KULLANMA TALIMATI

BETOPTIC %0.5 steril goz damlasi, cozelti

Goze damlatilarak uygulanir.

Steril

o Etkin madde: 5 mg/ml betaksolol’e esdeger 5.6 mg/ml betaksolol hidrokloriir

e  Yardimci maddeler: Benzalkonyum klortir (% 50 soliisyon olarak), sodyum kloriir,

disodyum edetat, konsantre hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit (pH ayarlayicis1 olarak),
saf su

Bu ilaci Kkullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BETOPTIC nedir ve ne icin kullanilir?

BETOPTIC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BETOPTIC nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BETOPTIC’in saklanmast

SR BN N

Bashklar yer almaktadir.

1. BETOPTIC nedir ve ne icin kullanilir?
BETOPTIC renksiz-acik sari, berrak bir goz damlasi, ¢ozeltidir.

BETOPTIC etkin madde olarak betaksolol hidrokloriir igerir.

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

BETOPTIC g6z damlas1 goz i¢indeki yiiksek basinci tedavi etmesi amaciyla kullanilmaktadir.
Yiiksek goz i¢i basing glokom adli hastaliga yol acabilir.

Gozdeki yiiksek basing: GOz kiireniz goziin icgini besleyen berrak, suya benzer bir sivi
icermektedir. Bu siv1 siirekli gézden disar1 atilir ve daha fazla sivi tekrar iiretilir. Eger goz
kiiresi digar1 atilandan daha hizli olarak sivi ile dolarsa, géziin i¢inde basing meydana gelir. Bu
miktar ¢ok yiikselirse, goriisiiniiz zarar gorebilir.

BETOPTIC glokom tedavisi i¢in kullanilan beta blokor olarak adlandirilan ilag grubunda yer

almaktadir. Gozdeki sivi1 liretimini azaltarak basincin diismesini saglar. Tek basina veya diger
basing diisiiriicii ilaglarla birlikte kullanilabilir.
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BETOPTIC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BETOPTIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger betaksolole veya ilacin igerdigi diger yardimer maddelerden herhangi birine karsi
hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise
e Eger bir kalp rahatsizliginiz var ise, 6rn. kalp yetmezIligi, bradikardi (yavaslamis kalp
ritmi), kalp blogu
e 18 yasindan kii¢iikseniz
e Siddetli bronsiyal astim, siddetli obstriiktif akciger hastalig1 varsa

BETOPTIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Onceden gecirdiginiz veya su anda var olan asagidaki hastaliklariniz varsa doktorunuzla

konusunuz:
o koroner kalp hastalig1 (belirtileri gogiiste agr1 veya sikigma, nefessiz kalma veya soku
icerir), kalp yetmezligi, diisiik kan basinci
o kan dolasiminda hastalik (Raynaud hastalig1 veya Raynaud sendromu)

o llaglara karsi alerjik reaksiyon oOykiiniiz varsa allerjenlere daha duyarli olabilirsiniz.
BETOPTIC kullanirken eger herhangi bir alerjik reaksiyon (ciltte dokiintli, gézde kizariklik
veya kasinti, ates, bogazda, dilde veya ylizde sisme) olusursa, hemen tedaviyi kesin ve
doktorunuzla konusun. Adrenealin tedavisi etkili olmayabilir. Baska tedaviler alirken
doktorunuza BETOPTIC kullandiginizi sdyleyiniz.

e Eger kapali acgili glokomunuz var ise (gorme kaybi veya goérme bulanikligi, géz i¢i ve
cevresinde agr1 ve gozde kizariklikla seyreden g6z ici basinci yiikselmesi),

e Eger diyabet (seker) hastasi iseniz,

e Eger tiroit beziniz fazla hormon iiretiyorsa,

e Eger herhangi bir akciger rahatsizliginiz var ise veya astim, bronsit gibi nefes alma
zorluguna neden olan herhangi bir hastaliginiz var ise,

e Eger miyasteni (kas zafiyeti) sahibiyseniz,

e Eger genel anestezi gerektiren herhangi bir operasyon gecirmek lizereyseniz- Ameliyat
oncesinde BETOPTIC kullandiginiz1 anestezi uzmanina bildiriniz, betaksolol anestezide
kullanilan baz ilaglarin etkisini degistirebilir.

e Eger beyni besleyen damarlarla ilgili bir yetmezlik durumunuz var ise,

e Eger gecmisinizde ilag alerjisi (anaflaksi) 6ykiiniiz var ise,

e Eger es zamanli olarak baska ilaglar kullanmakta iseniz.

e G0z kurulugu varsa,

e BETOPTIC’in de dahil oldugu beta-adrenerjik reseptdr bloke edici ajanlar siifina 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 uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

BETOPTIC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uriin onerildigi sekilde kullanildigi takdirde, besinlerle ve igeceklerle etkilesme gdstermesi
beklenmez.
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Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile kalma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza danigsiniz. Doktorunuz sdylemedikce bu ilaci hamilelikte
kullanmay1niz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz BETOPTIC kullanmayiniz. BETOPTIC siitiintlize gecebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
BETOPTIC kullandiktan hemen sonra goriisiiniizde bulaniklasma olabilir. Bulaniklik
gecinceye kadar arag ya da makine kullanmayiniz.

BETOPTIC’in iceriginde bulunan bazi yardimeci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BETOPTIC igerisinde benzalkonyum kloriir (koruyucu) bulunmaktadir. G6z irritasyonuna
neden olabilir. Yumusak kontak lenslerle temasindan ka¢ininiz. Uygulamadan 6nce kontak
lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin
renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

BETOPTIC kullandiginiz diger ilaglar etkileyebilir veya onlardan etkilenebilir. Kan basincini
disiiren 1ilaglar veya kalp ilaglar1 kullaniyorsaniz ya da kullanacaksiniz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

BETOPTIC’in, kalp hastalig1 veya yiiksek kan basinci igin agiz yolundan alinan diger beta-
blokdrler gibi veya yine yiiksek kan basincini diisiirmek i¢in kullanmakta oldugunuz rezerpin
gibi diger ilaglar iizerinde etkisi olabilir.

Adrenalin ile BETOPTIC’in birlikte kullanimiyla midriyazis (géz bebegi genislemesi)
bildirilmistir.

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

. BETOPTIC nasil kullanilir?

BETOPTIC’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
BETOPTIC’i mutlaka doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz.

Genellikle giinde 2 kez hasta gbze veya gozlere bir damla olacak sekilde uygulanir. Ancak,
sizin 0zel durumunuza uygun olarak doktorunuzun dozu degistirmesi olasidir.

BETOPTIC’i yalnizca gdzlerinize uygulaymniz. BETOPTIC gdze damlatilarak kullanilir. Uriinii
baska bir yolla kullanmayiniz.
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Uygulama yolu ve metodu:

3 7/7’;

1. BETOPTIC sisesini ve bir ayna aliniz.

2. Ellerinizi yikayiniz.

3. Kapagini aginiz.

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

5. Basinizi arkaya dogru itiniz. Goziinliz ve goz kapaginiz arasinda bir alan olusuncaya kadar
temiz bir parmaginizin yardimiyla géz kapaginizi asagiya dogru ¢ekiniz. Damla bu alana
damlatilacaktir (resim 2).

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

7. Goziinlize ya da goz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere sisenin ucunu
dokundurmayiniz. Damlay1 kirletebilir.

8. lIsaret parmagmizla asagi dogru cevrilen sisenin altindan hafifce stkmamz bir damla
BETOPTIC damlamasini saglayacaktir (resim 3).

9. BETOPTIC’i kullandiktan sonra, alt géz kapaginizi serbest birakiniz, bir parmaginizi
gbziiniliziin i¢ kosesine bastiriniz (resim 4). Bu, BETOPTIC’in viicudun geri kalanina
gecmesini engeller.

10. Eger uygulamay1 iki goziiniize de yapacaksaniz, ayni1 basamaklar1 diger goziiniiz i¢in de
uygulayiniz.

11. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagin1 sikica kapatiniz.

12. Diger siseyi agmadan once, bir siseyi tamamen kullaniniz.

Eger damlay1 gézilinlizden disar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.
Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi

18 yasin altindaki hastalarda BETOPTIC’in giivenlilik ve etkililigi belirlenmemistir.

Yashlarda kullanimi
Ozel bir kullanim sekli bulunmamaktadir, yetiskinler ile aynidar.

Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayiniz.

Sadece doktorunuz size talimat verdi ise BETOPTIC’i iki goziiniize de kullaniniz.
Doktorunuzun size 6nerdigi slire boyunca kullaniniz.
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Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayniz.

Eger baska bir géz damlas1 kullaniyorsaniz, BETOPTIC ve diger uygulamalar arasinda en az
10 ila 15 dakika bekleyiniz.

Eger BETOPTIC'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BETOPTIC kullandiysamz:
Kullanmaniz gerekenden fazla BETOPTIC kullandiysaniz, sersemlik hali, nefes darligi veya

nabzinizin yavaglamasi gibi belirtiler gelisebilir. Bu durumda goziiniizii 1lik su ile yikayimiz.

BETOPTIC den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BETOPTIC’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 igin ¢ift doz damlatmayiniz.

BETOPTIC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BETOPTIC’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

BETOPTIC uygulamasi sonras1 asagidakilerden biri olursa DERHAL doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil béliimiine 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' e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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 hareketle tahmin edilemiyor.
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Yaygin:

Gozde rahatsizlik

Yaygin olmayan:

e Sulanma

Seyrek:

o Rubhsal ¢okiintii (depresyon)

o Uykusuzluk

e Azalmis korneal (goziin saydam cisminde) hassasiyet

e Deri ilizerinde olusan kizariklik

e Kasinma

e Korneal (goziin saydam cisminde) punktat leke

e (G0ziin saydam cisminin (kornea) iltihab1

e Anizokori (her iki g6z bebeginin birbirinden farkli biiyiikliikte olusu) ve fotofobi (1s1ktan ya
da aydinliktan rahatsiz olma ac1 duyma durumu)

e Kalp atimmin yavaglamasi

e Astim

e Nefes darligi

e Sac dokiilmesi

e Bas agrisi

Bilinmiyor:

e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme de dahil sistemik alerjik reaksiyonlar

e Kurdesen

e Lokalize ve genellesmis dokiintii,

o Kasinti

e Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik
(Anaflaktik reaksiyonlar)

e Kan seker diizeyinde azalma

e Kabus

e Hafiza kayb1

e Hayal gérme

e Psikoz (Bir tiir ruhsal bozukluk)

e Zihin karisiklig1

e Okiiler iritasyonun belirtileri ve semptomlar1 (6rnegin; batma, yanma, kasinma, sulanma,
kizariklik)

e Blefarit (Goz kapag1 kenarindaki yag bezelerinin iltihabi)

e Bulanik gérme

e G0z kurulugu

e Korneal (goziin saydam cisminde) erozyon

e Ptozis (Ust gdzkapagmin gozii tam veya kismi kapatacak sekilde asag1 diismesi)

e (ift gébrme

e Filtrasyon cerrahisi sonrasi koroidal ayrilma

o (GoOgils agrist

e (Carpinti

e Odem

e Kalp durmasi

e Kalp yetmezligi

e Atriyoventrikiiler blok
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Kalp yetersizligine bagl olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiyiime ile belirgin
hastalik

Kalp atim diizensizligi

Yavaglamis AV iletimi veya mevcut AV blogunda artis (kalp kulakg¢igi ile karincig
arasindaki iletimin gecikmesi veya kesintiye ugramasi)

Diisiik tansiyon

Raynaud fenomeni (el ve ayak parmaklarinda solukluk olusmasi)
Soguk ve siyanotik (mavimsi) el ve ayaklar

Intermittan kladikasyon (kanlanma bozukluguna bagl olarak kisinin yiiriidiigii siirece
bacagindaki agr1 nedeniyle topallamast)

Bronslarin daralmasi

Oksiiriik

Tat alma duygusundaki bozukluk

Bulant1

Hazimsizlik

Ishal

Ag1z kurulugu

Abdominal agr1

Kusma

Sedef hastaligina bagli dokiintii veya sedef hastaliginin alevlenmesi
Cilt dokiintiisii

Kas agrisi

Cinsel islev bozuklugu

Cinsel istek diisiikligii

Iktidarsizlik

Asteni/yorgunluk

Senkop (bayilma)

Serebrovaskiiler kaza (inme)

Serebral iskemi (beyinde kan akiminin azalmasi)

Bas donmesi

Uyusukluk

Myastenia gravis belirtilerinde artis

Bunlar BETOPTIC’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast:

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. BETOPTIC’in saklanmasi
BETOPTIC'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmmz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden
sonra BETOPTIC'i kullanmayniz. Siseyi agtiginiz tarihi asagidaki boliime yaziniz.

Acildig tarih:

Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Sise ilk kez ag¢ildiktan sonra 1 ay i¢inde kullanilmalidir.
Orjinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:  Keymen ila¢ San. ve Tic. A.S. Cankaya/ Ankara
Uretim yeri: s.a. Alcon Couvreur n.v.

Rijksweg 14, 2870/ Puurs / Belgika

Bu kullanma talimati 02/08/2022 tarihinde onaylanmigstir.
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