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INDL/AEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

BETOPTIC" 5 mg/ml, gjendraber, oplgsning

Betaxolol

Las denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at

bruge medicinen.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

o Sparg legen eller apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Lzgen har ordineret BETOPTIC® til dig personligt. Lad derfor
vaere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har samme symp-
tomer, som du har.

e Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlagssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fer du begynder at bruge BETOPTIC®
. Séadan skal du bruge BETOPTIC®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

DO BAsWN =

1. VIRKNING 0G ANVENDELSE

BETOPTIC® er et middel til at senke trykket i gjet. Det tilhgrer
gruppen selektive betablokkere, som virker ved at nedsatte pro-
duktionen af vaeske i gjet.

Du skal bruge BETOPTIC® til behandling af gron steer (glaukom).
Leegen kan have givet dig BETOPTIC® for noget andet. Folg altid
legens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE
BETOPTIC®

Brug ikke BETOPTIC®, hvis du

o er allergisk over for betaxolol, anden medicin af samme type
(betablokkere) eller et af de gvrige indholdsstoffer

e lider af alvorligt hjertesvigt eller meget langsom puls

o har eller har haft astma eller kronisk bronkitis (f.eks. rygerlun-
ger).

Veer ekstra forsigtig med at bruge BETOPTIC®

TaI med legen, inden du bruger BETOPTIC®, hvis du
lider af en lungesygdom

e har en hjertesygdom

e har sukkersyge (diabetes mellitus) eller tendens til lavt blod-
sukker. Betablokkere kan skjule tegn og symptomer pa lavt
blodsukker, f.eks. hurtig puls, sult og sveden

o lider af alvorlig muskelsvaekkelse (myasthenia gravis)

o har for hgjt stofskifte. Betablokkere kan deempe symptomer som
hjertebanken og almindelig uro

e skal gennemga en storre operation. Du skal informere leegen,
om at du bruger BETOPTIC®, fgr du skal bedaves

o har en serlig form for gren steer (snavervinklet glaukom)

e tager medicin for hjertet, blodtrykket eller mod rytmeforstyrrel-
ser i hjertet (f.eks. betablokkere).

Vaer opmaerksom pa

e Hvis du bruger kontaktlinser, skal du tage kontaktlinserne ud,
for du drypper gjnene, og vente 15 minutter, for du setter kon-
taktlinserne i gjnene igen.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden

medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin,

som ikke er kebt pé recept, medicin kebt i udlandet, naturleege-

midler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med leegen, hvis du tager
medicin, som pévirker blodtrykket eller hjerterytmen, (f.eks.
betablokkere (som tabletter), digoxin)

e medicin mod migrene eller hedeture (clonidin)

e medicin mod sukkersyge (insulin og tabletter). BETOPTIC® kan
pavirke dit blodsukker

e medicin mod smerter eller gigt (NSAID, f.eks. acetylsalicylsyre,
ibuprofen eller diclofenac).

Hvis du bruger mere end ét gjenpraeparat, sa vent mindst 5 minut-

ter mellem drypning med BETOPTIC® og det andet preeparat.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form
for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke bruge BETOPTIC®. Tal med
legen.

Amning
Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med BETOPTIC® er
ngdvendig. Tal med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

BETOPTIC® kan give slgret syn lige efter drypning. Vent med at
kere bil eller andet keretgj samt betjene maskiner, indtil dit syn er
klart igen.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer
BETOPTIC® indeholder benzalkoniumchlorid, et konserveringsmid-
del, som kan give gjenirritation og misfarve blede kontaktlinser.
Tag kontaktlinserne ud, inden medicinen bruges, og vent mindst
15 minutter efter drypning, for du satter dem i igen.

3. SADAN SKAL DU BRUGE BETOPTIC®
Brug altid BETOPTIC® ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl,
sa sporg leegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Voksne: 1 drébe 2 gange daglig.

Normalt virker draberne efter 30 minutter, og virkningen holder i
ca. 12 timer.

Sadan bruger du BETOPTIC® korrekt

1. Vask hander og sat dig foran et spejl.

2. Skru laget af flasken.

3. Pas pa, at flaskens spids ikke bergrer noget, da indholdet sa
kan blive forurenet.

4. Hold flasken med bunden i vejret mellem den ene hands tom-
mel- og langfinger.

5. Len hovedet tilbage og treek det nedre ojenlag nedad pa det
péageldende gje ved hjeelp af den anden hands pegefinger.

6. Hold spidsen af flasken teet hen til gjet, men uden at den berg-
rer det. Tryk let pa flaskens bund med pegefingeren, s& draben
falder ned i spraekken mellem gjet og det nederste gjenlag.

7. Slip det nederste gjenldg og luk gjet i 2 minutter. Luk tareka-
nalen med fingeren i 2 minutter. Dette vil hjelpe med at ned-
saette optagelse i resten af kroppen.

8. Hvis det andet oje ogsa skal behandles, gentages trin 5-7.

9. Til sidst skrues laget pa flasken.

Hvis du har brugt for meget BETOPTIC®

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere
BETOPTIC®, end der star her, eller mere end leegen har foreskre-
vet, og du faler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Der er ikke set tilfeelde af overdosering med BETOPTIC®.

Hvis du har dryppet for meget BETOPTIC® i gjet, kan det skylles
veek med lunkent vand.

Hvis du har glemt at bruge BETOPTIC®
Hvis du har glemt en dosis, s& tag den sa snart du kommer i tan-
ker om det. Men hvis det snart er tid til naeste dosis, skal du sprin-
ge den glemte dosis over og fortsette med den sadvanlige
doseringsplan. Brug aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at bruge BETOPTIC®
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med
legen.

4. BIVIRKNINGER
BETOPTIC® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger:

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede.

o |rritation eller smerter i gjet, redme, sloret syn, gget tareproduk-
tion.

Ikke almindelige bivirkninger:

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede.

o Kige i gjet, folelse af noget i gjet, lysfolsomhed, forskel i pupil-
starrelse.

Sjeeldne bivirkninger:

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede.

e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom
puls, bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Andengd eller astma. Kan vare eller blive alvorlig. Tal med
legen.

e Smerter i gjet pga. overfladisk betendelse (infektion) i hornhin-
den. Kan blive alvorligt. Tal med leegen.

e Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirk-

ning. Tal med legen.

Ojenallergi, torre gjne, hangende ojenlag, tab af gjenvipper.

Hovedpine.

Sevnbesvaer, muskelsvaghed eller -smerte.

e Rgdme af huden, hartab.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller

bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, ber indberettes til Lege-

middelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du

eller dine parorende kan selv indberette bivirkninger direkte til

Lagemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Lage-

middelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

. OPBEVARING
Opbevar BETOPTIC® utilgeengeligt for barn.
Du kan opbevare BETOPTIC® ved almindelig temperatur.
Brug ikke BETOPTIC® efter den udlgbsdato, der star pa paknin-

e o o

gen.

o Efter &bning af flasken frste gang skal du bruge BETOPTIC®
inden 4 uger.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljpet ma du

ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

BETOPTIC® 5 mg/ml gjendréber, oplgsning indeholder

o Aktivt stof: betaxolol.

e Qvrige indholdsstoffer: benzalkoniumchlorid (konserveringsmid-
del), natriumchlorid, dinatriumedetat, natriumhydroxid og/eller
saltsyre (til justering af surhedsgraden) og renset vand.

Udseende og pakningssterrelse
BETOPTIC® er en farvelgs oplasning i 5 ml drabebeholder (poly-
ethylenflaske) (5 mg/ml).
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BETOPTIC® 5 mg/ml,

gyedraper, suspensjon

Les neoye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner & bruke legemidlet.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.

- Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege eller apotek.

- Du ma kontakte legen dersom symptomerne dine forverres eller ikke bedres innen noen dager.

- Dette legemidlet er skrevet ut til deg personlig og skal ikke gis videre til andre. Det kan skade
dem, selv om de har symptomer som ligner dine.

- Veer oppmerksom pa at legen kan ha forskrevet legemidlet til en annen bruk og/eller med en
annen dosering enn angitt i pakningsvedlegget. Folg alltid legens forskrift som er angitt pa

apoteketiketten

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon
om:

1. Hva BETOPTIC® er, og hva det brukes mot

2. Hva du ma ta hensyn til for du bruker BETOPTIC®
3. Hvordan du bruker BETOPTIC®

4. Mulige bivirkninger

5. Oppbevaring av BETOPTIC®

Legemidlets navn styrke og legemiddelform
BETOPTIC® 5 mg/ml, eyedraper, opplesning.

- Virkestoff er betaksololhydroklorid 1 ml opples-
ning inneholder 5 mg betaksolol.

- Hjelpestoffer er benzalkoniumklorid (konser-
veringsmiddel), natriumedetat, natriumklorid,
saltsyre og/eller natriumhydroksid til pH 7,4 og
renset vann.

Tilvirker og innehaver av markedsforingstillatel-
sen:

SA Alcon-Couvreur NV, Rijksweg 14, B-2870 Puurs,
Belgia.

Norsk representant: Alcon Norge AS, Postboks
618 Skoyen, 0214 Oslo.

1. HVA BETOPTIC® ER, OG HVA DET BRUKES
MOT
BETOPTIC® inneholder betaksolol som er en sakalt
selektiv betablokker som senker trykket i oyet
hovedsakelig ved & redusere produksjonen av
kammervann (vaeske som sirkulerer i gyets fremre
del). Skarpsynet eller sterrelsen pa pupillen pavirkes
ikke.
BETOPTIC® brukes til nedsettelse av hoyt trykk i
oyet til pasienter med grenn steer (glaukom) med
apen kammervinkel.
Effekten kommer vanligvis en halv time etter
inndrypping. Effekten er storst etter et par timer
og varer i ca. 12 timer. Nar riktig dose tas hver
dag, opprettholdes effekten. Det kan ga en méned
for trykket ligger pa et stabilt nivd. BETOPTIC®
brukes i blant sammen med andre midler mot
grenn steer.

2. HVA DU MA TAHENSYN TIL FOR DU BRUKER
BETOPTIC®

Bruk ikke BETOPTIC®:

- hvis du er allergisk overfor noen av innholdsstoffene.

- ved unormalt lav puls.

- ved alvorlig hjertesykdom.

Vis forsiktighet ved bruk av BETOPTIC®:

- pa grunn av innhold av benzalkoniumklorid (som
vil kunne medfgre misfarging) ber BETOPTIC® ikke
brukes samtidig med myke kontaktlinser. Linsene
kan brukes etter 15 minutter.

- dersom du har ustabil diabetes (sukkersyke).

- dersom du har alvorlig astma eller andre kroniske
lungesykdommer.

- til barn (ikke anbefalt p.g.a. manglende erfaring
med bruk hos denne pasientgruppen).

- dersom du far behandling med betablokker mot
hoyt blodtrykk e.l.

- dersom du har en overproduksjon av skjold-
buskkjertel hormoner (tyreotoksikose).

Graviditet

Radfeor deg med lege eller apotek for du tar noen
form for medisin.

Bor ikke brukes under graviditet.

Amming

Radfer deg med lege eller apotek for du tar noen
form for medisin.

Kan brukes av ammende kvinner. Det er lite
sannsynlig at barnet som ammes vil bli pavirket
av behandlingen.

Bilkjoring og bruk av maskiner:

BETOPTIC® kan gi tdkesyn og eyeirritasjon. Kjor
derfor ikke bil og bruk ikke maskiner for synet ditt
er helt klart igjen.

Bruk av andre legemidler sammen med BETOPTIC®:
Radfer deg alltid med lege eller apotek dersom
du bruker eller nylig har brukt andre legemidler,
dette gjelder ogsa reseptfrie legemidler.

BETOPTIC® vil kunne pévirke annen legemiddelbe-
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handling, spesielt diltiazem, smerte- og beten-
nelsesdempende midler (NSAIDs) og legemidler
som pavirker hjerterytmen (antiarytmika klasse [)

3. HVORDAN DU BRUKER BETOPTIC®

Bruk alltid BETOPTIC® slik legen din har forskrevet.
Kontakt legen eller apoteket hvis du er usikker.
Den vanlige dosen er: 1 drédpe 2 ganger daglig i
det angrepne oyet.

BETOPTICE® tilferes pa folgende mate:
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a) Vask hendene.

b) Sitt ned foran et speil slik at du ser hva du gjer.

c) Skru korken av flasken.

d) Hold flasken opp-ned i den ene handen mellom
tommel og langfingeren.

e) Bruk pekefingeren pa den andre handen og dra
forsiktig ned det nedre oyelokket av det angrepne
oyet.

f) Plasser flasken neer gyet, men ikke slik at den
berorer oyet. Gi flasken et lite tapp i bunnen
slik at en drape drypper inn i rommet mellom
oyet og nedre gyelokk.

g) Slipp na& nedre oyelokk, og blunk noen ganger
for a veere sikker pd at hele oyet blir dekket av
veesken.

h) Gjenta fra punkt d-h for det andre gyet, dersom
dette ogsa skal behandles.

i) Skru korken godt til.

Hvis du mener at virkningen av BETOPTIC® er for
kraftig eller for svak, ber du radfere deg med legen
eller apoteket om dette. Behandlingen ma ikke
avbrytes uten etter samtale med lege.

Dersom du tar for mye av BETOPTIC®:

Skyll ayet med rennende vann, hvis du tar for mye
av gyedrapene.

Dersom du har dryppet for mange draper i oyet
kan du bli svimmel, fa pustebesveer eller langsom
puls. Kontakt umiddelbart lege, sykehus eller
Giftinformasjonssentralen (tl. 22 59 13 00) hvis du
har fatt i deg for mye legemiddel eller hvis barn
har fatt i seg legemiddel ved et uhell.

Dersom du har glemt & ta BETOPTIC®:
Dersom du har glemt en dose kan denne tas sa
snart du husker det, og siden kan du ga tilbake
til normal dosering. Dersom der er kort tid igjen
til den tiden du normalt skulle ta neste dose, kan
du hoppe over den glemte dosen. Du skal altsa
aldri ta dobbel dose som erstatning for en glemt
dose.

4. MULIGE BIVIRKNINGER

Som alle legemidler kan BETOPTIC® ha bivirkninger.
Vanlige (>1/100): kortvarig svie og tareflom ved
inndrypping.

Mindre vanlige (>1/1000 og <1/100): nedsatt
folsomhet i gyets hornhinne, hornhinnebetennelse,
ulikhet i pupillstorrelse, lysfolsomhet.
Sjeldne(<1/1000): sevnlgshet, nedstemthet, redhet
ihuden, tungpustethet og innsnevninger i luftveiene
hos pasienter som er spesielt felsomme overfor
betablokkere. Disse sjeldne bivirkningene skyldes
at legemidlet til en viss grad tas opp i blodbanen
og dermed kan pavirke andre organer enn gynene.
Informer lege dersom du far bivirkninger som ikke
er nevnt i dette pakningsvedlegget.

5. OPPBEVARING AV BETOPTIC®
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Skal ikke oppbevares over 25°C.
Hold flasken tett lukket.
Bruk ikke BETOPTIC® etter utlgpsdatoen som er
angitt pa pakningen.
Etter at flasken er &pnet forste gangen skal
oyedrapene brukes innen 4 uker.
Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent:
18.04.02
© 2006, 2009 Alcon, Inc.
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