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BETOPTIC®
cloridrato de betaxolol

APRESENTACAO:
BETOPTIC® 5,6 mg/mL de solugdo oftalmica de cloridrato de betaxolol - embalagem contendo 5 mL.

VIA TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL (33 gotas) contém:5,6 mg de cloridrato de betaxolol (equivalente a 5,0 mg de betaxolol base), ou seja, 0,15
mg de betaxolol por gota.

Veiculo constituido de: cloreto de sddio, cido cloridrico e/ou hidréxido de sddio, edetato dissddico, cloreto de
benzalconio e agua purificada .

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BETOPTIC® solugéo oftalmica estéril é indicado para o tratamento da pressdo ocular alta e glaucoma crénico de angulo
aberto (pressdo alta dentro dos olhos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BETOPTIC® solucdo oftalmica estéril diminui a pressdo intraocular (dentro dos olhos), provavelmente pela
reducdo da producdo de humor (liquido) aquoso. O inicio da agdo ocorre dentro de 30 minutos e o efeito maximo pode
ser observado 2 horas ap0s 0 uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou a
qualquer um dos excipientes ou a pacientes com bradicardia sinusal, bloqueio atrioventricular de segundo ou terceiro
grau, choque cardiogénico ou insuficiéncia cardiaca comprovada.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gerais

Como outros agentes oftalmicos tépicos, o betaxolol é absorvido sistemicamente. Devido ao componente beta-
adrenérgico, betaxolol, os mesmos tipos de reacGes adversas cardiovasculares, pulmonares e outras observadas com a
administracdo sistémica de agentes bloqueadores beta-adrenérgicos podem ocorrer.

Insuficiéncia Cardiaca

Em pacientes com doencas cardiovasculares (por exemplo, doenca coronaria cardiaca, angina de Prinzmetal e
insuficiéncia cardiaca) e hipotensdo, a terapia com beta-bloqueadores deve ser criticamente avaliada e a terapia com
outras substancias ativas deve ser considerada. Pacientes com doencas cardiovasculares devem ser observados quanto a
sinais de deterioracdo dessas doencas e de reacGes adversas.

Disturbios vasculares
Pacientes com graves distUrbios circulatérios periféricos (isto é, as formas graves da doenca de Raynaud ou sindrome de
Raynaud) devem ser tratados com cautela.

Distarbios respiratérios
Reacdes respiratdrias, incluindo morte devido a broncoespasmo em pacientes com asma tém sido relatadas apés a
administracdo de alguns beta-bloqueadores oftalmicos.

Hipoglicemia/ diabetes

Os agentes beta-bloqueadores devem ser administrados com cautela em pacientes sujeitos a hipoglicemia esponténea ou
em pacientes com diabetes labil, uma vez que os beta-bloqueadores podem mascarar os sinais e sintomas de uma
hipoglicemia aguda.

Hipertireoidismo
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Os beta-bloqueadores podem também mascarar os sinais de hipertireoidismo (producdo excessiva de hormdnios da
tireoide).

Fraqueza muscular
Os agentes bloqueadores beta-adrenérgicos foram relatados potencializar a fraqueza muscular relacionada a certos
sintomas de miastenia (por ex., diplopia — visdo dupla, ptose — queda e fraqueza generalizada).

Reacao anafilatica

Enquanto utilizar beta-bloqueadores, pacientes com histérico de atopia (conjunto de reacfes alérgicas caracterizadas por
influéncia hereditaria) ou com histérico de reacGes anafilaticas severas a diversos alérgenos podem tornar-se mais
responsivos a repetidas exposicGes a estes alérgenos, e ndo responsivos as doses usuais de adrenalina usada no
tratamento de reacdes anafilaticas.

Anestesia cirdargica
Preparacdes oftalmoldgicas de beta-bloqueadores podem bloquear os efeitos beta-agonistas sistémicos, por exemplo, da
adrenalina. O anestesista deve ser informado quando o paciente estiver recebendo betaxolol.

Lentes de contato

BETOPTIC® solucéo oftalmica estéril contém cloreto de benzalconio que pode causar irritacéo e é conhecido que altera
a colorago das lentes de contato gelatinosas. Evitar o contato com lentes de contato gelatinosas. Os pacientes devem
ser instruidos a remover as lentes de contato antes da aplicagdo de BETOPTIC® solucdo oftalmica estéril e esperar por
pelo menos 15 minutos antes de recoloca-las.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Turvacdo transitéria da visdo ou outros distarbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a
visdo turvar apés a instilacdo, vocé deve esperar que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO
FERTILIDADE:
Néo existem dados sobre os efeitos de BETOPTIC® solugéo oftalmica estéril na fertilidade humana.

GRAVIDEZ

Néo ha dados adequados do uso de cloridrato de betaxolol em mulheres gravidas.

Estudos epidemiologicos ndo revelaram efeitos de malformagdo, mas mostraram um risco de retardamento no
crescimento intrauterino quando os beta-bloqueadores sdo administrados por via oral. Além disso, os sinais e sintomas
do beta-bloqueio (por exemplo, bradicardia - diminuicdo da frequéncia cardiaca, hipotensdo, dificuldades respiratérias e
hipoglicemia - diminuicdo da taxa de aclcar no sangue) foram observados no recém-nascido quando os beta-
bloqueadores foram administrados até o parto.

O betaxolol ndo deve ser usado durante a gravidez, a menos que seja estritamente necessario. No entanto, se
BETOPTIC® solugdo oftalmica estéril for administrado até o parto, o recém-nascido deve ser cuidadosamente
monitorado durante os primeiros dias de vida.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

LACTANTES

Os beta-bloqueadores sdo excretados no leite materno, demonstrando potencial de causar sérias reages indesejaveis no
bebé amamentado. No entanto, em doses terapéuticas, o betaxolol na forma de gotas oftalmicas, ndo se imagina estar
presente em quantidade suficiente no leite materno para produzir sintomas clinicos de beta-bloqueio no bebé.

Interagdes medicamentosas

- Existe potencial para um efeito aditivo resultando em hipotenséo e/ou bradicardia acentuada quando a solugéo de beta-
bloqueadores oftalmica ¢ administrada concomitantemente com bloqueadores do canal de calcio orais, agentes
blogueadores beta-adrenérgicos, antiarritmicos (incluindo amiodarona) ou glicosideos digitalicos.

- Betabloqueadores podem diminuir a resposta & adrenalina utilizada no tratamento de reagdes anafilaticas. Cuidado
especial deve ser tomado em pacientes com histéria de atopia ou anafilaxia.

Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. N&o use
este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento BETOPTIC® solucdo oftalmica estéril deve ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apés aberto, valido
por 28 dias.

BETOPTIC® solugdo oftalmica estéril é uma solugéo de aparéncia limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

« Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para nao haver enganos. Nao utilize o medicamento
BETOPTIC® solugio oftalmica estéril caso haja sinais de violago e/ou danificacdes do frasco.

A solucdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie
qualquer, para evitar a contaminacao do frasco e do colirio.

* VVocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.

A dose usual é de 1 a 2 gotas aplicadas no(s) olho(s) afetado(s), 2 vezes ao dia, com intervalo de aproximadamente

12 horas entre as doses.

* Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o mais rapido possivel. No entanto, se estiver perto do horario da
préxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de duvidas, procure orientac¢do do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As sequintes reacles adversas foram relatadas durante estudos clinicos com BETOPTIC® solucéo oftalmica estéril e
sdo classificadas de acordo com a seguinte convencdo: muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento),
incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento), ou muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento). Dentro de cada grupo de frequéncia, as reacBes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de
gravidade.

Classe de Sistema de Orgéos Termo preferencial MeDRA (v. 13.0)
DistUrbios psiquiatricos Raro: ansiedade
Disturbios no Sistema Nervoso Comum: dor de cabeca
Raro: sincope (desmaio)
Disturbios oculares Muito comum: desconforto nos olhos

Comum: visdo borrada, aumento de lagrimas

Incomum: ceratite com pontos, ceratite, conjuntivite, blefarite
(inflamac&o nas palpebras), deficiéncia visual, fotofobia
(sensibilidade a luz), dor nos olhos, olho seco, astenopia
(vistas cansadas), blefaroespasmo (contracdo involuntéria da
pélpebra), prurido (coceira) nos olhos, secrecdo ocular,
crosta na margem das palpebras, inflamacao nos olhos,
irritacdo nos olhos, doencas na conjuntiva, edema (inchago)
na conjuntiva, hiperemia (vermelhiddo) nos olhos

Raro: catarata

Disturbios cardiacos Incomum: bradicardia (diminuicdo dos batimentos cardiacos),
taquicardia (aumentos dos batimentos cardiacos)

Distlrbios vasculares Raro: hipotensao (pressdo sanguinea baixa)
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Distarbios respiratérias, toracicas e do mediastino

Incomum: asma, dispneia (dificuldade para respirar), rinite
Raro: tosse, rinorreia (corrimento excessivo de muco nasal)

Distarbios gastrointestinais

Incomum: nausea
Raro: disgeusia (diminui¢do do senso do paladar)

Distlrbios na pele e tecidos subcutaneos

Raro: dermatite (alergias na pele), rash (erupcéo da pele)

Distdrbios do sistema reprodutivo e da mama

Raro: diminuig8o da libido (apetite sexual)

Reac0Oes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pés-comercializagdo, incluem o seguinte (as frequéncias

ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classe de Sistema de Orgaos

Termo preferencial MeDRA (v. 13.0)

DistUrbios do Sistema imunoldgico

hipersensibilidade (alergias)

DistUrbios psiquiatricos

insdnia, depressdo

Distlrbios no Sistema Nervoso tontura
Disturbios oculares eritema (vermelhiddo) da palpebra
Distlrbios cardiacos arritmia

Disturbios na pele e tecidos subcutaneos

alopecia (queda de cabelo)

Disturbios gerais e alterac8es no local de administragédo

astenia (fraqueza)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?

Em caso de uma ingestdo acidental, os sintomas de uma superdose de agentes betabloqueadores sdo bradicardia
(diminuicdo dos batimentos cardiacos), hipotensdo (diminuicdo da pressdo sanguinea), insuficiéncia cardiaca e
broncoespasmo (contracéo dos brénquios com dificuldade para respirar).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.0068.1111
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP N° 18.150

Fabricado por:
Novartis Biociéncias S.A., Sdo Paulo, SP

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Séo Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Indistria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 18/11/2019.

.) SERVIGO DE INFORMAGOES
AQ CLIENTE
0800 888 3003
. sic.novartis@

novartis.com
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) P &
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Todos \i
21/12/2010| 821143/10-4 |NOVO - Alteragdo de |21/12/2010| 821143/10-4 | - Alteracéo de Texto de |21/12/2010 SMG/ML SOL OFT CT ¢ RPLAS
Texto de Bula Bula - Todos VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Todos VP
21/12/2010| 821143/10-4 |NOVO - Alteragdo de |21/12/2010| 821143/10-4 | - Alteragéo de Texto de |21/12/2010 2 OMGIL SO O G S
Texto de Bula Bula - Todos VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Dizeres Legais VP
NOVO - Notificacdo - Notifica¢do de 5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
01/09/2014| 0726654/14-5 de Alteraco de Texto 01/09/2014 [0726654/14-5 Alteracio de Texto de 01/09/2014 _ _ TRANS GOT X 5ML
de Bula Bula - Dizeres Legais VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Todos VP
NOVO - Notificagao - Notificacéo de 5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
17/08/2015| 0727399/15-1 de Alteraco de Texto 17/08/2015|0727399/15-1, Alteracao de Texto de 17/08/217/ TRAS GOT X 5ML
de Bula Bula - Todos VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Todos VP
NOVO - Notificacdo - Notifica¢do de 2,5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
17/08/2015| 0727455/15-6 de Alteraco de Texto 17/08/2015|0727455/15-6 Alteracio de Texto de 17/08/2015 TRAS GOT X 5ML
de Bula Bula - Todos VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Cuidados de Armazenamento VP2
NOVO - Notificagao - Notificacéo de 5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
04/04/2016| 1455107/16-1 de Alteraco de Texto 04/04/2016 (1455107/16-1 Alteracao de Texto de 0404/2016 . OPC GOT X 5ML
de Bula Bula - Cuidados de Armazenamento VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Dizeres Legais VP3
NOVO - Notificacdo - Notifica¢do de 5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
17/10/2017| 2119433/17-5 de Alteraco de Texto 17/10/2017 |2119433/17-5 Alteracao de Texto de 17/10/2017 _ _ OPC GOT X 5ML
de Bula Bula - Dizeres Legais VPS2

Betoptic* (cloridrato de betaxolol) / Suspensdo Oftalmica Estéril / 5 mg/mL
Betoptic*S (cloridrato de betaxolol) / Suspensdo Oftalmica Estéril / 2,5 mg/mL




MEDICAMENTO

MEDICAMENTO NOVO

- Onde, Como e Por Quanto
Tempo Posso Guardar Este

21/05/2018 NA NOVO - Notificacdo 21/05/2018 NA - Notificagdo de 21/05/2018 Medicamento? VP4 2,5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
de Alteragéo de Texto Alteracéo de Texto de - Dizeres Legais OPC GOT X 5ML
de Bula Bula
- Dizeres Legais VPS3
- Onde, Como e Por Quanto VP3 5MG/ML SOL OFT CT FR
Tempo Posso Guardar Este PLAS OPC GOT X 5ML
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO Medicamento?
5| NOVO - Notificagdo |0554532/18 - Notificacéo de . Di Legai
11/07/2018) 0554532/18-3 de Alteragdo de Texto -3 NA Alteracdo de Texto de 11/07/2018 - Dizeres Legais
de Bul Bul
e U ua - Reacdes Adversas VPS3
- Dizeres Legais
18/112019| 3173654/19-8 MEDICAMENTO |18/11/2019(3173654/19-8 MEDICAMENTO NOVO|18/11/2019 |- Logomarca
NOVO - Notificagdo - Notificag&o de DI Leqgai VP4
de Alteragdo de Texto Alteragéo de Texto de rDizeres Legais 5MG/ML SOL OFT CT ER
de Bula Bula PLAS OPC GOT X 5ML
- Logomarca
] ] VPS4
-Dizeres Legais
- Logomarca
] ) VP5
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Dizeres Legais
NOVO - Notificagao - Notificacéo de 2,5 MG/ML SUS OFT CT FR
13/12/2019 NA de Alteragdo de Texto 13/12/2019 NA Alteracéo de Texto de 13/12/2019 Logomarca PLAS OPC GOT X 5ML
de Bula Bula - ReacOes Adversas VPS4

- Dizeres Legais

Betoptic* (cloridrato de betaxolol) / Suspensdo Oftalmica Estéril / 5 mg/mL
Betoptic*S (cloridrato de betaxolol) / Suspensdo Oftalmica Estéril / 2,5 mg/mL
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BETOPTIC®S
cloridrato de betaxolol

APRESENTACOES
BETOPTIC®S 2,8mg/mL de suspensdo oftalmica de cloridrato de betaxolol - embalagem contendo 5mL.

VIA TOPICO OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (25 gotas) contém: 2,8 mg de cloridrato de betaxolol, ou seja, 0,10 mg de betaxolol por gota.

Veiculo constituido de: manitol, poliestireno acido sulfonico, carbdmero 934P, edetato dissddico, hidroxido de sédio,
cloreto de benzalconio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BETOPTIC®S suspenséo oftalmica é indicado para diminuir a presséo intraocular podendo ser usado por pacientes com
glaucoma cronico de angulo aberto e pressdo ocular alta (pressao alta dentro dos olhos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BETOPTIC®S suspensio oftalmica diminui a pressdo intraocular (dentro dos olhos), provavelmente pela reducéo da
produgdo de humor (liquido) aquoso. O inicio da agdo se inicia dentro de 30 minutos e o efeito maximo ocorre 2 horas
apos o uso. Uma Gnica dose produz uma redugdo na presséo intraocular em 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou a
qualquer um dos excipientes ou a pacientes com bradicardia sinusal, bloqueio atrioventricular de segundo ou terceiro
grau, choque cardiogénico ou insuficiéncia cardiaca comprovada.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como outros agentes oftalmicos tépicos, o betaxolol é absorvido sistemicamente. Devido ao componente beta-
adrenérgico, betaxolol, os mesmos tipos de reacdes adversas cardiovasculares, pulmonares e outras observadas com a
administracdo sistémica de agentes bloqueadores beta-adrenérgicos podem ocorrer.

Insuficiéncia Cardiaca

Em pacientes com doencas cardiovasculares (por exemplo, doenca coronaria cardiaca, angina de Prinzmetal e
insuficiéncia cardiaca) e hipotensdo, a terapia com beta-bloqueadores deve ser criticamente avaliada e a terapia com
outras substancias ativas deve ser considerada. Pacientes com doencas cardiovasculares devem ser observados quanto a
sinais de deterioracdo dessas doengas e de reacGes adversas.

Distarbios vasculares
Pacientes com graves distlrbios circulatérios periféricos (isto é, as formas graves da doenca de Raynaud ou sindrome de
Raynaud) devem ser tratados com cautela.

Distarbios respiratérios
Reacdes respiratdrias, incluindo morte devido a broncoespasmo em pacientes com asma tém sido relatadas ap6s a
administracdo de alguns beta-bloqueadores oftalmicos.

Hipoglicemia/ diabetes

Os agentes beta-bloqueadores devem ser administrados com cautela em pacientes sujeitos a hipoglicemia esponténea ou
em pacientes com diabetes labil, uma vez que os beta-bloqueadores podem mascarar 0s sinais e sintomas de uma
hipoglicemia aguda.

Hipertireoidismo
Os beta-bloqueadores podem também mascarar os sinais de hipertireoidismo (producdo excessiva de hormonios da
tireoide).
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Fraqueza muscular
Os agentes bloqueadores beta-adrenérgicos foram relatados potencializar a fraqueza muscular relacionada a certos
sintomas de miastenia (por ex.: diplopia — visdo dupla, ptose — queda da palpebra e fraqueza generalizada).

Reacao anafilatica

Enquanto utilizar beta-bloqueadores, pacientes com histérico de atopia (conjunto de reacdes alérgicas caracterizadas por
influéncia hereditaria) ou com histérico de reacGes anafilaticas severas a diversos alérgenos podem tornar-se mais
responsivos a repetidas exposicGes a estes alérgenos, e ndo responsivos as doses usuais de adrenalina usada no
tratamento de reacdes anafilaticas.

Anestesia cirdrgica
Preparagdes oftalmolégicas de beta-bloqueadores podem bloquear os efeitos beta-agonistas sistémicos, por exemplo, da
adrenalina. O anestesista deve ser informado quando o paciente estiver recebendo betaxolol.

Lentes de contato

BETOPTIC®S suspensio oftalmica contém cloreto de benzalconio que pode causar irritacdo e é conhecido que altera a
coloracédo das lentes de contato gelatinosas. Evitar o contato com lentes de contato gelatinosas. Os pacientes devem ser
instruidos a remover as lentes de contato antes da aplicacdo de BETOPTIC®S suspensdo oftalmica e esperar por pelo
menos 15 minutos antes de recoloca-las.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Turvacao transitoria da visdo ou outros distlrbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a
visdo turvar ap0s a instilagdo, vocé deve esperar que a visao normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO
FERTILIDADE

N&o existem dados sobre os efeitos de BETOPTIC®S suspensao oftalmica na fertilidade humana.

GRAVIDEZ

N&o ha dados adequados do uso de cloridrato de betaxolol em mulheres gravidas.

Estudos epidemiol6gicos ndo revelaram efeitos de malformagdo, mas mostraram um risco de retardamento no
crescimento intrauterino quando os beta-bloqueadores sdo administrados por via oral. Além disso, 0s sinais e sintomas
do beta-bloqueio (por exemplo, bradicardia - diminuicdo da frequéncia cardiaca, hipotensao, dificuldades respiratérias e
hipoglicemia - diminuicdo da taxa de aglcar no sangue) foram observados no recém-nascido quando os beta-
bloqueadores foram administrados até o parto.

O betaxolol ndo deve ser usado durante a gravidez, a menos que seja estritamente necessario. No entanto, se
BETOPTIC®S suspensdo oftalmica for administrado até o parto, o recém-nascido deve ser cuidadosamente monitorado
durante os primeiros dias de vida.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

LACTANTES

Os beta-bloqueadores sédo excretados no leite materno, demonstrando potencial de causar sérias reacBes indesejaveis no
bebé amamentado. No entanto, em doses terapéuticas, o betaxolol na forma de gotas oftalmicas, ndo se imagina estar
presente em quantidade suficiente no leite materno para produzir sintomas clinicos de beta-bloqueio no bebé.

Interacfes medicamentosas

- Existe potencial para um efeito aditivo resultando em hipotenséao e/ou bradicardia acentuada quando a solucédo de beta-
bloqueadora oftdlmica é administrada concomitantemente com bloqueadores do canal de célcio orais, agentes
blogueadores beta-adrenérgicos, antiarritmicos (incluindo amiodarona) ou glicosideos digitalicos.

- Beta-bloqueadores podem diminuir a resposta a adrenalina utilizada no tratamento de reacGes anafilaticas. Cuidado
especial deve ser tomado em pacientes com histéria de atopia ou anafilaxia.

Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. N&o use este
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento BETOPTIC®S suspenséo oftalmica deve ser armazenado em temperatura ambiente (15 a 30 °C).
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Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apds aberto, valido
por 28 dias.

BETOPTIC®S suspensao oftdlmica é uma suspensio de aparéncia branca a quase branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se pode utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
* VVocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.
« Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize 0 medicamento

BETOPTIC®S suspensdo oftalmica caso haja sinais de violacéo e/ou danificagdes do frasco.

» O medicamento ja vem pronto para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie
qualquer, para evitar a contaminagao do frasco e do colirio.

* Agite bem antes de usar.

* Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.

A dose usual é de 1 ou 2 gotas aplicadas no(s) olho(s) afetado(s), 2 vezes ao dia, com intervalo de aproximadamente

12 horas entre as doses.

* Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o mais rapido possivel. No entanto, se estiver perto do horéario da
préxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As seguintes reacdes adversas foram relatadas durante estudos clinicos com BETOPTIC®S suspensdo oftdlmica e sdo
classificadas de acordo com a seguinte convencdo: muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomum
(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes
que utilizam este medicamento), ou muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento). Dentro de cada grupo de frequéncia, as reacdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de
gravidade.

Classe de Sistema de Orgéos Termo preferencial MeDRA (v. 13.0)
DistUrbios psiquiatricos Raro: ansiedade
Distarbios no Sistema Nervoso Comum: dor de cabeca
Raro: sincope (desmaio)
Distlrbios oculares Muito comum: desconforto nos olhos

Comum: visdo borrada, aumento de lagrimas

Incomum: ceratite com pontos, ceratite (inflamacédo da superficie
ocular com ou sem danos superficiais), conjuntivite, blefarite
(inflamacéo nas palpebras), deficiéncia visual, fotofobia
(sensibilidade a luz), dor nos olhos, olho seco, astenopia (vistas
cansadas), blefaroespasmo (contracdo involuntéria da palpebra),
prurido (coceira) nos olhos, secrecdo ocular, crosta na margem das
palpebras, inflamacdo nos olhos, irritacdo nos olhos, doencas na
conjuntiva, edema (inchaco) na conjuntiva, hiperemia (vermelhidao)
nos olhos

Raro: catarata

Distarbios cardiacos Incomum: bradicardia (diminuicdo dos batimentos cardiacos),
taquicardia (aumentos dos batimentos cardiacos)

Disturbios vasculares Raro: hipotensdo (pressao sanguinea baixa)

DistUrbios respiratérias, toracicas e do Incomum: asma, dispneia (dificuldade para respirar), rinite

mediastino Raro: tosse, rinorreia (corrimento excessivo de muco nasal)
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DistUrbios gastrointestinais Incomum: nausea
Raro: disgeusia (diminuicdo do senso do paladar)

Disturbios na pele e tecidos subcutaneos | Raro: dermatite (alergias na pele), rash (erupcéo da pele)

Distarbios do sistema reprodutivo e da Raro: diminuicdo da libido (apetite sexual)
mama
Reac0Oes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pds-comercializagdo, incluem o seguinte (as frequéncias
ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classe de Sistema de Ora&os Termo preferencial MeDRA (v. 13.0)
Disturbios do Sistema imunolégico hipersensibilidade (alergias)

Distlrbios psiquiatricos insdnia, depressdo

Distlrbios no Sistema Nervoso tontura

Distlrbios oculares eritema (vermelhiddo) da palpebra
Distlrbios cardiacos Arritmia (batimentos cardiacos irregulares)
Distlrbios na pele e tecidos subcutaneos alopecia (queda de cabelo)

DistUrbios gerais e alterages no local astenia (fraqueza)

de administracéo

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de uma ingestdo acidental, os sintomas de uma superdose de agentes betabloqueadores sdo bradicardia
(diminuicdo dos batimentos cardiacos), hipotensdo (diminuicdo da pressdo sanguinea), insuficiéncia cardiaca e
broncoespasmo (contracdo dos brénquios com dificuldade para respirar).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS- 1.0068.1111
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP N° 18.150

Fabricado por:
Novartis Biociéncias S.A., Sdo Paulo, SP

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
S&o Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
IndUstria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) P &
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Todos \i
21/12/2010| 821143/10-4 |NOVO - Alteragdo de |21/12/2010| 821143/10-4 | - Alteracéo de Texto de |21/12/2010 SMG/ML SOL OFT CT ¢ RPLAS
Texto de Bula Bula - Todos VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Todos VP
21/12/2010| 821143/10-4 |NOVO - Alteragdo de |21/12/2010| 821143/10-4 | - Alteragéo de Texto de |21/12/2010 2 OMGIL SO O G S
Texto de Bula Bula - Todos VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Dizeres Legais VP
NOVO - Notificacdo - Notifica¢do de 5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
01/09/2014| 0726654/14-5 de Alteraco de Texto 01/09/2014 [0726654/14-5 Alteracio de Texto de 01/09/2014 _ _ TRANS GOT X 5ML
de Bula Bula - Dizeres Legais VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Todos VP
NOVO - Notificagao - Notificacéo de 5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
17/08/2015| 0727399/15-1 de Alteraco de Texto 17/08/2015|0727399/15-1, Alteracao de Texto de 17/08/217/ TRAS GOT X 5ML
de Bula Bula - Todos VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Todos VP
NOVO - Notificacdo - Notifica¢do de 2,5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
17/08/2015| 0727455/15-6 de Alteraco de Texto 17/08/2015|0727455/15-6 Alteracio de Texto de 17/08/2015 TRAS GOT X 5ML
de Bula Bula - Todos VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Cuidados de Armazenamento VP2
NOVO - Notificagao - Notificacéo de 5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
04/04/2016| 1455107/16-1 de Alteraco de Texto 04/04/2016 (1455107/16-1 Alteracao de Texto de 0404/2016 . OPC GOT X 5ML
de Bula Bula - Cuidados de Armazenamento VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Dizeres Legais VP3
NOVO - Notificacdo - Notifica¢do de 5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
17/10/2017| 2119433/17-5 de Alteraco de Texto 17/10/2017 |2119433/17-5 Alteracao de Texto de 17/10/2017 _ _ OPC GOT X 5ML
de Bula Bula - Dizeres Legais VPS2

Betoptic* (cloridrato de betaxolol) / Suspensdo Oftalmica Estéril / 5 mg/mL
Betoptic*S (cloridrato de betaxolol) / Suspensdo Oftalmica Estéril / 2,5 mg/mL




MEDICAMENTO

MEDICAMENTO NOVO

- Onde, Como e Por Quanto
Tempo Posso Guardar Este

21/05/2018 NA NOVO - Notificacdo 21/05/2018 NA - Notificagdo de 21/05/2018 Medicamento? VP4 2,5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
de Alteragéo de Texto Alteracéo de Texto de - Dizeres Legais OPC GOT X 5ML
de Bula Bula
- Dizeres Legais VPS3
- Onde, Como e Por Quanto VP3 5MG/ML SOL OFT CT FR
Tempo Posso Guardar Este PLAS OPC GOT X 5ML
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO Medicamento?
5| NOVO - Notificagdo |0554532/18 - Notificacéo de . Di Legai
11/07/2018) 0554532/18-3 de Alteragdo de Texto -3 NA Alteracdo de Texto de 11/07/2018 - Dizeres Legais
de Bul Bul
e U ua - Reacdes Adversas VPS3
- Dizeres Legais
18/112019| 3173654/19-8 MEDICAMENTO |18/11/2019(3173654/19-8 MEDICAMENTO NOVO|18/11/2019 |- Logomarca
NOVO - Notificagdo - Notificag&o de DI Leqgai VP4
de Alteragdo de Texto Alteragéo de Texto de rDizeres Legais 5MG/ML SOL OFT CT ER
de Bula Bula PLAS OPC GOT X 5ML
- Logomarca
] ] VPS4
-Dizeres Legais
- Logomarca
] ) VP5
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Dizeres Legais
NOVO - Notificagao - Notificacéo de 2,5 MG/ML SUS OFT CT FR
13/12/2019 NA de Alteragdo de Texto 13/12/2019 NA Alteracéo de Texto de 13/12/2019 Logomarca PLAS OPC GOT X 5ML
de Bula Bula - ReacOes Adversas VPS4

- Dizeres Legais

Betoptic* (cloridrato de betaxolol) / Suspensdo Oftalmica Estéril / 5 mg/mL
Betoptic*S (cloridrato de betaxolol) / Suspensdo Oftalmica Estéril / 2,5 mg/mL




