KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BETOPTIC-S % 0.25 oftalmik stispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Madde:
Betaksolol hidroklorr 2.8 mg/ml
(2.5mg/ml Betaksolol baza esdeger)
Yardimc1 Maddeler:
Benzalkonyum klorir soltisyonu (%50) 0.2 mg/ml
(0.1 mg benzalkonyum kloriire esdeger)
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Goz damlasi, suspansiyon
BETOPTIC S beyaz ila beyazims: sispansiyondur.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terap0Otik endikasyonlar

Kronik agik ac¢ili glokomu veya yiiksek g6z ici basinci olan hastalarda yilikselmis goz i¢i
basincini diigiirmek icin tek basina veya diger ilaglarla birlikte kullanilabilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Onerilen dozaj, hasta goziin/gozlerin konjunktiva kesesine giinde iki kez bir damla
BETOPTIC-S damlatilmasidir. Bazi hastalarda BETOPTIC-S’in gbz igi basmcim
diistirerek stabil hale getirebilmesi birkac¢ hafta sirmektedir. Glokom hastalarinin dikkatli
gOzlenmesi tavsiye edilir.

Bu tedavi sirasinda hastanin goz ici basinCi gerektigi gibi kontrol altina alinmamis ise
pilokarpin, diger miyotikler ve/veya adrenalin (epinefrin) ve/veya karbonik anhidraz
inhibitorleri ya da prostaglandin analoglari ile es zamanli tedavi uygulanabilir.

Damlatmadan sonra nazolakrimal agikliklarin tikanmasi veya goz kapaklarmin 2 dakika
kapatilmas1 Onerilir. Bu, okiiler yoldan uygulanan ilaglarin sistemik absorbsiyonunu

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.
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Uygulama sekli:

Sise kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

Damlalik ucunun ve ¢ozeltinin kontaminasyonunu énlemek igin, sisenin damlalik ucunun
g0z kapaklarina, etrafina veya diger yerlere degdirilmemesine dikkat edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
BETOPTIC-S bu hasta popiilasyonunda ¢alisilmamuistir.

Pediyatrik populasyon:
18 yasin altindaki hastalarda BETOPTIC-S’in guvenlilik ve etkililigi belirlenmemistir.

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

4.3 Kontrendikasyonlar
e Betaksolol ya da yardimc1 maddelerin herhangi birisine asirt duyarlilik durumunda,
e Siddetli bronsiyal astim veya siddetli bronsiyal astim hikayesi, siddetli kronik
obstriiktif akciger hastaligini da igeren reaktif havayolu hastaliklar1 durumunda,
e Sinus bradikardisi, hasta sinus sendromu, sinoatriyal blok, pacemakerlar ile kontrol
edilemeyen ikinci veya tiglincii derece atriyoventrikler blogu, kardiyojenik sok,
belirgin kalp yetmezligi hikayesi bulunan hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Okiiler kullanim igindir.

Genel:

Diger topikal uygulanan oftalmik ajanlar gibi betaksolol sistemik olarak emilir. Oftalmik
betaksololiin beta adrenerjik bileseninden dolay1 sistemik beta adrenerjik bloke edici
ajanlarla ayni tipte kardiyovaskiiler, pulmoner ve diger advers reaksiyonlar olusabilir.
Topikal oftalmik uygulama sonrasi sistemik yan etki insidans1 sistemik uygulamaya gore
daha diisiiktiir. Sistemik emilimi diigsiirmek icin “4.2. Pozoloji ve uygulama sekli”
boliimiine bakiniz.

Kardiyak bozukluklar:

Oftalmik betaksololiin klinik ¢alismalar sirasinda kalp ritmi ve kan basinci iizerinde minor
etkisi oldugu gosterilmistir. Kalp yetmezligi veya kalp blokaji gecmisi olan hastalar tedavi
edilirken dikkatli olunmalidir. Kalp yetmezliginin ilk belirtilerinden sonra BETOPTIC-S
tedavisi kesilmelidir. Kardiyovaskiiler hastaligi (6rn., koroner kalp hastaligi, Prinzmetal
anjina ve kardiyak yetmezlik) ve hipotansiyonu bulunan hastalarda beta blokerlerle tedavi
ciddi bir sekilde degerlendirilmeli ve diger etkin maddelerle tedavi diistiniilmelidir.
Kardiyovaskiiler hastaligi bulunan hastalar istenmeyen etkiler ve bu hastaliklarin
kotlilesmesi belirtileri agisindan takip edilmelidir. Kalp yetmezliginin ilk belirtilerinde
BETOPTIC-S siispansiyon ile tedaviye devam edilmemelidir.

fletim siiresi iizerindeki olumsuz etkileri nedeniyle, beta blokerler sadece birinci derece
kalp blogu olanlarda dikkatli kullanilmalidir.
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Vaskiiler bozukluklar:
Ciddi periferik dolasim bozuklugu/hastaligi (6rn. Raynaud hastalifi veya Raynaud
sendromu) bulunan hastalar dikkatle tedavi edilmelidir.

Solunum bozukluklarz:

Baz1 oftalmik beta blokerlerin uygulamasindan sonra astimli hastalarda bronkospazma
bagl oliimlerin de dahil oldugu solunum reaksiyonlar1 bildirilmistir. Hafif/orta diizey
bronsiyal astim, orta/ileri diizey bronsiyal astim ge¢cmisi veya orta/ileri kronik obstriiktif
akciger hastalig1 olan hastalar dikkatle tedavi edilmelidir.

Hipoglisemi/diyabet:

Beta-blokerler akut hipoglisemi belirti ve semptomlarin1 maskeleyebilecegi i¢in, degisken
diyabet hastalarinda veya spontan hipoglisemi olusan hastalarda dikkatli bir sekilde
uygulanmalidir.

Hipertiroidizm:

Beta-blokerler, hipertiroidizm belirtilerini maskeleyebilir. Tirotoksikoz gelistiginden
siiphelenilen hastalarda beta-bloker ajanlarin aniden kesilmesiyle olusabilecek tiroid
firtinasindan korunmak i¢in dikkatle kullanilmalidir.

Kas zayifligi:

Beta-adrenerjik blokajin bazi miyastenik semptomlarla uyumlu olarak (6rn; ¢ift gorme, iist
g6z kapaginin diismesi ve yayginlagsmis zayiflik) kas zayifligini arttirdig1 rapor edilmistir.
Miyastenisi olan hastalara BETOPTIC-S regete edilirken dikkatli olunmalidir.

Anafilatik reaksiyonlar:

Cesitli alerjenlere karsi ciddi anafilaktik reaksiyon ge¢misi olan veya atopi ge¢misi olan
hastalar, beta-bloker kullanirken bu alerjenlerle tekrar karsilagtiklarinda daha reaktif
olabilirler ve anafilaktik reaksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilan alisilmis adrenalin
dozlarina yanit vermeyebilir.

Cerrahi anestezi:

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

Beta- bloker oftalmolojik ilaclar adrenalin gibi ilaglarin sistemik beta-agonist etkileri bloke
edebilir. Hasta betaksolol kullaniyorsa, anestezi uzmani bilgilendirilmelidir.

Korneal hastaliklar:

Kapali agili glokomu olan hastalarda, acil tedavinin amaci miyotik bir ajan ile goz
bebeginin biiziilmesiyle a¢i1y1 yeniden agmaktir. Betaksolollin g6z bebegi tizerindeki etkisi
cok azdir ya da hi¢ yoktur. BETOPTIC-S, kapali acili glokomda yiikselmis goz igi
basincimi  diisiirmek i¢in  kullanildiginda bir miyotik ile kullanilmalidir, yalniz
kullanilmamalidir. Oftalmik beta blokerler g6z kuruluguna neden olabilir. Korneal
hastalig1, Sicca sendromu ve benzer gbzyas: filmi anormalligi olan hastalarda beta-bloker
ajanlar dikkatli kullanilmalidir.

Koroidal dekolman:
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Filtrasyon prosediirii sonrasi sivi olusumunu azaltan (6r: timolol, asetazolamid) terapi
uygulamasi ile koroidal dekolman bildirilmistir.

Diger beta-bloker ajanlar:

Halihazirda sistemik beta-bloker tedavisi alan hastalara betaksolol verildiginde g6z igi
basinct lizerine etkiler veya sistemik beta-blokajin bilinen etkileri arttirabilir. Hastalarin
durumu yakindan takip edilmelidir. 1ki topikal beta-blokerin birlikte kullanimi
onerilmemektedir. (Bakiniz. Boliim 4.5.)

Kontakt lens kullanima:

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

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Betaksolol ile spesifik ilag etkilesim ¢aligmalar1 yapilmamistir.

Oftalmik beta-blokor ¢ozeltisi oral kalsiyum kanal blokorleri, beta-adrenerjik bloke edici
ajanlar, antiaritmikler (amiodaron dahil), dijitalis glikozitleri, parasempatomimetikler ve
guanetidin ile birlikte uygulandiginda, hipotansiyon ve/veya belirgin bradikardiye yol acan
additif etki olusma potansiyeli bulunmaktadir. Hastanin yakindan gézlemlenmesi tavsiye
edilmektedir.

Beta blokerler, anafilaktik reaksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilan adrenalinin yanitini
azaltabilir. Atopi veya anafilaksi gegmisi olan hastalarda 6zellikle dikkatli olunmalidir.
Betaksolol, adrenerjik bloke edici bir ajandir; bu nedenle, es zamanli adrenerjik
psikotropik ilaclar kullanan hastalarda dikkatli olunmalidar.

Zaman zaman oftalmik beta-bloker ve adrenalinin (epinefrin) birlikte kullanimindan
kaynaklanan midriyazis raporlanmaistir.

Eger birden fazla topikal oftalmik tibbi iirtin kullanilacak ise, ilaglar en az 5 dakika arayla
uygulanmalidir. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: Kategori C

BETOPTIC-S sadece anneye yararinin fetusa olasi riskinden daha fazla oldugunun teyit
edilmesi halinde kullanilmalidir (bkz. B6liim 5.3).

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

Gebelik Dénemi

Hayvanlar {iizerinde yapilan c¢alismalar subtoksik doz seviyelerinde betaksololiin
teratojenik etkisi olmadigini ve lireme iizerine bir yan etkisi olmadigini gostermektedir.
Betaksolollin gebe kadinlarda kullanimu ile ilgili yeterli bilgi bulunammaktadir. Gebelik
sirasinda gerekli olmadikga BETOPTIC-S kullanilmamalidir.
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Beta adrenerjik bloker ajanlarin sistemik kullanimi ile ilgili iyi kontrollii epidemiyolojik
calismalarda malformasyon etkileri gosterilmemistir; ancak beta blokerlerin oral yoldan
kullanim1 rahim i¢i buyime retardasyonu icin bir risk gostermistir. Beta blokerler doguma
kadar kullanildiginda yeni doganlarda beta blokajin belirti ve semptomlar1 (6rn. bradikardi,
hipotansiyon, respiratuvar distres, hipoglisemi) goézlemlenmistir. BETOPTIC-S agikga
gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. Bununla birlikte BETOPTIC-S
doguma kadar kullanilacaksa yeni dogan dogdugu ilk glnlerde dikkatle izlenmelidir.

Laktasyon Donemi

Beta blokerler anne sutline gecer ve emzirilen bebekte ciddi istenmeyen etkilere neden
olma potansiyeline sahiptir. Bununla birlikte BETOPTIC-S’in terapétik dozlarinin bebekte
beta-blokajin klinik semptomlarini ortaya ¢ikaracak diizeyde anne siitiine gecisi muhtemel
degildir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Yeterli bilgi bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimm Uzerindeki etkiler

Herhangi bir g6z damlasinda oldugu gibi goérmede 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:

Diger topikal uygulanan oftalmik ilaglar gibi, betaksolol de sistemik dolagimda absorbe
edilmektedir. Bu, sistemik beta bloke edici ajanlarla gorilen benzer istenmeyen etkilere
neden olabilir. Topikal oftalmik uygulamanin ardindan sistemik ADR insidansi, sistemik
uygulamadakinden daha diisiiktiir. Listelenen advers reaksiyonlar, oftalmik beta-bloker
smifinda goriilen reaksiyonlari igermektedir

Guvenlilik profilinin dzeti
Betaksolol g6z damlasi ile yapilan klinik ¢alismalarda, en yaygin advers reaksiyon okiiler
rahatsizlik olmustur ve bu durum hastalarin %12’sinde meydana gelmistir.

Asagida yer alan istenmeyen etkiler tedaviye bagl olarak degerlendirilmistir ve su sekilde
siniflandirilmiglardir: ¢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) ya da
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Her bir siklik grubunda
istenmeyen etkiler en siddetliden en az siddetliye dogru bir sirayla sunulmaktadir.

Sistem Organ Siifi MedDRA tercih edilen terim (V 13.0)
Bagisiklik sistemi Bilinmeyen siklik: agir1 duyarlilik
hastaliklar1:

Psikiyatrik hastaliklar: Seyrek: anksiyete, insomnia, depresyon

Sinir sistemi hastaliklari:  [Yaygin: bas agrisi
Seyrek: bayginlik
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Bilinmeyen siklik: sersemlik

G0z hastaliklar:

Cok yaygin: gbzde rahatsizlik

Yaygin: bulanik gérme, gézyasinda artig

Yaygin olmayan: punktat keratit, keratit, konjunktivit, blefarit,
gorme bozuklugu, 1518a kars1 duyarlilik, goz agrisi, goz kurulugu,
astenopi, blefarospazm, goz kasintisi, goz akintisi, gozkapagi
kenarinda kabuklanma, goz iltihabi, gézde tahris, konjunktival
bozukluk, konjunktival 6dem, okdler hiperemi

Seyrek:

Katarakt, kornea hassasiyetinde azalma, gozkapaginda eritem

Kardiyak hastaliklar:

Yaygin olmayan: bradikardi, tagikardi
Bilinmeyen siklik: aritmi

Vaskiiler hastaliklar:

Seyrek: hipotansiyon

Solunum, gogiis
bozukluklar1 ve mediastinal
hastaliklar:

Yaygin olmayan: astim, nefes darligy, rinit,
Seyrek: oksurk, rinore

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin olmayan: bulanti
Seyrek: disguzi

Deri ve deri alt1 doku
hastaliklan

Seyrek: dermatit, dokunt(, alopesi

Ureme sistemi ve meme
hastaliklari:

Seyrek: libido azalmasi

Genel bozukluklar ve
uygulama bolgesine iliskin
hastaliklar:

Bilinmeyen siklik: asteni

Secilen advers reaksiyonlarin tanimi
Oftalmik beta-blokerler ile ortaya ¢ikan ve potansiyel olarak BETOPTIC-S ile meydana
gelebilecek ilave advers reaksiyonlar:

Sistem Organ Siifi

MedDRA tercih edilen terim (v 13.0)

Bagisiklik sistemi
hastaliklart:

Bilinmeyen siklik:
Anjiyoddem dahil sistemik alerjik reaksiyonlar, drtiker, bolgesel
veya genel dokiintii, kasinti, anafilaktik reaksiyon.

Metabolizma ve beslenme
hastaliklari:

Bilinmeyen siklik: Hipoglisemi.

Psikiyatrik hastaliklar:

Bilinmeyen siklik: kabus gorme, hafiza kaybi, halilisinasyonlar,
psikoz, zihin karigiklig1

Sinir sistemi hastaliklart:

Bilinmeyen siklik: serebrovaskler olay, serebral iskemi, miyastenia
gravis belirtilerinde ve semptomlarinda artislar, parestezi

Goz hastaliklari:

Bilinmeyen siklik: filtrasyon cerrahisinin ardindan koroidal ayrilma
(bkz. 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri), kornea erozyonu,
ptoz, cift gorme.
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Kardiyak hastaliklar:

Bilinmeyen siklik: Goglis agrisi, carpinti, 6dem, konjestif kalp
yetmezligi, atriyoventrikiiler blok, kalp durmasi, kalp yetmezligi.
AV-iletimde yavaslama veya mevcut AV-blogunda artig

Vaskiiler hastaliklar:

Bilinmeyen siklik: Raynaud fenomeni, ayak ve ellerde soguma ve
morarma, mevcut kesikli topallamanin artmasi

Solunum, gégiis
bozukluklar: ve mediastinal
hastaliklar:

Bilinmeyen siklik: Bronkospazm (6zellikle 6dnceden bronkospastik
hastalig1 bulunan hastalarda),

Gastrointestinal hastaliklar:

Bilinmeyen siklik: dispepsi, diyare, agiz kurulugu, karin agrisi
kusma.

Deri ve deri alti doku
hastaliklar

Bilinmeyen  siklik: Psoriyaziform  dokinti
siddetlenmesi.

veya psoriyazisin

Kas-iskelet bozukluklar: bag
doku ve kemik hastaliklar:

Bilinmeyen siklik: Miyalji

Ureme sistemi ve meme
hastaliklar:

Bilinmeyen siklik: . Cinsel islev bozuklugu, impotens.

Genel bozukluklar ve
uygulama bélgesine iliskin
hastaliklar:

Bilinmeyen siklik: yorgunluk

Anti-niikleer Antikorlarda (ANA) artig goriilmistiir; klinik olarak ilgisi belli degildir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin risk/yarar dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu

Turkiye  Farmakovijilans

Merkezi (TUFAM)’ne  bildirmeleri  gerekmektedir.

(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35

99)

4.9 Doz asim ve tedavisi

Gozel/gozlere asirt dozda damlatilan BETOPTIC-S 1lik su ile yitkanmalidr.

Beta-1-adrenerjik reseptor

bloke edici ajanlarin doz asimi ile beklenen sistemik

semptomlar; hipotansiyon, bradikardi, kalp yetmezligi ve bronkospazmdir.

Eger BETOPTIC S ile doz asim1 meydana gelirse semptomatik ve destekleyici tedavi

uygulanir.

5.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler- antiglokom preparatlari ve miyotikler

ATC kodu: SO1E D02
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Etki Mekanizmasi:

Betaksolol topikal olarak géze uygulanan ve goz i¢i kan basincini diisiiren kardiyoselektif
(beta-1-adrenerjik) reseptor bloke edici ajandir, membran stabilize edici (lokal anestezik)
etkisi ve intrinsik sempatomimetik etkisi yoktur.

Oral olarak uygulanan beta-adrenerjik bloke edici ajanlar saglikli deneklerde ve kalp
hastalig1 olan hastalarda kalp debisini azaltir. Ciddi miyokardiyal fonksiyon yetmezligi
olan hastalarda, beta-adrenerjik reseptor antagonistleri yeterli kardiyak fonksiyonlari
devam ettirmek icin gerekli olan sempatik uyarici etkiyi inhibe edebilir.

Goze damlatildiginda betaksolol glokomun olup olmamasindan bagimsiz olarak GiB’m
azaltir ve okuller hipotansif etkinin mekanizmasimnin tonografi ve florofotometri ile
gosterildigi Uzere gdzyast olusumunda azalma oldugu diisiiniilmektedir. BETOPTIC-S g0z
damlasinin (stispansiyon, betaksolol %0.25), BETOPTIC g6z damlas1 (¢cozelti, betaksolol
%0.50) ile esdeger GIB diisiiriicii etki sagladig gdsterilmistir.

Betaksolol g6z damlasi olarak topikal yoldan uygulandiginda géz bebegini biiziicii (kasici)
etkisi ¢ok azdir veya yoktur ve pulmoner ve kardiyovaskuiler parametreler izerinde ¢ok az
bir etkiye sahiptir. Oftalmik betaksololiin her bir saniyedeki maksimal solunum hacmi,
maksimal vital kapasite ve bunlarla ilgili olarak yapilan olgiimlerden anlasildigi Uzere
pulmoner fonksiyonlar izerine anlamli bir etkisi bulunmamaktadir. Egzersiz esnasinda
kardiyovaskiler beta-adrenerjik blokaj olduguna dair bir isaret gozlenmemistir.

Yapilan degisik ¢alismalarda betaksolol’iin kronik acik-a¢ili glokomlu hastalarda 48 aya
kadar ve okiler hipertansiyonlu hastalarda 60 aya kadar gorme fonksiyonlar1 {izerine
faydali  etkisi olabilecegi  gosterilmistir.  Ayrica  betoksololin  okiler  kan
dolagimi/perfiizyonunun  devamliligmni  sagladigi  veya arttirdigma dair kanitlar
bulunmaktadir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Betaksolol korneaya iyi penetre olmasini saglayacak sekilde oldukca lipofiliktir. Bu
Ozellik ilacin intraokiler olarak ylksek seviyelere erismesini saglar. Topikal okuler
uygulamayr takiben plazmaya betaksolol gegisi disiiktiir. Klinik farmakokinetik
calismalarda plazma seviyeleri tayin limiti olan 2 ng/ml’in altindaydi. Betaksololin oral
absorbsiyonu iyi, ilk gegis etkisi diisiik ve yarilanma omrii uzundur (yaklasik 16-22 saat).
Betaksolol’un eliminasyonu diski yolundan ziyade esas olarak bobrek yoluyla gergeklesir.
Baslica metabolik yolaklar idrarda degismemis betaksololiin yanisira iki karboksilik asit
formun olusmasini saglar (uygulanan dozun yaklasik %16’s1).

Betaksolollin etkisi 30 dakika iginde baslar ve maksimum etki genellikle topikal
uygulamadan sonra 2 saat icinde tespit edilir. Tek bir doz 12 saat slresince g0z igi

basincinda azalma saglar.

Betaksololiin polar yapist sanal okiiler rahatsizlik olusturabilir. BETOPTIC-S’de
betaksolol molekiilleri amberlit regineye iyonik baglarla baglanir. Damlatildiginda
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betaksolol molekulleri gézyasi filminde sodyum iyonlarinin yerini alir. Bu yer degistirme
islemi bir kag¢ dakika i¢inde olur ve BETOPTIC-S ile okuler rahatlama artar.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Sicanlarda ve tavsanlarda oral yolla uygulanan betaksolol HCI ile {ireme ¢alismalari
yapilmistir. Tavsan ve siganlarda sirasiyla 12 mg/kg ve 128 mg/kg’nin (tavsiye edilen
maksimum insan okiiler dozunun 1500 ve 16,000 kat1) iizerindeki doz seviyelerinde ilagla
ilgili postimplantasyon kayb1 kanit1 bulunmustur.

Regeteleyen kisi i¢in, halihazirda KUB’iin diger béliimlerinde yer alanlara ek herhangi bir
ilgili klinik 6ncesi veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Polistiren sulfonik asit

Karbomer 974P

Borik asit

Mannitol (E 421)

Disodyum edetat

Benzalkonyum Klorir soliisyonu (%50)

N-Laurilsarkozin

Konsantre hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit (pH ayar1 igin)
Saf su

6.2 Gegimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3 Raf omri
24 ay.
Preparat agilincaya kadar sterildir, agildiktan sonra 1 ay i¢inde kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.
Kullanilmadigi zaman sise kapagi sikica kapatilmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, kendinden damlalikl, plastik kapakli, plastik siselerde 5 ml siispansiyon

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Herhangi bir kullanilmamis veya atik materyal “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Uriiniin kullanimi i¢in 6zel bir dnlem gerekmemektedir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik / Beykoz / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

2017/753

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
29.09.2017

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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