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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Betaxolol Solufarma 5 mg/ml Colirio, solugdo
Betaxolol

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente .

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Betaxolol Solufarma e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Betaxolol Solufarma
. Como utilizar Betaxolol Solufarma

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Betaxolol Solufarma

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Betaxolol Solufarma e para que é utilizado

O Betaxolol Solufarma pertence a um grupo de medicamentos designados por
bloqueadores-beta. Estes medicamentos ao serem aplicados nos olhos diminuem a
pressdao no interior do olho.

Betaxolol Solufarma esta indicado no tratamento local das seguintes doencas
oculares:

- Glaucoma crénico de angulo aberto (doencga grave do olho)

- Pressdo elevada no interior do olho (hipertensdo intraocular)

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betaxolol Solufarma
N&o utilize Betaxolol Solufarma, colirio, solugdo

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao betaxolol, bloqueadores beta ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccgdo 6).

- Se tem ou ja teve problemas respiratorios tais como asma grave, bronquite
obstrutiva cronica grave (doenca pulmonar grave que possa causar pieira,
dificuldade em respirar e/ou tosse prolongada).

- Se tem um ritmo cardiaco lento, insuficiéncia cardiaca ou alteragdes do ritmo
cardiaco (batimento cardiaco irregular).

- Se tem menos de 18 anos. Nao foi estabelecida a seguranga do medicamento em
criangas.

- Se tem problemas de rins ou figado (insuficiéncia renal ou hepatica).
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Adverténcias e precaugbes

Antes de utilizar este medicamento, informe o seu médico se tem agora ou se ja
teve no passado:

- doenga cardiaca coronaria (os sintomas podem incluir dor toracica ou aperto no
peito, falta de ar ou sufoco), insuficiéncia cardiaca, pressdo arterial baixa;

- alteracGes do ritmo cardiaco tais como ritmo cardiaco lento;
- problemas respiratérios, asma ou doenca pulmonar obstrutiva crénica;
- problemas de circulagdo sanguinea (como doenca ou sindrome de Raynaud);

- diabetes, uma vez que o betaxolol pode mascarar os sinais e sintomas de nivel
baixo de aglcar no sangue;

- hiperatividade da gléndula tiroide, uma vez que o betaxolol pode mascarar sinais e
sintomas.

- uma doenca chamada sindrome miasténico (doenca que provoca fraqueza
muscular). O Betaxolol Solufarma pode aumentar essa fraqueza.

Se for idoso e tiver problemas de coracdo, respiratérios, psiquiatricos ou diabetes,
informe o seu médico.

Antes de uma cirurgia, informe o seu médico que esta a tomar Betaxolol Solufarma
pois 0o betaxolol pode alterar o efeito de alguns medicamentos utilizados durante a
anestesia.

Outros medicamentos e Betaxolol Solufarma

O Betaxolol Solufarma pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos que
esteja a tomar, incluindo outros colirios para o tratamento do glaucoma.

Informe o seu médico se estiver a tomar ou pretender tomar medicamentos para
baixar a pressao arterial (como a reserpina), medicamentos para o coracao,
medicamentos para tratar a diabetes, medicamentos para perturbacSes mentais
(psicotropicos) e outros medicamentos do grupo dos bloqueadores-beta
(normalmente utilizados por via oral para o tratamento de problemas do coracao).

Gravidez e amamentacdo

N&o utilize Betaxolol Solufarma se esta gravida a ndo ser que o seu médico considere
necessario.

N&o utilize Betaxolol Solufarma se esta a amamentar. O betaxolol pode passar para
o leite. Consulte o seu meédico para obter aconselhamento sobre a toma de
medicamentos durante a amamentacdo.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Se a sua visdo ficar de alguma forma alterada a seguir a utilizacdo de Betaxolol
Solufarma, ndo deve conduzir ou utilizar maquinas.
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Betaxolol Solufarma e cloreto de benzalconio

Este medicamento contém cloreto de benzalcénio. Pode causar irritagdo ocular.
Evitar o contacto com lentes de contacto moles.

Remover as lentes de contacto antes da aplicacdo e esperar pelo menos 15 minutos
antes de as recolocar.

Passivel de descolorar as lentes de contacto moles.

3. Como utilizar Betaxolol Solufarma

Utilize sempre o Betaxolol Solufarma colirio exatamente como o seu médico o
ensinou. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose habitual € 1 gota de colirio no(s) olho(s) afetado(s), duas vezes por dia, de
manh& e a noite, com um intervalo aproximado de 12 horas.

Instrugdes de utilizacao

1. Lave as mdos e sente-se ou coloque-se numa posicdo confortavel.

2. Desenrosque a tampa. Deve conservar esta tampa

3. Utilize os seus dedos para puxar cuidadosamente para baixo a palpebra inferior do
olho afetado.

4. Coloque a extremidade do frasco préxima do seu olho, mas de modo a ndo lhe
tocar.

5. Pressione o frasco suavemente para que apenas uma gota entre no seu olho,
depois liberte a palpebra inferior.

6. Depois de utilizar Betaxol Solufarma, pressione com um dedo no canto do olho,
junto ao nariz durante 2 minutos. Isto impede que o betaxolol va para outras partes
do corpo.

7. Repita esta operacdo no outro olho, se 0 seu médico |he tiver dito para o fazer.

8. Coloque de novo a tampa no frasco.

Em alguns doentes a descida da pressao intraocular com Betaxolol Solufarma pode
requerer algumas semanas até a estabilizagcdo. Durante o primeiro més de
tratamento, o seu médico podera querer determinar regularmente a pressdo
intraocular. Posteriormente, esta devera ser vigiada a intervalos variaveis, segundo
decisdo do seu médico.

Se utilizar mais Betaxolol Solufarma do que deveria
Se utilizar mais Betaxolol Solufarma do que deveria, € pouco provavel que lhe cause
qualquer problema.

Se aplicou demasiadas gotas no(s) seu(s) olho(s), lave-o(s) com agua morna.

Se, acidentalmente, engoliu o conteldo total do frasco, os sintomas que se podem
esperar sdo: abrandamento dos batimentos cardiacos ou diminuicdo da pressdo
arterial.

Caso se tenha esquecido de utilizar Betaxolol Solufarma

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Caso se tenha esquecido de utilizar Betaxolol Solufarma, apligue na manha ou noite
seguintes, seguindo o tratamento normal.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Betaxolol Solufarma, colirio, solugdo pode causar
efeitos secundarios, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Pode continuar a aplicar as gotas, exceto se os efeitos forem graves. Se estiver
preocupado, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ndo pare de utilizar as gotas
sem falar com o seu médico.

Como outros medicamentos de aplicacdo nos olhos, o betaxolol € absorvido pelo
sangue. Isto pode causar efeitos secundarios semelhantes aos observados com
medicamentos bloqueantes beta intravenosos e/ou orais, conforme aplicavel. A
incidéncia de efeitos adversos apds administragcdo oftalmica € inferior a quando os
medicamentos sdao tomados, por exemplo, pela boca ou sao injetados. A lista de
efeitos adversos inclui reacdes observadas dentro da classe dos bloqueadores beta
quando estes sdo utilizados para tratar afecdes dos olhos:

Reaces alérgicas generalizadas incluindo inchaco da pele que pode ocorrer em areas
como a face e o0s membros e pode obstruir as vias aéreas provocando dificuldade em
respirar e engolir, urticaria ou erupgdo cutdanea pruriginosa, erupcdo localizada e
generalizada, comichdo, reacdo alérgica aguda grave com risco de vida.

Niveis baixos de glicose no sangue.
Dificuldade em dormir (insénia), depressdo, pesadelos, perda de memodria.

Desmaio, acidente vascular cerebral, diminuicdo do fornecimento de sangue ao
cérebro, aumento dos sinais e sintomas de miastenia grave (doenca muscular),
tonturas, sensacdo anormal nos olhos (como formigueiro), dor de cabeca.

Sinais e sintomas de irritagcdo ocular (por exemplo, ardor, sensacdo de queimadura,
picadas, comichdo, aumento do lacrimejo, vermelhiddo), inflamagdo da palpebra,
inflamagdo na cornea, visdo turva e descolamento da camada abaixo da retina que
contém vasos sanguineos, apos cirurgia de filtragdo, o que pode causar disturbios
visuais, sensibilidade da cérnea diminuida, olhos secos, erosdo da cérnea (danos na
camada da frente do globo ocular), palpebra superior descaida (ficando o olho meio
fechado), visdo dupla, coloracdo ceratica punctata (caracterizada por manchas no
olho), tamanho desigual das pupilas e sensibilidade a luz.

Ritmo cardiaco lento, dor no peito, palpitacGes, edema (acumulagdo de liquidos),
alteracdes no ritmo ou na velocidade dos batimentos cardiacos, insuficiéncia cardiaca
congestiva (doenca do coragdo com falta de ar e inchaco dos pés e pernas devido a
acumulacdo de fluidos), um tipo de distlrbio do ritmo cardiaco, ataque cardiaco,
insuficiéncia cardiaca.

Pressdo arterial baixa, fendmeno de Raynaud, mdos e pés frios.
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Sensacdo de aperto das vias respiratorias nos pulmdes (predominantemente em
doentes com doenga pré-existente), asma, dificuldade em respirar, falta de ar, tosse.

Disturbios do paladar, nauseas, indigestdo, diarreia, boca seca, dor abdominal,
vomitos.

Queda de cabelo, erupgtes na pele com aparéncia branca prateada (erupcdo cutanea
psoriasiforme) ou agravamento da psoriase, erupgdes cutaneas.

Também podera ocorrer necrdlise epidérmica toxica, uma doenga caracterizada por
vermelhiddo da pele com vesiculas ou pele descamada e hemorragias nos labios,
olhos, boca, nariz e genitais.

Dor muscular ndo causada por exercicio fisico.

Disfuncdo sexual, diminuicdo da libido.

Fraqueza/cansaco muscular.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
5. Como conservar Betaxolol Solufarma

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo conservar acima de 25 °C.

Rejeitar o medicamento 28 dias apds a primeira abertura da embalagem.

Ndo utilize Betaxolol Solufarma apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Betaxolol Solufarma

- A substéncia ativa € o cloridrato de betaxolol..
Cada ml contém 5,6 mg de cloridrato de betaxolol equivalente a 5 mg de betaxolol.

- Os outros componentes sdo: cloreto de sodio, cloreto de benzalcénio, edetato
dissodico, acido cloridrico e/ou hidroxido de sédio e dgua para injetaveis.

Qual o aspeto de Betaxolol Solufarma e conteldo da embalagem

Betaxolol Solufarma € uma solugdo isotonica estéril para uso oftalmico.
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Betaxolol Solufarma apresenta-se em frascos para injetaveis transparentes de 5 ml
de polietileno de baixa densidade, com uma capsula de fecho branca em poliestireno
de alto impacto.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Solufarma - Produtos Farmacéuticos, Unipessoal, Lda.
Av. Bombeiros Voluntarios 146, 1°

2765 — 201 Estoril

Portugal

Fabricante

Infosalde - Instituto de Formacgdo e Inovacdo em Saude, Unipessoal, Lda
Rua das Ferrarias Del Rei no.6,

Urbanizacdo da Fabrica da Polvora

2730-269 Barcarena

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



