FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
BETOPTIC* Solucién Oftalmica Estéril 0,5%
Betaxolol 0,5%

Solucion Oftalmica Estéril

DESCRIPCION: El producto BETOPTIC* Solucion Oftalmica Estéril 0,5% contiene clorhidrato de
betaxolol, un agente bloqueador cardioselectivo de los receptores beta-adrenérgicos, en una formula
de solucién oftalmica.

COMPOSICION: Cada mL de BETOPTIC* Solucion Oftalmica Estéril 0,5% contiene: betaxolol
(como clorhidrato) 5 mg; Preservante: cloruro de benzalconio 0,1mg. Excipientes: edetato disédico,
cloruro de sodio, hidroxido de sodio o acido clorhidrico (para ajustar pH) y agua purificada c.s.

INDICACIONES: BETOPTIC* Solucién Oftalmica Estéril 0,5% Esta indicado en el tratamiento de
la hipertensidn intraocular y el glaucoma de &ngulo abierto crénico. Puede usarse sélo o en
combinacion con otras drogas antiglaucoma.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de este producto.

BETOPTIC* Solucion Oftalmica Estéril 0,5% se encuentra contraindicado en pacientes con
bradicardia sinusal, blogueo atrioventricular - de segundo o tercer grado, shock cardiogénico o en
pacientes con insuficiencia cardiaca manifiesta.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
General

Como otros agentes oftalmicos aplicados topicamente, el betaxolol es absorbido de forma sistémica.
Dado el componente beta-adrenérgico, betaxolol, pueden ocurrir los mismos tipos de reacciones
cardiovasculares, pulmonares, entre otras reacciones adversas, resultantes de los agentes blogueadores
beta-adrenérgicos sistémicos.

Trastornos Cardiacos

En pacientes con enfermedades cardiovasculares (por ejemplo, enfermedad cardiaca coronaria, angina
de Prinzmetal e insuficiencia cardiaca) e hipotension, se deberia evaluar rigurosamente la terapia con
betabloqueadores y se deberia considerar la terapia con otras sustancias activas. Pacientes con
enfermedades cardiovasculares deben estar atentos a sefiales de deterioro de estas enfermedades y
reacciones adversas.

Trastornos Vasculares

Los pacientes con disturbios/trastornos circulatorios periféricos severos (por ejemplo, formas graves
de la enfermedad de Raynaud o el sindrome de Raynaud) deben ser tratados con precaucion.



Trastornos Respiratorios

Reacciones respiratorias, incluyendo la muerte debida al broncoespasmo en pacientes con asma se ha
informado con la administracion de algunos betabloqueadores oftalmicos.

Hipoglicemia/diabetes

Los betabloqueadores deben ser administrados con precaucion en pacientes/sujetos con hipoglicemia
espontanea o en pacientes con diabetes labil, ya que los betabloqueadores pueden enmascarar las
sefiales y sintomas de hipoglicemia aguda.

Hipertiroidismo
Los betabloqueadores también pueden enmascarar las sefiales de hipertiroidismo.

Debilidad Muscular

Se ha reportado que los agentes bloqueadores beta-adrenérgicos potencian la debilidad muscular en
consonancia con ciertos sintomas miasténicos (por ejemplo, diplopia, ptosis y debilidad generalizada).

Reacciones anafilécticas

Mientras toman betabloqueantes, los pacientes con historial de atopia o de reacciones anafilacticas
severas a una variedad de alérgenos, pueden ser mas reactivos a la exposicion repetida con este tipo de
alérgenos y que no responde a la dosis usual de adrenalina usada para tratar reacciones anafilacticas.

Anestesia quirdrgica

Las preparaciones beta-bloqueadoras oftalmicas pueden bloquear los efectos beta-agonistas
sistémicos, por ejemplo, de adrenalina. Los anestesiélogos deben ser informados cuando el paciente
esta recibiendo betaxolol.

Lentes de contacto

BETOPTIC* Solucién Oftalmica Estéril 0,5% contiene cloruro de benzalconio que puede causar
irritacion y se sabe que altera el color de las lentes de contacto blandas. Evite contacto con lentes de
contacto blandas. Se les debe informar a los pacientes sobre la remocidn de los lentes de contacto
antes de la aplicacion de BETOPTIC* Solucion Oftalmica Estéril 0,5% y esperar por lo menos 15
minutos antes de reinsertarlos.

Interacciones con otras drogas:

Existe un potencial para efectos aditivos resultando en hipotension y/o bradicardia marcada cuando la
solucion de betabloqueadores oftalmica es suministrada en conjunto con bloqueadores de canales de
calcio orales, agentes bloqueadores beta-adrenérgicos, antiarritmicos (incluyendo amiodarona) o
glucosidos digitélicos.



Los betabloqueadores pueden disminuir la respuesta a adrenalina usada para tratar reacciones
anafilécticas. Se debe tomar precaucion especial con pacientes con un historial de atopia y anafilaxia.

Cimetidina, hidralazina, fenotiazinas y alcohol pueden incrementar los niveles plasmaticos de
betaxolol.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA
- Fertilidad

No existe informacion sobre los efectos de BETOPTIC* Solucién Oftalmica Estéril 0,5% en la
fertilidad humana.

- Embarazo
No existe informacion adecuada sobre el uso de betaxolol en mujeres embarazadas.

Los estudios epidemioldgicos no han revelado efectos de malformaciones, pero muestran un riesgo de
retardo de crecimiento intrauterino cuando se suministran betabloqueadores por via oral. Ademas, las
sefiales y sintomas de beta-bloqueos (por ejemplo, bradicardia, hipotension, insuficiencia respiratoria
e hipoglicemia) han sido observadas en neonatos cuando los betablogqueadores han sido suministrados
hasta el parto.

El betaxolol no debe utilizarse durante el embarazo a menos que sea claramente necesario. Sin
embargo, si BETOPTIC* Solucion Oftalmica Estéril 0,5% es suministrado hasta el parto, el neonato
debera ser monitoreado cuidadosamente durante los primeros dias de vida.

- Lactancia

Los betablogueadores son excretados en la leche materna, pudiendo presentar el potencial de causar
serios efectos indeseables en el infante de la madre lactante. Sin embargo, como dosis terapéutica de
betaxolol en forma de colirio, es poco probable que presente suficientes cantidades en la leche
materna para producir sintomas clinicos de beta- blogueo en el infante.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS

Vision borrosa temporal u otros disturbios visuales pueden afectar la habilidad de guiar o usar
maquinaria. En caso de que ocurra vision borrosa después de la instilacion, el paciente debera esperar
hasta que su vision vuelva a lo normal antes de guiar o usar maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS:

Las siguientes reacciones adversas han sido notificadas durante ensayos clinicos con BETOPTIC*
Solucidn Oftalmica Estéril 0,5% y son clasificadas de acuerdo a la subsecuente convencion: muy
comun (> 1/10), comtn (> 1/100 a < 1/10), poco comun (> 1/1.000 a < 1/100), raro (> 1/10.000 a <
1/1.000) y muy raro (< 1/10.000). Dentro de cada agrupacion de frecuencia, las reacciones adversas
son presentadas en orden decreciente de gravedad.



Grupo de Organos y Sistemas

Términos Preferidos MedDRA (v. 13.0)

Trastornos psiquiatricos

Raro: ansiedad

Trastornos del sistema nervioso

Comun: dolor de cabeza

Raro: sincope

Trastornos Oculares

Muy comun: malestar ocular
Coman: vision borrosa, aumento del lagrimeo

Poco comun: queratitis punteada, queratitis, conjuntivitis,
blefaritis, deficiencia visual, fotofobia, dolor ocular, ojo
seco, astenopia, blefaroespasmo, prurito ocular, secrecion
ocular, formacion de costras en el margen palpebral,
inflamacién ocular, irritacion ocular, trastorno conjuntival,
edema conjuntival, hiperemia ocular

Raro: catarata

Trastornos Cardiacos

Poco comdn: bradicardia, taquicardia

Trastornos Vasculares

Raro: hipotension

Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos

Poco comun: asma, disnea, rinitis

Raro: tos, rinorrea

Trastornos gastrointestinales

Poco comun: ndusea

Raro: disgeusia

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo

Raro: dermatitis, sarpullido

Trastornos del sistema reproductivo
Yy mamarios

Raro: disminucion de la libido

Las reacciones adversas adicionales identificadas en la vigilancia post-mercadeo incluyen lo siguiente:

Las frecuencias no pueden ser estimadas a

través de los datos disponibles.




Grupo de Organos y Sistemas 'Términos Preferidos MedDRA
Trastornos del sistema inmunolégico Hipersensibilidad

Trastornos psiquiatricos Insomnio, depresién

Trastornos del sistema nervioso Mareos

Trastornos Oculares Eritema del parpado

Trastornos Cardiacos Arritmia

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo IAlopecia

Trastornos generales y condiciones del local de la /Astenia

administracion

SOBREDOSIS: En caso de ingestion accidental, los sintomas de sobredosis relacionados a beta-
bloqueo pueden incluir; bradicardia, hipotensién, insuficiencia cardiaca y broncoespasmo.

En caso de que ocurra una sobredosis con BETOPTIC* Solucion Oftalmica Estéril 0,5%, el
tratamiento debe ser sintomatico y de soporte.

DOSIS Y ADMINISTRACION: La dosis recomendada es una gota de BETOPTIC* Solucién
Oftalmica Estéril 0,5% en el ojo u ojos afectados dos veces por dia. Se recomienda utilizar la oclusién
nasolagrimal o cerrar los parpados durante 2 minutos, con el objeto de reducir la absorcion sistémica.
Esto puede resultar en una disminucién de los efectos secundarios sistémicos y un aumento en la
actividad local.

En algunos pacientes, la respuesta de la disminucion de la presion intraocular a BETOPTIC* Solucién
Oftalmica Estéril 0,5% puede requerir de algunas semanas para estabilizarse. Al igual que con
cualquier medicacion nueva, se aconseja un cuidadoso monitoreo de los pacientes.

Si no se logra controlar satisfactoriamente la presion intraocular del paciente con este régimen,
entonces puede ser instituida terapia concomitante con pilocarpina y otros agentes miéticos y/o
epinefrina y/o inhibidores de la anhidrasa carbdnica.

PRESENTACION DE VENTA: BETOPTIC* Solucién Oftalmica Estéril 0,5% se presenta en
frascos goteros tipo DROP- TAINER* con 5 mL.

Reg. .S.P. N° F-3241

Fabricado por: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A., Av. N. S. da Assuncdo, 736 - S&o Paulo - SP,
CNPJ 60.412.327/0013-36 - Industria Brasilefia.

Importado por: ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA., Rosario Norte 615 piso 10, Las
Condes, Santiago, Chile.

Distribuido por: Kuehne + Nagel Ltda., Carlos Fernandez 260, Santiago, por cuenta de Alcon
Laboratorios Chile Ltda.



Mayor informacion en www.ispch.cl
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