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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
BETOPTIMA® 5 mg/ml Augentropfen

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Augentropfen enthalt:
5,6 mg Betaxololhydrochlorid, entsprechend
5 mg Betaxolol

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

BETOPTIMA Augentropfen enthalten 0,5 mg
Benzalkoniumchlorid pro 5 ml, entspre-
chend 0,1 mg/ml.

Vollstédndige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Augentropfen, klare Losung.

KLINISCHE ANGABEN

Zur Senkung des erhéhten Augeninnen-
drucks bei chronischem Weitwinkelglau-
kom sowie okularer Hypertension, Sekun-
darglaukom, wie z.B. Glaukom nach Kata-
raktextraktion.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, zweimal tag-

lich, morgens und abends, einen Tropfen in
das erkrankte Auge eintropfen.

Zu Beginn der Therapie kann bei manchen
Patienten zur erfolgreichen Senkung des
Intraokulardrucks eine Einstellphase von
einigen Wochen erforderlich sein. Wie bei
jeder Neuverordnung muss der Patient
auch hier griindlich Gberwacht werden.

Sollte mit diesem Arzneimittel keine ausrei-
chende Drucksenkung erzielt werden, so
kann eine Begleittherapie mit Glaukom-
praparaten eines anderen Wirkmechanis-
mus wie Pilocarpin bzw. einem anderen
Miotikum, Epinephrin, Carboanhydrasehem-
mern oder Prostaglandinen eingesetzt wer-
den.

Bei erhdhtem Augeninnendruck muss eine
Therapie zeitlebens erfolgen. Die Dauer der
Behandlung ist zeitlich nicht begrenzt.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von
BETOPTIMA Augentropfen bei Kindern ist
nicht erwiesen. BETOPTIMA Augentropfen
sollten daher bei Kindern nur bei Vorliegen
eines positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnis-
ses angewendet werden.

Bei Sauglingen und Kleinkindern bis zu drei
Jahren soll die vorgeschriebene Dosierung
nicht Uberschritten werden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge

Um eine Verunreinigung der Tropferspitze
und der Ldsung zu vermeiden, muss sorg-
faltig darauf geachtet werden, dass die
Augenlider und die umgebenden Augen-
partien oder sonstige Oberflachen nicht mit
der Tropferspitze der Flasche berthrt wer-
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den. Die Flasche nach Gebrauch gut ver-
schlieBen.

Durch 2-minUtiges VerschlieBen des Tréanen-
kanals oder SchlieBen der Augenlider wird
die systemische Aufnahme verringert. Dies
kann systemische Nebenwirkungen vermin-
dern und die lokale Wirksamkeit verbessern.

Wird mehr als ein topisches Ophthalmikum
verabreicht, missen die einzelnen Anwen-
dungen mindestens 5 Minuten auseinander
liegen. Augensalben sollten zuletzt ange-
wandt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Ern&hrungsstérungen der Hornhaut.

Reaktive Atemwegserkrankungen einschlie-
lich schwerem bronchialem Asthma oder
einer Vorgeschichte schweren bronchialen
Asthmas, schwere chronisch obstruktive
Lungenkrankheit.

Sinusbradykardie, Sick-Sinus-Syndrom ein-
schlieBlich sinuatrialem Block, atrioventriku-
larer Block 2. oder 3. Grades, der nicht
durch einen Herzschrittmacher kontrolliert
ist; manifeste Herzinsuffizienz, kardiogener
Schock.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Systemisch

Wie andere topisch angewendete ophthal-
mologische Wirkstoffe wird Betaxolol sys-
temisch aufgenommen. Aufgrund des beta-
adrenergen Bestandteils, Betaxolol, kon-
nen die gleichen kardiovaskularen, pulmo-
naren und sonstigen Nebenwirkungen auf-
treten, die auch bei systemisch wirksamen
Betablockern beobachtet werden. Die Inzi-
denz systemischer Nebenwirkungen nach
topischer ophthalmologischer Applikation
ist geringer als bei systemischer Applika-
tion. Zur Verminderung der systemischen
Aufnahme siehe Abschnitt 4.2.

Herzerkrankungen

Bei Patienten mit kardiovaskularen Erkran-
kungen (z.B. koronare Herzkrankheit, Prinz-
metal-Angina und Herzinsuffizienz) sowie
Hypotension sollte die Therapie mit Beta-
blockern kritisch beurteilt und eine Thera-
pie mit anderen Wirkstoffen in Betracht
gezogen werden. Patienten mit kardiovas-
kuldren Erkrankungen sollten auf die An-
zeichen einer Verschlechterung dieser Er-
krankungen beobachtet, sowie auf Neben-
wirkungen kontrolliert werden.

Aufgrund der negativen Auswirkungen auf
die Uberleitungszeit sollten Betablocker bei
Patienten mit Herzblock ersten Grades nur
mit Vorsicht eingesetzt werden.

Bei den ersten Anzeichen einer Herzinsuffi-
zienz sollte die Behandlung mit BETOPTIMA
Augentropfen abgesetzt werden.

GeféBerkrankungen

Patienten mit schweren peripheren Durch-
blutungstérungen oder -erkrankungen (z.B.
schwere Formen der Raynaud-Krankheit oder
des Raynaud-Syndroms) sollten mit Vor-
sicht behandelt werden.

Atemwegserkrankungen

Nach Anwendung einiger ophthalmologi-
scher Betablocker bei Asthmapatienten sind
respiratorische Reaktionen einschlieBlich
Todesfalle aufgrund von Bronchospasmen
berichtet worden.

Patienten mit leichtem/moderatem bron-
chialem Asthma, einer Vorgeschichte leich-
ten/moderaten bronchialen Asthmas oder
leichter/moderater chronisch obstruktiver
Lungenerkrankung (COPD) sollten mit Vor-
sicht behandelt werden.

Hypoglykdmie/Diabetes

Betablocker sollten bei Patienten mit Spon-
tan-Hypoglykdmie oder bei Patienten mit
labilem Diabetes nur mit Vorsicht eingesetzt
werden, da Betablocker die klinischen Zei-
chen und Symptome einer akuten Hypo-
glykdmie maskieren kénnen.

Betablocker kénnen ebenfalls die Klini-
schen Zeichen einer Hyperthyreose mas-
kieren.

Hornhauterkrankungen
Ophthalmologische Betablocker kénnen Tro-
ckenheit der Augen verursachen. Patienten
mit Hornhauterkrankungen sollten mit Vor-
sicht behandelt werden.

Sonstige Betablocker

Die Wirkung auf den intraokularen Druck
oder die bekannten Wirkungen der syste-
mischen Betablockade kdnnen potenziert
werden, wenn Betaxolol Patienten verab-
reicht wird, die bereits einen systemischen
Betablocker erhalten. Die Reaktion dieser
Patienten sollte engmaschig Uberwacht
werden. Die Anwendung zweier topischer
Betablocker wird nicht empfohlen (siehe
Abschnitt 4.5).

Anaphylaktische Reaktionen

Unter der Therapie mit Betablockern kén-
nen Patienten mit bekannter Atopie oder
einer Vorgeschichte schwerer anaphylak-
tischer Reaktionen auf diverse Allergene,
bei wiederholter Exposition, starker auf diese
ansprechen und méglicherweise nicht mehr
auf die zur Behandlung anaphylaktischer
Reaktionen Ubliche Dosis Adrenalin reagie-
ren.

Ablésung der Chorioidea

Abldsungen der Chorioidea wurden bei der
Gabe von kammerwasserproduktionshem-
menden Wirkstoffen (z. B. Timolol, Aceta-
zolamid) nach Filtrationseingriffen berichtet.

Chirurgische Anésthesie

Ophthalmologische Betablocker kénnen die
systemischen beta-agonistischen Wirkun-
gen, beispielsweise von Adrenalin, verhin-
dern. Der Anasthesist sollte informiert wer-
den, wenn der Patient Betaxolol anwendet.

Muskelschwéche

Von beta-adrenergen Wirkstoffen wurde
berichtet, dass sie Muskelschwache ver-
starken, die bei bestimmten Symptomen
der Myasthenie (wie Doppeltsehen, Ptosis
und generalisierter Schwéche) vorliegen.

Engwinkelglaukom

Bei Engwinkelglaukom liegt das unmittel-
bare Therapieziel in einer Offnung des Win-
kels mittels Engstellung der Pupille durch
ein Miotikum. Betaxolol hat kaum oder tber-
haupt keinen Einfluss auf die Pupille. Wenn
BETOPTIMA  Augentropfen daher zur
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Augeninnendrucksenkung bei Engwinkel-
glaukom eingesetzt werden, so sollte es in
Kombination mit einem Miotikum und nicht
allein verabreicht werden.

Benzalkoniumchlorid

BETOPTIMA enthalt Benzalkoniumchlorid.
Benzalkoniumchlorid kann von weichen
Kontaktlinsen aufgenommen werden und
kann zur Verfarbung der Kontaktlinsen fuh-
ren. Kontaktlinsen sind vor der Anwendung
zu entfernen und frihestens 15 Minuten
nach der Anwendung wieder einzusetzen.

Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am
Auge hervorrufen, insbesondere bei tro-
ckenen Augen oder Erkrankungen der
Hornhaut.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Es wurden keine spezifischen Arzneimittel-
Interaktionsstudien mit Betaxolol durchge-
fuhrt.

Das Potential fur additive Effekte, die zu Hy-
potension und/oder ausgepragter Brady-
kardie fUhren, ist vorhanden, wenn opthal-
mische Betablocker begleitend mit oralen
Calciumkanalblockern, betablockerhaltigen
Arzneimitteln, Antiarrhythmika (einschlieB3-
lich Amiodaron), Digitalisglykosiden, Para-
sympathomimetika, Guanethidin  verab-
reicht werden.

Gelegentlich wurde Uber eine Mydriasis
aufgrund der gleichzeitigen Anwendung
ophthalmischer Betablocker und Adrenalin
(Epinephrin) berichtet.

Betablocker kdnnen die Wirkung von Adre-
nalin, das zur Behandlung von anaphylak-
tischen Reaktionen eingesetzt wird, herab-
setzen. Spezielle Vorsicht ist bei Patienten
mit Atopie oder Anaphylaxie in der Vorge-
schichte geboten.

Bei Patienten, die gleichzeitig mit BETOPTIMA
Augentropfen einen oralen Beta-Rezepto-
renblocker erhalten, ist auf eine potentielle
Verstarkung der Wirkung auf den Augen-
innendruck bzw. auf die bekannten syste-
mischen Einflisse einer Beta-Rezeptorblo-
ckade zu achten.

Bei jeder Neueinstellung bzw. Anderung
einer systemischen Betablocker-Therapie
sollte der Augeninnendruck Uberprift wer-
den.

Betaxolol blockiert adrenerge Rezeptoren;
Vorsicht ist daher geboten bei Patienten,
die gleichzeitig adrenerg wirksame Psycho-
pharmaka einnehmen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Fertilitat
Es gibt keine Daten zur Auswirkung von
BETOPTIMA auf die Fertilitat.

Schwangerschaft

Zur Anwendung von Betaxolol bei schwan-
geren Frauen liegen keine ausreichenden
Daten vor. Betaxolol sollte in der Schwan-
gerschaft nicht eingesetzt werden, auBer
es ist eindeutig indiziert. Zur Verminderung
der systemischen Aufnahme siehe Ab-
schnitt 4.2.

Epidemiologische Studien zur oralen An-
wendung von Betablockern zeigen keine
Missbildungen, weisen jedoch auf das Risiko
einer intrauterinen Wachstumsverzégerung
hin. AuBerdem wurden bei Neugeborenen
klinische Zeichen und Symptome einer Be-
tablockade beobachtet (z.B. Bradykardie,
Hypotension, Atemnot und Hypoglyk&mie),
wenn Betablocker bis zur Entbindung an-
gewendet wurden. Bei Anwendung von
BETOPTIMA bis zur Entbindung sollte das
Neugeborene in den ersten Lebenstagen
sorgféltig Uberwacht werden.

Stillzeit

Betablocker treten in die Muttermilch Uber.
Bei der therapeutischen Dosis von Betaxolol
in Augentropfen ist es jedoch unwahr-
scheinlich, dass sich ausreichende Mengen
in der Muttermilch anreichern, die beim Saug-
ling klinische Symptome einer Betablocka-
de auslosen. Zur Verminderung der syste-
mischen Aufnahme, siehe Abschnitt 4.2.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nach Anwendung von BETOPTIMA kann
es kurzfristig zu verschwommenem Sehen
kommen. Patienten sollten nicht am Stra-
Benverkehr teiinehmen, ohne sicheren Halt
arbeiten oder Maschinen bedienen, bevor
diese Beeintrachtigung abgeklungen ist.

Werden bei Beginn einer Behandlung mit
BETOPTIMA Augentropfen andere Anti-
glaukomatosa, die die PupillengréBe beein-
flussen, wie Cholinergika (z.B. Pilocarpin)
oder Sympathomimetika (z. B. Epinephrin),
abgesetzt, so kann es zu einer veranderten
Brechkraft kommen. Hierdurch wird mog-
licherweise die Sehtlichtigkeit und somit
die Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fUhren oder
Maschinen zu bedienen, vortbergehend
beeintrachtigt.

4.8 Nebenwirkungen

Wie andere topische Ophthalmika wird
Betaxolol vom Kérperkreislauf aufgenom-
men. Dadurch kdénnen &hnliche uner-
wilnschte Wirkungen wie bei systemischen
Betablockern auftreten. Die Inzidenz uner-
wlnschter systemischer Nebenwirkungen
ist bei topischer ophthalmologischer Gabe
geringer als bei systemischer Applikation.
Die folgenden Nebenwirkungen beinhalten
Reaktionen innerhalb der Klasse der oph-
thalmologischen Betablocker.

Erkrankungen des Immunsystems:
Systemische allergische Reaktionen ein-
schlieBlich Angioddem, Urtikaria, Ausschlag
lokal und am ganzen Korper, Pruritus, Ana-
phylaxie.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
Hypoglykémie.

Psychiatrische Erkrankungen:
Insomnie, Depression, Albtraume, Gedacht-
nisverlust.

Erkrankungen des Nervensystems:
Synkope, apoplektischer Insult, zerebrale
Ischamie, verstérkte klinische Zeichen und
Symptome der Myasthenia gravis, Schwin-
delgeflhl, Parasthesie und Kopfschmerzen.

4.9 Uberdosierung

Augenerkrankungen:

Klinische Zeichen und Symptome okulérer
Reizungen (z. B. Brennen, Stechen, Jucken,
Tranen, Rotung), Blepharitis, Keratitis, Ver-
schwommensehen, Ablésung der Chorio-
idea nach Filtrationschirurgie (siehe Ab-
schnitt 4.4), verminderte Hornhautempfind-
lichkeit, trockenes Auge, Hornhauterosion,
Ptosis, Doppeltsehen.

Herzerkrankungen:

Bradykardie, Brustkorbschmerzen, Palpi-
tationen, Odeme, Arrhythmie, dekompen-
sierte Herzinsuffizienz, atrioventrikularer
Block, Herzstillstand, Herzinsuffizienz.

GefédBerkrankungen:
Hypotension, Raynaud-Ph&anomen, kalte
Hénde und FuBe.

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums:
Bronchospasmen (insbesondere bei Pa-
tienten mit bronchospastischer Vorerkran-
kung), Dyspnoe, Husten.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Geschmacksstérung, Ubelkeit, Dyspepsie,
Diarrhoe, trockener Mund, Abdominal-
schmerz, Erbrechen.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes:

Alopezie, Ausschlag psoriasiform oder Exa-
zerbation einer Psoriasis, Ausschlag.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen:
Myalgie.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane
und der Brustdrise:
Sexuelle Dysfunktion, Libido vermindert.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort:
Asthenie/Fatigue.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

a) Symptome der Intoxikation

Bei bestimmungsgeméBer Anwendung von
BETOPTIMA Augentropfen sind auch auf-
grund des geringen Fassungsvermogens
des Bindehautsacks Intoxikationen prak-
tisch ausgeschlossen.

Da Betaxolol bei der Anwendung am Auge
systemisch aufgenommen werden kann,
koénnen insbesondere bei pradisponierten
Patienten Symptome einer systemischen
Betablockade nicht ausgeschlossen wer-
den.

Im Falle versehentlichen Verschluckens kon-
nen als Uberdosierungssymptome einer
Betablockade Bradykardie, Hypotonie,
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Herzinsuffizienz und Bronchospasmen auf-
treten.

b) Therapie der Intoxikation

Bei lokaler Uberdosierung kénnen
BETOPTIMA Augentropfen mit warmem
Leitungswasser aus dem betroffenen Auge
ausgespult werden.

Die Behandlung von Vergiftungserscheinun-
gen beinhaltet eine symptomatische und
eine unterstutzende Therapie. Nach gerade
erfolgter Einnahme kann eine Magenspu-
lung durchgefuhrt werden.

Weder Hadmo- noch Peritonealdialyse ha-
ben sich als geeignet erwiesen, um bedeu-
tende Mengen Betaxolol zu entfernen. Zur
Behandlung der Bradykardie kann Atropin
verwendet werden. Erfolgt keine Besserung,
sollte Isoprenalin vorsichtig intravends ge-
geben werden.

Bei Herzinsuffzienz kann digitalisiert und es
kénnen Diuretika gegeben werden.

Bei Hypotonie kénnen Sympathomimetika
wie Dopamin, Dobutamin, Norepinephrin
oder Epinephrin verwendet werden. Bei ver-
minderter Erregungsleitung zweiten oder
dritten Grades zwischen Herzvorhof und
Herzkammer sollte die Verwendung von
Isoprenalin oder eines transvendsen Herz-
schrittmachers in Erwégung gezogen wer-
den.

Ein Bronchospasmus kann mit Isoprenalin
und eventuell zuséatzlich mit Theophyllin be-
handelt werden.

Auch das Verabreichen von Glucagon kann
in der Behandlung von Herzinsuffizienz und
Hypotonie von Nutzen sein.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiglau-
komatosum, Beta-1-selektiver Rezeptoren-
blocker

ATC-Code: SO1EDO2

Bei Betaxolol handelt es sich um einen
kardioselektiven beta-1-adrenergen Rezep-
torblocker ohne signifikante membransta-
bilisierende (lokalanésthetische) Wirkung.
Ebenso ist keine intrinsische sympathomi-
metische Wirkung (ISA) vorhanden.

Die orale Gabe beta-adrenerger Rezepto-
renblocker flhrt sowohl bei Herzgesunden
als auch bei Herzkranken zu einer Senkung
des Herzminutenvolumens. Bei Patienten
mit schwerwiegender Beeintrachtigung der
Myokardfunktion kann es unter Behandlung
mit Beta-Rezeptorantagonisten zu einer
Hemmung der flr eine ausreichende Herz-
funktion wesentlichen sympathischen Sti-
mulation kommen.

Wie Messungen des FEV,, (Forciertes Ex-
pirationsvolumen), FVK (Forcierte Vitalka-
pazitat) und FEV,/FVK belegen, ist der Ein-
fluss von Betaxolol auf die Lungenfunktion
unbedeutend; auch konnte keine systemi-
sche Beta-Blockade unter Belastung nach-
gewiesen werden.

Erhdhter Augeninnendruck stellt einen we-
sentlichen Risikofaktor flr glaukomatdse Ge-
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sichtsfeldausfalle dar. Je hoher der Augen-
innendruck, desto wahrscheinlicher sind
Sehnervschadigung und Gesichtsfeldaus-
fall. Betaxolol senkt sowohl den erhdhten
wie den normalen Augeninnendruck. Wie
tonographische und fluorometrische Unter-
suchungen zeigen, ist diese antihypertensive
Wirkung hier offensichtlich auf eine Sen-
kung der Kammerwasserproduktion zurick-
zuflhren.

Bei Instillation ins Auge senkt Betaxolol den
erhdhten  Augeninnendruck unabhéangig
von einem bestehenden Glaukom.

Bei Anwendung am Auge zeigt Betaxolol nur
einen geringen bzw. keinerlei Einfluss auf
die PupillengréBe und eine minimale Wirkung
auf Lungen- und Herz-Kreislauf-Parameter.
Die vasodilatorische und calciumantago-
nistische Wirkung von Betaxolol wurde in
vitro an okularen und nichtokuldren GefaBen
von Ratten, Kaninchen, Schweinen und
Rindern nachgewiesen. AuBerdem konnte
die vasodilatorische Wirkung auch in vivo
an Hunden festgestellt werden. Im Vergleich
zu Timolol zeigte Betaxolol in kontrollierten
klinischen PrUfungen an Patienten mit pri-
marem Offenwinkelglaukom und okulérer
Hypertension wahrend der Langzeittherapie
einen besseren Erhalt des Gesichtfeldes.
Darlber hinaus wurden unter Betaxolol
keine negativen Auswirkungen auf die Blut-
versorgung des Sehnervs beobachtet, viel-
mehr stabilisiert bzw. verbessert Betaxolol
die okulare Duchblutung.

Die neuroprotektive Wirkung von Betaxolol
wurde in vivo an der Ratte und in vitro in
Zellkulturen aus corticalen und retinalen
Neuronen nachgewiesen. Die Untersuchun-
gen weisen darauf hin, dass Betaxolol seine
neuroprotektive Wirkung Uber eine Hem-
mung des Calciumeinstroms in Neurone
entfaltet.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach Betaxololapplikation am Kaninchen-
auge ist eine schnelle Penetration durch die
Hornhaut in das Kammerwasser, den Ziliar-
koérper und die Iris feststellbar (Cpay: < 30 Mi-
nuten).

Wirkungseintritt und -dauer

Im Allgemeinen lasst sich eine Wirkung von
BETOPTIMA Augentropfen innerhalb von
30 Minuten bis zu einer Stunde nachweisen,
wobei die maximale Wirksamkeit nach zwei
Stunden erreicht wird. Durch eine Einzel-
gabe wird der Intraokulardruck wéahrend
zwolf Stunden gesenkt.

Verteilung

Beim Kaninchen wurde nach Applikation
am Auge radioaktiv markiertes Betaxolol
rasch in Ziliarkdrper und Iris verteilt.

Elimination

Radioaktiv markiertes Betaxolol wurde mit
einer Halbwertszeit der Radioaktivitat von
ca. einer Stunde aus dem Kammerwasser
eliminiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Im Langzeit-Tierversuch konnte bei oralen
Gaben von 6, 20 und 60 mg/kg/d Betaxo-
lolhydrochlorid (Mause) bzw. 3, 12 und

6.

48 mg/kg/d (Ratten) keine kanzerogene
Wirkung festgestellt werden. Héhere Dosie-
rungen wurden nicht untersucht.

Betaxolol erwies sich sowohl in In-vitro- als
auch in In-vivo-Tests (Bakterien- bzw. Sau-
getierzellen) als nicht mutagen.

Untersuchungen zur Reproduktionstoxiko-
logie wurden an Ratten und Kaninchen
nach oralen Gaben von Betaxololhydro-
chlorid durchgefthrt. Hinweise auf prapa-
ratbedingte postimplantare Abgange erga-
ben sich fur Dosierungen Uber 12 mg/kg
beim Kaninchen und tber 128 mg/kg bei
der Ratte (entsprechend der 1.500- bzw.
16.000-fachen empfohlenen maximalen Do-
sierung fur die okuldre Anwendung beim
Menschen).

Jedoch wurde keine Teratogenitét fur Beta-
xololhydrochlorid festgestellt und weitere
unerwlnschte Nebenwirkungen auf die Fort-
pflanzung wurden im subtoxischen Dosie-
rungsbereich nicht beobachtet.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzalkoniumchlorid

Natriumedetat (Ph.Eur.)

Natriumchlorid

Salzsaure und/oder Natriumhydroxid (zur
pH-Wert-Einstellung)

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

36 Monate

Augentropfen sollen nach dem ersten Off-
nen der Flasche nicht l1&nger als 4 Wochen
verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

Tropfflasche in der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu schit-
zen.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Tropfflasche mit Schraubverschluss. Fla-
sche und Tropfer aus Polyethylen niederer
Dichte, Verschluss aus Polypropylen.
Folgende PackungsgréBen sind erhéltlich:
1 x5 mlund 3 x 5 ml Augentropfen.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Immedica Pharma AB
Solnavagen 3H
SE-113 63 Stockholm
Schweden

. ZULASSUNGSNUMMER

5437.00.00




Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SmPC)

BETOPTIMA® Augentropfen

[
A Immedica

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
28. Februar 1985
Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 19. Februar 2003
10. STAND DER INFORMATION

01.10.2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

023757-86628
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