Optibetol 0,5%, (Betaxololum). Sktad i postac: Kazdy ml roztworu zawiera 5 mg betaksololu (Betaxololum) w postaci betaksololu
chlorowodorku. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek roztwér. Krople do oczu, roztwér. Bezbarwny lub
jasnozétty, przezroczysty ptyn. Wskazania: Optibetol 0,5% jest wskazany do stosowania w celu obnizenia podwyzszonego cisnienia
wewnatrzgatkowego u pacjentéw z: nadcisnieniem wewnatrzgatkowym, przewlekta jaskra z otwartym katem. Dawkowanie i sposéb
podawania: Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku). 1 kropla roztworu do worka spojéwkowego oka (oczu) 2 razy na dobe. Dzieci.
Nie zaleca sie stosowania produktu u dzieci. Sposéb podawania. Podanie do oka. Po zakropleniu produktu nalezy ucisng¢ przewéd
nosowo-tzowy lub delikatnie zamkna¢ powieke na 2 minuty, aby zmniejszy¢ ogdlinoustrojowe wchtanianie produktu podanego do oka.
Przyczyni sie to do zmniejszenia jego ogdlnych dziatan niepozadanych i zwiekszenia dziatania leku w miejscu podania.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Zespét reaktywnej dysfunkcji
drég oddechowych, w tym ciezka astma oskrzelowa lub ciezka astma oskrzelowa w wywiadzie, ciezka przewlekfa obturacyjna choroba
ptuc. Bradykardia zatokowa, zespdt chorego wezta zatokowego, blok zatokowo-przedsionkowy, blok przewodzenia przedsionkowo-
komorowego Il lub Ill stopnia niekontrolowany rozrusznikiem, objawowa niewydolnos¢ serca, wstrzas kardiogenny. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Wytacznie do podawania do oka. Ogdlne: Podobnie jak inne leki podawane miejscowo do oczu,
betaksolol jest wchtaniany ogélnoustrojowo. Ze wzgledu na komponent B-adrenergiczny betaksololu mogg wystapic¢ niektére dziatania
niepozadane ze strony uktadu krazenia, ptuc oraz inne dziatania niepozadane obserwowane w przypadku lekédw B adrenolitycznych o
dziataniu ogdlnym. Czestos¢ wystepowania ogdlinoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu miejscowym do oczu jest nizsza niz po
podaniu ogdlnym. W celu zmniejszenia wchtaniania ogdlnoustrojowego. Zaburzenia serca: U pacjentdw z chorobami uktadu krazenia
(np. choroba niedokrwienna serca, dtawica Prinzmetala i niewydolnos¢ serca) i u pacjentdéw z niedocisnieniem tetniczym leczonych
lekami B adrenolitycznymi nalezy dokonac oceny potencjalnego ryzyka i rozwazy¢ leczenie z zastosowaniem innych substancji
czynnych. Nalezy obserwowac pacjentéw z chorobami uktadu krazenia w kierunku zaostrzenia objawdw choroby i wystapienia dziatah
niepozadanych. Ze wzgledu na negatywny wptyw na czas przewodzenia, leki B-adrenolityczne nalezy ostroznie stosowa¢ u pacjentow z
blokiem serca | stopnia. Zaburzenia naczyn: Podczas leczenia pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami krazenia obwodowego (np. ciezka
postac¢ choroby Raynauda lub zespdt Raynauda) nalezy zachowa¢ ostrozno$¢. Zaburzenia uktadu oddechowego: Opisano przypadki
zaburzen oddychania, w tym zgonu u pacjentéw z astma, w wyniku skurczu oskrzeli po podaniu do oka niektérych lekéw B
adrenolitycznych. Pacjentéw z tagodna lub umiarkowang astma oskrzelowg, z tagodna lub umiarkowang astma oskrzelowag w wywiadzie,
lub z tagodng lub umiarkowang przewlekta obturacyjna chorobg ptuc (ang. Chronic Obstructive Pulmonary Disease - COPD) nalezy
leczy¢ z zachowaniem ostroznosci. Hipoglikemia/cukrzyca: Leki B-adrenolityczne nalezy stosowad ostroznie u pacjentéw
predysponowanych do wystgpienia samoistnej hipoglikemii lub z chwiejng cukrzyca, poniewaz mogg one maskowad objawy
przedmiotowe i podmiotowe ostrej hipoglikemii. Nadczynnos$¢ tarczycy: Chociaz Optibetol 0,5% wykazuje niski potencjat dziatan
ogoélnoustrojowych, to nalezy stosowac go ostroznie u pacjentéw z podejrzeniem rozwoju tyreotoksykozy. Leki B-adrenolityczne moga
réwniez maskowa¢ objawy nadczynnosci tarczycy. Ostabienie miesni: Opisywano, ze produkty lecznicze zawierajgce leki B-
adrenolityczne nasilaty ostabienie miesni zbiezne z niektérymi objawami miastenii (np. podwdéjne widzenie, opadanie powiek, uogdlnione
ostabienie). Choroby rogdéwki: U pacjentéw z jaskrg z zamknietym katem bezposrednim celem leczenia jest ponowne otwarcie kata
poprzez zwezenie zrenicy za pomocg odpowiedniego $srodka miotycznego. Betaksolol nie wywiera dziatania na Zrenice i dlatego w
przypadku pacjentéw z jaskrg z zamknietym katem, wymagajacych zastosowania natychmiastowego leczenia, moze by¢ stosowany w
celu obnizenia ciSnienia wewnatrzgatkowego w skojarzeniu ze Srodkiem zwezajgcym Zrenice. Okulistyczne leki B-adrenolityczne moga
powodowac suchos$¢ oczu. Zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas leczenia pacjentéw z chorobami rogéwki, zespotem suchego oka i
innymi zaburzeniami filmu tzowego. Inne leki B-adrenolityczne: Wptyw na cisnienie wewnatrzgatkowe lub znane skutki ogélnoustrojowej
blokady wywotanej przez leki B-adrenolityczne moga by¢ nasilone w przypadku stosowania betaksololu przez pacjentéw, ktory juz
stosuja lek B-adrenolityczny o dziataniu ogdinym. W takim przypadku pacjentéw nalezy pilnie obserwowad. Nie zaleca sie stosowania
dwdch lekéw B-adrenolitycznych do oczu. Reakcje anafilaktyczne: U pacjentéw z atopia lub ciezkimi reakcjami anafilaktycznymi na
rézne alergeny w wywiadzie, podczas stosowania lekéw B-adrenolitycznych, moze wystgpi¢ silniejsza reakcja nadwrazliwosci na
alergeny, a zwykle stosowana dawka adrenaliny moze by¢ nieskuteczna. Odwarstwienie naczyniowki: Opisywano przypadki
odwarstwienia naczyniéwki podczas terapii hamujgcej wytwarzanie cieczy wodnistej (np. tymolol, acetazolamid) po zabiegach
filtracyjnych. Znieczulenie do zabiegu chirurgicznego: Leki B-adrenolityczne stosowane do oczu moga hamowad dziatanie
og6lnoustrojowe lekéw pobudzajacych receptory adrenergiczne, np. adrenaliny. Nalezy poinformowac¢ anestezjologa, jesli pacjent
stosuje betaksolol. Z uwagi na zmniejszong zdolnos¢ miesnia sercowego do odpowiedzi na bodZce wspdtczulne przewodzone drogami B
adrenergicznymi, przed poddaniem pacjenta znieczuleniu ogélnemu nalezy rozwazy¢ stopniowe odstawienie srodkéw blokujacych
receptory B adrenergiczne. Soczewki kontaktowe: Optibetol 0,5% zawiera benzalkoniowy chlorek, ktéry moze powodowa¢ podraznienie
oczu i zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z miekkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy
poinformowac pacjenta, aby usunat soczewki kontaktowe przed zakropleniem produktu i odczekat co najmniej 15 minut przed ich
ponownym zatozeniem. Dziatania niepozadane: Podobnie jak inne leki miejscowo stosowane do oczu, betaksolol przenika do krazenia
ogdlnego. Moze to spowodowacd wystgpienie dziatah niepozadanych takich jak obserwowane po zastosowaniu ogdlnoustrojowym lekéw
B-adrenolitycznych. Czestos¢ wystepowania ogdlnoustrojowych dziatan niepozgdanych po podaniu miejscowym do oczu jest nizsza niz
po podaniu ogdélnym. Wymienione ponizej obejmuja dziatania niepozadane obserwowane w obrebie catej grupy lekow B
adrenolitycznych stosowanych miejscowo do oczu. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. W badaniach klinicznych dotyczacych
betaksololu w postaci kropli do oczu najczestszym dziataniem niepozgdanym byto uczucie dyskomfortu w oku, ktére wystapito u 12%
pacjentéw. Ponizsze dziatania niepozadane byty zgtaszane podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu.
Czestos¢ wystepowania ponizszych dziatan niepozadanych okreslono z uzyciem nastepujacej konwencji: bardzo czesto (=1/10), czesto
(=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Dziatania niepozadane w kazdej kategorii czestosci wystepowania
uporzagdkowano wedtug malejacej ciezkosci tych dziatan. Zaburzenia uktadu immunologicznego:czesto$¢ nieznana - nadwrazliwosé.
Zaburzenia psychiczne: rzadko - niepokdj,bezsennos¢, depresja. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto - bél gtowy; rzadko - omdlenia;
czestos¢ nieznana - zawroty gtowy. Zaburzenia ok bardzo czesto - uczucie dyskomfortu w oku; czesto - niewyrazne widzenie,
zwiekszone tzawienie; niezbyt czesto - punkcikowate zapalenie rogéwki, zapalenie rogéwki, zapalenie spojéwek, zapalenie powiek,
uposledzenie widzenia, Swiattowstret, bl oka, suchos¢ oka, astenopia, kurcz powiek, $wiad oka, wydzielina z oka, strupki na brzegach
powiek, zapalenie oka, podraznienie oka, zaburzenia spojéwek, obrzek spojéwek, przekrwienie oka; rzadko: zaéma, zmniejszenie
wrazliwosci rogéwki, zaczerwienienie powiek. Zaburzenia serca: niezbyt czesto - bradykardia, tachycardia; czesto$¢ nieznana:



zaburzenia rytmu serca. Zaburzenia naczyniowe: rzadko - niedoci$nienie tetnicze. Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srédpiersia:
niezbyt czesto - astma, dusznos¢, zapalenie btony Sluzowej nosa; rzadko: kaszel, wodnisty wyciek z nosa. Zaburzenia Zotadka i jelit:
niezbyt czesto: nudnosci; rzadko: zaburzenia smaku. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: rzadko - zapalenie skéry, wysypka, tysienie.
Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi: rzadko - zmniejszenie libido. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: czestos¢ nieznana -
asthenia. Dodatkowe dziatania niepozadane obserwowane po zastosowaniu lekéw B adrenolitycznych stosowanych miejscowo do oczu i
mogace potencjalnie wystapi¢ po zastosowaniu produktu Optibetol 0,5%. Zaburzenia uktadu immunologicznego: czesto$¢ nieznana:
ogolnoustrojowe reakcje alergiczne w tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, miejscowa i uogdlniona wysypka, swiad, reakcje
anafilaktyczne. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: czestos¢ nieznana: hipoglikemia. Zaburzenia psychiczne: czesto$¢ nieznana -
koszmary nocne, utrata pamieci omamy, psychozy, splatanie. Zaburzenia uktadu nerwowego: czestos¢ nieznana - incydent mézgowo-
naczyniowy, niedokrwienie médzgu, nasilenie przedmiotowych i podmiotowych objawéw miastenii, parestezje. Zaburzenia oka: czestos¢
nieznana: odwarstwienie naczyniéwki po zabiegach filtracyjnych, erozja rogéwki, opadanie powiek, podwdjne widzenie. Zaburzenia
serca: czesto$¢ nieznana - b6l w klatce piersiowej, kotatanie serca, obrzeki, zastoinowa niewydolnos¢ serca, blok przedsionkowo-
komorowy, zatrzymanie akcji serca, niewydolnos¢ serca. Spowolnienie przewodzenia przedsionkowo-komorowego lub nasilenie bloku
przedsionkowo-komorowego. Zaburzenia naczyniowe: czestos¢ nieznana: objaw Raynauda, zimne i sine dionie i stopy. Nasilenie
istniejacego chromania przestankowego. Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srédpiersia: czesto$¢ nieznana: skurcz oskrzeli
(gtéwnie u pacjentéw z wczesniej istniejacg chorobg skurczowg oskrzeli). Zaburzenia zotgdka i jelit: czesto$¢ nieznana: niestrawnosé,
biegunka, suchos¢ w jamie ustnej, bdle brzucha, wymioty. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: rzadko - wysypka tuszczycowa lub
zaostrzenie tuszczycy. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: czestos¢ nieznana: béle miesni. Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi: czesto$¢ nieznana: zaburzenia seksualne, impotencja. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: czestos¢
nieznana - zmeczenie. Zaobserwowano zwiekszenie stezenia przeciwciat przeciwjadrowych (ang. ANA), ale jego znaczenie kliniczne nie
jest jasne. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktdéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21
309 e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Optibetol nr
9255 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728
Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa
detaliczna leku Optibetol 5 mg/ml krople do oczu x 1 but. 5 ml wynosi w PLN: 8,03. Kwota doptaty pacjenta (Jaskra) wynosi w PLN: 4,65.
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