Oc¢ni betablokatory (monokomponentni nebo v kombinaci s brinzolamidem,
dorzolamidem, brimonidinem, travoprostem, latanoprostem, bimatoprostem,

pilokarpinem): betaxolol - karteolol - levobunolol - metipranolol - timolol a informace o

systémovych nezadoucich uéincich p¥i o¢nim podani.

Finalni wording SPC and PIL schvaleny PhVWP v kvétnu 2011

Doc.Ref.: CMDh/PhVWP/030/2011

July 2011

Navrhované zmény textu SPC v souvislosti s class review systémovych
nezadoucich ucinkd u o¢nich betablokatord.

Specificky text uréeny pouze pro betaxolol nebo timolol je oznacen tuéné.

4.2 DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

Karteolol, levobunolol,
metipranolol, befunolol

Betaxolol

Timolol

Systémovou absorbci 1ze snizit
pouzitim nasolakrimalni okluze
nebo zavienim vicek po
aplikaci dobu 2 minut. Toto
opatfeni vede ke snizeni
systémovych nezddoucich
ucinki a ke zvySeni lokalniho
ucinku 1éc¢iva.

Systémovou absorbci 1ze snizit
pouzitim nasolakrimalni okluze
nebo zavienim vicek po
aplikaci dobu 2 minut. Toto
opatieni vede ke snizeni
systémovych nezéddoucich
ucinki a ke zvySeni mistniho
ucinku 1éc¢iva.

Systémovou absorbci 1ze
snizit pouzitim nasolakrimalni
okluze nebo zavienim vic¢ek
po aplikaci dobu 2 minut.
Toto opatfeni vede ke sniZeni
systémovych nezddoucich
ucinki a ke zvySeni mistniho
ucinku 1éc¢iva.

4.3 KONTRAINDIKACE

Karteolol, levobunolol,
metipranolol, befunolol

Betaxolol

Timolol

Hypersenzitivita na lé¢ivou
latku (latky) nebo na pomocné
latky

Hypersenzitivita na l1é¢ivou
latku (latky) nebo na pomocné
latky

Hypersenzitivita na l1é¢ivou
latku (latky) nebo na pomocné
latky

Reaktivni onemocnéni
dychacich cest véetn¢ astma
bronchiale nebo astma
bronchiale v anamnéze, tézka
forma chronické obstrukéni
plicni nemoci

Reaktivni onemocnéni
dychacich cest véetné tézké
formy astma bronchiale nebo
tézka forma astma
bronchiale v anamnéze, tézka
forma chronické obstrukéni
plicni nemoci

Reaktivni onemocnéni
dychacich cest v€etn¢ astma
bronchiale nebo astma
bronchiale v anamnéze, tézka
forma chronické obstrukéni
plicni nemoci




Sinusova bradykardie, sick
sinus syndrom, sinoatridlni
blokada, AV blok 2.nebo 3.
stupné nekontrolovany
pacemakerem, klinicky zjevné
srdecni selhani, kardiogenni
Sok

Sinusova bradykardie, sick
sinus syndrom, sinoatrialni
blokada, AV blok 2 nebo 3
stupné nekontrolovany
pacemakerem, klinicky zjevné
srdecni selhani, kardiogenni
Sok

Sinusova bradykardie, sick
sinus syndrom, sinoatrialni
blokada, AV blok 2 nebo 3
stupné nekontrolovany
pacemakerem, klinicky zjevné
srdecni selhani, kardiogenni
Sok




4.4 ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI

Karteolol, levobunolol,
metipranolol, befunolol

Betaxolol

Timolol

Stejné jako ostatni lokalné
aplikované latky pouzivané v
oftalmologii, i <léciva latka>
je absobovana systematicky.
Vzhledem k betaadrenergni
slozce, <lécCiva latka>, se
mohou vyskytnout stejné typy
kardiovaskularnich, plicnich a
ostatnich nezadoucich ucinki
jako u systémovych
betablokatort. Incidence
systémovych ucinkli v
souvislosti s lokalnim o¢nim
podanim je niz$i nez u
systémového podéani. Opatieni
ke sniZeni systémové absorpce
(viz bod 4.2)

Stejné jako ostatni lokalné
aplikované latky pouzivané v
oftalmologii, 1 <léciva latka> je
absobovana systematicky.
Vzhledem k adrenergnimu
ucinku, <léciva latka>, se
mohou vyskytnout stejné typy
kardiovaskularnich, plicnich a
ostatnich nezadoucich ucinki
jako u systémovych
betablokatort. Incidence
systémovych ucinkll v
souvislosti s lokalnim o¢nim
podanim je niz$i nez u
systémového podani. Opatieni
ke sniZeni systémové absorpce
(viz bod 4.2)

Stejné jako ostatni lokalné
aplikované latky
pouzivané v oftalmologii,
1 <léciva > je absobovana
systematicky. Vzhledem k
adrenergnimu t¢inku,
<léciva latka>, se mohou
vyskytnout stejné typy
kardiovaskularnich,
plicnich a ostatnich
nezadoucich ucinkl jako u
systémovych
betablokatort. Incidence
systémovych ucinkll v
souvislosti s lokalnim
o¢nim podanim je nizsi
nez u systémového
podani. Opatfeni ke
sniZeni systémove
absorpce (viz bod 4.2)




4.4 ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI

Srdecni poruchy:

U pacientll s
kardiovaskularnim
onemocnénim (napft. korondrni
onemocnéni srdce,
Prinzmetalova angina a srde¢ni
selhani) a s antihypertenzni
terapii systémovymi
betablokatory ma byt kriticky
posouzena nutnost 1écby
o¢nimi betablokatory a ma byt
zvéazena terapie jinou lé€ivou
latkou. U pacientti s
kardiovaskularnim
onemocnénim by mély byt
sledovany projevy zhorSeni
onemocnéni a vyskyt
nezédoucich ucinkd.

Kviili nezadoucimu vlivu
betablokatort na ptevodni Cas
se pacientim s AV blokem
1.stupné maji podavat

Srdecni poruchy:

U pacientll s
kardiovaskularnim
onemocnénim (napft. korondrni
onemocnéni srdce,
Prinzmetalova angina a srde¢ni
selhani) a s antihypertenzni
terapii systémovymi
betablokatory ma byt kriticky
posouzena nutnost 1écby
o¢nimi betablokatory a ma byt
zvéazena terapie jinou lé€ivou
latkou. U pacientli s
kardiovaskularnim
onemocnénim by mély byt
sledovany projevy zhorSeni
onemocnéni a vyskyt
nezédoucich ucinkd.

Kviili nezadoucimu vlivu
betablokatort na ptevodni ¢as
se pacientim s AV blokem
1.stupné maji podavat

Srdecni poruchy:

U pacientll s
kardiovaskularnim
onemocnénim (napf.
koronérni onemocnéni
srdce, Prinzmetalova
angina a srde¢ni selhani) a
s antihypertenzni terapii
systémovymi
betablokatory ma byt
kriticky posouzena
nutnost 1écby o¢nimi
betablokatory a ma byt
zvéazena terapie jinou
1é¢ivou latkou. U pacientil
s kardiovaskularnim
onemocnénim by mély byt
sledovany projevy
zhorSeni onemocnéni a
vyskyt nezadoucich
ucinkd.

Kviili nezadoucimu vlivu

betablokatory vzdy s betablokatory vzdy s betablokatort na pfevodni

opatrnosti. opatrnosti. Cas se pacientim s AV
blokem 1.stupné maji
podavat betablokatory
vzdy s opatrnosti.

Cévni poruchy Cévni poruchy Cévni poruchy

Pacienti s t¢Zkou periferni
cirkula¢ni poruchou/nemoci
(napf. tézka forma
Raynaudovy nemoci anebo
Raynaudova syndromu) maji
byt 1éCeni s opatrnosti.

Pacienti s t¢Zkou periferni
cirkulaéni poruchou/nemoci
(napt. tézka forma Raynaudovy
nemoci anebo Raynaudova
syndromu) maji byt 1é¢eni s
opatrnosti.

Pacienti s t¢Zkou periferni
cirkula¢ni
poruchou/nemoci (napf.
tézka forma Raynaudovy
nemoci anebo
Raynaudova syndromu)
maji byt 1éceni s
opatrnosti.




4.4 ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI

Respiracni poruchy:

U pacientli s astmatem byly v
souvislosti s pouzivanim
nékterych o¢nich
betablokatort hlaSeny
respiracni nezddouci t€inky
véetné umrti pii
bronchospasmu.

U pacientil s mirnou nebo
stitedné t€Zkou formou
chronické obstrukéni plicni
nemoci (CHOPN) ma byt
<ndzev pripravku> pouzivan s
opatrnosti a pouze v piipadeé,
7e potencialni prospésnost
lécby prevysuje jeji mozné
rizika.

Respiracni poruchy:

U pacientli s astmatem byly v
souvislosti s pouzivanim
nékterych o¢nich betablokatort
hlaSeny respirac¢ni nezadoucti
ucinky vcetné umrti pii
bronchospasmu.

For Betaxolol only:

Pacienti s mirnou/stiedné
téZkou formou brochialniho
astmatu, s mirnou nebo
téZkou formou brochialniho
astmatu v anamnéze a s
mirnou nebo stifedné tézkou
formou chronické obstrukéni
plicni nemoci maji byt 1é¢eni
s opatrnosti.

Respiracni poruchy:

U pacientl s astmatem
byly v souvislosti s
pouzivanim nékterych
o¢nich betablokatort
hlaSeny respira¢ni
nezadouci u€inky véetné
umrti pfi bronchospasmu.

U pacientil s mirnou nebo
stitedné t€Zkou formou
chronické obstrukéni
plicni nemoci (CHOPN)
ma byt <ndzev
pripravku> pouzivan s
opatrnosti a pouze v
ptipad¢, Ze potencialni
prospésnost 1é€by
prevysuje jeji mozné
rizika.

Hypoglykémie/Diabetes
Pacientlim se spontanni
hypoglykemii nebo pacientlim
s labilnim diabetem maji byt
podavany oc¢ni betablokatory s
opatrnosti, protoZe mohou
maskovat pfiznaky a zndmky

Hypoglykémie/Diabetes
Pacientlim se spontanni
hypoglykemii nebo pacientlim
s labilnim diabetem maji byt
podavany oc¢ni betablokatory s
opatrnosti, protoZe mohou
maskovat pfiznaky a zndmky

Hypoglykémie/Diabetes
Pacientlim se spontanni
hypoglykemii nebo
pacientiim s labilnim
diabetem maji byt
podavany o¢ni
betablokatory s opatrnosti,

akutni hypoglykemie. akutni hypoglykémie. protoze mohou maskovat
ptiznaky a znamky akutni
hypoglykémie.
Betablokatory mohou rovnéz | Betablokatory mohou rovnéz Betablokatory mohou
maskovat piiznaky maskovat ptiznaky rovnéZ maskovat ptiznaky
hypertyroidismu. hyperthyroidismu hyperthyroidismu
Kornealni poruchy Kornealni poruchy Kornealni poruchy

Oc¢ni betablokatory mohou
vyvolat suchost oc¢i. Pacienti s
kornedlnim onemocnénim maji
byt 1éCeni s opatrnosti.

Oc¢ni betablokatory mohou
vyvolat suchost oc¢i. Pacienti s
kornedlnim onemocnénim maji
byt 1éeni s opatrnosti.

Oc¢ni betablokatory mohou
vyvolat suchost o¢i.
Pacienti s kornedlnim
onemocnénim maji byt
1é¢eni s opatrnosti.




4.4 ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI

Dalsi betablokatory

Vliv na nitroo¢ni tlak nebo
znamé ucinky na systémovou
beta-blokddu mohou byt
zesileny v ptipadé, Ze se
<léciva latka> poda pacientlim
kteti jiz uzivaji systémové
betablokatory. Klinicka
odpovéd’ u téchto pacientl ma
byt diikladné sledovana.
Pouzivani 2 topickych
betablokatort soucasné se
nedoporucuje. (viz bod 4.5).

Dalsi betablokatory

Vliv na nitroo¢ni tlak nebo
znamé ucinky na systémovou
beta-blokddu mohou byt
zesileny v ptipadé, Ze se
<léciva latka> poda pacientlim
kteti jiz uzivaji systémové
betablokatory. Klinicka
odpovéd’ u téchto pacientl ma
byt diikladné sledovana.
Pouzivani 2 topickych
betablokatort soucasné se
nedoporucuje. (viz bod 4.5).

Dalsi betablokatory

Vliv na nitroo¢ni tlak
nebo znamé ucinky na
systémovou beta-blokadu
mohou byt zesileny v
ptipadé, Ze se <léciva
latka> poda pacienttim
ktefi jiz uzivaji systémové
betablokatory. Klinicka
odpovéd’ u téchto pacientl
ma byt diikladnépodrobné
sledovéana. PouZzivani 2
topickych betablokatorti
soucasn¢ se nedoporucuje.
(viz bod 4.5).

Anafylaktickeé reakce

Pacienti s atopii v anamnéze
nebo tézkou formou
anafylaktické reakce na rizné
alergeny v anamnéze, kterym
byly podany betablokatory,
mohou byt zvySené reaktivni
pfi opakovaném vystaveni
plsobeni téchto alergent a
nemusi odpovidat na obvyklou
1écbu anafylaktické reakce
adrenalinem

Anafylaktickeé reakce

Pacienti s atopii v anamnéze
nebo tézkou formou
anafylaktické reakce na rtizné
alergeny v anamnéze, kterym
byly podany betablokatory,
mohou byt zvySen¢ reaktivni
pfi opakovaném vystaveni
plsobeni téchto alergent a
nemusi odpovidat na obvyklou
1écbu anafylaktické reakce
adrenalinem

Anafylaktické reakce
Pacienti s atopii v
anamnéze nebo tézkou
formou anafylaktické
reakce na rizné alergeny v
anamnéze, kterym byly
podany betablokatory,
mohou byt zvySené
reaktivni pfi opakovaném
vystaveni pusobeni téchto
alergentl a nemusi
odpovidat na obvyklou
1écbu anafylaktické reakce
adrenalinem

Odchlipeni chorioidey

Bylo hlaseno odchlipeni
chorioidey po filtratnim
zakroku pfi soucasném podani
1€kt potlacujicich tvorbu
komorové tekutiny (napf-.
timolol a acetazolamid).

Odchlipeni chorioidey

Bylo hlaseno odchlipeni
chorioidey po filtracnim
zakroku pfi soucasném podani
1€kt potlacujicich tvorbu
komorové tekutiny
(napft.timolol a acetazolamid).

Odchlipeni chorioidey
Bylo hlaseno odchlipeni
chorioidey po filtratnim
zakroku pfi soucasném
podani 1ékt potlacujicich
tvorbu komorové tekutiny
(napft.timolol a
acetazolamid).




4.4 ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI

Chirurgicka anestezie

Oc¢ni betablokatory mohou
blokovat systémovy ucinek
beta agonistl (napf.
adrenalinu). Anesteziolog ma
byt informovan, Ze pacient
pouziva <lécivou latku>.

Chirurgicka anestezie

Oc¢ni betablokatory mohou
blokovat systémovy ucinek
beta agonistl (napf.
adrenalinu). Anesteziolog ma
byt informovan, jestli pacient
pouziva <lécivou latku>.

Chirurgicka anestezie
Oc¢ni betablokatory mohou
blokovat systémovy
ucinek beta agonistil
(napft. adrenalinu).
Anesteziolog ma byt
informovan, jestli pacient
pouziva <lécivou latku>.




4.5 INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE FORMY INTERAKCE

Karteolol, levobunolol,
metipranolol, befunolol

Betaxolol

Timolol

Zadné specifické klinické
studie zamétené na interakce
s 1é¢ivou latkou nebyly
provedeny.

Zadné specifické klinické
studie zamétené na
interakce s 1éCivou latkou
nebyly provedeny.

Zadné specifické klinické
studie zamétené na interakce s
1écivou latkou nebyly
provedeny.

Existuje moZnost vzniku
aditivniho G¢inku vedouciho
k hypotenzi a/nebo k vyrazné
bradykardii v pfipadé
soucasné¢ho podavani ocnich
betablokatort a peroralnich
blokatort kalciovych kanalu,
betablokatord, antiarytmik
(v€etné¢ amiodaronu),
digitalisovych glykosidu,
parasympatomimetik,
guanethidinu.

Existuje moZnost vzniku
aditivniho G¢inku vedouciho
k hypotenzi a/nebo k
vyrazné bradykardii v
ptipadé soucasného
podavani o¢nich
betablokatort a peroralnich
blokatorti kalciovych
kanali, beta blokatort,
antiarytmik (vcetné
amiodaronu), digitalisovych
glykosidu,
parasympatomimetik,
guanethidinu.

Existuje moZnost vzniku
aditivniho u¢inku vedouciho k
hypotenzi a/nebo k vyrazné
bradykardii v pfipadé
soucasné¢ho podavani ocnich
betablokatort a peroralnich
blokéatori kalciovych kanalu,
beta blokatort, antiarytmik
(v€etné¢ amiodaronu),
digitalisovych glykosidu,
parasympatomimetik,
guanethidinu.

Pouze pro timolol:

Byla hlaSena zesilena beta
blokada (tj. sniZzena tepova
frekvence, myokardialni*
deprese) pii soucasné 1écbhé
CYP2D6 inhibitory (tj
quinidine, fluoxetine,
paroxetine) a timololu.

Ptilezitostn€ byly hlaSeny
ptipady mydriazy, kdyz byly
o¢ni betablokatory pouzivany
spolu s adrenalinem.

Ptilezitostn€ byly hlaSeny
ptipady mydriazy, kdyz
byly o¢ni betablokatory
pouzivany spolu s
adrenalinem

Ptilezitostn€ byly hlaSeny
ptipady mydriazy, kdyz byly
ofni betablokatory pouzivany
spolu s adrenalinem

*V CMD textech je tiskova chyba (slovo “myokardialni* neni zatim uvedeno). Tato chyba

bude odstranéna.

4.6, FERTILITA, TEHOTENSTVI A KOJENI

Karteolol, levobunolol,

Betaxolol

Timolol




metipranolol, befunolol

Téehotenstvi

Nejsou k dispozici dostate¢né
udaje o podéavani <lécivé
latky> "t€hotnym Zendm.
<Léciva latka > nema byt
podavana v t€hotenstvi,
pokud to neni nezbytné
nutné. Opatieni ke sniZeni
systémové absorpce, viz bod
42

Epidemiologické studie s
peroralné podavanymi
betablokatory neprokézaly
malformativni G¢inky, ale
bylo pozorovéno riziko
zpomaleni intrauterinniho
rastu v piipadé€ peroralniho
podani betablokatort. Navic
byly symptomy systémové
blokady (tj bradykardie,
hypotenze, respiracni tisen,
hypoglykemie) pozorovany u
novorozenct, kdyz byly
betablokatory podavany
matce az do doby porodu.
Pokud je < 1éciva latka >
podavana matce az do doby
porodu, novorozenci maji byt
prvni den po narozeni peclivé
monitorovani.

Téehotenstvi

Nejsou k dispozici
dostatecné udaje o podavani
<lé¢ivou latku> "t€hotnym
zendm. < Léciva latka >
nema byt podavana v
téhotenstvi, pokud to neni
nezbytné nutné. Opatieni
ke snizeni systémové
absorpce, viz bod 4.2

Epidemiologické studie s
peroralné podavanymi
betablokatory neprokézaly
malformativni G¢inky, ale
bylo pozorovéno riziko
zpomaleni intrauterinniho
rastu v piipadé€ peroralniho
podani betablokatort. Navic
byly symptomy systémové
blokady (tj bradykardie,
hypotenze, respiracni tisen,
hypoglykemie) pozorovany
u novorozenct, kdyz byly
betablokatory podavany
matce az do doby porodu.
Pokud je < 1éciva latka >
podavana matce az do doby
porodu, novorozenci maji
byt prvni den po narozeni
peclivé monitorovani.

Téehotenstvi

Nejsou k dispozici dostate¢né
udaje o podavani <lécivou
latku> "t€hotnym Zendm. <
Léciva latka > nema byt
podavana v te€hotenstvi, pokud
to neni nezbytné nutné.
Opatieni ke sniZzeni systémové
absorpce, viz bod 4.2

Epidemiologické studie s
peroralné podavanymi
betablokatory neprokézaly
malformativni u¢inky, ale bylo
pozorovano riziko zpomaleni
intrauterinniho riistu v ptipadé
peroralniho podani
betablokatort. Navic byly
symptomy systémové blokady
(tj bradykardie, hypotenze,
respiracni tisen,
hypoglykemie) pozorovany u
novorozencl, kdyz byly
betablokatory podavany matce
az do doby porodu. Pokud je
léciva latka > podavana matce
az do doby porodu,
novorozenci maji byt prvni
den po narozeni peclivé
monitorovani.

Kojeni

Betablokatory se vylucuji do
matefského mléka. Avsak,
pfi terapeutickych davkach <
léciveé latky> v o¢nich
kapkéch je nepravdépodobné,
7e by bylo v matefském
mléce pfitomno takové
mnozstvi u¢inné latky, aby
vyvolalo klinické projevy
systémové beta blokady u
kojence. Opatieni ke snizeni
systémové absorpce, viz bod
4.2

Kojeni

Betablokatory se vylucuji
do matetského mléka.
Avsak, pfii terapeutickych
davkach <lécive latky> v
o¢nich kapkach je
nepravdépodobné, Ze by
bylo v matetském mléce
ptitomno takové mnozstvi
ucinné latky, aby vyvolalo
klinické projevy systémové
beta blokady u kojence.
Opatteni ke snizeni
systémové absorpce, viz

Kojeni

Betablokéatory se vylucuji do
matefského mléka. Avsak, pfi
terapeutickych davkach <
lécivé latky> v o¢nich kapkach
je nepravdépodobné, ze by
bylo v matefském mléce
ptitomno takové mnozstvi
ucinné latky, aby vyvolalo
klinické projevy systémové
beta blokady u kojence.
Opatieni ke sniZzeni systémové
absorpce, viz bod 4.2




bod 4.2
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4.8 NEZADOUCI UCINKY

Karteolol, levobunolol,
metipranolol, befunolol

Betaxolol

Timolol

Stejné jako ostatni lokalné
aplikované latky pouzivané v
oftalmologii, i < léciva
latka> je absorbovana do
systémového obéhu. Proto
miZze pusobit podobné
nezédouci ucinky, jako byly
zaznamenany u systémovych
betablokatord. Incidence
systémovych nezéddoucich
ucinki v souvislosti s
lokalnim o¢nim podanim je
nizsi nez u systémového
podani. Mezi ocekavané
nezadouci u€inky patii
nezadouci U€¢inky pozorované
u celé tfidy o¢nich
betablokatori.

Stejné jako ostatni lokalné
aplikované latky pouzivané
v oftalmologii, 1 < léciva
latka> je absorbovana do
systémového obéhu. Proto
miZze pusobit podobné
nezadouci ucinky, jako byly
zaznamenany u
systémovych betablokatort.
Incidence systémovych
nezadoucich uc¢inki v
souvislosti s lokalnim o¢nim
podanim je niz$i nez u
systémového podani. Mezi
o¢ekavané nezadouci ucinky
patfi nezaddouci G€inky
pozorované u celé tiidy
o¢nich betablokatort.

Stejné jako ostatni lokalné
aplikované latky pouzivané v
oftalmologii, i < léciva latka>
je absorbovana do
systémového ob&hu. Proto
muze pisobit podobné
nezadouci Uc¢inky, jako byly
zaznamenany u systémovych
betablokatord. Incidence
systémovych nezéddoucich
ucinki v souvislosti s
lokalnim o¢nim podanim je
nizsi nez u systémového
podani. Mezi ocekavané
nezadouci u€inky patii
nezadouci U€inky pozorované
u celé tfidy ocnich
betablokator.

Udaje z klinickych studii véetné frekvence (jestlize je dostupnd)

Dalsi nezadouci t€inky byly pozorovany u ocnich betablokatori a mohou se vyskytnout po

podani <Nazev piipravku>:

Karteolol, levobunolol,
metipranolol, befunolol

Betaxolol

Timolol

Poruchy imunitniho systéemu
Systémové alergické reakce,
véetné angioedému, urtikarie,
lokalizovaného nebo
generalizovaného exantému,
pruritu, anafylaktické reakce

Poruchy imunitniho systéemu
Systémové alergické reakce,
véetné angioedému,
urtiikarie, lokalizovaného
nebo generalizovaného
exantému, pruritu,
anafylaktické reakce

Poruchy imunitniho systéemu
Systémové alergické reakce,
véetné angioedému,
urtiikarie, lokalizovaného
nebo generalizovaného
exantému, pruritu,
anafylaktické reakce

Poruchy metabolismu a

Poruchy metabolismu a

Poruchy metabolismu a

vyzivy vyzivy vyzivy
Hypoglykemie Hypoglykemie Hypoglykemie
Psychiatrické poruchy: Psychiatrické poruchy: Psychiatrické poruchy:

Nespavost, deprese, nocni
miry, ztrata paméti

Nespavost, deprese, nocni
miry, ztrata paméti

Nespavost, deprese, nocni
miry, ztrata paméti
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Poruchy nervového systéemu
Synkopa, cerebrovaskuldrni
ptihoda, mozkova ischemie,
zvySeny vyskyt ptiznakl a
znamek myastenie gravis,
zavraté, parestézie, bolesti
hlavy

Poruchy nervového systému
Synkopa, cerebrovaskuldrni
ptihoda, mozkova ischemie,
zvySeny vyskyt pfiznakl a
znamek myastenie gravis,
zavraté, parestézie, bolesti
hlavy

Poruchy nervového systému
Synkopa, cerebrovaskuldrni
pfihoda, mozkova ischémie,
zvySeny vyskyt pfiznakl a
znamek myastenie gravis,
zavraté, parestézie, bolesti
hlavy

Poruchy oka:

Ptiznaky a znamky
podrazdéni oci: tj paleni,
pichéni, svédéni, slzeni,
zarudnuti), blefaritida,
keratitida, neostré vidéni,
odchlipeni chorioidey, po
filtratnim zakroku (viz bod
4.4), snizena citlivost
rohovky, pocit suchého oka,
kornedlni eroze, ptoza,
diplopie

Poruchy oka:

Ptiznaky a znamky
podrazdéni oci: tj paleni,
pichéni, svédéni, szeni,
zarudnuti), blefaritida,
keratitida, neostré vidéni,
odchlipeni chorioidey, po
filtracnim zakroku (viz bod
4.4), snizena citlivost
rohovky, pocit suchého oka,
kornedlni eroze, ptoza,
diplopie

Poruchy oka:

Ptiznaky a znamky
podrazdéni oci: tj paleni,
pichéni, svédéni, szeni,
zarudnuti), blefaritida,
keratitida, neostré vidéni,
odchlipeni chorioidey, po
filtratnim zakroku (viz bod
4.4), snizena citlivost
rohovky, pocit suchého oka,
kornedlni eroze, ptoza,
diplopie

Srdecni poruchy
Bradykardie, bolest na hrudi,
palpitace, otoky, arytmie,
kongestivni srde¢ni selhani,
atrioventrikularni blok,
srdeCni zastava, srde¢ni
selhani

Srdecni poruchy
Bradykardie, bolest na
hrudi, palpitace, otoky,
arytmie, kongestivni srde¢ni
selhani, atrioventrikularni
blok, srdecni zastava,
srde¢ni selhani

Srdecni poruchy
Bradykardie, bolest na hrudi,
palpitace, otoky, arytmie,
kongestivni srde¢ni selhani,
atrioventrikularni blok,
srdeCni zastava, srde¢ni
selhani

Cévni poruchy

Hypotenze, Raynaudiv
fenomén, syndrom studenych
rukou a nohou

Cévni poruchy

Vascular disorders:
Hypotenze, Raynaudiv
fenomén, syndrom
studenych rukou a nohou

Cévni poruchy

Vascular disorders:
Hypotenze, Raynaudiv
fenomén, syndrom studenych
rukou a nohou

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy:
Bronchospasmus (pfedevsim
u pacientl s preexistujici
bronchospastickou
chorobou), dusnost, kasel

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy
Bronchospasmus
(ptedevsim u pacientll s
preexistujici
bronchospastickou
chorobou), dusnost, kasel

Respiracni, hrudni a
mediastindlni poruchy
Bronchospasmus (pfedevsim
u pacientl s preexistujici
bronchospastickou
chorobou), dusnost, kasel
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Gastrointestinalni poruchy
Dysgeuzie, nauzea,
dyspepsie, prijem, sucho v
ustech, bolest bficha,
zvraceni

Gastrointestinalni poruchy
Dysgeuzie, nauzea, ,
dyspepsie, prijem, sucho v
ustech, bolest bricha,
zvraceni

Gastrointestinalni poruchy
Dysgeuzie, nauzea,
dyspepsie, prijem, sucho v
ustech, bolest bficha, zvraceni

Poruchy kiize a podkozni
tkane

Alopecie, psoriaziformni
exantém nebo exacerbace
psoriazy, kozni vyrazka

Poruchy kiize a podkozni
thane

Alopecie, psoriaziformni
exantém nebo exacerbace
psoriazy, kozni vyrazka.

Poruchy kiize a podkozni
thane

Alopecie, psoriaziformni
exantém nebo exacerbace
psoriazy, kozni vyrazka.

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivove tkané
Myalgie

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivove tkané
Myalgie

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivove tkané
Myalgie

Poruchy reprodukcniho
systému a prsu

Sexudlni dysfunkce, snizené
libido

Poruchy reprodukcniho
systému a prsu

Sexudlni dysfunkce, snizené
libido

Poruchy reprodukcniho
systému a prsu

Sexudlni dysfunkce, snizené
libido

Celkové poruchy a reakce v
misté aplikace
Astenie/Unava

Celkové poruchy a reakce v
misté aplikace
Astenie/Unava

Celkové poruchy a reakce v
misté aplikace
Astenie/Unava

Navrhované zmény v PIL:

2. Pfedtim nez za¢nete pouZivat <Nazev pripravku>

Nepouzivejte <Nazev piipravku, 1ékova forma> o¢ni kapky , roztok
o jestlize jste alergicka na <lécivou latku>, betablokatory nebo néjaké z dalsich latek obsazenych v

pripravku.

ejestlize mate v soucasnosti nebo jste mél(a) v minulosti dychaci potize, jako astma nebo tézky chronicky

obstrukéni zanét prudusek.
Jenom pro betaxolol

o jestlize mate v soucasnosti nebo jste mél(a) v minulosti dychaci potize, jako t&¢zké astma nebo tezky
chronicky obstruk¢ni zanét pradusek.

o jestlize mate pomaly srde¢ni tep, srde¢ni selhani nebo poruchy rytmu

Pouzivejte <Nazev pripravku>se zvlastni opatrnosti
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Predtim nez budete pouzivat tento 1éCivy pfipravek, informujte prosim svého 1ékate jestlize jste mél(a)
v minulosti nebo mate v soucasnosti

o koronarni onemocnéni srdce (onemocnéni véncitych cév), srdecni selhani, nizky krevni tlak
poruchy srde¢ni frekvence, jako napi. bradykardie

dychaci potize, astma, chronickou obstrukéni plicni nemoc

onemocnéni perifernich tepen, jako napi. Raynaudova nemoc nebo Raynaudtiv syndrom

cukrovka, protoze <lé¢iva latka> mize maskovat projevy a znamky nizké hladiny cukru v krvi
zvySenou ¢innost §titné zlazy, protoze <léciva latka> milize maskovat projevy a znamky této zvysené
¢innosti

Informujte svého 1ékate, Ze pouzivate <Nazev piipravku> pfed chirurgickou anestezii, protoze <léciva
latka> mtze zménit ucinek nekterych 18k pouzivanych v pribéhu anestezie.

O O O O O

UZzivani dalSich 1éka

<Nazev ptipravku> mtize ovliviiovat nebo byt ovlivnény dalsimi 1éky, které uzivate, vcetn¢ ostatnich
oc¢nich kapek k 1é¢bé glaukomu. Informujte svého 1ékate, jestlize uzivate nebo se chystate uzivat léky
uréené ke snizeni krevniho tlaku, 1éky k 1é¢bé cukrovky nebo k 1é¢bé srdce. Prosim informujte 1ékaie nebo
1ékarnika, jestlize uzivate nebo jste nedavno uzival dalsi 1éky, véetné 1€kt vydavanych bez predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte <Nazev piipravku> kdyz jste t€hotnd, pokud to nepovazuje Vas 1ékat za nezbytné.
Nepouzivejte <Nazev pripravku> , jestlize kojite. <Léciva latka> mulize prechazet do matetského mléka.
Pozadejte svého Iékare o radu predtim, nez zacnete uzivat jakykoli 1é¢ivy ptipravek v obdobi kojeni.

3. Jak pouzivat <Nazev pripravku>.

Vzdy pouzivejte <Nazev ptipravku> o¢ni kapky roztok presné, jak Vam to fekl Vas Iékar. Porad’te se

s lékatem nebo 1ékarnikem, kdyz si nejste jisty(a), jak mate ptipravek pouzivat. Po vkapnuti <Nazev
pripravku> stisknéte prstem vnitini o¢ni koutek proti nosu na 2 minuty. To pomtze, aby se <Iéciva latka>
nedostala do celého téla. (do zbytku téla)

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Jako vSechny 1é¢ivé ptipravky, i <Nazev ptipravku, Iékova forma> mutize zpUsobit nezadouci ucinky, i kdyz
ne u kazdého.

Obvykle mtzete pokracovat v 16¢bé, kdyz nezadouci Géinky nejsou zavazné. Jestli Vas nékteré nezadouci
ucinky znepokojuji, feknéte o tom 1ékati nebo 1ékarnikovi. Neukoncujte 1é¢bu, aniz byste se poradil(a)

s lékatrem.

Frekvence nezadoucich G¢inkti uvedenych nize je definovana podle nasledujici konvence:

Velmi Casté (vyskyt u vic nez 1 z 10 pacientil)

Casté (vyskyt u vic nez 1 ze 100 pacienttl)

Mén¢ Casté (vyskyt u vic nez 1 z 1 000 pacientil)

Vzacné (vyskyt u vic nez 1 z 10 000 pacientil)

Neznamé (frekvence nebyla stanovena z dostupnych dat)

*** NeZadouci ucinky specifické pro konkrétni lécivy pripravek uvedte zde***

Jako ostatni lokalné aplikované o¢ni 1é¢ivé piipravky, i <Iéc¢iva latka> je vstiebavana do krve. To mtize
zpusobit podobné nezadouci ucinky, jaké byly pozorovany u systémovych betablokatort. Frekvence
vyskytu téchto nezadoucich G¢inkl u ocnich betablokatort je nizsi nez u systémového podani.

Mezi ofekavané nezadouci G€inky pozorované u o¢nich betablokatort patfi:

Systémové alergické reakce véetné angioedému, vyrazky , lokalninebo generalizované vyrazky, svédéni,
anafylaktické reakce.

Hypoglykemie (nizka hladina cukru v krvi).

Nespavost, deprese, no¢ni miry, poruchy paméti.

Synkopa (kratkodoba ztraty védomi), cévni mozkova ptihoda, mozkova ischemie (nedokrevnost), zvySeni
poctu priznakl a znamek myastenie gravis, zavraté, parestezie (poruchy ¢iti), bolest hlavy.

Ptiznaky a zndmky o¢niho podrazdéni (tj. paleni, bodani, svédéni, slzeni, zarudnuti), zanét oéniho vicka,
zanét rohovky, rozmazané vidéni a odchlipeni cévnatky po filtranim chirurgickém zakroku, snizena
citlivost rohovky, suché o¢i, eroze rohovky, pokles o¢niho vicka, dvojité vidéni.
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Zpomaleni srde¢ni frekvence, bolest na hrudi, buseni srdce, otoky, arytmie (poruchy srde¢niho rytmu,
méstnavé srde¢ni selhani, sinokomorova blokada, srde¢ni zastava, srde¢ni selhani.

SniZeni krevniho tlaku, Raynaudtiv fenomén, studené ruce a nohy.

Bronchospasmus- ziizeni prudusek (piedevsim u pacientli s jiz existujicim bronchospastickym
onemocnénim), dusnost, kasel

Poruchy chuti, nevolnost, dyspepsie (poruchy traveni), priijem, sucho v tstech, bolest bficha, zvraceni.

Ztrata vlast, vyrazka ptipominajici lupénku nebo nové vzplanuti lupénky, kozni vyrazka.

Bolest svald.

Poruchy sexudlnich funkci, snizené libido.

Astenie (slabost) /unava.

Jestlize je néktery z nezddoucich ucinku zavazny nebo pozorujete nezddouci ucinky neuvedené v této
ptibalové informaci, sdélte to prosim svému l1ékaii nebo 1ékarnikovi.
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