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MEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOZX (SPC)

ONOMA ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
BETOPTIC ® S

MOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH XE APAXTIKA XYXTATIKA
Betaxolol Hydrochloride 2,8mg/ml 1codvvapo pe 2,5mg/ml betaxolol Béonc.

O®APMAKOTEXNIKH MOP®H
OpBoiukég Ztayoveg, Evoaubdpnua

KAINIKA XTOIXEIA

OepamevTiKEg EVvOEiterg

O opBorukég otayoveg, evoumpnua BETOPTIC ® S 0,25% ghattdvovy amodedetypéva
™V evoopBdALa TTieoT Kot EVOEIKVLTOL OE AGOEVELS [LE YPOVIO YAUDK®O OVOLYTNG YOVIOG
Ko 0pOaALuk”n vteptovia. Mmopet va ypnoiporomet LOVo Tov 1 6€ GLVOVAGHO e GALN
QAPLLOKOL TTOV EAOTTAOVOLV TNV EVOOQBEALILN TTiEDN.

Aocoloyia Ko TpOmog ypriong

AVOKIVI|OTE TO QLOAIOL0 TTPLY TN YP1IoT

Mia £émg 000 opBoipikég otayoves, BETOPTIC® S 0,25% oe kdbe mhoyovta opOoAuo,
000 Popéc Nuepncing. e pepikong aobeveic 1 otabepomoinon e evoopOaiinag mieong o
yopmAdtepa emimeda yiveton petd amd pepicég efdopddes. Onmg cvpPaivel pe omotodmote
QAPUOKO TTOL YOPNYEITOL YO TPATN (POPE, CLUVIGTATOL TPOGEKTIKY TOPAKOAoVONoN T®V
acOevov.

Av 1 evdopOaALILa TTiEGT) OEV EAEYYETOL EMOPKADGS, EMITPETETOL 1] TOVTOYPOV YOPTYNON UE TOL
TOPUKATO EAPHOKOL: TAOKAPTIVI] Kot AR LOMTIKG, ETVEQPTIVY], AVOGTOAEN KOPPBOVIKNG
avudpdaong, 0QOaALIKEG TPOGTAYANVOTvEG Kol OPOUAUTKOVS O, LY OVICTEG.

H ac@dieia kot 1 0moTeEAEGUATIKOTITO GE TONOLA OV EYEL OMOJELYDEL.

Avtevieiterg

YrepevoioOnoio o€ omolodonmote GLOTOTIKO TOL TPoidvtog. Emiong m ypnom tov
opBaiukdv otayovov, evaiopnuoa BETOPTIC ® S 0,25% avtevdeikvutor o€ acbeveig
pe eAePokouPikn Ppoadvkoapdic, KOATOKOMOKO OTOKAEIGUO HEYOADTEPO TOVL TPMTOV
Babpov, kapdloyevég 6ok 1 o€ aoBevelg e EKOMAN KOPSIOKNG AVETAPKELOC.

Idwaitepeg TPOELOOTOUGELS KON LOLUITEPES TTPOPVAAEELS KATA T1) YP1)O1)
IMPOEIAOIIOIHXEIX

Ot Tomkd yopnyovpevol Prita avoctoAeic pmopetl vo amoppoenBodv cvuotuatikd. Ot
avemBOUNTEC EVEPYEIEG TOL TOPATNPOVVINL WHETA OO GLOTNUATIKN Yoprynon Pnra
AOPEVEPYIKMDY OVOOCTOAEMV UTOPEL VO TPOKLYOLV Kol UETA OO TOMIKN XOPNYNon, Yo
TOPASELYLLO, OVTIOPAGELS OTO TO OVOTVELCTIKO Kol TO KOPOYYEWKO TEPIAAUPBAVOUEVOL
Ko Bavatov eEoutiog Ppoyydomocpov oe aobevelg pe dobupa.  Zmoviog avaeépinke
Bdvatog cLoYETILOUEVOC HE KOPOWOKT OVETAPKELD HETA omd TOMIKY yopnynon Pnrta
AOPEVEPYIKMDV OVOGTOAEWV.

e Khavikég pehéteg ot opbaipukés otayoves, evauwpnuoe BETOPTIC ® S 0,25% éyovv
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amodedetypéva eEAGIoTn nidpacn enl ToL KopdloKoh puBLoy Kot TG apTNPLOKNG THECNC.
[Ipocoyn amouteiton ot Oepameion achevadv pe 16TOPIKO KOPOIOKNG OVETAPKELNS M
Kopdlokoy amokAetopov (BA. ko Avtevoeibewg). H Oepomeio pe opBoipég otoydveg,
evarwpnuo BETOPTIC ® S 0,25% mpénet vo S10KOTTETOL OUECMS LOAG ELPAVIGTOVV TOL
TPOTO OTUEID KAPILOKNG OVETAPKELQG,.

IMPO®YAAEEIX

Zakyapoong dwfnmmg: Ot Pto adpevepykol avooTOAElS TPEMEL v yopnyodvtol pe
TPOCOYN GE VIOYAVKOLUKOVG 1 o€ dafntikovg acbeveic (Wwitepa 6' antode pe aotadn
dwfnTn) TOL TAIPVOLV VGOLALVI) 1 LITOYAVKALUKOVG TTapdryovteg amd 1o otopa. Kot tovto
O10TL UImopel VoL GLYKOADWYOLV oMpEinl Kot GUUTTOMOTO TS 0&elng VITOYAVKOIOG.
Bupeotolikmon: Ot frto adpevepykol ovacToAElG LTOpel va. GUYKAADYOLY KAVIKG onpeio
(7. Touropdin) Tov vVePBVpeoedcHoD. Acbeveic e vTdvola avdmTuENG BupoToLikwaong
TPEMEL VO TOPOKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKA TPOG OMOPLYN OTOTOUNG OOKOTNG ToV Pt
OOPEVEPYIKMY OVAGTOAEMV, TPAYLLOL TTOV WITOPEL VO TPOKOAEGEL ETITOCT) TOV CUUTTOUATOV
amd Tov Bupeoetdn.

Muikn advvapia: Eyxet avagepBet n mbovatdmra epedvions poikng advuvopiog, Hetd ond
OVOOTOAN PB-a0peEVEPYIK®Y LITOJOYEWMVY, 1 OTOI0L GUVOEETAL WE GUUTTOUATO HVAGOHEVELOS
(7. dSuthomio, TTMOGN KOl YEVIKEVIEVT] 0OLVOLLID).

Xewpovpyikn: Ipwv and ™ yopnynomn yevikng avarsOnoiog, ot frto ovacToAElG TPEMEL VoL
OLOKOTTTOVTOL GTOOLOKE AOY® TNG UEIOUEVNG IKOVOTNTAG TG KOPOLAS VO TOKPIVETOL LECH
TOL GLUTOONTIKOV, GE EPEBICUATA TOV OVTOVAKAUCTIKMV.

Avanvevotikd: Tlpocoyn yperaletar ot Oepameion YAOWKOUOTIKOV 000EVOV e EKTETAUEVT
peiwomn ¢ mvevpovikng Aettovpyioc. Exouvv avagepBel mepumtdoelg acOpoatikdv kpicemv
Kol TTVELUOVIKNG ovopopiag katd T Oepomeio pe betaxolol. Ilapd to yeyovog o6t
eMaVELEYYOG, He opBaAipukég otaydveg betaxolol, pepikdv amd avtovg Toug aobevelg dev
€0e1e apVNTIKN  EMIOPACT] OTNV OVOTVELSTIKN AEltovpyia, 1 mlhavodtTa avembopntov
evepyeldv amd 10 avamveLSTIKO og acbevels gvaicBntovg otovg Prta-avactoleic dev
UTOPEL VO OMOKAELIOTEL.

4.5. AMiemopdosic pe ahlo QapproKae Kot GAAES HOPPES AAMAETILOPACEMV
Aocbeveig mov maipvouv Towtdypova Eva Prita avaoToAén and To GTOHO Kot OQOOAMKES
otayoves, evauwpnue BETOPTIC ® S 0,25% mpéner vo mapaxorovbovviotl Yo
evogyopevm eppdvion afpoloTikng evépyelag eite eml g evOoEOAAG Ttigomg gite eml TV
YVOOTOV amotelecpdtov ¢ Prta avactolnc. Emiong, mpémer va mapoakoiovOovvton
TPOGEKTIKA Kol Ol 0GOEVEIS MOV TAIPVOLV  QAPUOKO, TTOV TPOKAAOVV UEI®ON TV
KATEYOAAUIVAOV, OTmg 1 pelepmivi, Ady® TG mBovig afpoloTikng dpdong, e amoTéEAEGHLA
™V gueavion vrdtoaong kaun Ppadvkapdiog. Télog n betaxolol mpémet va yopmyetton pe
TPOCOYN o€ ACHEVEIC TOV YPNGLOTOLOVY AOPEVEPYIKE YUXOTPOTOL PAPLLOKOL.
OBoMukd: Xe aoBevelg pe yAaOkopa KAEIGTAG YOVIOG 0 Gpecog otdyog TG Oepameiog
gtvan  dtdvoiEn ¢ yoviag HEc® TG GLGTOANG TG KOPNG Ue TN Ponbeta evOc puwTIKoD
napdyovta. Otav ot o@Baiukés otayoveg , evaumpnuo BETOPTIC ® S 0,25%
YPNCLOTOLOVVTOL Y10, VO, EAMATTOCEL TNV EVOOPOAALILN TTiEOT GE YAUDK®UO KAEIGTAG YOVIOG
TPEMEL Vo, suVOLALETAL PE £VOL LVOTIKO.

4.6. Xop1ynon Katd TNV €YKupocHvy Kot To Oniaopo
Eyovv yiver pedéteg avomapaymyng pe betaxolol hydrochloride yopnyoduevn and to otopa
0€ aPOVPAiOVS KOt KOUVEALDL. X' QUTEG TIG HEAETES avapEPONKV TEPITTOGELG 0moPOANG Yol
TG omoieg vnpyav eVOEiEelg 0TL cuoyetilovtan pe To Pappoko (og emineda d0ong 12mg/kg



4.7.

4.8.

4.9.

5.1.

& 128mg/kg avtictoya). Qotdco, N betaxolol hydrochloride dev mpoxdiece tepatoyéveon
N GAAeC avemBOINTEG EVEPYELES ML TNG AVOTAPOYWYNG, OE VIOTOEIKA emimeda 00GEwY. Agv
VIAPYOVV EMOPKElG Kol KOAG eleyyOueves peAéteg oe €ykveg yuvaikes. Emopévog ot
opBaAiukég otaydveg, evarmpnuo BETOPTIC ® S 0,25% mpémel va ypnoyomotodvrol
KOTd T SBpKE TNG KUNoEMG HOVOV EPOGOV 1 OVOUEVOUEVT] OQEAELD. OUKOOAOYEL TOV
mBhovo kivouvo yuo To EuPpuo.

Agv givar yvootd av 1 betaxolol hydrochloride amexkpivetar 6to avOpdmivo ydia. Apa ot
opBaAiukég otayoves, evarmpnuo BETOPTIC ® S 0,25% mpémer va yopnyodvtanr pe
pocoyn] o OnAdlovoeg untépeg, S1OTL TOAAG QApUOKE OEKKPIVOVTOL GTO ovOp®OTIVO
YOAQL

Enidpacn oty tkavotnta 0011y101)G KOL YEPIGUOV PNV LATEOV
Kopio yvoort. IIiBavég mapevépyeieg opmg 0mmg Bodn dpacn 1 dakpvppola Pmopel vo
EMNPEACOVY TNV IKAVOTNTO 00YNONE 1| XEWPLGHOD LYoV UAT®V.

AvemOOunTeg evépyereg

O@Buipkég: Xe KMVIKES HeAETES 1| TAEOV GLUYVY| aveTIOOUNTN EVEPYELQ TTOL GUCYETIOTNKE
pe m ypnon tov BETOPTIC ® S 0,25% rtav 1 mapodikn opBaipuxn dvcavesio.

Ot axolovbec kaTaoTAGES avaépOnkay oe pikpd aplBud acbevav: Boin Opaoct), GTIKTY
Kepatitda, aicOnorn EEvov chpatog, ewtoeofia, dakphppola, KNGOS, ENPOTNTe TV
0POoALL®V, epOBNUa, PAEYHOVT, EKKPIGEIS, O0PBOAUKOC TOVOC, LEIOUEVN OTTIKY o&vTnTa
Ko goyaponoinon PAeQapmv.

Emumiéov, pe dhha oxevdopata g betaxolol, £xovv avapepBel adhepyikés avtidpdoelg
HeEwUEVN evousOncio KepOTOEW0VGS, 0oL KOl avVIGoKopia.

YUOTNROTIKES:  Xmaviog ovagépinkay GUOTNUOTIKEG avemBounTes evépyeles Petd omd

yopnynon tov oefoiukodv otayovev, evouwpnuatog BETOPTIC ® S 0,25%. Avtég

neptAappavouv:

Amo To Kapoayystaxo: Ppoadukopdio, Kopoloko ATOKAEIGHO, KAPOLOKT OVETAPKELQL.

Ao TO AVATVEVGTIKO:  OVOTVEVLGTIKT SVGYEPELD YapakTNPWOHEVN amd dVGTVOLd,
Bpoyyoomacuo, avEnpEveg Bpoyyikés ekkpioelc, dobpa ko
OVOTVEVGTIKT] OVETAPKELQL.

Amo to K.N.2.: abmvia, IAyyoc, Lohdda, TovokEparog, katdOAnym Kot Andapyos ,
Alleg: KVId®oN, TOEIKN EMOEPLUKN VEKPOAVGT), OTTMAELN, LOAADV,
YAOOGITIC.

TOUTTONOTO VTEPIOGOA0YING, HETPA OVTIUETOMIONG, AVTIOOTA

Agv vtapyovv TANPOPOPIES Yo VITEPOOGOAOYIN GE OVOPDOTOVG.

Ta avapevopevo GUURTOHATO LETE OO CLGTNUOTIKG XOPNYOUUEVT VIEpPOAKT doom [ -
avaoToAéa etval: Ppadvkapdio, vrotaon Kot ofela kapdiokn avemdpkewo. H vrépPBaocm g
doong tv opBaiukdv otayovev, evawpiuatog BETOPTIC ® S 0,25% tomikd,
aVTILETOTICETON e EKTAVGT] TOV HOTIOV HE YAL0PO vEPO Bpiomg.

GOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

D oppoKodVVOIIKES OLOTITES
H betaxolol eivar évag Prto-1 adpevepyikods (KopSIOEKAEKTIKOG) OVOGTOAENS TOL OEV
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eupaviCer opdon otabepomoinong ™c pepPpdvne (tomikn avoucHnoio) kot dev €xet
EVOOYEVI GLUTOOOULUNTIKT] OPACT).

Ot Pt adpevepykol avacsToAelg OTav yopnyoHVTOL OO TO GTOUN EANTTAOVOLV TOV KOTA
AenTO OYKO aipatog TOG0 og VY dTopa 0G0 Kot og Kapdomadeic aobeveic. Xe aobeveic pe
cofapn BAAPN ™G Aettovpyioag Tov pLoKPSIoL ot PrTa AdPEVEPYIKOT 0VOGTOAEIS PTOPET VoL
avooteihovy 10 cupmadNTIKO epebiopd mov etvor amapaiTnTog Yoo T dTHPNoN NG
(LGLOAOYIKNG KOPOLOKNG AEITOVpYiag.

Ot opBaipukés otayoves , evauwpnue. BETOPTIC ® S 0,25% oOtav evotaddlovial 6to
HATL EAATTOVOLY TNV EVO0PBIAL TTieoT aveEdpTnTa amd TNV VIapsn YAQUKOUOTOGS,

O unyoviopdg opaong ¢ betaxolol @aiveron va elvor M peimwon g mOPAY®YNGS
VOATOEWOOVG  VYPOL OMMOG TPOKVATEL ONO  TOVOYPOUQPIKES UEAETEG Kol  amd T
@BoploQmTOUETPIO TOL VOATOEIDOVC.

H avénuévn evéopBida micon amotelet kHplo mapdyovia KivohHVoy M¢ TPOG TNV OTMAELN.
onTikoV mediov TV yAawkopatikov acbevayv. ‘Oco vyniotepa eivol to emimeda g
evoopOaAaG TTieong TOG0 TEPIGGOTEPES Elvan ot mBAvOTNTEG PAAPNG TOL OTTTIKOD VELPOL
KOl OTAOAELNG TOV OTTTIKO TTEHIOL.

H betaxolol ehattddvel 1660 TV avEnuévn 660 Kot T UGLOAOYIKT EVOOPAGALLLN TT{EDT).

Ot 0pBaipukég otaydveg, evonwpnua BETOPTIC ® S 0,25% mpokaAovv €AOTTOOT TG
evO0QOAALOG TIEGNC 1G0OVVOUN LLE QLT TTOV EMTUYXAVETOL UE TIG OPOOAUIKEG OTAYOVEG ,
ddAvpa BETOPTIC  0,5%.

H betaxolol hydrochloride dgv €yt enidpaom eni g TVELHOVIKNG AgtTovpylag OTMG AT
petpionke pe to FEV,, T Blom Zotikh Xopnukomra, FVC ko 1o Adyo tovg FEV /FVC.
Emniong dev mapatnpnniay supiuoto Kopdloyyelokng Prta-adpevepytkig ovasToANG KoTd
1 OLIPKELD OOKNGEWC.

H neprpepikn ayyelodiactaktikn opdon tng betaxolol éyet derybel o pia in vivo pedétn oe
OKLAMA €V 1 OYYELOOWOOTOATIKY] KOL 1 OVOGTOATIKY] TOV Ol00A®V 0coPectiov dpdon g
betaxolol éyovv deyybel oe apketég in vitro peAéteg 6mov ypnoiporomnkay tOGo U
0pOoAKd 060 Kot o@OoALIKG ayyeld Omd TPATLTOL APOVPOIOV, WOIKOD YOPLdioL,
KOLVEAIOV, GKOAOV, Yoipov kat Boogddv. H dpdom g betaxolol mg vevpomposToTeuTikoy
mapdyovta £xel oerybel 1000 in vivo 660 Kot in Vitro 6€ apEIPANCTPOEdN KOVVEAIDY, GE
KOAMEPYELES OTTIKOD PAOLOV OPOLPAI®V KO KAAMEPYEIEG AUPIPANCTPOELDT VEOGTOV.
Koatd ™ Bepoameio pe betaxolol dev £xet mapatnpnOel apyntikn enidpacn TNV LATIKY POT|
TOL omTIKo» vevpov. MdArov m betaxolol dwatnpel 1 PeTidvel ™V 0EOOAUKY OUATIKY
POT/ oL TMON).

5.2. ®oppoKOKIVITIKEG IOLOTITES
H moluc @dom g betaxolol pmopel va Tpokarécet epgavn oeBaipuky dvcaveéio katd v
evotiloln. X1ig o@OaAkég otayoveg , evarwpnuo BETOPTIC ® S
0,25% ta popuo ¢ Betaxolol givot wovikd cuvdedepéva e v prtivn mov ypnoiponeiton
g €KO0YO.
Koatd v evotdroén ta cuvdedepéva popa g betaxolol avtikadictavior otadiokd amd
ovta vatpiov (Na) g daxpuikng pefpavne. H dwdikasio avthig TG avTikatdoToonG ToL
owpkel apketd Aemtd, ovEdver ™V 0QOUAIKY ovoyn TOV 0QOOAUK®V OTOYOVOV,
evawwpnuatog Betoptic S 0,5%.
H évopén dpdong g Betaxolol mapapnpeitan yevikd péca ota 30 mpmdta Aentd, amd v
evotdroén. H péytom dpdon cuvibmg moapatmpeiton 2 dpeg PETE TV TOTIKY XOP1YNom .
Mia amtAr] d6om mpokoAel EldtTmon g evooBdiag ieong ent 12 dpeg.

5.3. IIpokAMviKd 0€00NEVO. GYETIKA PE TNV AOPIAELN
KAPKINOI'ENEXH, METAAAAZIOTIONOX APAXH, BAABH TONIMOTHTAX



"Exovv olorinpmbet pedéteg kokhov {mng pe betaxolol hydrochloride og movtikia (pe omd
OV oTOHOTOG dOaelS TV 6, 20 1 60 mg/kg/muépa) Kot apovpaiovg (Le amd TOV GTOLOTOC
docelg tov 3, 12 1 48 mg/kgmuépa). H betaxolol hydrochloride dev €dei&e kapkivoydvo
opdon. Yyniotepa eminedo 06omG 0ev SOKIUACTNKOY. X€ OBPOPES in Vitro Kol in vivo
dokiacieg pe kottapa Poktmpiov kot Oniactikdv, m betaxolol hydrochloride dev
mapovcioce HeToAla&loyovo dpdon).

6. DPAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1. ITowoTK1] 6VvOEST EKOOY MV
Poly(Styrene Divinylbenzene) Sulfonic Acid, Carbomer 974 P, Edetate Disodium,
Benzalkonium Chloride, Boric Acid, N-Lauroyl Sarcosine, Mannitol, Hydrochloric Acid
KovH,Sodium Hydroxide,Water Purified

6.2. AovpPotoTnTeg
AOY® TG TOPOLGING TETOPTOTOYOVS CUUMVIOV, Ol 0PBUALIKES OTAYOVES, EVOLMPTLO OEV
etvan ovpPoatd pe: fluoresceine sodium, pilocarpine nitrate, sulfacetamide sodium, boric
acid, GAoto apydpov Kol GOAKVAKA.

6.3. Xpovog Lom|g
6.3.1. Xpovog {wns Eroyuov mpoiovros
24 pnveg . Mnv 1o ¥p1oIUOTOLEiTE HETA TNV NepOopMVia ANENG TTOV VILAPYEL GTO KOVTI Kol
TNV ETIKETO.
6.3.2. Xpovog Sonjs HETA TO AVOLYHO TOV TTEPIEKTY
Metd 10 Tp®TO Avorypo ToL TEPLEKTN 28 NUEPES

6.4. Iowitepeg TPOPUVAAEELS YO TT] SLATIPNGT) TOL TPOIOVTOS
Agv vhipyovv €101KEG 001 YiEG OLOTPNOTG Y10l TO TPOIOV QLT

6.5. @YoM KO GLOTUTIKA TOV TEPLEKTT
[Mopéyetar og Aevkd, praridro DROP-TAINERUtwv Sml and youning mukvomrog
TOoAVABVAEVI0, e AEVKO TTOLLOL 0Td TOAVTPOTVLAEVIO KOl GTOYOVOUETPIKO pOYYXOG atd
YOUNANG TUKVOTNTOG TOALOOVAEVIO.

6.6. Oonyies Yo ™ yp1on
1. Kpamote 1o KepdAL Gog YEPUEVO TPOS T TTO®.
2. TomoBetnote £val OAKTLAO GTO HAYOLAO GOG, KAT® ard TO PAEPapO Ko Tpafnéte
AP To PAEQOPO TPOG TOL KATW.
3. TomoBetote TO POYYOG TOL PLOALSIOV KOVTE GTO UATL GOg, YWPIG OU®S VO TO
OKOVUTTATE Kot EVOTOAAETE ia 1 000 6T YOVEG GTO KEVO HETOED TOV LOTIOV KOl TOL
BAepdpov.
4. Khelvete kold to mopo petd and kdbe ypnon.
. DvAdooete To LA og OpBia BEom, Yo va amo@hyeTE T LOAVLVGT) TOV
TEPIEYOUEVOU.
6. To plOyyog Tov PLaAISIoV OV TPETEL VO EPYETAL GE EMAPT] LLE KOO ETPAVELDL, Y10, VOL
LNV ETYPOAVVETOL TO TEPIEYOLEVO.

9]

6.7. Enrovopia kot 1e00vvon tov vrevfivov kKukrhogopiog
AAKON AAMITOPATOPIZ EAAAY AEBE
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