KULLANMA TALIMATI

BETOPTIC-S %0.25 steril goz damlasi, siispansiyon
Goze damlatilarak uygulanir.
Steril

e Etkin madde: 2.5 mg/ml betaksolol’e esdeger 2.8 mg/ml betaksolol hidroklortr

o Yardimct maddeler: Benzalkonyum klorir solusyonu, polistiren silfonik asit, karbomer 974P,
disodyum edetat, mannitol (E421), borik asit, N-laurilsarkosin, konsantre hidroklorik asit ve/veya
sodyum hidroksit (pH ayar1), saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ctinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yitksek veya diigUK doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BETOPTIC-S nedir ve ne i¢in kullanilir?

BETOPTIC-S’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BETOPTIC-S nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BETOPTIC-S’in saklanmast

SAEI R

Bashklar yer almaktadir.

1. BETOPTIC-S nedir ve ne i¢in kullamilir?
BETOPTIC-S beyaz ila beyazims1 bir sividir (slispansiyondur).

BETOPTIC-S etkin madde olarak betaksolol hidroklorir igerir.

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler - antiglokom preparatlar1 ve miyotikler — beta bloker
ajanlar

5mL’lik kendinden damlalikli (DROP-TAINER) sisede sunulmaktadir. Kapaginin etrafinda temasa
kars1 koruyucu bir bant bulunmaktadir.

BETOPTIC-S goz damlas1 goz i¢indeki yiiksek basinci tedavi etmesi amaciyla kullanilmaktadir.
Yuksek goz i¢i basinct glokom adli hastaliga yol agabilir.

Gozdeki yliksek basing: GOz kiireniz goziin icini besleyen berrak, suya benzer bir sivi
icermektedir. Bu sivi1 siirekli gdzden disar1 atilir ve daha fazla sivi tekrar iiretilir. Eger goz kiiresi

digar atilandan daha hizliglasak swailedolarsa, gdzindginde basing meydana gelir. Bu miktar ¢ok
Belge Dogryﬁlkggbﬂtseﬁg@ﬁmmwmﬁ%@wﬁdiﬁko Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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BETOPTIC-S glokom tedavisi icin kullanilan beta blokér olarak adlandirilan ilag grubunda yer
almaktadir. Gozdeki sivi Uretimini azaltarak basincin diismesini saglar. Tek basina veya diger
basing diisiiriicii ilaglarla birlikte kullanilabilir.

2. BETOPTIC-S’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BETOPTIC-S’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Eger betaksolole veya ilacin igerdigi diger yardimci maddelerden herhangi birine karsi
hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise

o Eger bir kalp rahatsizliginiz var ise, orn. kalp yetmezligi, bradikardi (yavaslamis kalp ritmi),
kalp bloku

o 18 yasindan kiigiikseniz

o Siddetli bronsiyal astim, siddetli obstriiktif akciger hastalig1 varsa

BETOPTIC-S’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Onceden gecirdiginiz veya su anda var olan asagidaki hastaliklarimiz varsa doktorunuzla
konusunuz:
0 koroner kalp hastaligi (belirtileri gogiiste agr1 veya sikisma, nefessiz kalma veya soku
icerir), kalp yetmezligi, diisiik kan basinci
O kan dolagiminda hastalik (Raynaud hastalig1 veya Raynaud sendromu)
e Eger kapali acili glokomunuz var ise (gorme kaybi1 veya gérme bulanikligi, goz ici ve ¢evresinde
agr1 ve gozde kizariklikla seyreden goz i¢i basinci yiikselmesi),
e Eger diyabet (seker) hastasi iseniz,
e Eger tiroit beziniz fazla hormon Uretiyorsa,
e Eger herhangi bir akciger rahatsizliginiz var ise veya astim, bronsit gibi nefes alma zorluguna
neden olan herhangi bir hastalifiniz var ise,
e Eger miyasteni (kas zafiyeti) sahibiyseniz,
e Eger genel anestezi gerektiren herhangi bir operasyon gegirmek iizereyseniz- Ameliyat 6ncesinde
BETOPTIC-S kullandiginiz1 anestezi uzmanina bildiriniz, betaksolol anestezide kullanilan bazi
ilaglarin etkisini degistirebilir.
Eger beyni besleyen damarlarla ilgili bir yetmezlik durumunuz var ise,
Eger gecmisinizde ilag alerjisi (anaflaksi) dykinlz var ise,
Eger es zamanli olarak baska ilaglar kullanmakta iseniz,
Go6z kurulugu varsa,
laglara kars1 alerjik reaksiyon Gykiiniiz varsa allerjenlere daha duyarli olabilirsiniz. BETOPTIC-S
kullanirken eger herhangi bir alerjik reaksiyon (ciltte dokiintii, gozde kizariklik veya kasinti, ates,
bogazda, dilde veya yiizde sisme) olusursa, hemen tedaviyi kesin ve doktorunuzla konusunuz.
Adrenealin tedavisi etkili olmayabilir. Baska tedaviler alirken doktorunuza BETOPTIC-S
kullandiginiz1 sdyleyiniz.
e BETOPTIC-S’inde dahil oldugu beta-adrenerjik reseptdr bloke edici ajanlar smifina ait ilaglar,
akut hipoglisemi (kan seker diizeyinde azalma) belirtilerini maskeleyebilir.

Doktorunuz bu ilagla tedaviniz devam ederken gozlerinizdeki basinci kontrol etmeye ihtiyag
duyabilir. Bu tavsiyeye uymalisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56RG83RG83ZW56S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

I§ETOPTIC-S’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Urlin Onerildigi sekilde kullanildigi takdirde, besinlerle ve iceceklerle bir etkilesme gostermesi
beklenmez.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile kalma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmayi planliyorsaniz bu ilaci
kullanmadan once doktorunuza danisiniz. Doktorunuz sdylemedik¢ce bu ilact hamilelikte
kullanmayniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaCiniza danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz BETOPTIC-S kullanmayiniz. BETOPTIC-S anne sttunt gecebilir.

Arac¢ ve makine kullaninm
BETOPTIC-S kullandiktan hemen sonra goriisiiniizde bulaniklasma olabilir. Bulaniklik geginceye
kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

BETOPTIC-S’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Eger kontakt lens kullaniyorsaniz, lensleriniz goziiniizde takili iken damlayr kullanmayiniz.
BETOPTIC-S’in icerisinde yumusak lenslerde renk solmasina yol acan bir koruyucu (benzalkonyum
klorlir) bulunmaktadir. Damlatmanin ardindan lenslerinizi tekrar takincaya kadar 15 dakika

bekleyiniz.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

BETOPTIC-S %0.25, glokom tedavisi icin kullandiginiz diger géz damlalar1 dahil olmak tizere diger
ilaglar etkileyebilir veya bu ilaclardan etkilenebilir. Kalp hastaliklari, kan basimcin diisiiren, diyabet
tedavisi i¢in veya anksiyete ve depresyon gibi duygusal, davranigsal veya mental hastaliklarin tedavisi
icin ilaclar kullaniyorsaniz veya kullanmayi diisiiniiyorsaniz doktorunuza séyleyiniz. BETOPTIC-S
%0.25, ciddi alerjik reaksiyonlar1 (anafilaksi) tedavi etmek i¢in kullanilabilen adrenalinin etkinligini
azaltabilir. Anafilaksi veya alerjik reaksiyon gegmisiniz varsa doktorunuza soyleyiniz.

Eger birden fazla tipte goz damlas1 kullanilacak ise, uygulamalar arasinda 5 dakika olmalidir. Goz
merhemleri en son uygulanmadir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BETOPTIC-S nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
BETOPTIC-S’1 mutlaka doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56RG83RG83ZW56S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Genellikle giinde 2 kez hasta goze veya gozlere bir damla olacak sekilde uygulanir. Ancak, sizin
6zel durumunuza uygun olarak doktorunuzun dozu degistirmesi olasidir.

BETOPTIC-S’i yalnizca gozlerinize uygulaymiz. BETOPTIC-S goze damlatilarak kullanilir.
UriinG bagka bir yolla kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu

3 7/7;

BETOPTIC-S sisesini ve bir ayna aliniz.

Ellerinizi yikayiniz.

Siseyi iyice calkalayiniz.

Kapagini aginiz.

Ucu asagiya bakacak sekilde siseyi bas parmaginiz ve diger parmaklarinizla tutunuz (resim 1).

Basiniz1 arkaya dogru itiniz. Goziiniiz ve goz kapaginiz arasinda bir alan olusuncaya kadar

temiz bir parmaginizin yardimiyla goz kapagimizi asagiya dogru ¢ekiniz. Damla bu alana

damlatilacaktir (resim 2).

7. Sisenin ucunu goziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa bir ayna kullaniniz.

8. Goziiniize ya da gboz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere sisenin ucunu
dokundurmayiniz. Damlayi Kirletebilir.

9. Isaret parmaginizla asagi dogru cevrilen sisenin altindan hafifce sikmaniz bir damla
BETOPTIC-S damlamasini saglayacaktir (resim 3).

10. BETOPTIC-S’i kullandiktan sonra, alt gdz kapaginizi serbest birakiniz, bir parmaginizi
gOziiniizlin i¢ kosesine bastirmiz (resim 4). Bu, BETOPTIC-S’in vicudun geri kalanina
gecmesini engeller.

11. Eger uygulamay1 iki goziiniize de yapacaksaniz, ayni basamaklar1 diger goziinliz i¢in de
uygulayimiz.

12. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

13. Her defasinda sadece bir sise kullaniniz.

oakrwbdpE

Eger damlay1 gézilinlizden disar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
18 yasin altindaki hastalarda BETOPTIC-S’in glvenlilik ve etkililigi belirlenmemistir.

¥a§lllarda kullanima:
Ozel bir kullanim gekli bulunmamaktadir, yetiskinler ile aynidir.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanim1 yoktur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dofygintdy asti R RE3PANTANPER BB EBHAWPAR Pacinizin dFElgATEkE RPTesiRips e 9@y aspu tikasg kit ppys

Sayfa 4/8



Kullanmadan 6nce iyice calkalayiniz.

Sadece doktorunuz size talimat verdi ise BETOPTIC-S’i iki g6ziniize de kullaniniz. Doktorunuzun
size onerdigi siire boyunca kullaniniz.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayniz.

Eger bagka bir goz damlasi kullaniyorsaniz, BETOPTIC-S ve diger uygulamalar arasinda en az 10
ila 15 dakika bekleyiniz.

Eger BETOPTIC-S’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BETOPTIC-S kullandiysamz:
Kullanmaniz gerekenden fazla BETOPTIC-S kullandiysaniz, sersemlik hali, nefes darligi veya
nabzinizin yavaslamasi gibi belirtiler gelisebilir. Bu durumda goziiniizii 1lik su ile yikaymiz.

BETOPTIC-S’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BETOPTIC-S’i kullanmay1 unutursamz:

Hatirladiginiz anda tek bir doz damlatiniz. Bir sonraki dozun zamani yakinsa unutulan dozu almayip
diizenli doz programiniza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz damlatmayiniz.

BETOPTIC-S ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, BETOPTIC-S’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Yan etkiler ¢cok ciddi olmadigi miiddetge ilaci kullanmaya devam edebilirsiniz. Endiselenirseniz
doktor ya da eczacimizla konusunuz. Doktorunuzla konugsmadan BETOPTIC-S kullanimini

kesmeyiniz.

Asagidakilerden biri olursa, BETOPTIC-S kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

*Alerji sonucu yiiz, dil ve bogazda sisme, nefes almada ve yutmada zorluk, kurdesen.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BETOPTIC-S’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Belge Dogt?lglmgtlgoi EE%&%%%V\%%&%%@E@%%E@E& ?ﬂmlgil%@gglgggﬁ?ﬁ%%%%g}www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Mevcut verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin:
e Gozde rahatsizlik (gozde yabanci cisim hissi dahil)

Yaygin:

e Bagagrisi

e Bulanik gérme

e (GOzde sulanmada artis

Yaygin olmayan:

e Konjonktivit (G6zii koruyan zarin iltihaplanmasi)
Goz kapagi enflamasyonu

Gorme bozuklugu

Isik hassasiyeti

Gozde agri

G0z kurulugu

Goz yorgunlugu

GOzleri asir1 kirpma

Gozde kasint

Gozde akinti

G0z kapagi ¢evresinde akinti

Gozde enflamasyon (iltihaplanma)
Gozlerin sismesi

Gozde kizariklik

GoOzde tahris

Konjonktival hastaliklar

Konjonktival 6dem (Gozii koruyan zarda sivi toplanmasi)
Kalp atiglarinin yavaslamasi (Bradikardi)
Kalp atislarinin hizlanmasi (Tasikardi)
Astim

Nefes darligi

Tikali burun

Bulanti

Seyrek:
e Ruhsal ¢okintl (depresyon)
e Uykusuzluk

e Anksivete (gSinirmik Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1%683 3NRZW56RG83RG83ZW56S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e 6 o o

e O ¢ ¢ 6 o o o

Bayilma

Katarakt

G0z hassasiyetinde azalma
Goz kapaginda enflamasyon
Diistik kan basinct

Oksiiriik, burun akintisi

Tat alma duyusunda bozukluk
Sag¢ dokintisu

Deride iltihap

Kasinti

Cilt dokiintusu

Libido distikligii

Bilinmiyor:

Deri altinda sisme dahil sistemik alerjik reaksiyonlar,
Urtiker, kasintili dokiintii

Bolgesel ve genel dokint,

Kasint1, anaflaktik reaksiyonlar,

Hipersensitivite

Hipoglisemi (kan sekeri seviyesinde diisiis)
Kabus

Hafiza kaybi

Hallsinasyonlar

Sanri

Konfiizyon (zihin karigikligi)

Beyne kan akisinda azalma

Serebral iskemi (felc)

Myasthenia gravisin semptomlarinda ve belirtilerinde artma
Bas donmesi

His bozuklugu

Korneal erozyon

Go6z kapag diismesi

Cift gdrme

Filtrasyon cerrahisi sonrasi koroidal ayrilma
Gogiis agrisi

Palpitasyon (carpinti), 6dem (sivi toplanmasi)
Kalp durmasi

Kardiyak yetmezlik

Atriyoventrikiler blok

Konjestif kalp yetmezligi

Aritmi

Yavaglamisg AV iletimi veya mevcut AV blogunda artis
Hipotansiyon

Raynaud fenomeni

El ve ayaklarda sogukluk ve mavi renkli goriiniim
Bacaklarda agr

Bronkospazm (akcigefdeékivhavanyetkarniimddiabmiesn soksuriuk
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56RG83RG83ZW56S3k0

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Hazimsizlik

Ishal

A&z kurulugu

Karin agrisi, kusma

Beyaz giimiisiimsii renkli deri dokiintisu (psoriyazis) veya psoriyazisin alevlenmesi
Egzersize bagli olmayan kas agrisi

Cinsel islev bozuklugu

Iktidarsizlik

Yorgunluk

Oftalmik beta bloker alan hastalarda anti-niikleer antikorlarda artis da gériilmiistiir
Bunlar BETOPTIC-S’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, llitfen
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda,
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BETOPTIC-S’in Saklanmasi
BETOPTIC-S’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra
BETOPTIC-S’i kullanmayiniz. Siseyi agtiginiz tarihi asagidaki boliime yaziniz.

Acildig: tarih:

Sise ilk kez acildiktan sonra 1 ay i¢inde kullanilmalidir.

Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Orjinal ambalajinda saklayimniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik / Beykoz / Istanbul

Uretim yeri: S.A. Alcon Couvreur N.V.
Rijksweg 14/ 2870 Puurs /Belgika

Bu kullanma talimati 2904204l taEifinee ienaylannipsts:.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56RG83RG83ZW56S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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