

Sindromul disfunctiei reactive a cdilor aeriene, inclusiv astm bronsic sever sau istoric de astm bronsic
sever, afectiuni pulmonare obstructive cronice severe.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

General

La fel ca 1n cazul altor agenti cu administrare topica oftalmica, betaxololul este absorbit sistemic. Din
cauza componentei beta-adrenergice, betaxolol, pot aparea acelasi tip de reactii adverse cardiovasculare,
pulmonare si de alte natura ca in cazul blocantelor beta-adrenergice administrate sistemic. Incidenta
reactiilor adverse sistemice dupa administrarea topica oftalmica este mai mica decat in cazul administrarii
sistemice. Pentru a reduce absorbtia sistemica, vezi pct. 4.2.

La pacientii cu glaucom cu unghi inchis, obiectivul imediat al tratamentului este redeschiderea unghiului
prin constrictie pupilara cu un miotic. Betaxololul are efect minim sau nul asupra pupilei. Atunci cand
Betoptic S este utilizat pentru reducerea presiunii intraoculare crescute Tn glaucomul cu unghi inchis, nu
trebuie administrat singur, ci impreuna cu un miotic.

Tulburari cardiace
La pacientii care sufera de afectiuni cardiovasculare (de ex. boald coronariana, angina Prinzmetal si
insuficienta cardiacd) si hipotensiune, necesitatea tratamentului cu beta-blocante trebuie analizata in
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profunzime, ludndu-se in considerare si administrarea altor substante active. Pacientii care sufera de
afectiuni cardiovasculare trebuie monitorizati cu atentie pentru a detecta o eventuala inrautatire a bolii si a
reactiilor adverse.

S-a demonstrat in studii clinice c¢d betaxololul administrat oftalmic are un efect minor asupra valorilor
pulsului si tensiunii sanguine. Administrarea acestui medicament la pacienti cu istoric de insuficienta
cardiaca sau bloc atrio-ventricular trebuie sa se faca cu prudenta. Tratamentul cu Betoptic S trebuie
intrerupt la primele semne ale unei insuficiente cardiace.

Incidenta reactiilor adverse sistemice dupa administrarea topica oftalmica este mai mica decat in cazul
administrarii sistemice. Pentru a reduce absorbtia sistemica, vezi pct. 4.2.

Tulburari vasculare
Administrarea tratamentului la pacientii care sufera de tulburari/dereglari severe ale sistemului circulator
periferic (si anume forme severe ale bolii Raynaud si sindromului Raynaud) trebuie realizata cu precautie.

Tulburari respiratorii
In urma administrarii oftalmice de beta-blocante au fost raportate reactii respiratorii, inclusiv deces cauzat
de bronhospasm la pacientii cu astm.

1n studii clinice controlate, s-a demonstrat cd betaxololul administrat oftalmic are efecte scazute asupra
functiei respiratorii si a celei cardio-vasculare. Cu toate acestea, este necesara prudenta in tratamentul
pacientilor glaucomatosi cu functia pulmonara sever afectatd. Au fost raportate cazuri de crize de astm si
dispnee in timpul tratamentului cu betaxolol. Desi administrarea oftalmica a betaxololului la unii dintre
acesti pacienti nu a afectat rezultatele probelor functionale respiratorii, posibilitatea reactiilor adverse de
acest tip la pacientii sensibili la beta-blocante trebuie avuta in vedere.

Betoptic S nu trebuie administrat la pacienti cu astm sau cu istoric de afectiuni obstructive ale cailor
respiratorii decat 1n situatia n care nu existd o altd alternativa de tratament.

In cazul pacientilor care suferd de astm bronsic ugor/moderat, cu istoric de astm bronsic usor/moderat sau
boald pulmonara obstructiva cronica (BPOC) usoard/moderata tratamentul trebuie administrat cu
precautie.

Hipoglicemie/diabet

Beta-blocantele trebuie administrate cu prudenta pacientilor cu tendinta la crize hipoglicemice spontane
sau pacientilor cu diabet labil, deoarece beta-blocantele pot masca semnele si simptomele hipoglicemiei
acute.

Hipertiroidism
Beta-blocantele pot de asemenea masca semnele clinice de hipertiroidism.

Pacientii suspectati de tireotoxicoza vor fi urmariti cu atentie, deoarece Intreruperea brusca a beta-
blocantului poate precipita criza tiroidiana.

Hipotonia musculara

Au fost raportate cazuri in care blocantele beta-adrenergice au potentat hipotonia musculara, producand
anumite simptome asemanatoare celor de miastenie (de exemplu diplopie, ptoza si slabiciune
generalizata). Betoptic S se va prescrie cu prudenta pacientilor cu miastenie.



Reactii anafilactice

Tn timpul tratamentului cu beta-blocante pacientii cu istoric de atopie sau reactii anafilactice severe la
alergeni pot reactiona mai puternic la expunerea repetata la astfel de alergeni. De asemenea, se poate ca
acesti pacienti sa nu reactioneze la doza obisnuitd de adrenalind utilizata la tratarea reactiilor anafilactice.

Anestezie chirurgicala

Din cauza capacitatii reduse a inimii de a raspunde la stimuli reflexi Simpatici mediati beta-adrenergic, se
va lua in considerare reducerea progresiva a dozelor de blocante beta-adrenergice in vederea eventualei
Tntreruperi a tratamentului Tnaintea anesteziei generale.

Preparatele oftalmologice beta-blocante pot bloca efectele sistemice ale substantelor beta-agoniste, de ex.
adrenalina. Anestezistul trebuie informat Tn cazul in care un pacient este sub tratament cu betaxolol.

Alti agenti beta-blocanti

Efectul asupra presiunii intraoculare sau efectele cunoscute ale beta-blocadei sistemice pot fi accentuate
atunci cand betaxololul este administrat pacientilor deja in tratament cu beta-blocante administrate
sistemic. Reactiile acestor pacienti trebuie atent monitorizate. Folosirea concomitenta a doud blocante
beta-adrenergice administrate topic nu este recomandata (vezi pct. 4.5).

Boli ale corneei
Beta-blocantii cu administrare oftalmica pot induce uscaciunea ochilor. Pacientii care au afectare
corneana trebuie tratati cu precautie.

Detasari coroidiene
In cazul tratamentului cu antiglaucomatoase apoase (de exemplu, timolol, acetazolamida) au fost raportate
detasari coroidiene dupa procedurile de filtrare.

Lentile de contact

Betoptic S contine clorura de benzalconiu, care poate produce iritatii si cauzeaza decolorarea lentilelor de
contact moi. Evitati contactul cu lentilele de contact moi. Pacientii trebuie instruiti sa indeparteze lentilele
de contact Thainte de administrarea Betoptic S si sa astepte cel putin 15 minute dupa instilarea Betoptic S
Tnainte de a le aplica din nou.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In principiu, toate interactiunile asociate cu administrarea sistemica a beta-blocantelor pot sa apara la
administrarea oftalmica a acestora.

Daca beta-blocantele solutii oftalmice sunt administrate concomitent cu blocante orale ale canalelor de
calciu, blocante beta-adrenergice, antiaritmice (incluzand amiodarona), glicozide digitalice,
parasimpatomimetice sau guanetidind, sunt posibile efecte aditive constand in hipotensiune arteriala si/sau
bradicardie marcata.

Pacientii sub tratament cu blocante beta-adrenergice administrate oral, concomitent cu Betoptic S, trebuie
urmadriti cu atentie pentru detectarea unui eventual efect aditiv fie asupra presiunii intraoculare, fie asupra
efectelor sistemice cunoscute ale beta-blocadei. Beta-blocantele administrate oral reduc debitul cardiac
atat la subiecti sanatosi, cat si la pacienti cu afectiuni cardiace. La pacienti cu afectarea severa a functiei
miocardice, antagonistii receptorilor beta-adrenergici pot inhiba efectul stimulant simpatic necesar
mentinerii unei functii cardiace adecvate.



Beta-blocantele pot reduce raspunsul la adrenalina utilizata in tratarea reactiilor anafilactice. In cazul
pacientilor cu istoric de atopie sau anafilaxie se recomanda precautii speciale.

Se recomanda urmarirea cu atentie a pacientilor carora li se administreaza beta-blocante concomitent cu
medicamente care au ca efect depletia de catecolamine (cum ar fi rezerpina), din cauza unor posibile
efecte aditive ce determina hipotensiune arteriala si/sau bradicardie.

Deoarece betaxololul este un blocant beta-adrenergic, pacientii care sunt sub tratament cu medicamente
psihotrope adrenergice vor fi atent monitorizati.

Nu au fost efectuate studii specifice privind interactiunile medicamentoase cu betaxolol.

Au fost raportate ocazional cazuri de midriaza rezultand din tratamentul concomitent cu beta-blocante
oftalmice si adrenalina (epinefrind).

In cazul in care este utilizat concomitent inca un medicament cu administrare oftalmica, se recomanda
pastrarea unui interval de 5 minute intre administrarile acestora. Unguentele oftalmice vor fi ultimele
administrate.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Fertilitate
Nu exista date privind efectele Betoptic S asupra fertilitatii la om.

Sarcina
Nu exista date adecvate privind utilizarea betaxololului, la gravide. Betaxololul nu va fi utilizat n timpul
sarcinii decét daca este absolut necesar. Pentru a reduce absorbtia sistemica vezi pct. 4.2.

Studiile epidemiologice nu au evidentiat niciun efect teratogen, dar au pus in evidenta un risc de intarziere
a cresterii intrauterine atunci cand beta-blocantele se administreaza pe cale orala. In plus,atunci cand beta-
blocantele s-au administrat pana in momentul nasterii, la nou-nascuti s-au observat semne si simptome de
beta-blocada (de exemplu, bradicardie, hipotensiune, detresa respiratorie si hipoglicemie).

Betaxololul nu va fi utilizat in timpul sarcinii decat daca este absolut necesar. In cazul administrarii
Betoptic S pana in momentul nasterii, nou-nascutii trebuie monitorizati atent in primele zile de viata.

Betoptic S se poate administra in timpul sarcinii numai daca beneficiul terapeutic matern depaseste riscul
potential pentru fat (vezi pct. 5.3).

Alaptare
Beta-blocantele se elimina in laptele matern, existand riscul unor reactii adverse grave la sugar.

Cu toate acestea, la dozele terapeutice de betaxolol din picaturile oftalmice, cantitatea de betaxolol din
laptele matern este putin probabil sa fie suficienta incat sa produca efecte clinice beta-blocante la sugar.

Pentru a reduce absorbtia sistemica, vezi pct. 4.2.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje



Incetosarea tranzitorie a vederii sau alte tulburiri ale vederii pot afecta capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Daca dupa administrare apare Incetosarea vederii, pacientul trebuie sa astepte pana
cand vederea revine la normal inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Betaxololul nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Beta-blocantele administrate topic pot fi absorbite sistemic. in consecinti, pot si apara aceleasi reactii
adverse ca si in cazul beta-blocantelor administrate sistemic.

Tn studiile clinice cu betaxolol picaturi oftalmice, cea mai frecventa reactie adversa a fost disconfortul
ocular tranzitoriu, la 12% dintre pacienti.

Tabelul reactiilor adverse

Urmatoarele reactii adverse au fort raportate in cadrul studiilor clinice si in cadrul raportarilor spontane
aparute dupad punerea pe piatd a Betoptic -S, acestea fiind clasificate conform urmatoarei conventii
MedDRA privind frecventa: foarte frecvente (>1/10), frecvente (=1/100 si <1/10), mai putin frecvente
(>1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000) si foarte rare (<1/10000) sau cu frecventd necunoscuta
(nu poate fi determinati pe baza datelor existente). In cadrul fiecarei categorii de frecventa reactiile
adverse sunt prezentate in ordinea descrescétoare a gravitatii.

Clasificarea pe aparate, sisteme si organe Reactii adverse
Tulburari psihice Rare: anxietate

Necunoscute: insomnie, depresie
Tulburari ale sistemului nervos Frecvente: dureri de cap

Rare: sincopa
Necunoscute: ameteala

Tulburari oculare Foarte frecvente: disconfort ocular

Frecvente: vedere incetosata, lacrimatie excesiva
Mai putin frecvente: keratita punctata, keratita,
conjunctivita, blefarita, afectarea vederii, fotofobie,
durere oculara, uscaciune, astenopie, blefarospasm,
prurit ocular, secretii oculare, cruste depuse pe
gene, inflamatie, iritatie oculara, afectiuni
conjunctivale, edem conjunctival, hiperemie
oculard

Rare: cataracta

Necunoscute: eritem al pleoapei

Tulburari cardiace Mai putin frecvente: bradicardie, tahicardie
Necunoscute: aritmie

Tulburari vasculare Rare: hipotensiune

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale Mai putin frecvente: astm, dispnee, rinita
Rare: tuse, rinoree

Tulburdri gastrointestinale Mai putin frecvente. greata
Rare: disgeuzie

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat Rare: dermatita, eruptie cutanata
Necunoscute: alopecie

Tulburdri ale aparatului genital si sanului Rare: scaderea libidoului




Tulburéri ale sistemului imunitar Necunoscute: hipersensibilitate

Tulburari generale si la nivelul locului de Necunoscute: astenie
administrare

La fel ca alte medicamente administrate topic oftalmic, betaxololul este absorbit 1in circulatia sistemica.
Astfel, pot aparea reactii adverse similare celor produse de beta-blocantii administrati sistemic. Incidenta
reactiilor adverse sistemice dupad administrarea topicd oftalmica este mai mica decat in cazul administrarii
sistemice. Reactiile adverse mentionate includ reactii raportate in clasa beta-blocantelor oftalmice.

Tulburari ale sistemului imunitar:
Reactiile alergice sistemice include angioedemul, urticaria, eruptia cutanata localizata sau generalizata,
pruritul, reactiile anafilactice.

Tulburari metabolice si de nutritie:
Hipoglicemie

Tulburari psihice:
Insomnie, depresie, cogsmaruri, pierderea memoriei.

Tulburari ale sistemului nervos:
Sincopa, accident vascular cerebral, ischemie cerebrald, accentuarea semnelor si simptomelor de
miastenia gravis, ameteald, parestezie si dureri de cap.

Tulburari oculare:
Semne si simptome de iritatie oculara (de ex. senzatie de arsura, intepaturd, mancarime, lacrimare,
roseatd), blefarita, keratita, Incetosarea vederii si detasari coroidiene dupa procedurile chirurgicale de

uscaciune a ochilor, eroziune corneeanad, ptoza, diplopie.
Tulburari cardiace:
Bradicardie, durere in piept, palpitatii, edem, aritmie, insuficienta cardiaca congestiva, bloc

atrioventricular, stop cardiac, insuficienta cardiaca.

Tulburari vasculare:
Hipotensiune, fenomenul Raynaud, maini si picioare reci.

Tulburari respiratorii, toracice §i mediastinale:
Bronhospasm (in special la pacientii cu boald bronhospastica pre-existentd) dispnee, tuse.

Tulburari gastrointestinale:
Disgeuzie, greata, dispepsie, diaree, gurd uscata, durere abdominald, voma.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat:
Alopecie, rash psoriaziform sau exacerbarea psoriazisului, eruptie cutanata.

Tulburari musculo-scheletice §i ale tesutului conjunctiv:
Mialgie

Tulburari ale aparatului genital si sanului:




Disfunctie sexuala, scaderea libidoului

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:
Astenie/oboseala

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sandatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

In cazul instilarii accidentale a unei doze mai mari decat cea recomandat, Betoptic S poate fi indepartat
prin spalare cu apa calduta din abundenta.

In caz de ingestie accidentald, simptomele supradozajului unui beta-blocant includ bradicardia,
hipotensiunea, insuficienta cardiaca si bronhospasmul.

Tn cazul unui supradozaj cu Betoptic S, se recomandi tratament simptomatic si de substitutie.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiglaucomatoase si miotice, agenti beta-blocanti.

Cod ATC: SO1E DO02.

Betaxololul este un blocant cardioselectiv al receptorilor beta-1-adrenergici, nu are actiune semnificativa
de stabilizare a membranei (actiune anestezica locald) si este lipsit de actiune simpatomimetica intrinseca.

Presiunea intraoculara (PIO) crescuta reprezinta un factor de risc major pentru reducerea campului vizual
in glaucom. Cu cat presiunea intraoculara este mai mare, cu atét creste riscul lezarii nervului optic si a
reducerii campului vizual. Dupa administrare oftalmica, betaxololul reduce atat PIO crescuta, cat si pe cea
normald, Tnsotitd sau nu de glaucom, iar mecanismul actiunii hipotensoare pare a fi diminuarea productiei
de umoare apoasa, asa cum s-a demonstrat prin tonografie si fluorofotometrie. Efectul incepe in general
dupa 30 minute si este maxim la 2 ore de la administrarea locald. O singurad doza asigura o reducere a PIO
timp de 12 ore.

Betoptic S picaturi oftalmice, suspensie (betaxolol 0,25%) asigura o reducere a PIO echivalenta cu cea
demonstrata la Betoptic picaturi oftalmice, solutie (betaxolol 0,50%).

Actiunea vasorelaxanta periferica a betaxololului a fost demonstrata intr-un studiu in vivo la caini, in timp
ce actiunea vasorelaxanta si cea de blocare a canalelor de calciu ale betaxololului au fost demonstrate n
mai multe studii in vitro , utilizand vase de la nivel ocular si non-ocular de sobolan, cobai, iepure, cdine,
porc si bovine. Actiunea de agent neuroprotector a betaxololului a fost demonstrata atat in vivo cat si in
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Vitro prin experimente efectuate pe retina de iepure, culturi corticale de sobolan si culturi retiniene de pui
de gaina.

Date obtinute pe durata unor studii clinice controlate, la pacienti suferind de glaucom cronic cu unghi
deschis si hipertensiune oculara, indica faptul ca tratamentul cu betaxolol aduce un plus de beneficiu pe
termen lung asupra campului vizual, comparativ cu tratamentul cu timolol, un beta-blocant neselectiv. Tn
plus, pe durata terapiei cu betaxolol, nu a fost observat nici un efect negativ asupra irigatiei sanguine la
nivelul nervului optic. Mai mult decét atét, betaxololul mentine sau imbunatateste fluxul/perfuzia
sanguind oculara.

Betaxololul administrat topic sub forma de picaturi oftalmice are un efect minim sau nul asupra
constrictiei pupilare si un efect minim asupra parametrilor pulmonari si cardio-vasculari.
Betaxololul administrat oftalmic nu are efect semnificativ asupra functiei pulmonare, masurate prin
volumul maxim expirat pe secunda, capacitatea vitala maxima si relatia dintre acestea. Nu a fost
observata nici o dovada a blocadei beta-adrenergice cardio-vasculare in timpul efectuarii exercitiilor.

Beta-blocantele administrate oral reduc debitul cardiac atat la subiecti sandtosi, cat si la pacienti cu
afectiuni cardiace. La pacienti cu afectarea severa a functiei miocardice, antagonistii receptorilor beta-
adrenergici pot inhiba efectul stimulant simpatic necesar mentinerii unei functii cardiace adecvate.

Rezultatele studiilor clinice indica faptul ca Betoptic S picaturi oftalmice, suspensie este semnificativ mai
confortabil decét Betoptic picaturi oftalmice, solutie. Polaritatea betaxololului poate produce disconfort
ocular aparent. Tn Betoptic S, moleculele de betaxolol sun legate ionic de acidul poli(stirendivinilbenzen)
sulfonic. Dupa instilare, moleculele de betaxolol sunt inlocuite de ionii de sodiu din filmul lacrimal.
Procesul de inlocuire dureaza citeva minute si creste confortul ocular observat la Betoptic S.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Betaxolol este foarte lipofil, ceea ce duce la o buna penetrare a corneei, cu nivele intraoculare crescute ale
medicamentului. Expunerea plasmatici la betaxolol este scizuti dupa administrare topica oftalmica. In
studii clinice de farmacocinetica, concentratiile plasmatice au fost sub limita de detectie de 2 ng/ml.
Betaxolol este caracterizat printr-o buna absorbtie orala, extractie redusa la primul pasaj hepatic si un
timp de njumatatire relativ mare, de aproximativ 16-22 ore. Eliminarea betaxololului se face in primul
rand prin urind si mai putin prin fecale. Caile metabolice majore produc doud forme de acid carboxilic
care se elimind prin urind alaturi de betaxolol nemodificat (aproximativ 16% din doza administrata).

5.3 Date preclinice de siguranta

Studii cu betaxolol efectuate la soarece pe toatd durata vietii, in care s-au administrat oral doze de 6, 20
sau 60 mg/kg/zi si la sobolan la care s-au administrat oral doze de 3, 12 sau 48 mg/kg/zi au demonstrat
absenta carcinogenitatii.

O varietate de studii in vitro si in vivo efectuate cu betaxolol la bacterii si pe culturi de celule de mamifere
au demonstrat absenta efectelor mutagene.

Studiile asupra reproducerii, teratogenice, peri- si post-natale, cu clorhidrat de betaxolol administrat oral
la sobolan si iepure au demonstrat existenta unei legaturi intre aceastd administrare si pierderea sarcinii la
doze de peste 12 mg/kg si, respectiv, 128 mg/kg.



Clorhidratul de betaxolol s-a dovedit a fi lipsit de teratogenitate si nu s-au Semnalat alte reactii adverse
asupra reproducerii la nivele subtoxice ale dozelor.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid poli(stiren-divinilbenzen)sulfonic, carbomer 974P, acid boric, manitol, edetat disodic, clorura de
benzalconiu solutie 50%, N-lauroilsarcozina, hidroxid de sodiu si/sau acid clorhidric, apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani
28 zile dupa prima deschidere a flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi ferit de lumina.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon transparent din PEJD prevazut cu picurator transparent din PEJD si capac cu filet si
sigiliu din PP de culoare alba, continand 5 ml picaturi oftalmice, suspensie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Nu sunt necesare.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

IMMEDICA PHARMA AB
Solnavagen 3H, Stockholm, 113 63, Suedia
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