KULLANMA TALIMATI
BETOPTIC® %0.5 Steril Oftalmik Soliisyon, SmL
Goze damlatilarak uygulanir.

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

Yardimct maddeler: benzalkonyum kloriir, sodyum kloriir, disodyum edetat,
hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit, saf su

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

Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisunz.

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

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BETOPTIC nedir ve ne icin kullamlir?

BETOPTIC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BETOPTIC nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

BETOPTIC’in saklanmast
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Bashklar: yer almaktadir.

1. BETOPTIC nedir ve ne icin kullanmilir?
BETOPTIC renksiz, berrak bir gbz damlasi, ¢cozeltidir.
BETOPTIC etkin madde olarak betaksolol hidrokloriir igerir.

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

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

BETOPTIC g6z damlas1 goz icindeki yiiksek basmnci tedavi etmesi amaciyla
kullanilmaktadir. Yiiksek goz i¢i basing glokom adli hastalia yol acabilir.

Gozdeki yiiksek basing: G6z kiireniz goziin i¢ini besleyen berrak, suya benzer bir sivi
icermektedir. Bu s1v1 siirekli gdzden disar1 atilir ve daha fazla sivi tekrar tretilir. Eger



goz kiiresi disar1 atilandan daha hizli olarak sivi ile dolarsa, goziin icinde basing
meydana gelir. Bu miktar cok yiikselirse, goriisiiniiz zarar gorebilir.

BETOPTIC glokom tedavisi icin kullanilan beta blokor olarak adlandirilan ilag
grubunda yer almaktadir. Gozdeki siv1 iiretimini azaltarak basincin diismesini saglar.
Tek basina veya diger basing diisiiriicii ilaglarla birlikte kullanilabilir.

2. BETOPTIC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BETOPTIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Eger betaksolole veya ilacin icerdigi diger yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise
. Eger bir kalp rahatsizligimz var ise, Orn. kalp yetmezligi, bradikardi

(yavasglams kalp ritmi), kalp bloku

BETOPTIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
. Eger kalp rahatsizlig1 gecmisiniz var ise (kalp yetmezligi ya da kalp bloku)

. Eger kapali acil1 glokomunuz var ise (gorme kayb1 veya gérme bulanikligi, goz
ici ve cevresinde agr1 ve gozde kizariklikla seyreden goz i¢i basinci
yiikselmesi)

. Eger diyabet (seker) hastasi iseniz

. Eger tiroit beziniz fazla hormon iiretiyorsa

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

Eger miyasteni (kas zafiyeti) sahibiyseniz

Eger genel anestezi gerektiren herhangi bir operasyon gecirmek iizereyseniz
Eger beyni besleyen damarlarla ilgili bir yetmezlik durumunuz var ise

Eger ge¢misinizde ilag alerjisi (anoflaksi) dykiiniiz var ise

Eger es zamanl olarak baska ilaclar kullanmakta iseniz

BETOPTIC 18 yasin altindaki kisilerde kullanilmamalidir.

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

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

BETOPTIC’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

BETOPTIC goze damlatilarak kullanilir. Uriinii baska bir yolla kullanmayiniz. Uriin
onerildigi sekilde kullamldig: takdirde, besinlerle ve iceceklerle etkilesme gostermesi
beklenmez.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza damsiniz.



Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac ve makine kullanim
BETOPTIC kullandiktan hemen sonra goriisiiniizde bulaniklagsma olabilir. Bulaniklik
gecinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

BETOPTIC’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli

bilgiler

o Eger kontakt lens kullaniyorsaniz, lensleriniz goziiniizde takili iken damlay1
kullanmaymiz. BETOPTIC igerisinde yumusak lenslerde renk solmasina yol
acan bir koruyucu (benzalkonyum kloriir) bulunmaktadir. Damlatmanin
ardindan lenslerinizi tekrar takincaya kadar 15 dakika bekleyiniz.

Diger ilaclan ile birlikte kullanim

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

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

3. BETOPTIC nasil kullanilir?

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

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

Genellikle giinde 2 kez hasta goze veya gozlere bir damla olacak sekilde uygulanir.
Ancak, sizin 6zel durumunuza uygun olarak doktorunuzun dozu degistirmesi olasidir.

BETOPTIC’i yalnizca gozlerinize uygulayiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

1. BETOPTIC sisesini ve bir ayna aliniz.
2. Ellerinizi yikaymiz.
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10.

11.
12.

Kapagini aginiz.
Ucu asagiya bakacak sekilde siseyi bas parmagiiz ve diger parmaklarinizla
tutunuz (resim 1).

. Basimzi arkaya dogru itiniz. Goziiniiz ve goz kapagimz arasinda bir alan

olusuncaya kadar temiz bir parmagimizin yardimiyla géz kapaginizi asagiya
dogru ¢ekiniz. Damla bu alana damlatilacaktir (resim 2).

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

. Goziinlize ya da goz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere

sisenin ucunu dokundurmayiniz. Damlayi kirletebilir.

. lIsaret parmagimizla asag1 dogru cevrilen sisenin altindan hafifce stkmaniz bir

damla BETOPTIC damlamasini saglayacaktir (resim 3).

BETOPTIC’i kullandiktan sonra, alt goz kapaginizi serbest birakiniz, bir
parmaginizi goziiniiziin i¢ kosesine bastirimiz (resim 4). Bu, BETOPTIC’in
viicudun geri kalanina gegmesini engeller.

Eger uygulamayi1 iki goziiniize de yapacaksaniz, ayn1 basamaklar diger
goziiniiz i¢in de uygulayiniz.

Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Her defasinda sadece bir sise kullaniniz.

Eger damlay1 goziiniizden digar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: 18 yagsin altindaki hastalarda BETOPTIC’in giivenlilik ve
etkililigi belirlenmemistir.

Yashlarda kullammu: Ozel bir kullanim sekli bulunmamaktadir, yetiskinler ile
aynidir.

Ozel kullamm durumlarn:

Ozel kullanim yoktur.

Doktorunuz hastalifiniza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayimiz.

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

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlar takip ediniz.

Ilacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Eger baska bir goz 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 eczacuuz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla BETOPTIC kullandiysamz:

Kullanmaniz gerekenden fazla BETOPTIC kullandiysaniz, sersemlik hali, nefes darlig
veya nabzinizin yavaglamasi gibi belirtiler gelisebilir. Bu durumda goziiniizii 1lik su ile
yikayiniz.

BETOPTIC’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

BETOPTIC’i kullanmay: unutursamz:
Hatirladiginiz anda tek bir doz damlatinmiz. Bir sonraki dozun zamami yakinsa unutulan
dozu almayip diizenli doz programiniza devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz damlatmayiniz.

BETOPTIC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BETOPTIC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler ¢ok ciddi olmadigi miiddetce ilaci kullanmaya devam edebilirsiniz.
Endiselenirseniz doktor ya da eczacimizla konusunuz. Doktorunuzla konugmadan
BETOPTIC kullaniminmi kesmeyiniz.

Yan etkiler agagidaki 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 tahmin edilemiyor.

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

Kalp ile iliskili bozukluklar ve/veya hastahklar:
Bilinmiyor: kalp blogu ve konjestif kalp yetmezligi (Kalp yetersizligine bagli olarak
solunum yetmezIligi, 6dem, karacigerde bilytime ile belirgin hastalik).

Solunum, gogiis ve akciger ile iligkili bozukluklar ve/veya hastaliklar:
Bilinmiyor: solunum yetmezligi, bronglarin kasilmasi



Deri ve deri alt1 doku ile iliskili bozukluklar ve/veya hastaliklar:
Bilinmiyor: deride toksik nekroliz (deride ici s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik)

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.

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

Kalp ile iliskili bozukluklar- ve/veya hastaliklar:
Seyrek: kalp atiminin yavaglamasi

Solunum, gogiis ve akciger ile iliskili bozuklular: ve/veya hastaliklar:
Seyrek: astim, nefes darligi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Sinir sistemi ile iliskili bozuklulari+ve/veya hastahiklar:
Seyrek: bas agrisi
Bilinmiyor: kaslarda gii¢siizliik, sersemlik, bas donmesi, uyusukluk

Goz ile iliskili bozuklular: ve/veya hastaliklar:

Yaygin: gozde rahatsizlik

Yaygin olmayan: 1518a kars1 duyarlilik, goz kasinmasi, bulamik gérme, gézyasinda
artis

Seyrek: goziin 6n boliimiinde iltihap (keratokonjunktivit), korneada yiizeysel noktasal
iltihap (punktat keratit), kas ve/veya kirpik dokiilmesi

Bilinmiyor: gz agrisi, gorme keskinliginde azalma, goz iltihabi, goz akintisi, goz
kapagi kenarinda kabuklanma, gbzde yabanci cisim hissi.

Bunlar BETOPTIC’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacimizt bilgilendiriniz.

5. BETOPTIC’in saklanmasi

BETOPTIC’i c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. Ambalajdaki son kullanma
tarihinden sonra BETOPTIC’i kullanmayunz. Siseyi agtigimiz tarihi agsagidaki boliime
yaziniz.

Acildig tarih:

Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

8-30°C’de saklanmalidir.

Sise ilk kez agildiktan sonra 4 hafta i¢inde kullanilmalidir.

Bu tibbi iiriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa ge¢iniz.
Ruhsat Sahibi: Alcon Laboratuvarlar Tic. A.S.

Cumhuriyet Cad. Acarlar i Mrk. No: 12 C-Blok K:5 Kavacik 34805 Beykoz /
ISTANBUL

Uretici: s.a. Alcon Couvreur n.v.
Rijksweg 14, 2870 Puurs / Belgika

Bu kullanma talimatr ..................... tarihinde onaylanmuigstir.



