Indleegsseddel: Information til brugeren
Betoptic S 2,5 mg/ml gjendraber, suspension i enkeltdosisbeholder

betaxolol

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veaere med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

- Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Betoptic S
Sadan skal du bruge Betoptic S

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Betoptic S 2,5 mg/ml gjendraber, suspension, indeholder det aktive stof, betaxolol, der tilhgrer
gruppen af selektive betablokkere. Det er et middel til at seenke trykket i gjet ved at nedsatte
produktionen af den vaeske, der cirkulerer forrest i gjet.

Du skal bruge Betoptic S til behandling af abenvinklet glaukom (forhgjet tryk i gjet) ogsa kaldet
gren steer.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

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

Brug ikke Betoptic S

- hvis du er allergisk over for betaxolol, andre betablokkere eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Betoptic S (angivet i pkt. 6).

- hvis du har eller tidligere har haft vejrtreekningsproblemer, som f.eks. alvorlig astma, alvorlig
kronisk, obstruktiv bronkitis (alvorlig sygdom i lungerne, der kan give hvasende vejrtreekning,
vejrtreekningsbesveer og/eller leengerevarende hoste).

- hvis du har en langsom puls, hjertesvigt eller forstyrrelser i hjerterytmen (uregelmaessig puls).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apoteket, far du bruger Betoptic S.



Inden du bruger denne medicin, skal du fortaelle din laege, hvis du har eller tidligere har haft:

- koronarsklerose (symptomer kan vere brystsmerter eller trykken for brystet, andengd eller
kveelning), hjertesvigt, lavt blodtryk.

- forstyrrelser i hjerterytmen sa som langsom puls.

- vejrtraekningsbesvaer, astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

- lidelse med darlig blodcirkulation (sa som Raynauds sygdom eller Raynauds syndrom (hvide,
"dede" fingre og teeer)).

- sukkersyge (diabetes), idet betaxolol kan skjule tegn og symptomer pa lavt blodsukker.

- overaktiv skjoldbruskkirtel, idet betaxolol kan skjule tegn og symptomer pa
skjoldbruskkirtelsygdom.

- alvorlig muskelsvaghed (myasthenia gravis).

- korneale sygdomme, idet Betoptic S kan medfare gjentgrhed.

Hvis du har gennemgaet en operation for gran steer, skal du tale med din laege, inden du tager
Betoptic S.

Hvis du tidligere har haft lokale eller alvorlige allergiske reaktioner kan du reagere kraftigere pa
allergener. Hvis du far en alvorlig allergisk reaktion (hududslat, redme og klge i gjet, feber, haevet
hals, tunge eller ansigt), mens du bruger Betoptic S, skal du straks stoppe med behandlingen og
kontakte din leege, uanset arsagen. Adrenalinbehandling vil muligvis ikke vere helt sa effektiv.
Derfor skal du forteelle det til leegen, hvis du skal have en anden behandling og tager Betoptic S.

Hvis du skal opereres, skal du forteelle din leege, at du bruger Betoptic S, idet betaxolol kan s&ndre
effekten af visse legemidler, der bruges ved anastesi (bedgvelse).

Hvis du bruger kontaktlinser:

Du ma ikke bruge Betoptic S, mens du har kontaktlinser i gjnene. Tag kontaktlinserne ud (harde
eller blgde), inden du bruger Betoptic S og vent mindst 15 minutter, fer du setter kontaktlinserne i
igen.

Brug af anden medicin sammen med Betoptic S
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.

Betoptic S kan pavirke eller pavirkes af anden medicin du bruger, herunder andre gjendraber til

behandling af gran ster. Fortel din leege, hvis du bruger eller har til hensigt at bruge:

- medicin til at seenke blodtrykket (sa som andre betablokkere eller calciumkanalblokkere og
reserpin).

- hjertemedicin (sa som amiodaron og digitalisglykosider).

- medicin til behandling af sukkersyge.

- medicin til behandling af angst eller depression (sa som phenothiaziner)

- medicin mod migreaene eller hedeture (clonidin)

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

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Brug ikke Betoptic S, hvis du er gravid, medmindre din laeege finder det er ngdvendigt.



Brug ikke Betoptic S, hvis du ammer. Betaxolol kan ga over i modermzalken. Spgrg din lege eller
apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Betoptic S pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Hvis dit syn
bliver midlertidigt slgret, efter du har brugt Betoptic S, ma du ikke kare bil eller arbejde med
maskiner, fgr dit syn er klart igen.

3. Sadan skal du bruge Betoptic S

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl,
sa sperg leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis er
Barn, unge, voksne og &ldre
1 drabe 2 gange dagligt i det/de pagealdende gje/gjne.

Brug kun Betoptic S til at dryppe i gjet/gjnene.

Sadan bruger du Betoptic S korrekt
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1. Vask dine hander og st dig foran et spejl.
2. Aben en foliepose og tag en reekke med 5 enkeltdosisbeholdere.

3. Hold reekken i den gverste del af den lange, flade ende og adskil en enkeltdosisbeholder ved at
trekke den mod dig selv, mens du holder fast i de andre. Enkeltdosisbeholderen skal
“knakkes” fri fra de andre (billede 1).

Behold enkeltdosisbeholderen og leeg resten tilbage i folieposen.

Ryst beholderen grundigt inden brug.

Hold beholderens lange, flade ende mellem din tommel- og pegefinger, og abn den ved at

dreje den anden ende af (billede 2).

7.  Len hovedet tilbage. Treek ned i det nederste gjenlag med en ren finger, indtil der dannes en
”lomme” mellem det nedre gjenlag og dit gje. Draben skal legge sig der.

8.  Hold beholderen mellem din tommelfinger og de andre fingre med den abne ende pegende
nedad.

9.  Hold spidsen af beholderen tat hen til gjet. Brug et spejl, hvis det ggr det nemmere.

10. Undga at bergre gjet eller gjenlaget, omgivende omrader eller andre overflader med spidsen af
beholderen. Det kan forurene gjendraberne.

11. Tryk let pa beholderen for at frigere en drabe Betoptic S ad gangen (billede 3).

12. Efter at du har brugt Betoptic S, skal du lukke gjet og trykke en finger mod gjenkrogen ind
mod naesen i 2 minutter (billede 4). Det forhindrer, at Betoptic S kommer ud i resten af
kroppen.

13. Huvis du bruger Betoptic S i begge gjne, gentages trinnene for det andet gje ved brug af samme
beholder.
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14. Kasser beholderen umiddelbart efter brug.
Hvis draben ikke rammer gjet, sa prav igen.

Hvis du bruger andre gjendraber eller gjensalver, sa vent mindst 5 minutter mellem Betoptic S og
de andre gjenleegemidler. @jensalve bar gives sidst.

Hvis du har brugt for meget Betoptic S
Skyl det hele ud med lunkent vand.

Du skal holde op med at tage Betoptic S og kontakte laegen, hvis du oplever: langsom puls, lavt
blodtryk, vejrtreeknings- eller hjerteproblemer.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Betoptic S, end der star i denne
information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Betoptic S

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage
den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Betoptic S
Du ma ikke holde op med at tage medicinen far tid, heller ikke selvom dine symptomer er ophart.
Hvis du holder op med at tage medicinen fer tid, kan dine symptomer vende tilbage.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette lzzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du kan oftest fortsaette med at bruge dine gjendraber, hvis bivirkningerne ikke er alvorlige. Spgrg
leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om. Du ma ikke stoppe med at bruge

Betoptic S uden farst at tale med din leege.

Der kan forekomme fglgende reaktioner i gjnene:
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede): ubehag i gjet

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede): slgret syn, gget
taredannelse, unormal fornemmelse i gjet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):
beteendelseslignende tilstand (inflammation) pa gjets overflade med eller uden beskadigelse af
overfladen, beteendelseslignende tilstand (inflammation) i konjunktiva (det hvide i gjet og
indersiden af gjenlaget), gjenirritation, klge i gjet, radme i gjet, sjensmerter, haevet gje, tort gje,
betendelseslignende tilstand (inflammation) i gjet, beteendelseslignende tilstand (inflammation)
eller skorper pa gjenlaget, sekret fra gjet, synsforringelse, lysfalsomhed, tratte gjne, treekninger og
tics ved gjenlaget, lidelser i gjets konjunktiva (det hvide i gjet og indersiden af gjenlaget)



Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede): slgring af linsen (gra
steer), unormalt syn

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige
data): redmen pa gjenlagene

Der kan forekomme fglgende reaktioner i andre dele af kroppen:
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede): hovedpine

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede): nedsat eller gget
puls, astma, kortandethed, kvalme, beteendelseslignende tilstand (inflammation) i naesens slimhinder

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede): besvimelse, darlig
smag, hoste, lgbende nase, beteendelseslignende tilstand (inflammation) i huden, udsleet, lavt
blodtryk, angst, nedsat seksuallyst

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgengelige
data): uregelmaessig puls, svimmelhed, haevelse rundt om gjnene, hartab, generel svaghed, allergi,
sgvnbesvear (insomni), depression

Som for andre leegemidler, der bruges i gjnene, optages betaxolol i blodet. Det kan medfare
bivirkninger, som ses ved behandling med betablokkere, der gives som en indsprgjtning eller gives
via munden. Hyppigheden af bivirkninger efter brug i gjet er lavere, end nar medicin eksempelvis
gives som en indsprgjtning eller gennem munden. Fglgende bivirkninger er set ved behandling af
gjensygdomme med betablokkere:

- Allergiske reaktioner, som omfatter hele kroppen, herunder havelse under huden, der kan
forekomme pa omrader sa som ansigt og lemmer, og kan tilstoppe luftvejene og medfare
synke-eller vejrtreekningsbesveer, naeldefeber, lokalt hududslat eller hududslet over hele
kroppen, klgen, pludselig alvorlig livstruende allergisk reaktion.

- Lavt blodsukker.

- Mareridt, hukommelsestab.

- Blodprop i hjernen eller hjerneblgdning, nedsat blodforsyning til hjernen, foregede tegn og
symptomer pa myasthenia gravis (muskelsygdom), usaedvanlig prikkende og stikkende
fornemmelse i huden.

- Lasning af laget under nethinden, der indeholder blodkar, efter filtrationskirurgi (hvilket kan
forarsage synsforstyrrelser), nedsat fglsomhed i hornhinden, hornhinde-erosion (beskadigelse
af gjexblets yderste lag), haeengende gjenlag (medfarer halvlukkede gjne), dobbeltsyn.

- Brystsmerter, hjertebanken, veeskeophobning i kroppen (adem), kronisk hjertesvigt
(hjertesygdom med kortandethed og haevede fadder og ben pa grund af vaeskeophobning), en
type hjerterytmeforstyrrelse, hjerteanfald, hjertesvigt.

- Raynauds feenomen (hvide, ”dede” fingre og taeer), kolde haender og fadder.

- Sammentraekning af luftvejene i lungerne (fortrinsvis hos patienter med luftvejssygdomme).

- Sure opstgd/halsbrand, diarré, mundterhed, mavesmerter, opkastning.

- Hududsleet med hvidligt sglvlignende udseende (psoriasisformt hududslet) eller forveerring af
psoriasis.

- Muskelsmerter, der ikke skyldes anstrengelse.

- Seksuelle problemer.

- Treethed.

Indberetning af bivirkninger




Hvis du oplever bivirkninger, bagr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Betoptic S utilgeengeligt for barn.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen. Ma ikke
nedfryses. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke Betoptic S efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Kassér enkeltdosisbeholderen umiddelbart efter brug.

Kassér de ikke anvendte enkeltdosisbeholdere 7 dage efter abning af folieposen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

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

Aktivt stof: betaxolol. Hver ml suspension indeholder betaxololhydrochlorid svarende til 2,5 mg
betaxolol.

@vrige indholdsstoffer: amberlite (poly(styren-divinylbenzen)sulfonsyre), carbomer 974P,
mannitol, natriumhydroxid og/eller saltsyre (til pH-justering) og renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser

Betoptic S er en hvid til rahvid suspension, der leveres i en 0,25 ml enkeltdosisbeholder.
Der er 5 enkeltdosisbeholdere i en foliepose.

Pakningsstarrelse: 60 x 0,25 ml.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Laboratoires Alcon

23, Avenue Georges Ferrenbach

68240 Kaysersberg

Frankrig

Hvis du ansker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Alcon Nordic A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

TIf: 3636 4300

Denne indlaegsseddel blev senest revideret september 2014.



