Ulotka dla pacjenta: informacja dla pacjenta

OPTIBETOL 0,5%, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Betaxololum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Optibetol 0,5% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Optibetol 0,5%
Jak stosowac lek Optibetol 0,5%

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Optibetol 0,5%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk~ wdE

1. Co to jest lek Optibetol 0,5% i w jakim celu si¢ go stosuje

Optibetol 0,5% jest lekiem okulistycznym w postaci jatowych kropli, zawierajagcym betaksolol jako
substancj¢ czynng. Betaksolol jest zaliczany do grupy lekéw zwanych selektywnymi 3-
adrenolitykami.

Optibetol 0,5% jest wskazany do stosowania w celu obnizenia podwyzszonego cisnienia
wewnatrzgatkowego u pacjentow z:

- nadcis$nieniem wewnatrzgatkowym,

- przewlekla jaskrg z otwartym katem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Optibetol 0,5%

Kiedy nie stosowa¢ leku Optibetol 0,5%:

- jesli pacjent ma uczulenie na betaksolol, -adrenolityki lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma lub miat w przeszto$ci trudnosci z oddychaniem, takie jak ci¢zka astma, cigzkie
przewlekte obturacyjne zapalenie oskrzeli (ci¢zka choroba ptuc, ktora moze powodowac
$wiszczacy oddech, trudnosci z oddychaniem i (lub) dtugotrwaty kaszel);

- jesli u pacjenta wystepuje zwolnienie rytmu serca, niewydolnos¢ serca lub zaburzenia rytmu
serca (nieregularne bicie serca).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Optibetol 0,5% nalezy omowic to z lekarzem, jesli pacjent ma

lub mial w przesztosci:

- chorobe niedokrwienng serca (objawy moga obejmowac bol w klatce piersiowej lub ucisk,
trudnosci ze ztapaniem oddechu lub duszenie si¢), niewydolno$¢ serca, niskie ci$nienie krwi;

- zaburzenia rytmu serca, takie jak wolne bicie serca;

- trudnosci z oddychaniem, astme lub przewleklg obturacyjng chorobe ptuc (choroba, ktorej
objawy moga obejmowac swiszczacy oddech, trudnosci z oddychaniem i/lub dtugotrwaty
kaszel);

- stabe krazenie krwi (takie jak choroba Raynauda lub zesp6t Raynauda);



- cukrzyce, poniewaz betaksolol moze maskowaé objawy wywotane zmniejszeniem stgzenia
cukru we Krwi;

- nadczynnos$¢ tarczycy, poniewaz betaksolol moze maskowa¢ objawy choroby;

- ostabienie mig¢éni (miastenig);

- zespot suchego oka lub inne zaburzenia wydzielania tez;

- jaskre z zamknietym katem.

Jesli u pacjenta planowana jest operacja, pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku
Optibetol 0,5%, poniewaz betaksolol moze zmienia¢ dziatanie niektorych lekow stosowanych podczas
znieczulenia.

Jesli pacjent nosi szkta kontaktowe - patrz punkt ,,Lek Optibetol 0,5% zawiera benzalkoniowy
chlorek”.

Optibetol 0,5% nie wywiera dziatania na Zrenice i1 dlatego w przypadku pacjentdw z jaskra
z zamknietym katem, wymagajacych zastosowania natychmiastowego leczenia, moze by¢ stosowany
w celu obnizenia ci$nienia w oku (oczach) z lekiem zwegzajacym Zrenice.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast poradzi¢ si¢ lekarza, jezeli pacjent podejrzewa
wystapienie reakcji alergicznej (objawy: wysypka na skorze, swedzenie, obrzgk warg, oczu i ust,
duszno$¢, swiszczacy oddech).

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Optibetol 0,5% u dzieci.

Optibetol 0,5% a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach (w tym réwniez o kroplach do
oczu), stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje
stosowac.

Optibetol 0,5% moze wywiera¢ wplyw na inne leki, ktore pacjent aktualnie przyjmuje lub inne leki
moga wplywacé na dziatanie leku Optibetol 0,5%, w tym inne krople do oczu stosowane w leczeniu
jaskry.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie tetnicze, leki na serce,
leki przeciwcukrzycowe i leki psychotropowe.

Optibetol 0,5% moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ adrenaliny stosowanej W leczeniu cigzkich reakcji
alergicznych (anafilaksja). Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta w przeszto$ci wystgpowaty
cigzkie reakcje uczuleniowe.

Jesli jednoczes$nie stosuje si¢ inne leki do oczu, nalezy zachowaé co najmniej 5-minutowy odstep
pomigdzy zakraplaniem kolejnych lekow. Masci do oczu powinny by¢ zastosowane jako ostatnie.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac¢ leku Optibetol 0,5% jesli pacjentka jest w cigzy, chyba ze lekarz zdecyduje, ze
jest to konieczne.

Nie nalezy stosowac leku Optibetol 0,5% jesli pacjentka karmi piersia. Betaksolol przenika do mleka
matki. Jesli pacjentka karmi piersig powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem kazdego leku.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Optibetol 0,5% nie ma wpywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Przemijajace niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia moga wptywa¢ na zdolno$¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Jezeli po zakropleniu wystgpi niewyrazne widzenie,
pacjent przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn musi odczekac, az
powrdci ostro§¢ widzenia.

Lek Optibetol 0,5% zawiera benzalkoniowy chlorek

Benzalkoniowy chlorek pehi role srodka konserwujgcego w leku. Moze on powodowaé podraznienie
oczu. Nalezy unika¢ kontaktu leku z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy usungé soczewki
kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem.
Substancja zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

3. Jak stosowac lek Optibetol 0,5%

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li (w tym pacjenci w podeszlym wieku)
Zwykle zalecana dawka to jedna kropla do chorego oka (oczu) dwa razy na dobe, np. rano
i wieczorem.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci.

Sposo6b podawania

Lek Optibetol 0,5% jest przeznaczony do uzytku zewngtrznego - nalezy stosowac miejscowo do oka
(oczu).

Nie nalezy dotyka¢ koncowka kroplomierza do oka, powiek oraz zadnych innych powierzchni,
poniewaz moze to spowodowaé zanieczyszczenie zawartosci butelki. Stosowanie zanieczyszczonych
kropli moze prowadzi¢ do niebezpiecznych powiktan, a nawet do utraty wzroku.

1. Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

2. Odkreci¢ zakretke znajdujaca sie na butelce.

3. Przechyli¢ gtowe do tytu i1 odciagna¢ dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke pomiedzy
powieka i gatka oczng.

4. Odwroci¢ butelke i delikatnie nacisng¢ kciukiem lub palcem wskazujacym na $cianke, az do
wycisniecia jednej kropli leku do oka. Nie nalezy dotyka¢ koncoé6wka kroplomierza do oka, ani
powiek. Jesli kropla nie trafila do oka, nalezy zakropli¢ nastepna.

5. Po zakropleniu leku Optibetol 0,5% nalezy przez okoto 2 minuty delikatnie uciska¢ wewngtrzny
kacik oka. Pomoze to zahamowa¢ wchianianie leku do organizmu.

6. Jesli lekarz zalecit zakraplanie leku takze do drugiego oka, nalezy powtorzy¢ czynnosci
Z punktéw 3., 4.1 5.

7. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby doktadnie odmierza¢ krople, dlatego nie nalezy
powigksza¢ otworu w kroplomierzu.

8. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ butelke. Nie nalezy jednak zakrecac jej zbyt mocno.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Optibetol 0,5%
W przypadku zakroplenia wigkszej niz zalecana dawki leku do oka lub omytkowego wypicia
zawartosci butelki (np. przez dziecko), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Optibetol 0,5%
Wazne, aby stosowac¢ ten lek zgodnie z zaleceniami lekarza.



W przypadku pomini¢cia dawki, lek nalezy zakropli¢ mozliwie najszybciej. Jezeli jednak zbliza sie
pora zastosowania kolejnej dawki leku, nalezy poming¢ zapomniang dawke i zakropli¢ nastepng
wedtug schematu zaleconego przez lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Optibetol 0,5%
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne, w tym wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardla, CO moze powodowaé trudnosci w oddychaniu lub polykaniu, nalezy przerwaé stosowanie
leku Optibetol 0,5% i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym
najblizszego szpitala.

Ponizsze dziatania niepozadane byly zgtaszane podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu leku
do obrotu.

Bardzo czgsto (czesciej niz u 1 na 10 0sob):
- uczucie dyskomfortu w oku (w tym uczucie ciata obcego w oku).

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 osob):
- bol glowy;
- niewyrazne widzenie, zwigkszone tzawienie.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 0séb):

- punkcikowate zapalenie rogowki, zapalenie rogéwki, zapalenie spojowek, zapalenie powiek,
uposledzenie widzenia, Swiattowstret, bol oka, suchos¢ oka, astenopia (ostabienie ostrosci
wzroku), kurcz powiek, $wiad oka, wydzielina z oka, strupki na brzegach powiek, zapalenie
oka, podraznienie oka, zaburzenia spojowek, obrzgk spojowek, przekrwienie oka,

- zwolnienie czynnosci serca (bradykardia), przyspieszenie czynnosci serca (tachykardia);

- astma, duszno$¢, zapalenie btony §luzowej nosa;

- nudnosci.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1 000 os6b):

- niepokoj, bezsenno$¢, depresja;

- omdlenia;

- zaéma, zmniejszenie wrazliwo$ci rogowki, zaczerwienienie powiek;
- niedocisnienie tetnicze;

- kaszel, wodnisty wyciek z nosa;

- zaburzenia smaku;

- zapalenie skory, wysypka, tysienie;

- zmniejszenie libido.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- nadwrazliwos$¢;

- zawroty glowy;

- zaburzenia rytmu serca;

- astenia (zmeczenie).

Dodatkowe dziatania niepozadane zaobserwowane po zastosowaniu innych lekéw z grupy
B-adrenolitykow, ktdre moga potencjalnie wystapi¢ po zastosowaniu betaksololu.

Podobnie jak inne leki stosowane do oczu, betaksolol jest wchianiany do krwi. Moze to spowodowac
podobne dziatania niepozgdane jak w przypadku podania dozylnego i (lub) doustnego leku z grupy



B-adrenolitykow. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych po podaniu do oczu jest mniejsza niz
w przypadku lekéw podawanych doustnie lub w zastrzyku.

Wymienione ponizej dziatania niepozadane sg charakterystyczne dla lekow z grupy B-adrenolitykow
stosowanych w leczeniu choréb oczu.

Rzadko (rzadziej nizu 1 na 1 000 osob):
- wysypka tuszczycowa lub zaostrzenie tuszczycy.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- ogoblnoustrojowe reakcje alergiczne w tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, miejscowa
i uogolniona wysypka, $wiad, reakcje anafilaktyczne;

- zmniejszenie stezenia glukozy we krwi (hipoglikemia);

- koszmary nocne, utrata pami¢ci omamy, psychozy, splatanie (dezorientacja);

- incydent mozgowo-naczyniowy, niedokrwienie mozgu, nasilenie przedmiotowych
i podmiotowych objawow miastenii (ostabienie migsni), parestezje (mrowienie, drgtwienie);

- odwarstwienie naczyniowki po zabiegach filtracyjnych, erozja rogéwki (uszkodzenia nabtonka
rogowki), opadanie powiek, podwojne widzenie;

- bol w klatce piersiowe;j, kotatanie serca, obrzgki, zastoinowa niewydolnos$¢ serca, blok
przedsionkowo-komorowy, zatrzymanie akcji serca, niewydolnos¢ serca. Spowolnienie
przewodzenia przedsionkowo-komorowego lub nasilenie bloku przedsionkowo-komorowego;

- objaw Raynauda, zimne i sine dtonie i stopy. Nasilenie istniejgcego chromania przestankowego;

- skurcz oskrzeli (gtownie u pacjentoéw z wczesniej istniejacg choroba skurczowa oskrzeli);

- niestrawnosc¢, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, bole brzucha, wymioty;

- bole migsni;

- zaburzenia seksualne, impotencja;

- zmeczenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Optibetol 0,5%

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak szczegolnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.
Butelke przechowywacé szczelnie zamknietag w opakowaniu zewnetrznym.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot 0znacza numer serii.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie. Po tym czasie lek nalezy wyrzucié¢, nawet
jesli nie zostat on catkowicie zuzyty.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Optibetol 0,5%

- Substancja czynng leku jest betaksolol. Kazdy ml zawiera 5 mg betaksololu w postaci
betaksololu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, sodu chlorek, benzalkoniowy chlorek roztwor, sodu
wodorotlenek 10% (do ustalenia pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Optibetol 0,5% i co zawiera opakowanie
Optibetol 0,5% to jatowe krople do oczu. Lek dostepny jest w butelkach polietylenowych
zawierajacych 5 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2018 r.

W zwiqzku z uptywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o zmianie z dnia
21.05.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiane uwaza sie za przyjetq.



