Unettomuus, alakuloisuus, nokkosihottuma.
Hengenahdistusta ja hengitysteiden supistumista voi
esiintyd ns. beetasalpaajille herkilld henkildilla
(Betoptic S kuuluu tahén laakeaineryhméan). Nama
vaikutukset johtuvat siitd, ettd hyvin pienid maaria
silmtippojen sisdltdmad vaikuttavaa ainetta voi
imeytyd verenkiertoon, jolloin s voi joissakin
tapauksissa vaikuttaa my&s muihin elimiin kuin
silméan. Jos kiusallisia tai epatavallisia reaktioita
imaantuu, ota yhteytta la&kariin.

SAILYTTAMINEN JA KELPOISUUSAIKA
Kerta-annospipetti avatussa kuoressa séilyy
kuukauden.

Kaytettava ennen pakkaukseen merkittyd viimeistd
kéyttopaivaa.

Sailytetddn poissa lasten ulottuvilta.

TEKSTIN MUUTTAMISPAIVA: 12.11.2001

Betoptic® $ 2,5 mg/ml dgondroppar,
suspension, endosbehallare

Observera att lakaren kan ha ordinerat
lakemedlet for annat anvandningsomrade
och/eller med annan dosering dn som anges i
denna bipacksedel. Flj alltid lakarens ordination
och anvisningarna pa etiketten pa lakemedels-
forpackningen. Las denna bipacksedel noggrant
innan Du tar Din medicin. Bipacksedeln
innehdller ett sammandrag av den information
som finns tillganglig och forsdker svara pa
ndgra av de fragor som Du kan ha. Om Du
behdver mer information eller rad kan Du
kontakta Din Iékare eller apoteket

Férvara bipacksedeln pa ett sakert stélle, helst
tillsammans med Ditt lakemedel, s& Du kan ta
fram den och lasa pa nytt. Kasta inte bort den
innan Du har anvant lakemedlet férdigt.

VAD INNEHALLER LAKEMEDLET?

1 mlinnehéller:

Betaxolol 2,5 mg/ml, polysulfonsyra, carbomer 974P,
mannitol, saltsyra och/eller natriumhydroxid (for att
justera surhetsgraden) och renat vatten.

HUR VERKAR LAKEMEDLET?

Betoptic® S séinker trycket i Ggat genom att minska
produktionen av kammarvatten, d v s den vétska, som
cirkulerar i 6gats frimre delar. Synskérpa och
pupillstorlek paverkas foga eller inte alls.

Effekten satter vanligen in en halvtimme efter det att
man droppat suspensionen i 6gat. Trycksénkningen &r
som stdrst efter ett par timmar, och kvarstar i c:a 12
timmar. Det kan drdja ndgon ménad innan trycket
ligger p4 en stabil niva. Betoptic® S dgondroppar
anvénds ibland tillsammans med andra glaukommedel.
INNEHAVARE AV FGRSALJNINGSTILLSTAND,
TILLVERKARE OCH INFORMATIONSLAMNARE
Tillverkare och innehavare av forsaljningstillstand:
Laboratoires Alcon S.A.

23, Avenue Georges Ferrenbach ¢ B.P. 83

F- 68240 Kaysersberg, Frankrike

Informationslémnare:

| Sverige:

Alcon Sverige AB

Box 12233 « 102 26 Stockholm

Tel.: 08-634 40 00

| Finland:

Alcon Finland Ab

Rétorpsvégen 41 C » 01640 Vanda

Tel: 09 - 8520 2260

VAD ANVANDS LAKEMEDLET FOR?

For sankning av trycket i 6gat vid behandling av grén

starr (glaukom).

NAR SKALL LAKEMEDLET INTE ANVANDAS?

Skall inte anvéndas av personer med onormalt 1g

puls, allvarliga hjarttillstand eller knd dverkanslighet

for ndgon av bestandsdelarna i 6 gondropparna.

ATT TANKA PA INNAN OCH NAR LAKEMEDLET

ANVANDS

« Personer med svarbehandlad diabetes (sockersjuka),

misstankt giftstruma lungsjukdom bér radgéra med
lakaren om detta fore insttande av behandling med
Betoptic® S.

GRAVIDITET

Majlighet finns att fostret paverkas. Radgor darfor

alltid med lakare fore anvandning av Betoptic® S

under graviditet.

AMNING

Okant om Betoptic® S gér dver i modersmjolk.

Radgor darfor med lakare fore regelbunden

anvandning under amning.

TRAFIKVARNING

Tillféllig dimsyn kan uppkomma i samband med

droppning av Betoptic® S och man bor dérfor vénta

med att kora bil eller anvénda maskiner tills synen helt
klarnat.

VAD SKALL DU UNDVIKA NAR DU ANVANDER DETTA

LAKEMEDEL?

Effekten av behandlingen kan paverkas om detta

lakemedel och vissa andra tas samtidigt. Radgor

dérfor med lakare fore samtidig anvandning av andra
mediciner.

HUR SKALL DU ANVANDA LAKEMEDLET?

Dosen skall bestimmas av lakare, som avpassar den

individuellt for patienten. Vanlig dos for vuxna ér 1

droppe 2 ganger dagligen i det angripna dgat. Oppnad

endosbehallare anvandes omedelbart och eventuellt
dverbliven suspension kasseras.

BRUKSANVISNING

Betoptic® S endosbehéllare anvéinds pa filjande satt:

. Skaka endosbehéllaren noga
fore anvéndning.

. Tvétta handerna fore
anvéndning.

¢. Sitt ner framfor en spegel sd att
du kan se vad du gor.

. Vrid av toppen pd
endosbehdllaren.

e. Hall behdllaren upp och ner i
ena handen mellan tummen
och pekfingret.

. Dra ut undre Ggonlocket pa det
berdrda dgat med hjalp av
andra handens pekfinger.

~
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0. Placera behdllaren ndra dgat men inte i kontakt med
detta. Tryck latt ihop behdllaren sa att en droppe
faller ner i mellanrummet mellan dgat och
dgonlocket.

h. Slépp det nedre Ggonlocket och blinka ndgra
gdnger, s att hela dgat técks av lakemedet.

i. Upprepa stegen d - h ovan om &ven andra dgat skall
behandlas.

j. Kasta bort anvéinda pipetter.

Om droppen inte stannar kvar i dgat efter droppning,

skall ytterligare en droppe tillfras. Om du glomt en

dos kan den tas sa snart du kommer ihdg det och
sedan ska du atergd till normal dosering. Ar det néra
den tid du normalt brukar ta en dos sa hoppa 6ver den
glémda dosen. Tag aldrig dubbel dos for att
kompensera for den du glomt.

VAD SKALL MAN GGRA OM MAN TAGIT FOR STOR
D0S?

Om Du tar for mycket av detta likemedel i 6gat kan
det oftast skdljas ur dgat med ljummet vatten. Om du
fétt i Dig for stor mangd likemedel kontakta alltid
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen,

tel. 112.

BIVERKNINGAR

VanligastTillfallig dimsyn, kortvarig sveda och dkat
tarflode i samband med droppningen.

Mindre vanliga/sdllsynta: Nedsatt kénslighet i 6gats
hornhinna, inflammation i dgat, olika stora pupiller,
jusskygghet.

Somnldshet, nedstimdhet, ndsselutslag. Andndd och
kramp i luftrdren kan forekomma vid kanslighet for sk
betablockerare (den grupp lakemedel som Betoptic
tillhdr). Dessa effekter utanfor Ggat beror pa, att aktiva
lakemedel i Ggondroppar ibland i mycket sma
mangder kan tas upp av blodet, och i enstaka fall ge
effekter pd andra organ &n dgat. Om besvérande eller
ovanliga reaktioner intréffar, skall Iakare kontaktas.
FORVARING OCH HALLBARHET

Endosbehdllare i Oppnat kuvert &r hallbara i en manad.
Anvands fore utgdngsdatum som finns pa
forpackningen.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn,

REVISIONSDATUM 2000-06-09

Alcon

1162 Hl”‘l‘ll

Betoptic® $ 2,5 mg/ml, gjendraber,
suspension i enkeltdosisheholder
Betaxolol

Las denne indlzgsseddel grundigt, inden du

begynder at bruge medicinen.

. Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at lese den
igen.

. S_%mg legen eller apoteket, hvis der er mere, du vil
vide.

« Lzgen har ordineret Betoptic S til dig personligt. Lad
derfor vaere med at give det il andre. Det kan vare
skadeligt for andre, selvom de har samme
symptomer, som du har.

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

Oversigt over indlzgssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Betoptic S

3. Sadan skal du bruge Betoptic S

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING 0G ANVENDELSE
Betoptic S er et middel til at senke trykket i gjet. Det

tilhorer gruppen selektive betablokkere, som virker
ved at nedsette produktionen af vaeske i gjet.

Felg altid legens anvisning.
2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT
BRUGE BETOPTIC $
Brug ikke Betoptic S
« hvis du er allergisk over for betaxolol, anden medicin
af samme type (betablokkere) eller et af de ovrige
indholdsstoffer

416737
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+lider af alvorligt hjertesvigt eller meget langsom puls

«har eller har haft astma eller kronisk bronkitis (f.eks.
rygerlunger)

Var ekstra forsigtig med at bruge Betoptic S

Tal med legen, inden du bruger Betoptic S, hvis du

« lider af en lungesygdom

«har en hjertesygdom

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

« lider af alvorlig muskelsvakkelse (myasthenia gravis)

« har for hojt stofskifte. Betablokkere kan dempe
symptomer som hjertebanken og almindelig uro

«skal gennemga en starre operation. Du skal
informere legen om, at du bruger Betoptic S, far du
skal bedaves

« har en serlig form for gron ster (sna&vervinklet
glaukom)

«tager medicin for hjertet, blodtrykket eller mod
rytmeforstyrrelser i hjertet (f.eks. betablokkere).

Var opmerksom pa

* Hvis du bruger kontaktlinser, skal du tage
kontaktlinserne ud, for du drypper ojnene, og vente
15 minutter, for du stter kontaktlinserne i gjnene
igen.

Brug af anden medicin

Fortee! det altid til legen eller pa apoteket, hvis du

bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Dette gelder ogsé medicin, som ikke er kebt pa

recept, medicin kebt i udlandet, naturlegemidler,

steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med leegen, hvis du tager

+ medicin, som pavirker blodtrykket eller hjerterytmen
(f.eks. betablokkere (som tabletter), digoxin)

+medicin mod migrane eller hedeture (clonidin)

+medicin mod sukkersyge (insulin og tabletter).
Betoptic S kan pavirke dit blodsukker

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

Hvis du bruger mere end ét gjenpraparat, sé vent

mindst 5 minutter mellem drypning med Betoptic S

0g det andet preparat.

Graviditet og amning

Sporg din lge eller apoteket til rads, for du bruger

nogen form for medicin.

Graviditet

Huis du er gravid, skal du normalt ikke bruge Betoptic

S. Tal med lzgen.

Amning

Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med

Betoptic S er nadvendig. Tal med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Betoptic S kan give slaret syn lige efter drypning. Vent

med at kore bil eller andet koretaj samt betjene

maskiner, indtil dit syn er klart igen.

3. SADAN SKAL DU BRUGE BETOPTIC §

Brug altid Betoptic S nejagtigt efter legens anvisning.
Erduii tvivl, sd sperg l2gen eller pd apoteket.

Den szdvanlige dosis er

Voksne: 1 drabe 2 gange daglig.

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

Sadan bruger du Betoptic S korrekt
1. Vask hander og szt dig foran
et spejl.

. Ryst beholderen godt for brug

og vrid toppen af.

3. Hold beholderen nedad i den
ene hands tommel- og
langfinger.

4. Lan hovedet tilbage og treek det

nedre gjenldg nedad pa det

pagldende gje ved hjlp af
den anden hands pegefinger.

Hold spidsen af beholderen &t

hen til gjet, men uden at den

rorer det. Tryk beholderen let
sammen, sa draben falder ned i spraekken mellem
gjet og det nederste gjenlag.

6. Slip det nederste ejenldg og luk gjet i 2 minutter.
Luk tarekanalen med fingeren i 2 minutter. Dette vil
nedsette optagelse i resten af kroppen.

7. Huis det andet oje 0gsé skal behandles, gentages
trin 3-6.

8. Kast den anvendte enkeltdosisheholder bort.

Hvis du har brugt for meget Betoptic S

Kontakt lzgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
brugt mere Betoptic S, end der star her, eller mere end
legen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Der er ikke set tilflde af overdosering med Betoptic S.
Hvis du har dryppet for meget Betoptic S i gjet, kan
det skylles vk med lunkent vand.

Hvis du har glemt at bruge Betoptic S

Hvis du har glemt en dosis, s& tag den s snart du
kommer i tanker om det. Men hvis det snart er tid il
n&ste dosis, skal du springe den glemte dosis over og
fortsztte med den sedvanlige 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 S kan som al anden medicin give bivirkninger,

men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1

0g 10 ud af 100 behandlede.

« |rritation eller smerter i ojet, rodme, slaret syn, aget
tareproduktion.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 0g 10 ud af 1.000 behandlede.

«Klge i gjet, folelse af noget i gjet, lysfolsomhed,
forskel i pupilstorrelse.

Sjaldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 behandlede.

«Langsom puls. Kan blive alvorligt. His du far meget
langsom puls, bliver utilpas eller besvimer, skal du
kontakte lege eller skadestue. Ring evt. 112.

« Andenod eller astma. Kan vere eller blive alvorligt.
Tal med lzegen.

* Smerter i ojet pga. overfladisk betendelse (infektion)
i hornhinden. Kan blive alvorligt. Tal med legen.

«Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med lgen.

)
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* Ojenallerg, torre gjne, hangende ojenlag, tab af
gjenvipper.

* Hovedpine.

* Sovnbesver, muskelsvaghed eller -smerte.

*Rodme af huden, hértab.

Tal med lzgen eller apoteket, hvis en bivirkning er

generende eller bliver veerre, eller du far bivirkninger,

som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er na&vnt her, bar indberettes til

Legemiddelstyrelsen, s viden om bivirkninger kan

blive bedre. Du eller dine parorende kan selv indberette

bivirkninger direkte il Legemiddelstyrelsen. Du finder

skema og vejledning pa Legemiddelstyrelsens netsted

www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

* Opbevar Betoptic S utilgngeligt for barn.

* Du kan opbevare Betoptic S ved almindelig
temperatur.

* Abnet enkeltdosisbeholder smides veek efter brug.

*Brug ikke Betoptic S efter den udlabsdato, der star
pd enkeltdosisbeholderne og pakningen.

Aflever altid medicinrester pd apoteket. Af hensyn til

miljget ma du ikke smide medicinrester

i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Betoptic S 2,5 mg/ml gjendraber, suspension i

enkeltdosisbeholder indeholder

+ Aktivt stof: betaxolol.

+ Qvrige indholdsstoffer: amberlite (polysulfonsyre),
carbomer 974P, mannitol, natriumhydroxid og/eller
saltzyre (il justering af surhedsgraden) og renset
vand.

Udseende og pakningsstarrelse

Betoptic S er en hvid suspension i 60 x 0,25 ml

enkeltdosisbeholder (2,5 mg/ml).

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

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

Rijksweg 14,

B-2870 Puurs,

Belgien

Fremstiller

Laboratories Alcon S.A.

23, Avenue Georges Ferrenbach,

F-68240 Kaysersberg,

Frankrig

Reprasentant i Danmark

Alcon Danmark A/S,

Radovre Parkvej 25,

2610 Radovre
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Denne indl®gsseddel blev sidst revideret
september 2008

Betoptic® S, 2,5 mg/ml gyedraper,
suspensjon, endosebeholder

Les ngye gjennom dette pakningsvediegget far du

begynner a bruke legemidlet.

- Ta vare pé dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov
for d lese det igjen.

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

- 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.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

1. Hva Betoptic S er, og hva det brukes mot

2. Hva du md ta hensyn til for du bruker Betoptic S

3. Hvordan du bruker Betoptic S

4. Mulige bivirkninger

5. Oppbevaring av Betoptic

6. Yiterligere informasjon

Betoptic S 2,5 mg/ml eyedrdper, suspensjon, endose-

beholder.

Betaksololhydroklorid

- Virkestoff er betaksololhydroklorid. 1 ml suspensjon
inneholder 2,5 mq betaksolol.

- Hjelpestoffer er polysulfonsyre, karbomer 974P,
mannitol, natriumhydroksid og/eller saltsyre (for &
justere pH), sterilt vann.

Tilvirker og innehaver av markedsfaringstillatelsen:

Laboratoires Alcon S.A., 23, Avenue Georges

Ferrenbach, F-68240 Kaysersberg, Frankrike .

1. HVA BETOPTIC § ER, 0G HVA DET BRUKES MOT
Betoptic S er en hvitaktig vaeske som selges i

10 x 0,25 ml endosebeholdere som er pakket i en
aluminium foliepose. Det ligger 6 aluminiumposer i
hver pakke.

Betoptic S inneholder betaksolol som er en selektiv
betablokker som senker trykket i oyet hovedsakelig
ved d redusere produksjonen av den vaske som
sirkulerer i ayets fremre deler (kammervann).
Skarpsynet eller starrelsen pa pupillen pavirkes ikke.
Betoptic S brukes til nedsettelse av hoyt trykk i oyet.
Til pasienter som har grann star (glaukom) med dpen
kammervinkel.

Effekten kommer vanligis en halv time etter inndryp-
ping. Effekten er sterst etter et par timer og vedvarer i
ca. 12 timer. Nar riktig dose tas hver dag, opprettholdes
effekten. Det kan g en maned for trykket ligger pa et
stabilt niva. Betoptic S brukes i blant sammen med
andre midler mot gronn str.

2. HVA MA DU TA HENSYN TIL FR DU BRUKER
BETOPTIC §

Bruk ikke Betoptic S:

- hvis du er overfolsom (allergisk) overfor betaksolol
eller et av de andre innholdsstoffene i Betoptic

- dersom du har unormal lav puls

- dersom du lider av alvorlig hjertesykdom

Vis forsiktighet ved bruk av Betoptic S:

- dersom du har ustabil sukkersyke (diabetes)

- dersom du har alvorlig astma eller andre kroniske
lungesykdommer

- dersom det skal brukes til barnet ditt

- dersom du fér behandling med betablokker mot hayt
blodtrykk e.I.

- dersom du har en overproduksjon av
skjoldbruskkjertel hormoner (tyreotoksikose)

Graviditet

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

Bor ikke brukes under graviditet

Amming

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

Kan brukes av ammende kvinner. Det er lite sannsynlig
at barnet som ammes pavirkes.

Rédfor deg likevel med lege for bruk av Betoptic S ved
amming.

Bilkjaring og bruk av maskiner:

Kjor ikke bil og bruk ikke verktay eller maskiner for
synet ditt er helt klart, da Betoptic S kan gi irritasjon
og takesyn etter drypping i ayet.

Bruk av andre legemidler sammen med Betoptic S:
Radfer deg alltid med lege eller apotek dersom du
bruker eller nylig har brukt andre legemidler, ogsé
reseptfrie legemidler og naturmidler.

Betoptic S vil kunne pavirke annen legemiddelbehand-
ling, spesielt diltiazem, smerte-og betennelsesdempende
midler (NSAIDs) og legemidler som pavirker
hjerterytmen (antiarytmika klasse ).

3. HVORDAN DU BRUKER BETOPTIC §

Bruk alltid Betoptic S slik legen din har forskrevet.
Kontakt legen eller apoteket hvis du er usikker. Den
vanlige dosen er: 1 drépe i det angrepne gyet 2 ganger
daglig.

Betoptic S tilfares pé falgende méte:

a) Rist endosebeholderen godt.
b) Vask hendene
s 5 0) Sitt ned foran et speil slik at du
ser hva du gjer
d) Vri toppen av
endosebeholderen
< >~ &) Hold endosebeholderen
opp-ned i den ene handen
mellom tommelen og
pekefingeren
f) Bruk pekefingeren pa den andre
handen og dra forsiktig ned det
nedre gyelokket av det
angrepne oyet
0) Plasser endosebeholderen nar ayet, men ikke slik
at den rorer ved gyet. Trykk endosebeholderen lett
sammen slik at en drépe drypper inn i rommet
mellom ayet og nedre ayelokk
h) Slipp n nedre ayelokk, og blunk noen ganger for &
vare sikker pa at hele ayet blir dekket av vasken
i) Gjenta fra punkt d-h for det andre oyet, dersom
dette ogsé skal behandles
j) Kast brukte endosebeholdere.

Hvis du mener at virkningen av Betoptic S er for
kraftig eller for svak, ber du radfre deg med legen
eller apoteket om dette.

IBeha\ndlingen ma ikke avbrytes uten etter samtale med
ege.

Dersom du tar for mye av Betoptic S:

Dersom du har dryppet for mange drper i oyet kan du
bli gr, fa pustebesver eller langsom puls. Det kan
hjelpe & skylle oyet med lunkent vann om du far for
stor dose av Betoptic S.

Kontakt lege, sykehus eller Giftinformasjonen (22 59
1300) hvis du har fatt i deg for mye legemiddel eller
hvis barn har fatt i seg legemiddel ved et uhell. For
andre sporsmal om legemidlet, kontakt lege eller
apotek.

Dersom du har glemt a ta Betoptic S:

Du ma ikke ta en dobbel dose som erstatning for en
glemt dose.

Dersom du har glemt en dose kan denne tas sd 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.

4. MULIGE BIVIRKNINGER

Som alle legemidler kan Betoptic S ha bivirkninger.
Vanlige (>1/100<1/10): Kortvarig svie eller okt
tareutskillelse i forbindelse med inndryppingen.
Takesyn.

Mindre vanlige (>1/1000 og >1/100):
Hornhinnebetennelse, ulikhet i pupillstarrelse,
lysfalsomhet (aye).

Sjeldne(>1/10.000<1/1.000): Sevnlashet,
nedstemthet, radhet i huden, tungpustethet og
innsnevringer i luftveiene hos pasienter som er
spesielt falsomme overfor betablokkere. Disse sjeldne
bivirkningene skyldes at legemidlet til en viss grad tas
opp i blodbanen og dermed kan pévirke andre organer
enn gynene.

Kontakt lege dersom du far bivirkninger som ikke er
nevnt i dette pakningsvedlegget.

5. OPPBEVARING AV BETOPTIC §

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Betoptic S ma ikke oppbevares i kjgleskap og ma ikke
fryses Udpnet endosebeholder er holdbar til den
utlapsdato som er angitt pa pakningen.

Apnet endosebeholder kastes etter bruk.

Av milje- og sikkerhetshensyn ber ubrukte, for gamle
eller rester av legemidler leveres til apotek for
destruksjon.

6. YTTERLIGERE INFORMASJON

For ytterligere informasjon om dette legemiddel bes
henvendelsen rettet til den lokale representanten for
innehaver av markedsfaringstillatelsen.

Norge

Alcon Norge AS

Postboks 618 Skayen

0214 Oslo

TIf: +47 23 25 25 50.

Dette pakningsvedlegget ble godkjent: 2005-06-01

Betoptic® S 2,5 mg/ml silmétipat,
suspensio kerta-annospipetissd

L&dkari on saattanut madrat tétd lddkettd myds
johonkin muuhun kdyttotarkoitukseen ja/tai erilaisena
annostuksena kuin tassd pakkausselosteessa
mainitaan. Noudata aina lddkdrin madrdysta ja
|d&kepakkauksen ohjelipussa annettuja ohjeita.
Lue tamé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin
alat kayttad lakettd. Pakkausselosteessa esitetddn
yhteenveto tdménhetkisista tiedoista ja yritetddn
vastata muutamiin mahdollisiin kysymyksiisi. Jos
tarvitset lisdd tietoja tai ohjeita, voit aina ottaa
yhteyttd 18akariisi tai apteekkiin.

Séilyta pakkausseloste huolellisesti, mieluiten
samassa paikassa lddkkeen kanssa, jotta voit
tarvittaessa lukea sen uudelleen. Ald havitd
pakkausselostetta ennen kuin olet kayttanyt

|&dkkeen loppuun.

MITA LAAKE SISALTAA?

1 ml siséiltéd: Betaksololia 2,5 mg/ml,
polysulfonihappoa, karbomeeri 974:44, mannitolia,
kloorivetyhappoa ja/tai natriumhydroksidia
(happamuuden saatoon) ja puhdistettua vettd.
KUINKA LAAKE VAIKUTTAA?

Betoptic S laskee silménpainetta vahentdmallé silmén
etuosassa kiertdvén kammionesteen tuotantoa. Se
vaikuttaa vain véhan tai ei ollenkaan nédntarkkuuteen
ja mustuaisen (pupillin) kokoon. Laékkeen teho alkaa
yleensa puolen tunnin kuluessa tippojen annostelusta
silméan. Silmanpainetta alentava vaikutus on
suurimmillaan parin tunnin kuluttua ja kestéa noin 12
tuntia. Paine saattaa vakiintua vasta muutaman
kuukauden hoidon jalkeen.

Betoptic S silmatippoja kdytetddn joskus yhdessa
muiden glaukoomaldakkeiden kanssa.

MYYNTILUVAN HALTIJA, VALMISTAJA JA EDUSTAJA
SUOMESSA

Myyntiluvan haltija ja vaimistaja:
Laboratoires Alcon S.A.

23, Avenue Georges Ferrenbach  B.P. 83
F-68240 Kaysersberg, Ranska

Edustaja Suomessa:

Alcon Finland Oy

Rajatorpantie 41 C « 01640 Vantaa

Puh: 09 - 8520 2260

MIHIN LAAKETTA KAYTETAAN?
Silménsisdisen paineen alentamiseen
silménpainetaudin (glaukooman) hoidossa

MILLOIN LAAKETTA EI PIDA KAYTTAA?

Ald kéytd ladkettd, jos sinulla on epanormaalin hidas
syddmen syke (pulssi), vakava syddnsairaus tai olet
yliherkkd valmisteen jollekin aineosalle.

MITA ON OTETTAVA HUOMIOON ENNEN LAAKKEEN
KAYTTOA JA KAYTON AIKANA

Potilaiden, joilla on vaikeahoitoinen diabetes
(sokeritauti), epdilty myrkkystruuma tai
keuhkosairaus, on neuvoteltava ldkérin kanssa ennen
Betoptic S-hoidon aloittamista.

RASKAUS

Hoito saattaa vaikuttaa sikiodn. Sen vuoksi Betoptic S
silmétippojen kéytdstd raskauden aikana on aina

neuvoteltava la&kérin kanssa ennen kdytdn aloittamista.

IMETYS

Ei tiedetd, erittyvatko Betoptic S-silmétipat

didinmaitoon. Keskustele I&karin kanssa ennen

valmisteen saénnollistd kayttod imetyksen aikana.

VAIKUTUS AJOKYKYYN

Tilapéista nd6n samentumista Betoptic S-silmétippojen

annostelun jalkeen voi esiintyd. Auton ajamista ja

koneiden kayttoa on valtettavd, kunnes nédntarkkuus
on palautunut téysin normaaliksi.

MITA PITAISI VALTTAA TATA LAAKETTA

KAYTETTAESSA?

Tiettyjen ladkeaineiden kaytto samanaikaisesti

Betoptic S-silmétippojen kanssa voi vaikuttaa hoidon

tehoon. Keskustele sen vuoksi [ékérin kanssa ennen

kuin kéytét muita Idkkeitd samanaikaisesti.

KUINKA LAAKETTA KAYTETAAN?

Annoksen méérad |dakéri, joka sovittaa sen

yksildllisesti kullekin potilaalle. Tavallinen annos

aikuisilla on 1 tippa 2 kertaa péivdssd sairaaseen
silméén. Avattu pipetti kdytetdén vélittimasti ja
heitetdén pois heti kéyton jélkeen.

KAYTTOOHJEET

Nain kdytét Betoptic S-kerta-annospipettejé:

a. Ravistele pipetti huolellisesti
ennen kayttoa.
o b. Pese kidet

¢. Istu peilin edessa, jotta voit
nahda, mitd teet.

d. Kierrd irti pipetin paa.

e. Pidd pipettia ylosalaisin toisen
kaden peukalon jaetusormen
valissd

f. Veda toisen kéden etusormella
sairaan silman
alaluomeaalaspéin.

. Vie pipetti dhelle silmaé, mutta
dla kosketa sillé silmad. Purista
pipettid kevyesti ja tiputa yksi
tippa luomirakoon.

h. Irrota ote alaluomesta ja rapyttele muutamia

kertoja, niinettd lddke levida koko silméén.

i. Toista vaiheet d-h, jos myds toinen silmé taytyy
hoitaa.

j. Heitd pois kaytetyt pipetit.

Jos tippa valuu pois silmésta tiputuksen jalkeen,

lisétaan yksi tippa. Jos olet unohtanut ottaa yhden

annoksen, ota se heti kun muistat ja palaa sitten
takaisin normaaliin annostelurytmiin. Jos seuraavan
annoksen ajankohta on jo 1ahelld, jatd unohtunut
annos kokonaan valiin. Ald koskaan ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.

MITA PITAISI TEHDA, JOS ON OTTANUT LIIAN
SUUREN ANNOKSEN?

Liika Iddkeaine voidaan huuhtoa pois haalealla
vesijohtovedelld. Jos elimistddsi on joutunut li
suuri madré laékeainetta, ota aina yhteyttd Iakdriin,
sairaalaan tai Myrkytystieto-keskukseen HUS

puh. 09-471977.

HAITTAVAIKUTUKSET

Yleiset: Tilapéinen silmien sameneminen, ohimeneva
kirvely ja lisééntynyt kyynelvuoto tippoja annosteltaessa.
Harvinaiset/erittiin harvinaiset: Sarveiskalvon
alentunut tuntoherkkyys, tulehdus silméssé,
erisuuruiset pupillit, valonarkuus.
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