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PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Betoptic S 2,5 mg/ml akių lašai (suspensija)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml suspensijos yra 2,8 mg betaksololio hidrochlorido, atitinkančio 2,5 mg betaksololio.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas 
1 ml akių lašų yra 0,1 mg benzalkonio chlorido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Akių lašai (suspensija).

Baltos arba beveik baltos spalvos suspensija.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Padidėjusio akispūdžio mažinimas pacientams, kuriems yra:
-	lėtinė atviro kampo glaukoma;
-	akių hipertenzija.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Prieš vartojant gerai suplakti.

Dozavimas

Suaugusiesiems (taip pat senyviems pacientams)

Rekomenduojamoji dozė yra vienas lašas į nesveiką akį (akis) dukart per parą. Kai kuriems ligoniams stabilus akispūdį mažinantis Betoptic S poveikis pasireiškia tik po kelių savaičių. Glaukoma sergančius ligonius reikia atidžiai stebėti.

Jei taip gydant ligonio akispūdis sumažėja nepakankamai, papildomai galima gydyti pilokarpinu, kitais miozę sukeliančiais vaistiniais preparatais ir (arba) adrenalinu (epinefrinu), ir (arba) karboanhidrazės inhibitoriais.

Vaikų populiacija
Betoptic S nerekomenduojama vartoti vaikams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nenustatyta

Vieno vaistinio preparato lašo tūris yra 24 µl.

Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi 
Betoptic S saugumas ir veiksmingumas ligoniams, kurių kepenų arba inkstų funkcija sutrikusi, neištirtas.

Užspaudus ašarų-nosies kanalą arba užsimerkus 2 minutes, galima sumažinti sisteminę absorpciją. Dėl šios priežasties gali sumažėti sisteminis nepageidaujamas poveikis ir sustiprėti vietinis poveikis.

Vartojimo metodas 
Vartoti ant akių.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
· sinusinė bradikardija, sinusinio mazgo silpnumo sindromas, sinoatrialinė blokada, antrojo ar trečiojo laipsnio atrioventrikulinė blokada (jei nėra širdies stimuliatoriaus), akivaizdus širdies nepakankamumas, kardiogeninis šokas;
· reaktyvinė kvėpavimo takų liga, įskaitant sunkią bronchinę astmą, buvusią sunkią bronchinę astmą ar sunkią lėtinę obstrukcinę plaučių ligą.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vartoti tik ant akių.

Sisteminis poveikis
Kaip ir kiti į akis lašinami vaistiniai preparatai, betaksololis absorbuojamas sistemiškai. Dėl sudėtyje esančio beta adrenoblokatoriaus betaksololio gali pasireikšti tokio paties tipo nepageidaujamas poveikis širdžiai, kraujagyslėms, plaučiams ir kitoks nepageidaujamas poveikis, kaip ir vartojant sisteminių beta adrenoblokatorių. Vietiškai vartojant akims sisteminio poveikio nepageidaujamų reiškinių dažnis mažesnis negu vaistinio preparato vartojant sistemiškai. Kaip sumažinti sisteminę absorbciją, žr. 4.2 skyriuje.

Širdies sutrikimai
Širdies ir kraujagyslių ligomis (pvz., vainikine širdies liga, Princmetalo krūtinės angina ir širdies nepakankamumu) ir hipotenzija sergančių ligonių gydymą beta blokatoriais privalu kritiškai įvertinti ir apsvarstyti gydymą kitomis veikliosiomis medžiagomis. Širdies ir kraujagyslių ligomis sergančius ligonius reikia stebėti, ar nepasunkėja šios ligos ir nepasireiškia nepageidaujamos reakcijos. Dėl beta blokatorių neigiamo poveikio laidumo trukmei ligoniai, kuriems yra pirmo laipsnio širdies blokada, beta blokatorius turi vartoti atsargiai. 

Kraujagyslių sutrikimai
Sunkiu periferinės kraujotakos sutrikimu (pvz., sunkios formos Raynaud liga arba Raynaud sindromu) sergančius ligonius reikia gydyti atsargiai.

Kvėpavimo sistemos sutrikimai
Pavartojus kai kurių akims skirtų beta blokatorių buvo užregistruoti kvėpavimo sistemos reakcijų atvejai, įskaitant astma sergančių ligonių mirtį dėl bronchų spazmų. Lengva ar vidutinio sunkumo bronchine astma, lengva ar vidutinio sunkumo lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL) sergančius ligonius, o taip pat ligonius, kuriems yra buvus lengva ar vidutinio sunkumo bronchinė astma, reikia gydyti atsargiai.

Atliekant kontroliuojamuosius klinikinius tyrimus betaksololio akių lašai kvėpavimo ir širdies bei kraujagyslių funkciją veikė silpnai.

Nors ir kardioselektyvūs beta blokatoriai plaučių funkciją veikia mažiau nei neselektyvūs beta blokatoriai, reikia atsargiai gydyti glaukoma sergančius ligonius, kurie serga ir obstrukcinėmis kvėpavimo takų ligomis. Buvo užregistruoti pranešimai apie tokiems ligoniams, gydytiems betaksololiu, stebėtas astmos atakas ir kvėpavimo sutrikimus. Kiekvienam ligoniui individualiai būtina įvertinti rizikos ir naudos santykį. Padidėjusį kvėpavimo takų rezistentiškumą galima sumažinti inhaliuojant beta‑2 mimetikus.

Cukrinis diabetas/hipoglikemija
Beta adrenoreceptorių blokatoriais reikia atsargiai gydyti ligonius, kuriems gali pasireikšti savaiminė hipoglikemija, taip pat ligonius, sergančius diabetu (ypač labiliuoju), gydomus insulinu arba geriamaisiais hipoglikeminiais vaistiniais preparatais. Beta adrenoreceptorių blokatoriai gali maskuoti ūminės hipoglikemijos simptomus.

Tirotoksikozė
Beta adrenoblokatoriai gali maskuoti kai kuriuos klinikinius hipertiroidizmo požymius (pvz., tachikardiją) ar hipertiroidizmą. Gydant ligonius, kuriems įtariama tirotoksikozė, reikia būti atsargiems ir vengti staigiai nutraukti gydymą šiais vaistiniais preparatais dėl galimo tirotoksikozės priepuolio.

Raumenų silpnumas
Beta adrenoblokatoriai gali padidinti raumenų silpnumą ir sustiprinti kai kuriuos miastenijos simptomus (pvz., dvejinimąsi akyse, vokų ptozę ir bendrąjį silpnumą).

Chirurginės operacijos
Oftalmologiniai beta blokatorių preparatai gali blokuoti sisteminių beta agonistų, pvz., adrenalino, poveikį. Jeigu ligonis vartoja betaksololį, apie tai privalu pranešti anesteziologui. Prieš taikant bendrinę nejautrą turėtų būti apsvarstytas gydymo beta adrenoblokatoriais laipsniškas nutraukimas, kadangi yra sumažėjęs širdies gebėjimas reaguoti į beta adrenerginę simpatinę stimuliaciją.

Ragenos ligos
Į akis lašinami beta blokatoriai gali sukelti akių sausumą. Ragenos ligomis sergančius ligonius reikia gydyti atsargiai.

Kiti beta blokatoriai
Kai betaksololis skiriamas ligoniams, kurie jau vartoja sisteminio veikimo beta blokatorius, gali sustiprėti poveikis akispūdžiui arba žinomi sisteminės beta blokados reiškiniai. Gydymo poveikį tokiems ligoniams privalu atidžiai stebėti. Nerekomenduojama vienu metu vartoti dviejų vietinių beta adrenoblokatorių (žr. 4.5 skyrių).

Anafilaksinės reakcijos pavojus. Ligoniai, gydomi beta adrenoblokatoriais, gali būti jautresni atsitiktiniam, taip pat diagnostikai arba gydymui vartojamų alergenų poveikiui, jei anksčiau jiems buvo atopija ar sunki anafilaksinė reakcija į tuos alergenus. Šių ligonių gali neveikti įprastinės dozės adrenalino, vartojamo anafilaksinei reakcijai gydyti.

Akys. Tiesioginis ligonių, kuriems yra uždarojo kampo glaukoma, gydymo tikslas – atverti kampą siaurinant vyzdį vaistiniais preparatais, sukeliančiais miozę. Betaksololis neveikia vyzdžio arba jį veikia silpnai, todėl, jei yra uždarojo kampo glaukoma, padidėjusiam akispūdžiui mažinti Betoptic S akių lašus reikia vartoti ne vienus, o kartu su miozę sukeliančiais vaistiniais preparatais.

Gydant akies vandeninio skysčio gamybą mažinančiais vaistiniais preparatais (pvz., timololiu, acetazolamidu) po filtravimo procedūrų užregistruoti gyslainės atšokos atvejai.

Gydant akis beta adrenoblokatoriais kartais džiūva akys, todėl šiais vaistiniais preparatais reikia atsargiai gydyti ligonius, kuriems yra ragenos susirgimų, sausos akies sindromas ar panašus ašarų plėvelės sutrikimas. 

Pagalbinės medžiagos

Benzalkonio chloridas
Betaksololio akių lašų sudėtyje yra benzalkonio chlorido. 5 ml suspensijos yra 0,5 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,1 mg/ml. 
[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių
lęšių spalva. Prieš šio vaistinio preparato vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti ir vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 min.
Turimais ribotais duomenimis, vaikų ir suaugusiųjų nepageidaujamo poveikio reiškinių duomenys nesiskiria.
Vis dėlto, paprastai vaikų akys stipriau reaguoja į dirgiklį negu suaugusiųjų. Sudirginimas gali turėti įtakos gydymo režimo laikymuisi vaikams.
Gauta duomenų, kad benzalkonio chloridas gali sukelti akies sudirginimą, sausos akies simptomus ir gali daryti poveikį ašarų plėvelei ir ragenos paviršiui. Turi būti atsargiai vartojamas
sergantiems akies sausme ir jei yra ragenos pažeidimo pavojus. Jei vartojama ilgai, pacientus reikia stebėti 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Betaksololio sąveikos su kitais konkrečiais vaistiniais preparatais tyrimų neatlikta.

Kai beta blokatorių tirpalas akims naudojamas kartu su geriamaisiais kalcio kanalų blokatoriais, beta adrenoblokatoriais, antiaritminiais vaistiniais preparatais (įskaitant amiodaroną), širdį veikiančiais glikozidais, parasimpatomimetikais, guanetidinu, katecholaminus eikvojančiais vaistiniais preparatais (rezerpinu) yra galimybė, kad papildomas poveikis pasireikš hipotonija ir (arba) ženklia bradikardija. Tokius ligonius reikia atidžiai stebėti. 

Betaksololis yra adrenoreceptorius blokuojantis vaistinis preparatas, todėl juo reikia atsargiai gydyti ligonius, vartojančius adrenerginius psichotropinius vaistinius preparatus.
Yra duomenų apie midriazės atvejus, retkarčiais pasireiškiančius vienu metu vartojant į akis lašinamus beta blokatorius ir adrenaliną (epinefriną).

Vartojant beta blokatorius gali susilpnėti anafilaksinėms reakcijoms gydyti naudojamo adrenalino poveikis. Atopija arba anafilaksija sirgusius ligonius gydyti reikia ypatingai atsargiai.

Kartu vartojant keletą akims skirtų vaistinių preparatų, tarp jų reikia daryti ne trumpesnę kaip 5 minučių pertrauką. Pirma turi būti vartojami akių lašai, paskui – tepalai.
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Nėštumas
Duomenų apie betaksololio vartojimą nėštumo metu nepakanka. Betaksololio nėštumo metu vartoti negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus. Kaip sumažinti sisteminę absorbciją, žr. 4.2 skyriuje.

Epidemiologiniai geriamųjų beta blokatorių tyrimai neparodė įtakos apsigimimams, tačiau nustatytas vaisiaus augimo sulėtėjimo pavojus. Be to, iki gimdymo vartojant beta blokatorius užregistruoti naujagimių beta blokados požymiai ir simptomai (t. y. bradikardija, hipotenzija, kvėpavimo funkcijos sutrikimas ir hipoglikemija). Jeigu Betoptic S vartojamas iki gimdymo, pirmosiomis gyvenimo dienomis naujagimį reikia atidžiai stebėti.

Žindymas
Beta blokatoriai išsiskiria į motinos pieną, tačiau akių lašuose esančios gydomosios betaksololio dozės yra tokios mažos, kad mažai tikėtina, jog į moters pieną patektų toks betaksololio kiekis, dėl kurio kūdikiui pasireikštų klinikiniai beta blokados simptomai. Kaip sumažinti sisteminę absorbciją, žr. 4.2 skyriuje.

Vaisingumas
Duomenų apie Betoptic S poveikį žmonių vaisingumui nėra.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Betoptic S gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Matymas laikinai gali tapti neryškus ar gali pasireikšti kiti regėjimo sutrikimai, pavyzdžiui, akies diskomfortas, ir tai gali turėti įtakos gebėjimui vairuoti arba valdyti mechanizmus. Jei sulašinus lašus matymas tampa neryškus ar pasireiškia kiti regėjimo sutrikdymai, prieš vairuodamas ar valdydamas mechanizmus ligonis turi palaukti, kol matymas pasidarys ryškus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Atliekant klinikinius tyrimus, dažniausiai pasitaikantis Betoptic S šalutinis poveikis buvo neilgai trunkantis akių diskomforto pojūtis.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujami poveikiai pateikiami mažėjančio sunkumo tvarka. Nepageidaujami poveikiai buvo pastebėti atliekant klinikinius tyrimus arba iš ataskaitų, gautų pateikus vaistinį preparatą į rinką.


	Organų sistemų klasės

	MedDRA siūlomi terminai

	Infekcijos ir infestacijos

	Nedažnas: rinitas.


	Imuninės sistemos sutrikimai

	Dažnis nežinomas: padidėjęs jautrumas.


	Psichikos sutrikimai

	Retas: depresija, nemiga, nerimas.


	Nervų sistemos sutrikimai

	Dažnas: galvos skausmas.
Retas: apalpimas, skonio sutrikimas.
Dažnis nežinomas: generalizuota miastenija (miasthenia gravis), raumenų silpnumas, svaigulys, galvos svaigimas, mieguistumas, uoslės praradimas.


	Akių sutrikimai

	Labai dažnas: akies diskomfortas.
Dažnas: neryškus matymas, padidėjęs ašarojimas, svetimkūnio jutimas akyje.
Nedažnas: taškinis keratitas, keratitas, konjunktyvitas, blefaritas, sumažėjęs regėjimo aštrumas, regėjimo pablogėjimas, akies skausmas, akies sausumas, astenopija, blefarospazmas, neįprastas pojūtis akyje, akies niežėjimas, išskyros iš akies, išskyrų plutelė ant voko krašto, akies uždegimas, akies sudirginimas, akies junginės sutrikimai, akies junginės edema, akies hiperemija, šviesos baimė. 
Retas: sausasis keratokonjunktyvitas, katarakta.
Dažnis nežinomas: akies voko eritema.


	Širdies sutrikimai


	Nedažnas: bradikardija, tachikardija.
Dažnis nežinomas: atrioventrikulinė blokada, kongestinis širdies nepakankamumas, aritmija.


	Kraujagyslių sutrikimai
	Retas: hipotenzija.


	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai 
	Retas: astma, dusulys, kvėpavimo sutrikimas.
Dažnis nežinomas: kvėpavimo nepakankamumas, bronchų spazmai, bronchų sekreto sutirštėjimas, kosulys, rinorėja.


	Virškinimo trakto sutrikimai 
	Nedažnas: pykinimas.
Dažnis nežinomas: glositas.

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
	Retas: nuplikimas, raudonė, dermatitas, bėrimas.
Dažnis nežinomas: toksinė epidermio nekrolizė, dilgėlinė.


	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	Retas: sumažėjęs lytinis potraukis.


	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Dažnis nežinomas: astenija.



Kai kurių nepageidaujamų poveikių apibūdinimas.
Kaip ir kiti į akis lašinami vaistiniai preparatai, betaksololis absorbuojamas į sisteminę kraujotaką, todėl gali pasireikšti toks pat nepageidaujamas poveikis, kaip ir kaip ir vartojant sisteminio poveikio beta blokatorių preparatus. Vietiškai vartojant akims nepageidaujamo sisteminio poveikio dažnis mažesnis negu vaistinį preparatą vartojant sistemiškai. Toliau išvardyti papildomi nepageidaujami poveikiai, pasireiškę vartojant į akis lašinamus beta blokatorius.

Papildomi nepageidaujami poveikiai, pasireiškę vartojant į akis lašinamus beta blokatorius, todėl galintys pasireikšti ir vartojant Betoptic S:
-	Imuninės sistemos sutrikimai: sisteminės alerginės reakcijos, įskaitant angioedemą, dilgėlinę, vietinį ir bendrąjį išbėrimą, niežulį, anafilaksiją.
-	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai: hipoglikemija.
-	Psichikos sutrikimai: nemiga, depresija, košmarai, atminties praradimas.
-	Nervų sistemos sutrikimai: sinkopė, galvos smegenų kraujotakos sutrikimas (insultas), galvos smegenų išemija, generalizuotos miastenijos (myasthenia gravis) požymių ir simptomų sustiprėjimas, svaigulys, parestezija ir galvos skausmas.
-	Akių sutrikimai: akių dirginimo požymiai ir simptomai (pvz., deginimas, gėlimas, niežulys, ašarojimas, paraudimas), blefaritas, keratitas, matomo vaido neryškumas, gyslainės atšoka po filtravimo operacijos (žr. 4.4 skyrių „Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės“), sumažėjęs ragenos jautrumas, akių džiūvimas, ragenos erozija, ptozė, diplopija.
-	Širdies sutrikimai: bradikardija, krūtinės skausmas, palpitacija, edema, širdies sustojimas, aritmija, stazinis širdies nepakankamumas, atrioventrikulinė blokada, širdies nepakankamumas.
-	Kraujagyslių sutrikimai: hipotenzija, Raynaud sindromas, plaštakų ir pėdų šalimas, protarpinio šlubumo sustiprėjimas.
-	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai: bronchų spazmai (daugiausia pasireiškia ligoniams, jau sergantiems liga, kurios metu būna bronchų spazmų), dispnėja, dusulys.
-	Virškinimo trakto sutrikimai: skonio sutrikimas, pykinimas, dispepsija, viduriavimas, burnos sausumas, pilvo skausmas, vėmimas. 
-	Odos ir poodinio audinio sutrikimai: alopecija, į žvynelinę panašus bėrimas arba žvynelinės pasunkėjimas, odos išbėrimas.
-	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai: raumenų skausmas.
-	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai: seksualinė disfunkcija, lytinio potraukio sumažėjimas.
-	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai: astenija ir (arba) nuovargis.

Reiškiniai, pastebėti gydant kitais betaksololio preparatais, buvo alerginė reakcija, sumažėjęs ragenos jautrumas, edema ir anizokorija.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas,  užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.


4.9	Perdozavimas

Kad žmonės būtų perdozavę vaistinio preparato, duomenų nėra. 
Pelėms sušeriamo vaistinio preparato LD50 buvo 350–920 mg/kg, o žiurkėms – 860–1050 mg/kg. Galimi geriamųjų arba švirkščiamųjų beta-1 adrenerginių receptorių blokatorių perdozavimo reiškiniai yra hipotenzija, bradikardija, širdies nepakankamumas ir bronchų spazmas. 
Betoptic S perdozavimo atveju taikomas simptominis ir palaikomasis gydymas.

Apie Betoptic S perdozavimą lašinant į akis duomenų nėra.
Įsilašinus per daug Betoptic S, vaistinį preparatą galima nuplauti šiltu vandentiekio vandeniu.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: antiglaukominiai ir vyzdį siaurinantys vaistiniai preparatai, ATC kodas - S01ED02.

Ikiklinikinė farmakologija
Tyrimais su šunimis in vivo nustatyta, kad betaksololis plečia periferines kraujagysles. Keletas tyrimų naudojantis žiurkių, jūrų kiaulyčių, triušių, šunų, kiaulių ir stambiųjų raguočių akių ir kitų kraujagyslių modeliais in vivo parodė, kad betaksololis turi ir kraujagysles plečiančių, ir kalcio kanalus blokuojančių savybių. In vivo ir in vitro eksperimentais su triušių tinklaine, žiurkių smegenų žievės ir viščiukų tinklainės kultūromis nustatyta, kad betaksololis veikia kaip neuroprotekcinis vaistinis preparatas.

Klinikinė farmakologija
Kardioselektyvus (beta‑1 adrenoreceptorius blokuojantis) vaistas vaistinis preparatas betaksololio hidrochloridas neturi aiškaus membranas stabilizuojančio (sukeliančio vietinę nejautrą) poveikio, taip pat jam nebūdingas simpatomimetinis poveikis. Geriamieji beta adrenoblokatoriai vaistiniai preparatai mažina sveikų ir širdies ligomis sergančių žmonių širdies išvaromo kraujo tūrį. Kai ligonių miokardo veikla labai sutrikusi, beta adrenoreceptorių antagonistai gali slopinti simpatinį skatinamąjį poveikį, būtiną širdies veiklai palaikyti.
Įlašintas į akis Betoptic S mažina padidėjusį akispūdį nepriklausomai nuo to, glaukoma yra ar jos nėra. Į akis lašinamas betaksololis mažai veikia plaučių, širdies ir kraujagyslių veiklos rodiklius.
Padidėjęs akispūdis yra didžiausias akipločio sumažėjimo dėl glaukomos rizikos veiksnys. Kuo didesnis akispūdis, tuo didesnis regos nervo pažeidimo ir akipločio sumažėjimo pavojus. Betaksololis mažina tiek padidėjusį, tiek normalų akispūdį. Šis hipotenzinis poveikis akims priklauso nuo akių skysčio gamybos sumažėjimo; tai nustatyta tonografijos ir akių skysčio fluorofotometrijos metodais.
Kontroliuojamuoju dvigubai koduotu tyrimu nustatyta, kad Betoptic S ir Betoptic S 0,5 % akių tirpalo poveikio akispūdžiui stiprumas ir trukmė kliniškai buvo vienodi, tačiau Betoptic S sukėlė daug mažesnį diskomfortą.
Kryžminiu būdu buvo tirtas betaksololio 1 % akių tirpalo (po lašą į abi akis) ir placebo poveikis devyniems ligoniams, sergantiems reaktyviąja kvėpavimo takų liga. FEV1, forsuotojo gyvybinio tūrio (FVC) ir FEV1/FVC tyrimu nustatyta, kad betaksololio hidrochloridas pastebimai nemažina kvėpavimo funkcijos, jo poveikis reikšmingai nesiskiria nuo placebo poveikio. Betaksololio akių lašai neslopina tyrimo pabaigoje duodamo beta stimuliatoriaus izoproterenolio poveikio.
Nepastebėta betaksololio beta adrenoblokuojamojo poveikio širdies ir kraujagyslių sistemai fizinio krūvio metu. Tai nustatyta atlikus dvigubai koduotą kryžminį 24 sveikų žmonių tyrimą, kuriuo lygintas betaksololio akių lašų ir placebo poveikis kraujospūdžiui, širdies susitraukimų dažniui. 
Ligonių, sergančių lėtine atvirojo kampo glaukoma ir akių hipertenzija, kontroliuojamųjų klinikinių tyrimų duomenys rodo, kad gydymo betaksololiu ilgalaikis teigiamas poveikis akipločiui geresnis negu gydymo neselektyviuoju beta adrenoblokatoriumi timololiu. Be to, gydant betaksololiu nepastebėta neigiamo poveikio regos nervo aprūpinimui krauju. Atvirkščiai, betaksololis palaiko arba gerina akių kraujotaką (perfuziją).

5.2	Farmakokinetinės savybės

Po Betoptic S akių lašų lašinimo į akis triušiams (ne albinosams) 2 kartus per parą 1 savaitę, betaksololis pasiskirstė skirtinguose akies audiniuose ir didžiausia stabili koncentracija nustatyta rainelėje bei krumplyne, priekinėje odenos dalyje ir gyslainėje. Vidutinė maksimali stabili koncentracija šiuose audiniuose atitinkamai buvo 32,5, 4,33 ir 3,88 µg/g. Mažesnė maksimali koncentracija buvo tinklainėje ir regos nerve - atitinkamai 0,18 ir 0,12 µg/g. Taip pat buvo nustatyta žema sisteminė maksimali koncentracija plazmoje (5 ng/ml). 

Tyrimo metu ligoniams, kuriems buvo atliekama kataraktos operacija, akies skysčio mėginiai buvo imami praėjus vidutiniškai 51‑75 minutėms po 0,5 % betaksololio tirpalo sulašinimo. Vidutinė koncentracija akies skystyje buvo 4,1 ± 1,4 mcg/ml, o vidutinė maksimali koncentracija plazmoje 4 valandų trukmės kraujo surinkimo intervalo metu buvo 1,1 ± 0,8 ng/ml.

Išgertas betaksololis gerai absorbuojamas, jo nedaug prarandama pirmą kartą skverbiantis į organizmą, o pusinės eliminacijos periodas palyginti ilgas – apie 16–22 valandos. Daugiausia betaksololio pasišalina per inkstus, o ne su išmatomis. Pagrindiniai jo apykaitos produktai yra dvi karboksilo rūgšties formos, taip pat nepakitęs betaksololis; šlapime jo būna apie 16 % suvartotos dozės.

Sulašinus į akis, betaksololio veikimo pradžia dažniausiai stebima per 30 minučių ir maksimalus poveikis paprastai nustatomas praėjus 2 valandoms. Vienkartinė dozė sumažina akispūdį 12 valandų. 

Dėl poliškumo betaksololis gali sukelti ryškų akių diskomfortą. Betoptic S esančios betaksololio molekulės joniniu būdu sujungtos su amberlito derva. Įlašinus į akis vaistinio preparato, betaksololio molekulės atsipalaiduoja ir patenka į ašarų sluoksnį. Tai įvyksta per keletą minučių, dėl to Betoptic S sukelia mažesnį diskomfortą. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų metu poveikis pasireiškė tiktai tokiu atveju, kai gyvūnų organizme ekspozicija buvo daug didesnė už maksimalią žmogaus organizme, todėl klinikai tokio poveikio reikšmė yra maža.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Polistireno divinilbenzeno sulfonrūgštis
Karbomeras 974P
Boro rūgštis (E284)
Manitolis (E421)
Dinatrio edetatas
Benzalkonio chloridas
N-lauroilsarkozinas
Natrio hidroksidas ir (arba) koncentruota vandenilio chlorido rūgštis (pH koreguoti)
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

Tinkamumo laikas po buteliuko pirmojo atidarymo - 28 paros.
[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]
6.4	Specialios laikymo sąlygos

Buteliuką laikyti sandariai užsuktą.

Laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

5 ml suspensijos mažo tankio polietileno (MTPE) buteliuke su lašinimo kamščiu (MTPE) ir apsauginiu užsukamuoju polietileno (PE) dangteliu. 

Pakuotės dydis: 1 x 5 ml

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.
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Immedica Pharma AB 
Solnavägen 3H
113 63 Stockholm 
Švedija
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LT/1/92/0089/001
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Registravimo data 1998 m. birželio 02 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. spalio 12 d.
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2025 m. balandžio 14 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojų, atsakingų už serijų išleidimą, pavadinimai ir adresai

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14
B-2870 Puurs
Belgija

arba

Siegfried El Masnou S.A.
Camil Fabra 58
El Masnou
08320 Barcelona
Ispanija

arba

Immedica Pharma AB 
Solnavägen 3H 
113 63 Stockholm
Švedija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Betoptic S 2,5 mg/ml akių lašai (suspensija)
betaksololio hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml suspensijos yra 2,8 mg betaksololio hidrochlorido, atitinkančio 2,5 mg betaksololio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Polistireno divinilbenzeno sulfonrūgštis, karbomeras 974P, boro rūgštis (E284), manitolis (E421), dinatrio edetatas, benzalkonio chloridas, N-lauroilsarkozinas, natrio hidroksidas ir (arba) koncentruota vandenilio chlorido rūgštis (pH koreguoti), išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Akių lašai (suspensija) 
1 x 5 ml



5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant akių. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Prieš vartojant gerai suplakti.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}
Tinkamumo laikas po buteliuko pirmojo atidarymo - 28 paros.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Buteliuką laikyti sandariai užsuktą.
Laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Immedica Pharma AB 
113 63 Stockholm 
Švedija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/92/0089/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Betoptic s


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Betoptic S 2,5 mg/ml akių lašai (suspensija)
betaksololio hidrochloridas

Vartoti ant akių.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojant gerai suplakti.
Išmesti praėjus 4 savaitėms po buteliuko pirmojo atidarymo.

3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

5 ml


6.	KITA



Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Betoptic S 2,5 mg/ml akių lašai (suspensija)
betaksololio hidrochloridas 

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Betoptic S ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Betoptic S
3.	Kaip vartoti Betoptic S
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Betoptic S
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]1.	Kas yra Betoptic S ir kam jis vartojamas

Į Betoptic S sudėtį įeina veiklioji medžiaga betaksololio hidrochloridas. Tai beta adrenoreceptorius blokuojanti medžiaga (beta adrenoblokatorius). Beta adrenoblokatoriai mažina akispūdį. 

Betoptic  S vartojamas padidėjusio akies spaudimo mažinimui, sergant lėtine atviro kampo glaukoma ar akių hipertenzija.


[bookmark: _Toc129243265][bookmark: _Toc129243140]2.	Kas žinotina prieš vartojant Betoptic S 

Betoptic S vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija betaksololio hidrochloridui, kitiems beta adrenoblokatoriams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate arba esate sirgę kvėpavimo sutrikimu, pvz., astma, sunkiu lėtiniu obstrukciniu bronchitu (sunkia plaučių liga, galinčia sukelti švokštimą kvėpuojant, apsunkinti kvėpavimą ir (arba) sukelti ilgai nepraeinantį kosulį); 
· jeigu jums sulėtėjęs širdies ritmas, yra širdies nepakankamumas ar širdies ritmo sutrikimų (nereguliarus širdies plakimas).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Betoptic S, jeigu sergate ar esate sirgę šiomis ligomis:

· vainikinė širdies liga (simptomai gali būti krūtinės skausmas ar spaudimas, pasunkėjęs kvėpavimas ar dusulys), širdies nepakankamumas, žemas kraujospūdis,
· širdies ritmo sutrikimai, pavyzdžiui, retas širdies plakimas,
· kvėpavimo problemos, astma arba lėtinė obstrukcinė plaučių liga,
· kraujotakos sutrikimas (pvz., Raynaud liga arba Raynaud sindromas),
· diabetas, nes betaksololis gali maskuoti cukraus kiekio sumažėjimo kraujyje požymius ir simptomus,
· pernelyg aktyvi skydliaukės veikla, nes betaksololis gali maskuoti skydliaukės ligų požymius ir simptomus,
· jeigu esate alergiški,
· jeigu sergate lėtine raumenų silpnumo liga (generalizuota miastenija),
· jeigu sergate uždarojo kampo glaukoma,
· jeigu jūsų sausos akys, 
· jeigu sergate ragenos ligomis,
· jeigu būsite operuojami, iš anksto pasakykite gydytojui, kad vartojate Betoptic S, nes betaksololis gali pakeisti kai kurių anestezijai naudojamų vaistų poveikį.

Jeigu kiltų neaiškumų, kreipkitės į gydytoją.

Kiti vaistai ir Betoptic S
Betoptic S gali veikti kitus Jūsų vartojamus vaistus arba būti jų veikiamas, įskaitant kitus glaukomai gydyti vartojamus akių lašus. Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate arba ruošiatės vartoti kraujospūdį mažinančius vaistus ar vaistus širdžiai, vaistus psichikos ligoms gydyti, vaistus diabetui gydyti ar kitus beta blokatorius (akių lašus arba geriamuosius), nes minėtų vaistų poveikis gali sustiprėti naudojant Betoptic  S. Vartojant vienu metu su adrenalinu gali išsiplėsti vyzdys.

Jei esate sirgę vietinėmis arba sunkiomis alerginėmis reakcijomis, galite labiau reaguoti į alergenus. Jei vartojant Betoptic S prasideda kokia nors stipri alerginė reakcija (odos bėrimas, akies paraudimas arba niežėjimas, karščiavimas, gerklės, liežuvio ar veido patinimas), nesvarbu dėl kokios priežasties, nedelsiant nutraukite gydymą ir kreipkitės į gydytoją. Gydymas adrenalinu gali būti ne toks veiksmingas. Todėl prieš paskiriant bet kokį kitą gydymą, pasakykite gydytojui, kad vartojate Betoptic S.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Jeigu esate nėščia, Betoptic S vartoti negalima, nebent jūsų gydytojas nuspręstų, kad vaistą vartoti būtina.
Nevartokite Betoptic S jeigu žindote kūdikį. Betaksololio gali patekti į motinos pieną. Klauskite gydytojo patarimo prieš vartojant bet kokį vaistą žindymo metu. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Betoptic S neturėtų veikti gebėjimo vairuoti ir dirbti su mechanizmais. Galite pastebėti, kad susilašinus Betoptic S regėjimas tampa neryškus ar pasireiškia akies diskomfortas. Nevairuokite mašinos ir nevaldykite mechanizmų, kol matymas nebus ryškus. 

Betoptic S sudėtyje yra benzalkonio chlorido
5 ml šio vaisto yra 0,5 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,1 mg/ml. 
Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių lęšių spalva. Prieš šio vaisto vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti ir vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 min. 
Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypač jei Jums yra akių sausmė ar ragenos (akies priekinę dalį gaubiančio skaidraus sluoksnio) pažeidimų. Jeigu pavartojus šio vaisto jaučiate nenormalų pojūtį akyje, deginimą ar skausmą, pasitarkite su gydytoju. 

3.	Kaip vartoti Betoptic S

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusiesiems (taip pat senyviems pacientams) 

Įprastinė vaisto dozė – 1 lašas į nesveiką akį arba abi akis dukart per parą.
Kai kuriems ligoniams stabilus akispūdį mažinantis Betoptic S poveikis pasireiškia tik po kelių savaičių. Glaukoma sergančius ligonius reikia atidžiai stebėti.
Jei taip gydant ligonio akispūdis sumažėja nepakankamai, papildomai galima gydyti pilokarpinu, kitais miozę sukeliančiais vaistais ir (arba) adrenalinu (epinefrinu), ir (arba) karboanhidrazės inhibitoriais.

Vartojimas vaikams
Betoptic S nepatariama vartoti vaikams.

Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi
Betoptic S saugumas ir veiksmingumas ligoniams, kurių kepenų arba inkstų funkcija sutrikusi, neištirtas.

Užspaudus ašarų-nosies kanalą arba užsimerkus 2 minutes, galima sumažinti sisteminę absorpciją. Dėl šios priežasties gali sumažėti sisteminis nepageidaujamas poveikis ir sustiprėti vietinis poveikis.

Laikydamiesi toliau parašytų nurodymų būsite tikri, kad Betoptic S lašai vartojami tiksliai ir gerai veiks.

1. Prieš vartodami Betoptic S nusiplaukite rankas.
1. Atsisėskite prieš veidrodį, kad matytumėte, ką darote.
1. Gerai supurtykite talpyklę su lašintuvu ir nuimkite dangtelį.
1. Nieko nelieskite lašintuvo galu, kad vaistai neužsiterštų.
1. Laikykite apverstą talpyklę vienos rankos nykščiu ir didžiuoju pirštu.
1. Kitos rankos smiliumi atsargiai patraukite žemyn apatinį nesveikos akies voką.
1. Laikydami lašintuvo galą virš akies, bet jos neliesdami, lengvai paspauskite smiliumi talpyklės dugną, kad vienas lašas įlašėtų į plyšį tarp akies ir apatinio voko.
1. Atleiskite apatinį voką ir keletą kartų pamirksėkite, kad vaistas pasklistų po visą akį.
1. Jei reikia, tokiu pačiu būdu įsilašinkite vaisto į kitą akį. 
1. Uždėkite ir sandariai užsukite talpyklės su lašintuvu dangtelį.

Ką daryti pavartojus per didelę Betoptic S dozę?
Per daug įsilašinę Betoptic S nuplaukite akį šiltu vandeniu.

Pamiršus Betoptic S 
Nelašinkite dvigubos dozės norėdami kompensuoti praleistąją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Galima ir toliau vartoti šiuos lašus, jei poveikis nėra stiprus. Jeigu jums dėl ko nors neramu, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Nenutraukite Betoptic S vartojimo, nepasitarę su savo gydytoju.

Gali pasireikšti tokie poveikiai akims: 

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
akies diskomfortas. 

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
neryškus matymas, ašarojimas, svetimkūnio pojūtis akyse.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
akies paviršiaus uždegimas su akies paviršiaus pažeidimu arba be jo, junginės uždegimas, akies vokų uždegimas, regėjimo sumažėjimas, regėjimo pablogėjimas, akies skausmas, akies sausumas, akies nuovargis, vokų mėšlungis, akies niežėjimas, išskyros iš akių, plutelė ant akies vokų, akies uždegimas, akies sudirginimas, junginės sutrikimas, akies junginės paburkimas, akies paraudimas, jautrumas šviesai.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
akies sausasis ragenos ir junginės uždegimas, katarakta.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
akies vokų paraudimas.

Gali pasireikšti toliau išvardyti poveikiai kitoms organizmo dalims:

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
galvos skausmas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
sulėtėjęs širdies ritmas, padažnėjęs širdies ritmas, pykinimas, sloga.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
apalpimas, skonio sutrikimas, astma, dusulys, kvėpavimo sutrikimas, nuplikimas, odos paraudimas, odos uždegimas, bėrimas, žemas kraujospūdis, depresija, nemiga, nerimas, lytinio potraukio sumažėjimas. 

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
nereguliarus širdies ritmas, širdies nepakankamumas, generalizuota miastenija, raumenų silpnumas, galvos svaigimas, svaigulys, mieguistumas, uoslės praradimas, kvėpavimo nepakankamumas, bronchų spazmas (kosulys, švokštimas, pasunkėjęs kvėpavimas), bronchų sekreto sutirštėjimas, kosulys, nosies varvėjimas (gleivių tekėjimas iš nosies), liežuvio uždegimas, odos ir gleivinių pažeidimai (paraudimas, pūslės ir (arba) odos lupimasis), dilgėlinė, bendras silpnumas, alergija.

Be to:
Kaip ir kiti į akis lašinami vaistai, betaksololis absorbuojamas į kraują, todėl gali pasireikšti toks pat nepageidaujamas poveikis, kaip ir vartojant sisteminio poveikio beta blokatorių vaistus (leidžiamus į veną arba geriamuosius). Lašinant į akis nepageidaujamo sisteminio poveikio dažnis mažesnis negu vaistą leidžiant į veną arba vartojant geriamuosius beta blokatorius. Toliau išvardyti nepageidaujami reiškiniai, pasireiškę vartojant akims gydyti naudojamus beta blokatorius:
-	Bendrosios alerginės reakcijos, įskaitant po oda esančių audinių tinimą, kuris gali pasireikšti veido ir galūnių srityje bei užspausti kvėpavimo takus, todėl gali būti sunku ryti ar kvėpuoti, dilgėlinė, vietinis arba išplitęs bėrimas, niežulys, sunki staigi gyvybei pavojinga alerginė reakcija.
-	Sumažėjęs gliukozės kiekis kraujyje.
-	Nemiga, depresija, košmarai, atminties praradimas.
-	Alpimas, insultas, sumažėjęs kraujo tiekimas į smegenis, generalizuotos miastenijos (myasthenia gravis) (raumenų ligos) požymių ir simptomų sustiprėjimas, svaigulys, neįprasti pojūčiai, pvz., dilgčiojimas, galvos skausmas.
-	Akių sudirginimo požymiai ir simptomai (deginimas, gėlimas, niežėjimas, ašarojimas, paraudimas), voko uždegimas, ragenos uždegimas, matomo vaizdo neryškumas, po tinklaine esančio sluoksnio, kuriame išsidėsčiusios kraujagyslės, atšoka po filtravimo operacijos, galinti sukelti regos sutrikimus, sumažėjęs ragenos jautrumas, akių džiūvimas, ragenos erozijos (akies obuolio priekinio sluoksnio pažeidimas), viršutinių akių vokų nusileidimas (akis nuolat pusiau užmerkta), dvejinimasis.
-	Lėtas širdies dažnis, krūtinės skausmas, palpitacija, edema (skysčių kaupimasis), kongestinis širdies nepakankamumas (širdies liga, kuria sergant patiriamas dusulys ir dėl skysčių kaupimosi tinsta pėdos ir kojos), širdies ritmo sutrikimo rūšis, tam tikras širdies laidumo sutrikimas (gali pasireikšti alpulio priepuoliai), širdies smūgis.
-	Mažas kraujospūdis, Raynaud sindromas, plaštakų ir pėdų šalimas.
-	Kvėpavimo takų plaučiuose susiaurėjimas (daugiausiai pasireiškia ligoniams, kuriems liga jau buvo pasireiškusi), pasunkėjęs kvėpavimas, kosulys.
-	Skonio pojūčio sutrikimas, pykinimas, virškinimo sutrikimas, viduriavimas, burnos sausumas, pilvo skausmas, vėmimas.
-	Plaukų slinkimas, baltos sidabriškos spalvos bėrimas (į žvynelinę panašus bėrimas) arba žvynelinės pasunkėjimas, odos išbėrimas.
-	Ne fizinės veiklos sukeltas raumenų skausmas.
-	Seksualinė funkcijos sutrikimas, lytinio potraukio sumažėjimas.
-	Silpnumas ir nuovargis.


Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Betoptic S

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Buteliuką laikyti sandariai užsuktą.

Laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Tinkamumo laikas po buteliuko pirmojo atidarymo - 28 paros.

Ant dėžutės ir buteliuko po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Betoptic S sudėtis

-	Veiklioji medžiaga yra betaksololio hidrochloridas. 1 ml suspensijos yra 2,8 mg betaksololio hidrochlorido, atitinkančio 2,5 mg betaksololio.
-	Pagalbinės medžiagos yra polistireno divinilbenzeno sulfonrūgštis, karbomeras 974P, boro rūgštis (E284), manitolis (E421), dinatrio edetatas, benzalkonio chloridas, N‑lauroilsarkozinas, natrio hidroksidas ir (arba) koncentruota vandenilio chlorido rūgštis (pH koreguoti), išgrynintas vanduo.

Betoptic S išvaizda ir kiekis pakuotėje

Betoptic S yra balta arba beveik balta suspensija.
5 ml polietileno buteliukas su lašinimo kamščiu ir apsauginiu užsikamuoju dangteliu.
Kartono dėžutėje yra vienas buteliukas, kuriame yra 5 ml suspensijos.

Registruotojas
Immedica Pharma AB 
113 63 Stockholm 
Švedija

Gamintojas
S.A. Alcon-Couvreur N.V. 
Rijksweg 14
B-2870 Puurs 
Belgija

Siegfried El Masnou S.A.
Camil Fabra 58
El Masnou
08320 Barcelona
Ispanija

Immedica Pharma AB 
113 63 Stockholm 
Švedija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-04-14.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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