Pakendi infoleht: teave kasutajale

Betoptic S silmatilgad 2,5 mg/ml, suspensioon
Betaksolool (vesinikkloriidina)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti vdi apteekriga.

. Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

. Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime

voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Betoptic S ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Betoptic S kasutamist
Kuidas Betoptic S kasutada

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas siilitada Betoptic S silmatilku

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Betoptic S ja milleks seda kasutatakse

Betoptic S kasutatakse kdrgenenud silmasisese rohu raviks. Korgenenud silmasisene réhk voib
pShjustada glaukoomi.

Korgenenud silmasisene rohk. Teie silm sisaldab labipaistvat vedelikku, mis toidab silma
sisestruktuure. Vedelik viljub alati silmast ja seda tekib pidevalt juurde. Kui vedeliku viljavool on
aeglustunud, hakkab silma siserdhk tGusma. Kui silma siserShk muutub liiga kdrgeks, vdib see
kahjustada teie nagemist.

Betoptic S kuulub glaukoomi ravimite gruppi, mida nimetatakse beeta-adrenoblokaatoriteks. Selle
ravimiga saab langetada teie silma(de) siserdhku. Ravimit v3ib kasutada eraldi vdi koos teiste rohku
alandavate ravimitega.

2. Mida on vaja teada enne Betoptic S kasutamist

Arge kasutage Betoptic S:

. kui olete betaksolooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

. kui teil on Age vi ravimata siidamehaigus (siidamepuudulikkus, aeglane siidameriitm) voi
muud seisundid, mis mdjutavad teie siidame 166gisagedust voi —riitmi;

. kui teil on praegu voi on olnud varem hingamisprobleeme, nagu néiteks astma, raske krooniline

obstruktiivne bronhiit (raskekujuline kopsuhaigus, mis vdib pohjustada hingeldust,
hingamisraskusi ja/voi pikaajalist koha).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne ravimi kasutamist teavitage oma raviarsti:

. kui te olete pddenud siidamehaigusi (nt siidamepuudulikkus voi siidame iilejuhte hiired),
siidame isheemiatGbi (siimptomite hulka vdivad kuuluda valu v&i pitsitus rindkeres, Shupuudus
vOi lambumistunne);

. kui teil on moni kopsuhaigus voi seisund, mis pShjustab hingamisraskusi, sh. astma, bronhiit;

. vereringeprobleeme pShjustav haigus (nditeks Raynaud’ tdbi voi Raynaud’ siindroom);
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. kui teil on suhkurtobi;

. kui teil on kilpnddrme iiletalitlus;

. kui teil on olnud paikne voi dge iildine allergiline rektsioon erinevatele allergeenidele (sellisel
juhul ei pruugi te reageerida adrenaliini tavapirastele raskete allergiliste reaktsioonide ravis
kasutavatele annustele);

. kui te kasutate teisi ravimeid. Palun lugege 16iku ,,Kasutamine koos teiste ravimitega”;

. kui teil seisab ees operatsioon, mis nduab iildnarkoosi;

. kui teil on miiasteenia (krooniline neuromuskulaarne ndrkus);

. kui teil on silma siserdhk tdusnud suletudnurga glaukoomi t&ttu;

. kui teil on ajuverevarustuse hiired;

. kui te kannate pehmeid kontaktléiitsi, votke ld4tsed silmast dra enne Betoptic S silmatilkade

tilgutamist, sest iiks koostisosa, bensalkooniumkloriid, voib kahjustada kontaktldatsi. Parast
tilgutamist oodake 15 minutit, enne kui panete kontaktldétsed silma tagasi;

. kui teil on sarvkesta (silma eesmine osa) haigus, radkige oma arstiga, sest Betoptic S v&ib
pohjustada silmade kuivust;
. kui teil on olnud glaukoomi operatsioon. Pidage enne Betoptic S kasutamist ndu oma arstiga.

Ravim on méeldud silma manustamiseks. Seda ei tohi siistida.
Betoptic S ei tohi kasutada alla 18-aastastel.

Selle ravimi kasutamise jooksul vaib juhtuda, et teie raviarstil on vaja kontrollida teie silma(de)
siserdohku. Raviarsti poolt antud nduandeid tuleb jargida tipselt.

Muud ravimid ja Betoptic S

Palun informeerige oma arsti vdi apteekrit, kui te kasutate v3i olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Betoptic S voib mdjutada ravimite toimet, mida kasutate korgenenud silmasisese rohu, siidamehaiguse
vOi vererdhu raviks. Nendeks on suukaudsed beetablokaatorid, reserpiin, aga ka ravimid, mida
kasutate kdrge veresuhkru (glitkoosi) langetamiseks ning ravimid, mida kasutatakse kditumishéirete ja
vaimsete hiirete, drevuse ja depressiooni korral.

Kui kasutatakse rohkem kui tihte silmatilgutatavat ravimit, peab kahe ravimi manustamise vahe olema
viahemalt 5 minutit.

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti v3i apteekriga.

Kui te olete rase voi vdite rasestuda voi kui toidate last rinnaga, pidage enne selle ravimi kasutamist
arstiga nou.

Ravimit Betoptic S tohib raseduse vdi imetamise ajal kasutada vaid arsti loal ddrmise vajaduse korral.
Betaksolool vdib erituda rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Nagu koikide silmatilkadega, vdib ka Betoptic S pérast tilgutamist hdirida ajutiselt teie ndgemist.
Arge juhtige liiklusvahendit voi tootage masinatega, enne kui ndgemine on selginenud.

Betoptic S sisaldab bensalkooniumkloriidi

Kui kontaktldétsed on silmas, drge kasutage silmatilkasid. Oodake 15 minutit parast tilgutamist, enne
kui panete kontaktladtsed silma. Betoptic S siilitusaine (bensalkooniumkloriid) v3ib kahjustada
pehmeid kontaktléstsi.

3. Kuidas Betoptic S suspensiooni kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu arsti voi apteekriga.



Tavaliseks annuseks on iiks tilk ithte vdi mdlemasse silma kaks korda 66pédevas. Sellele vaatamata on
vOimalik, et raviarst madrab teistsuguse ravireziimi, mis sobib paremini teie haigusseisundiga.
Annustamisjuhised mérgitakse ravimipudelil olevale etiketile. Kui vastav marge puudub v&i teil tekib
kahtlusi, pidage ndu oma raviarsti vdi apteekriga. On oluline, et te kasutaksite Betoptic S suspensiooni
vastavalt raviarsti ettekirjutustele.

Kasutage Betoptic S suspensiooni ainult silmadesse tilgutamiseks.

Votke Betoptic S pudel ja peegel.

Peske oma kied.

Raputage pudelit hoolikalt.

Keerake kork maha.

Hoidke pudelit suunaga allapoole péidla ja keskmise sGrme vahel (joonis 1).

Painutage pea taha. Tommake puhta sdrmega silma alalaug eemale, kuni tekib ,,tasku”, kuhu

tuleb ravimit tilgutada (joonis 2).

Viige pudeli otsik silmale lihemale. Kasutage peeglit kui vajalik.

Arge puudutage tilguti otsikuga silma, silmalaugu, ega teisi pindu. Lahus véib saastuda.

Vajutage kergelt pudeli pShjale, viljutades iihe tilga Betoptic S korraga (joonis 3).

0. Pirast Betoptic S tilgutamist sulgege silm ja vajutage sdrmega kinni ninapoolne silmanurk
(joonis 4). See aitab viltida Betoptic S imendumist organismi ja siisteemsete kdrvaltoimete
tekkimise voimalust.

11.  Kui peate tilgutama ravimit mdlemasse silma, korrake samu votteid.

12.  Sulgege pudel kindlalt korgiga kohe parast ravimi kasutamist.
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Kui tilk Liheb silmast méoda, proovige uuesti.

Kui te tilgutasite Betoptic S rohkem, kui ette niihtud, loputage silma sooja veega véi
fiisioloogilise soolalahusega. Arge tilgutage enne kui jouab kiitte tavaline tilgutamisaeg.

Kui te unustate Betoptic S kasutada, tilgutage ithekordne annus niipea, kui see teile meenub. Kui
aeg on niikaugel, et varsti peaks manustama jirgmise annuse, jiatke unustatud annus vahele ja jatkake
tavalise ravireziimiga. Kahekordse annuse manustamine unustatud korra tasategemiseks ei ole lubatud.
Kui te kasutate samaaegselt teisi silmatilku, hoidke ravimite tilgutamisel vahet vdhemalt 5 minutit.
Kui ravimi kasutamise kohta on kiisimusi, konsulteerige oma arsti vdi apteekriga.

4. Véimalikud kdrvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tdsised korvaltoimed



Kuigi tasised kdrvaltoimed on ravimi Betoptic S kasutamisel haruldased, vdivad nende suhtes eriti
tundlikud olla halvasti ravile alluva suhkurtdve, siidame- v3i hingamisteede haigustega patsiendid.

Teil voivad tekkida moned vai koik jargmistest reaktsioonidest:

Viga sage (enam kui 1 kasutajal 10-st):
. ebamugavustunne silmas.

Sage (1 kuni 10 kasutajal 100-st):
hagune nidgemine;

. suurenenud pisaravool;

. sarvekesta tundlikkuse vihenemine;
. ebavdrdse suurusega pupillid;

. peavalu.

Aeg-ajalt (1 kuni 10 kasutajal 1000-st):
silmapinna pdletik koos silmapinna kahjustusega voi ilma;

. silma sidekesta pdletik;

. silmade kuivus;

. silmalau pdletik;

. niagemishéired;

. tundlikkus valgusele;

. silmavalu;

. vésinud silmad;

. silmalaugude haigus;

. stigelev silm;

. eritis silmast;

. koorikute teke silmalaugudel;
. silmapdletik;

. silmaérritus;

. silmade turse;

. silmade punetus;

. ebatavaline tunne silmas;

. siidame 166gisageduse aeglustumine;
. siidame 166gisageduse kiirenemine;
. hingeldus;

. astma;

. pOletik ninas;

. iiveldus.

Harv (1 kuni 10 kasutajal 10 000-st):

. higusus;

. silmalau allavaje;

. ripsmete kasvu aeglustumine vdi arvu vihenemine;
. minestamine;

. koha;

. nohu;

. halb maitse suus;

. nahapoletik;

. 166ve;

. madal vererdhk;

. unehiired;

. depressioon;

. lihasndrkus vdi -valu;
. arevus;



. viahenenud sugutung;
. juuste viljalangemine.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

. silma turse;

. silmalau punetus;

. allergia;

. pearinglus;

. ebaregulaarne siidameriitm;
. iildine norkus.

Lisaks:

Nagu muud silmadesse manustatavad ravimid, imendub ka betaksolool verre. See voib pShjustada
sarnaseid korvaltoimeid, mida on tiheldatud veenisiseselt ja/v4i suu kaudu manustatavate
beetablokaatorite korral. Kdrvaltoimete esinemissagedus on lokaalselt silma manustamise jérel
madalam kui pédrast ravimite néiteks suukaudset manustamist voi siistimist. Alljargnevalt on loetletud
kdrvaltoimed, mida on tdheldatud silmahaiguste ravimiseks kasutatavate beetablokaatorite riihma
kuuluvate ravimite korral:

. generaliseerunud allergilised reaktsioonid, sealhulgas nahaalune turse, mis v3ib esineda sellistes
piirkondades nagu nigu ja jisemed ning ahendada hingamisteid, pdhjustades raskusi
neelatamisel v3i hingamisel, lokaalne ja generaliseerunud 166ve, siigelus, raskekujuline ja
ootamatult tekkiv eluohtlik allergiline reaktsioon;

. madal vere gliikoositase;
. unetus, depressioon, painajalikud unenéod, mélukaotus;
. minestamine, ajurabandus, aju verevarustuse vihenemine, miiasteenia (lihashaigus)

haigusnihtude ja siimptomite dgenemine, pearinglus, ebatavalised aistingud nagu surin ja
torkimistunne ja peavalu;

. silmadrrituse ndhud ja siimptomid (nditeks pdletustunne, kipitustunne, siigelus, pisaravool,
punetus), silmalau pdletik, sarvkesta pdletik, higune ndgemine ja filtratsioonioperatsioonijirgne
veresooni sisaldava vorkkestaaluse kihi irdumine, mis vdib pShjustada ndgemishéireid,
sarvkesta tundlikkuse alanemine, silmade kuivus, sarvkesta erosioon (silmamuna eesmise kihi
kahjustus), iilemise silmalau allavaje (silm on seetdttu poolsuletud), kaheli- ehk topeltndgemine;

. aeglane pulss, valu rindkeres, siidamekloppimine, tursed (vedeliku kogunemine), muutused
siidamelookide riitmis voi sageduses, kongestiivne siidamepuudulikkus (siidamehaigus, millele
on iseloomulikud dhupuudus ning vedeliku kogunemisest tingitud jasemete tursed),
siidameinfarkt, siidamepuudulikkus;

. madal vererShk, Raynaud’ siindroom, kiilmad jédsemed;

. bronhospasm (bronhide ahenemine eelkdige olemasoleva haigusega patsientidel),
hingamisraskused, koha;

. hdirunud maitsetaju, iiveldus, seedehiired, kohulahtisus, suukuivus, kdhuvalu, oksendamine;

. juuste viljalangemine, valkjashdbedase varvusega nahalddve (psoriaasitaoline 166ve) voi
psoriaasi dgenemine, nahal6dve;

. lihasvalu, mis ei ole tingitud fiiiisilisest koormusest;

. korvalekalded seksuaalfunktsioonis, alanenud libiido;

. ndrkus ja vésimus.

Te voite jétkata silmatilkade kasutamist kui kdrvaltoimed ei ole tosised. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu arsti voi apteekriga.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.




5. Kuidas Betoptic S suspensiooni siilitada

. Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

. Mikrobioloogiline puhtus on tagatud, kui ravimit parast esmast avamist séilitada maksimaalselt
28 pideva, sellest erinevate ravimi sdilitamisaegade ning -tingimuste eest vastutab kasutaja.

. Kirjutage pudeli avamise kuupiev allolevale reale.
Avatud: ...

. Hoida pudel tihedalt suletuna.

. Hoida pudel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

. Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pirast , K5lblik
kuni:*.

. Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas

visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Betoptic S sisaldab

. Toimeaine on betaksolool (vesinikkloriidina) 2,5 mg/ml.

Teised koostisosad on polii(stiireendiviniiiilbenseen)sulfoonhape, karbomeer 974P, boorhape (E284),
mannitool (E421), dinaatriumedetaat, bensalkooniumkloriid, N-lauroiiiilsarkosiin ja puhastatud vesi.
Ravimile on happesuse (pH taseme) normaliseerimiseks lisatud viikestes kogustes
naatriumhiidroksiidi ja/v8i kontsentreeritud soolhapet.

Milline niieb vilja Betoptic S pakend ja sisu

Betoptic S on vedelik (suspensioon valgest kuni kollakasvalge varvuseni). Madala tihedusega
poliietiileenist (LDPE) naturaalne pudel on varustatud naturaalse tilgutiga (LDPE) ja juhuslikku
avamist vélistava poliipropiileenist (PP) keeratava valge korgiga.

Pakendis on iiks pudel mahuga 5 ml.

Miiiigiloa hoidja

SIA “Novartis Baltics”
Gustava Zemgala gatve 76
LV-1039 Riga

Lati

Tootja

s.a. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Pédrnu mnt 141

11314 Tallinn

Eesti

Telefon: 663 0810

Infoleht on viimati uuendatud miértsis 2018.



