Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/9/betoptic-0-50-mg-5-ml-oft-sol
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1EDO2

KISA URUN BIiLGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BETOPTIC® %0.5 Steril Oftalmik Soliisyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

mg/ml
Etkin Madde:
Betaksolol hidrokloriir
(5.0mg/ml betaksolol baza esdeger) 5.6 mg
Yardimc1 Maddeler:
Benzalkonyum kloriir
(%50 soliisyon olarak) 0.1 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Steril oftalmik soliisyon
Berrak, renksiz-agik sari1 bir ¢ozeltidir.

4. KLIiNiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Kronik agik acili glokomu veya yiiksek goz i¢i basinci olan hastalarda yiikselmis g6z ici
basincini diisiirmek i¢in tek basina veya diger ilaglarla birlikte kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Okiiler kullanim igindir.

Onerilen dozaj hasta goziin/gozlerin konjunktiva kesesine giinde iki kez bir damla
BETOPTIC damlatilmasidir. Baz1 hastalarda BETOPTIC’in g6z i¢i basincini diisiirerek
stabil hale getirebilmesi birka¢ hafta stirmektedir. Glokom hastalarinin dikkatli
gbzlenmesi tavsiye edilir.

Bu tedavi sirasinda hastanin goz i¢i basinci gerektigi gibi kontrol altina alinmamais ise
pilokarpin, diger miyotikler ve/veya adrenalin (epinefrin) ve/veya karbonik anhidraz
inhibitorleri veya prostaglandin analoglari ile eszamanh tedavi uygulanabilir.

Damlatmadan sonra nazolakrimal acikliklarin tikanmasi ve gdzkapaklarinin hafifce
kapatilmas1 onerilir. Bu, okiiler yoldan uygulanan ilaclarin sistemik absorpsiyonunu
azaltabilir ve sistemik yan etkilerde azalmaya neden olabilir.

Eger birden fazla topikal okiiler tibbi ila¢ kullanilacak ise, uygulamalar arasinda 10 ila
15 dakikalik bir ara olmalidir.



Uygulama sekli:

Sise kullanmadan 6nce iyice calkalanmalidir.

Damlalik ucunun ve c¢ozeltinin kontaminasyonunu onlemek ig¢in, sisenin damlalik
ucunun goz kapaklarma, etrafina veya diger yerlere degdirilmemesine dikkat
edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
BETOPTIC bu hasta popiilasyonunda ¢aligilmamastir.

Pediyatrik popiilasyon:
18 yasin altindaki hastalarda BETOPTIC in giivenlik ve etkililigi belirlenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bu popiilasyon i¢in 6zel bir kullanim sekli bulunmamaktadir, yetiskinler ile aynmidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Betaksolol ya da yardimci maddelerin herhangi birisine asirt duyarlihlk durumunda
kontrendikedir.

BETOPTIC siniis bradikardisi, birinci dereceden daha biiyiik antriyoventrikler blogu,
kardiyojenik sok veya belirgin kalp yetmezligi hikayesi bulunan hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri

Oftalmik betaksolol’iin klinik calismalar sirasinda kalp ritmi ve kan basinci iizerinde
minor bir etkisi oldugu gosterilmistir. Kalp yetmezligi veya kalp blokaji ge¢cmisi olan
hastalar tedavi edilirken dikkatli olunmalidir. Kalp yetmezliginin ilk belirtilerinden
sonra BETOPTIC tedavisi kesilmelidir.

Kapali acili glokomu olan hastalarda, acil tedavinin amacit miyotik bir ajan ile goz
bebeginin biiziilmesiyle aciy1r yeniden a¢cmaktir. Betaksolol’iin goz bebegi iizerindeki
etkisi ya cok azdir ya da hi¢ yoktur. BETOPTIC, kapali a¢ili glokomda yiikselmis goz
ici basincim diistirmek i¢in kullanildiginda bir miyotik ile kullanilmali, yalniz basina
kullanilmamalidir.

Beta-adrenerjik reseptor bloke edici ajanlar, spontan hipoglisemisi olan hastalar veya
insiilin ya da oral hipoglisemik ajanlar1 kullanan diyabet hastalarinda (6zellikle kontrol
altinda olmayan diyabetli) dikkatle kullanilmalidir. Beta-adrenerjik reseptor bloke edici
ajanlar akut hipoglisemi belirtilerini ve semptomlarin1 maskeleyebilir.

Beta adrenerjik reseptor bloke edici ajanlar, hipertiroidizm'in bazi klinik belirtilerini
(6rn. tasikardi) maskeleyebilir. Tirotoksikoz gelistiginden siiphelenilen hastalarda beta
adrenerjik reseptdr bloke edici ajanlarin aniden kesilmesiyle olusabilecek tiroid
firtinasindan korunmak i¢in dikkatle kullanilmalidir.



Kontrollii klinik caligmalar, oftalmik betaksolol’iin solunum fonksiyonlar1 ve
kardiyovaskiiler fonksiyonlar iizerinde az bir etkisi oldugunu gostermistir. Ancak,
akciger fonksiyonlarmin asiri kisith oldugu glokom hastalarinin tedavisinde dikkatli
olunmalidir. Betaksolol tedavisi sirasinda astim krizleri ve akciger rahatsizliklarinin
olusabildigi bildirilmistir. Oftalmik betaksolol ile yeniden tedaviye baslanan hastalarda
akciger fonksiyonu test sonuglar1 olumsuz olarak etkilenmese de beta adrenerjik reseptor
blokorlerine hassas hastalarda akciger ile ilgili istenmeyen etkilerin olugsma olasilig1 goz
ardi edilemez.

BETOPTIC astim1 olan veya obstriiktif akciger hastaligi hikayesi olan hastalarda, uygun
alternatif bir tedavinin olmamasi durumu disinda uygulanamaz.

Beta-adrenerjik reseptor blokorlerinin kan basinci ve ritmi iizerindeki potansiyel etkisi
sebebi ile bu ilaglar serebrovaskiiler yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
Eger isaret ve semptomlar serebral kan akiginda azalma gelistigini gosterirse, alternatif
bir tedavi diisiiniilmelidir.

Beta-adrenerjik blokajin bazi miyastenik semptomlarla uyumlu olarak (6rn. ¢ift gérme,
iist goz kapaginin diismesi ve yayginlasmis zayiflik) uyumlu kas zayifligim arttirdigi
rapor edilmistir. Miyastenisi olan hastalara BETOPTIC recete edilirken dikkatli
olunmalidir.

Kalbin, beta adrenoseptorlerin aracilik ettigi refleks sempatik uyarilara yanit vermede
yetersiz kalmas1 nedeniyle, genel anesteziden dnce beta-adrenerjik reseptor bloke edici
ajanlarin kademeli olarak kesilmesine 6nem verilmelidir.

Cesitli alerjenlere karsi ciddi anafilaktik reaksiyon ge¢misi olan hastalar, beta-blokor
kullanirken bu alerjenlere kars1 daha reaktif olabilirler. Beta adrenoseptor bloke edici
ajanlar, anafilaktik sokta vaskiiler kompansasyon reaksiyonlarin1 ve adrenalinin
etkinligini azaltabilir. Kardiyovaskiiler kollaps durumunda yiiksek dozlarda adrenenaline
gerek duyulabilir.

BETOPTIC’in icerdigi koruyucu benzalkonyum kloriiriin, tahrise neden olabildigi ve
yumusak kontakt lenslerin rengini bozdugu bilinmektedir. Bu nedenle hastalara
BETOPTIC uygulamasindan 6nce kontakt lenslerini ¢ikarmalarni ve BETOPTIC’i
damlattiktan sonra, kontakt lenslerini takmadan 15 dakika beklemeleri 6gretilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sistemik olarak uygulanan beta adrenoseptor blokorler ile olusan her etkilesim esas
itibariyle bu ilaglarin okiiler kullanimu ile de goriilebilir.

Es zamanl olarak oral yolla bir beta-adrenerjik bloke edici ajan ve BETOPTIC kullanan
hastalar hem goz i¢i basincina hem de beta-blokoriin bilinen sistemik etkilerine olasi ek
etkisi nedeniyle gozlenmelidir. Oral yolla uygulanan beta-adrenerjik bloke edici ajanlar
saglhikli kisilerde ve kalp hastaligi olan hastalarda kalp debisini azaltir. Ciddi
miyokardiyal fonksiyon yetersizligi olan hastalarda, beta-adrenerjik reseptor
antagonistleri yeterli kalp fonksiyonunu devam ettirebilmek icin gereken sempatik
stimiilan etkiyi engelleyebilir.



Rezerpin gibi katekolamin deplete edici ilaclarla tedavi goren hastalarda bir
betablokoriin kullanilmast sirasinda aditif etki ve hipotansiyon ve/veya bradikardi
gelisebilme olasilig1 nedeni ile bu hastalarin dikkatle takip edilmeleri onerilmektedir.

Ek olarak, dijital ve kalsiyum antagonistleri ile birlikte uygulanan oftalmik beta-
blokorlerin, atriyoventrikiiler iletim zamaninin uzamasinda aditif etkileri olabilir. Ayrica
oftalmik  beta-blokorler ve fenotiyazin bilesikleri metabolizmanin  karsilikli
inhibisyonuna bagl olarak potansiyel aditif hipotansif etkileri olabilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: Kategori C

BETOPTIC sadece anneye yararinin fetusa olasi riskinden daha fazla oldugunun teyit
edilmesi halinde kullanilmalidir (bkz. Boliim 5.3).

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik Donemi

Gebe kadinlar iizerinde yeterli ve iyi kontrollii ¢alisma bulunmamaktadir. Deney
hayvanlar1 iizerinde yapilan calismalar ilacin gebelik iizerindeki etkileri konusunda
yetersiz kalmaktadir.

Laktasyon Donemi

Betaksololiin  topikal okiiler uygulamasinin insan = siitiiyle atilip atilmadigi
bilinmemektedir. Bir¢ok ilacin insan siitiine ge¢mesinden dolay1t BETOPTIC laktasyon
donemindeki kadinlara regetelenirken olunmalidir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da BETOPTIC tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina, tedaviden kaginilip kaginilmayacagina karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Yeterli bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullamimm iizerindeki etkiler

Herhangi bir goz damlasinda oldugu gibi géormede meydana gelen bulaniklik ara¢ ve
makine kullanimini etkileyebilir. Eger damlatma sirasinda gérmede bulaniklik meydana
geliyorsa, hastalar ara¢ veya makine kullanmadan Once goriisiin netlesmesi igin
beklemelidirler.

4.8. Istenmeyen etkiler

Topikal olarak uygulanan beta blokorler sistemik olarak emilebilir. Sonug olarak,
sistemik olarak uygulanan beta-blokorlerdeki ile ayni istenmeyen etkiler goriiliir.

Klinik calismalarda ve pazarlama sonrasi deneyimlerde, BETOPTIC kullanimu ile iliskili
en sik yasanan vaka geg¢ici okiiler rahatsizliktir.



Betaksololiin diger formiilasyonlar ile iligkili rapor edilen ek diger tibbi vakalar alerjik
reaksiyonlar, azalmis kornea duyarliligi, 6dem ve goz bebegi esitsizligidir.

Asagida yer alan istenmeyen etkiler tedaviye bagh olarak degerlendirilmistir ve su
sekilde simiflandirilmislardir: ¢ok yaygin (=1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin
olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek (>1/10,000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10,000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Her bir siklik grubunda
istenmeyen etkiler en siddetliden en az siddetliye dogru bir sirayla sunulmaktadir.

BETOPTIC g6z damlasi, soliisyon veya BETOPTIC S goz damlasi, siispansiyon
uygulamalarinin ardindan sistemik reaksiyonlar nadiren rapor edilmistir. Bunlar:

Psikiyatri ile iliskili bozukluklar ve/veya hastaliklar:
Seyrek: depresyon, uykusuzluk

Sinir sistemi ile ilgili bozukluklar: ve/veya hastaliklar:
Seyrek: bas agrisi
Bilinmiyor: myasthenia gravis, sersemlik, bas donmesi, uyusukluk

Goz ile ilgili bozukluklar- ve/veya hastaliklar:

Yaygn: okiiler rahatsizlik

Yaygin olmayan: fotofobi, goz kasinmasi, bulanik gérme, lakrimasyon artist

Seyrek: keratokonjunktivitis sicca, punktat keratis, kas ve/veya kirpik dokiilmesi
Bilinmiyor: géz agris1, gorme keskinliginde azalma, g6z inflamasyonu, géz akintisi, goz
kapagi kenarinda kabuklanma, gbzde yabanci cisim hissi

Kalp ile ilgili bozukluklar ve/veya hastahklar:

Seyrek: bradikardi

Bilinmiyor: atriyoventrikiiler blok ve konjestif kalp yetmezligi.

Solunum, gogiis ve mediastinal ile ilgili bozukluklar ve/veya hastaliklar:
Seyrek: Astim, nefes darlig

Bilinmiyor: solunum yetmezligi, bronkospazm, viskozitesi artmis brons akintisi

Gastrointestinal ile iliskili bozukluklar ve/veya hastaliklar:
Bilinmiyor: glosit

Deri ve deri alti doku ile iliskili bozukluklar: ve/veya hastaliklar:
Seyrek: alopesi, eritem

Bilinmiyor: toksik epidermal nekroliz, iirtiker

4.9. Doz asim ve tedavisi

Goze/gozlere asir1 dozda damlatilan BETOPTIC 1lik su ile yikanmalidir.

Beta-1-adrenerjik reseptor bloke edici ajanlarin doz asimi ile beklenen sistemik
semptomlar; hiptansiyon, bradikardi ve akut kalp yetmezligidir.

Kazara yutulmasi halinde semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler- antiglokom preparatlart ve miyotikler; beta
bloke edici ajanlar

ATC kodu: SO1E D02
Etki Mekanizmasi:

Betaksolol kardiyoselktif (beta-1-adrenerjik) reseptor bloke edici ajandir, membran
stabilize edici (lokal anestetik) etkisi ve intrinsik sempatomimetik etkisi yoktur.

Artmis goz ici basing (GIB) glokomatdz alan kaybinda major risk faktoriidiir. GIB’1n
artist ile optik sinir hasar ve gorsel alan kaybi ihtimali fazlalasir. Goze damlatildiginda
betaksolol glokomun olup olmamasindan bagimsiz olarak GIB’n1 azaltir ve okiiler
hipotansif etkinin mekanizmasinin tonografi ve florofotometri ile gosterildigi iizere
gbzyasi olusumunda azalma oldugu diisiiniilmektedir. Betaksololiin etkisi genellikle 30
dakika icinde baglar, maksimum etki ise genellikle topikal uygulamadan 2 saat sonra
olusur. Tek bir doz, GiB’ta 12 saatlik bir diisiis saglar.

BETOPTIC g6z damlasinin (¢ozelti, betaksolol %0.50), BETOPTIC S gtz damlasi
(siispansiyon, betaksolol %0.25) ile esdeger GIB diisiiriicii etki sagladig1 gosterilmistir.

Betaksololiin damar gevsetici ve kalsiyum kanal bloke edici etkisi cesitli in vivo
calismalarla sican, kobay, tavsan, kopek, domuz ve sigir modelleri kullanilarak non-
okiiler ve okiiler damarlarin her ikisinde de gosterilirken betaksololiin periferal damar
gevsetici etkisi kopeklerde in vivo calisma ile gosterilmistir. Noroprotektif bir ajan
olarak Betaksololiin etkisi tavsan retinasi, sican kortikal kiiltiirleri ve tavuk retinal
kiiltiirlerinde hem in vivo hem de in vitro deneylerle gosterilmistir.

Kronik agik-acili glokomlu ve okiiler hipertansiyonlu hastalarda betaksolol ile yapilan
kontrollii klinik ¢caligmalar esnasinda elde edilen veriler, non-selektif bir betablokor olan
timolol’le tedavi ile mukayese edildiginde betaksolol goriis alaninda sagladigi uzun
stireli yarar agisindan daha tistiindiir. Ayrica, betaksolol ile tedavi esnasinda optik sinire
kan saglanmasinda olumsuz etki olmadigi gozlenmistir. Betaksolol okiiler kan
akisinin/perfiizyonun devam etmesini veya artmasini saglar.

Betaksolol goz damlas1 olarak topikal yoldan uygulandiginda goz bebegini biiziicii
(kasic1) etkisi ¢ok azdir veya yoktur ve pulmoner ve kardiyovaskiiler parametrelere
mimimal etkiye sahiptir. Oftalmik betaksololiin her bir saniyedeki maksimal solunum
hacmi, maksimal vital kapasite ve bunlarla ilgili olarak yapilan dlciimlerden anlasildigi
iizere pulmoner fonksiyonlar iizerine anlamli bir etkisi bulunmamaktadir. Egzersiz
esnasinda kardiyovaskiiler beta adrenerjik blokaj olduguna dair bir isaret
gozlenmemistir.

Oral olarak uygulanan beta-adrenerjik bloke edici ajanlar saglikli deneklerde ve kalp
hastaligi olan hastalarda kalp debisini azaltir. Ciddi miyokardiyal fonksiyon yetmezligi



olan hastalarda, beta-adrenerjik reseptdr antagonistleri yeterli kardiyak fonksiyonlari
devam ettirmek icin gerekli olan sempatik uyarici etkiyi inhibe edebilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Betaksolol korneaya iyi penetre olmasi saglayacak sekilde oldukga lipofiliktir. Bu
ozellik ilacin intraokiiler olarak yiiksek seviyelere erismesini saglar. Topikal okiiler
uygulamay1 takiben plazmaya betaksolol gecisi diisiiktiir. Klinik farmakokinetik
calismalarda plazma seviyeleri tayin limiti olan 2 ng/ml’in altindaydi. Betaksololiin oral
absorbsiyonu iyi, ilk gecis etkisi diisitk ve yarilanma Oomrii uzundur (yaklagik 16-22
saat). Betaksolol’un eliminasyonu diski yolundan ziyade esas olarak bobrek yoluyla
gerceklesir. Baslica metabolik yolaklar idrarda degismemis betaksololiin yanisira iki
karboksilik asit formun olugsmasini saglar (uygulanan dozun yaklasik %16’s1).

Betaksololiin etkisi 30 dakika icinde baslar ve maksimum etki genellikle topikal
uygulamadan sonra 2 saat iginde tespit edilir. Tek bir doz 12 saat siiresince goz i¢i
basingta azalma saglar.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Betaksolol’iin farelerde 6, 20 veya 60 mg/kg/giin ve si¢anlarda 3, 12 veya 48 mg/kg/giin
oral dozlar ile yapilan yasamboyu calismalar herhangi bir karsinojenik etkinin
olmadigini1 gostermistir.

Bir dizi bakteri ve memeli hiicreleri ile yapilan in vitro ve in vivo tetkikler, betaksololiin
mutajenik bir etkiye neden olmadigini gdstermistir.

Sicanlar ve tavsanlarda oral olarak uygulanan betaksolol hidrokloriirle yapilan iireme,
teratoloji, perinatal ve dogum sonrasi ¢alismalari sigan ve tavsanlarda sirasiyla 12 mg/kg
ve 128 mg/kg’in iizerindeki dozlarda ilagla iliskili implantasyon kaybi olmadigina dair
kanit gostermektedir.

Betaksolol hidrokloriiriin teratojenik oldugu gosterilmemistir ve subtoksik doz
seviyelerinde iireme yetenegi iizerine herhangi bir istenmeyen etkisi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir (%50 soliisyon olarak)
Sodyum kloriir

Disodyum edetat

der. Hidroklorik asit

ve/veya

Sodyum hidroksit

Saf su



6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.
6.3. Raf omrii

36 aydir.
Preparat acilincaya kadar sterildir, acildiktan sonra 1 ay i¢inde kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

8-30°C de oda sicakliginda saklanmalidir.
Kullanilmadig1 zaman sise kapag sikica kapatilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

LDPE damlatma ucu ve polipropilen kilitli kapak iceren emniyet kilitli sisede (DROP-
TAINER)

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Herhangi bir kullanmilmamis veya atik materyal “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Y6netmeligi”
ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
Uriiniin kullanimi igin 6zel bir 6nlem gerekmemektedir.

7. RUHSAT SAHIBI

Alcon Pharmaceuticals Ltd/isvigre lisansi ile,

Alcon Laboratuvarlar Ticaret A.S.

Acarlar Is Merkezi Cumhuriyet Cad. C Blok

No:12/5 34805 Beykoz / istanbul

Tel: (216) 425 68 70

Faks: (216) 425 68 80

8. RUHSAT NUMARASI

03.10.1997 - 102/89

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsatlandirma tarihi: 03.10.1997
Son yenileme tarihi: 03.10.2007

10. KUB’iin YENILENME TARIiHi



