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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Betoptic 5 mg/ml Colirio, solucao

Betaxolol

Leia com atencgdo todo este folheto antes de comecgar a utilizar este medicamento, pois
contém informacgado importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem o0s mesmos sinais de
doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Betoptic e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Betoptic
Como utilizar Betoptic

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Betoptic

Contetdo da embalagem e outras informagtes

oounhwnN

1. O que é Betoptic e para que é utilizado

O Betoptic € um medicamento de aplicagao topica em oftalmologia. Este medicamento
demonstrou ser eficaz na redugdo da pressdo intraocular e esta indicado no tratamento
dos doentes com:

- Glaucoma croénico de angulo aberto

- Pressao intraocular elevada (doentes hipertensos oculares)

- Glaucoma ou hipertensao ocular em associagdo com outros farmacos.

O cloridrato de betaxolol € um agente bloqueador dos recetores (beta 11-adrenérgicos)
cardioseletivo que ndo possui atividade estabilizadora de membrana (anestésico local) e
é desprovido de acdo simpaticomimética intrinseca. Quando se instila no olho a solucdo
oftalmica Betoptic, ha uma redugdo da pressdo intraocular, seja esta normal ou elevada,
e acompanhada ou nao de glaucoma.

Em estudos, em triplo anonimato, cruzados, comparando betaxolol com timolol e
placebo, verificou-se que a solugdo oftalmica de betaxolol tinha efeito minimo sobre os
parametros pulmonares e cardiovasculares. Pelo contrario, o timolol diminuiu
significativamente a funcdo pulmonar e reduziu a frequéncia cardiaca média.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betoptic

N&o utilize Betoptic colirio, solugao:

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

-se tem ou ja teve problemas respiratérios tais como asma grave, bronquite obstrutiva
crénica grave (doenga pulmonar grave que possa causar pieira, dificuldade em respirar
e/ou tosse prolongada)
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-se tem um ritmo cardiaco lento, insuficiéncia cardiaca ou alteragdes do ritmo cardiaco
(batimento cardiaco irregular).

-se tem menos de 18 anos: ndo ha estudos clinicos realizados que possam estabelecer a
eficacia e inocuidade do medicamento em criancas.

-se tem insuficiéncia renal ou hepatica: ndo foram realizados ensaios clinicos com
betaxolol por via topica em doentes com estas patologias.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Betoptic.

Utilize apenas Betoptic para aplicacao nos olhos.

Se tiver sido sujeito a cirurgia ao glaucoma fale com o seu médico antes de utilizar
Betoptic.

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

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

-alteragBes do ritmo cardiaco tais como ritmo cardiaco lento

- sido sujeito a cirurgia ao glaucoma

- doencas da cérnea, uma vez que Betoptic pode causar olhos secos

-problemas respiratérios, asma ou doenga pulmonar obstrutiva cronica

-problemas de circulacao sanguinea (tais como doenga 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 glandula tiroide, uma vez que o betaxolol pode
mascarar sinais e sintomas

-se sofre de miastenia grave: existem relatos de que o betaxolol pode potenciar a -
fraqueza muscular, agravando a diplopia, ptose palpebral e astenia generalizada;

-antes de uma cirurgia, informe o seu médico que esta a tomar Betoptic, pois o betaxolol
pode alterar o efeito de alguns medicamentos utilizados durante a anestesia

-se pertence a um grupo etdrio mais avangado: é necessario ter em atengado a presenca
de bradicardia sinusal, bloqueio auriculoventricular, insuficiéncia cardiaca ndo controlada,
doenca obstrutiva pulmonar grave, diabetes e alteracdes psiquiatricas.

-se tem um historial de reacGes alérgicas graves topicas, pode ser mais reativo aos
alergenos. Se tiver qualquer reagdo alérgica grave (erupgdo cutdnea, vermelhiddao e
comichdo dos olhos, febre, inchago da garganta, lingua ou face), enquanto utiliza
Betoptic, qualquer que seja a causa, deve suspender imediatamente o tratamento e
contactar um médico. O tratamento com adrenalina pode ndo ser tdo eficaz. Assim,
quando receber qualquer outro tratamento informe o seu médico que esta a utilizar
Betoptic.

Outros medicamentos e Betoptic
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

O Betoptic 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, medicamentos para o coracao e medicamentos para tratar a diabetes.

Recomenda-se uma estreita vigilancia dos doentes tratados com farmacos redutores das
catecolaminas, como a reserpina, devido a um possivel efeito aditivo e posterior
desenvolvimento de hipotensdo e/ou bradicardia. Também em doentes que usam
medicamentos psicotrdpicos e nos que ja utilizavam sistematicamente medicamentos -
bloqueantes adrenérgicos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
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Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao utilize Betoptic se esta gravida a ndo ser que o seu médico considere necessario.

N&o utilize Betoptic se estd a amamentar. O betaxolol pode passar para o leite. Consulte
o0 seu médico para obter aconselhamento sobre a toma de medicamentos durante a
amamentagao.

Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento durante a amamentagao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Pode ficar com a visao turva durante algum tempo depois de usar Betoptic. Ndo conduza
nem utilize maquinas até este efeito ter passado.

Betoptic contém cloreto de benzalconio. Este medicamento contém 0,5 mg de cloreto de
benzalcénio em cada 5 ml que é equivalente a 0,1 mg/ml. O cloreto de benzalcénio pode
ser absorvido pelas lentes de contacto moles e pode alterar a cor das lentes de contacto.
Deve remover as lentes de contacto antes da utilizacao deste medicamento e voltar a
coloca-las 15 minutos depois.

O cloreto de benzalconio pode também causar irritagdo nos olhos, especialmente se tem
os olhos secos ou alteragbes da cornea (a camada transparente na parte da frente do
olho). Se tiver uma sensagdo estranha no olho, picadas ou dor no olho apés utilizar este
medicamento, fale com o seu médico.

3. Como utilizar Betoptic
Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada é de 1 gota de Betoptic, duas vezes por dia.

Se ap6s retirar a tampa, o selo de protegdo estiver solto, retire-o antes de utilizar o
produto.

Instilar a solugdo oftalmica no(s) olho(s) afetado(s) de manhd e a noite, com um
intervalo aproximado de 12 horas.

Se a gota nao cair no olho, repita a aplicagao.

32\ M e

1. Inclinar a cabega para tras.

2. Colocar um dedo no rosto um pouco abaixo do olho e puxar suavemente a palpebra
inferior para baixo de modo a formar uma bolsa.

3. Instilar as gotas no saco conjuntival, dirigindo o olhar para cima. A extremidade do
conta-gotas do frasco ndao deve tocar no olho.

4. Para reduzir a reabsorgdo sistémica:

Fechar os olhos durante 2 minutos.

Fechar o canal lacrimal com o dedo durante 2 minutos.

5. Aguardar 15 minutos antes de instilar outros medicamentos oftalmicos.

Em alguns doentes a resposta terapéutica ao Betoptic - descida da pressao intraocular,
pode requerer algumas semanas até a estabilizagdo. Durante o primeiro més de
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tratamento, €& aconselhavel determinar regularmente a pressdo intraocular.
Posteriormente, ela deve ser vigiada a intervalos varidveis segundo decisao clinica.

Se utilizar mais Betoptic do que deveria:

E pouco provavel o aparecimento de efeitos toxicos com a administracdo tépica. Em caso
de uma dose topica em excesso de Betoptic, esta pode ser eliminada do(s) olho(s) com
agua morna. Se por acidente for ingerido o conteldo total do frasco, os sintomas que se
podem esperar sao bradicardia ou hipotensao.

Caso se tenha esquecido de utilizar Betoptic:

No caso de ser omitida uma ou mais doses de Betoptic, a administragdo do farmaco deve
ser retomada na manha ou noite seguintes, conforme a hora em que foi detetado o
desvio na terapéutica. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem 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. Nao pare de utilizar as gotas sem
falar com o seu médico.

Como outros medicamentos de aplicagao nos olhos, o betaxolol é absorvido pelo sangue.
Isto pode causar efeitos indesejaveis semelhantes aos observados com medicamentos
bloqueantes beta intravenosos e/ou orais, conforme aplicavel. A incidéncia de efeitos
adversos apo6s administragdo oftalmica é inferior a quando os medicamentos sdo
tomados, por exemplo, pela boca ou sao injetados. A lista de efeitos adversos inclui
reacOes observadas dentro da classe dos bloqueadores beta quando estes sao utilizados
para tratar afecOes dos olhos:

RecgOes alérgicas generalizadas incluindo inchaco da pele, que pode ocorrer em areas
como a face e os membros e pode obstruir as vias aéreas provocando dificuldade em
respirar e engolir, urticdria ou erupgdo cutdnea pruriginosa, erupcao localizada e
generalizada, comichdo, reagdo alérgica aguda grave com risco de vida.

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

Desmaio, acidente vascular cerebral, diminuigdo do fornecimento de sangue ao cérebro,
aumento dos sinais e sintomas de miastenia grave (doengca muscular), tonturas,
sensacao anormal nos olhos (como formigueiro), dor de cabega.

Sinais e sintomas de irritagdo ocular (por exemplo, ardor, sensacao de queimadura,
picadas, comichdo, aumento do lacrimejo, vermelhiddo), inflamagdo da palpebra,
inflamagdo na cérnea, visdo turva e descolamento da camada abaixo da retina que
contém vasos sanguineos, apoOs cirurgia de filtracdo, o que pode causar distirbios
visuais, sensibilidade da cornea diminuida, olhos secos, erosdo da cornea (danos na
camada da frente do globo ocular), palpebra superior descaida (ficando o olho meio
fechado), visdo dupla, coloracdo ceratica punctata, tamanho desigual das pupilas e
sensibilidade a luz.
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Ritmo cardiaco lento, dor no peito, palpitacbes, edema (acumulacdo de liquidos),
alteragbes no ritmo ou na velocidade dos batimentos cardiacos, insuficiéncia cardiaca
congestiva (doenca do coracdo com falta de ar e inchaco dos pés e pernas devido a
acumulagdo de fluidos), um tipo de disturbio do ritmo cardiaco, ataque cardiaco,
insuficiéncia cardiaca.

Pressao arterial baixa, fenédmeno de Raynaud, maos e pés frios.

Sensacgao de aperto das vias respiratérias nos pulmd&es (predominantemente em doentes
com doenca pré-existente), asma, dificuldade em respirar, tosse.

Disturbios do paladar, nauseas, indigestao, diarreia, boca seca, dor abdominal, vémitos.

Queda de cabelo, erupcbes na pele com aparéncia branca prateada (erupgdo cutanea
psoriasiforme) ou agravamento da psoriase, erupcbes cutdneas, necrélise epidérmica
toxica.

Dor muscular ndo causada por exercicio fisico.
Disfuncao sexual, diminuicao da libido.
Fraqueza, cansago muscular.

Se algum destes efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagoes
sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Betoptic

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Ndo conservar acima de 250C. Rejeitar o medicamento 4 semanas apds a primeira
abertura da embalagem.

N&o utilize Betoptic ap6s o prazo de validade impresso no rotulo e na cartonagem, apés
“EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.
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6. Contelido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Betoptic

- A substancia ativa é o cloridrato de betaxolol

- Os outros componentes sdo cloreto de sédio, cloreto de benzalcénio, edetato dissddico,
acido cloridrico e/ou hidréxido de sédio e agua purificada.

Qual o aspeto de Betoptic e conteido da embalagem

Betoptic € uma solugdo isotdnica estéril para uso oftalmico. Cada ml contém 5,6 mg de
cloridrato de betaxolol equivalente a 5 mg de betaxolol base.

Frasco de plastico opaco com 5 ml de colirio, solugdo de cloridrato de betaxolol a 0,5%.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Immedica Pharma AB
Norrtullsgatan 15,
113 29 Estocolmo
Suécia

Fabricantes

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanha

Novartis Pharma GmbH
RoonstraBe 25
D-90429 Nuremberga
Alemanha

S.A. Alcon-Couvreur, N.V.
Rijksweg 14

2870 Puurs

Bélgica

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou, 08320 Barcelona
Espanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



