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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: BETAXOLOL

Forma farmacéutica: Colirio

Fortaleza: 5 mg/mL

Presentacion: Estuche por un frasco gotero de PEBD con 5 mL.

Titular del Registro Sanitario, pais: EMPRESA LABORATORIOS AICA, LA HABANA, CUBA.
Fabricante, pais: EMPRESA LABORATORIOS AICA,
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB)
"LABORATORIOS JULIO TRIGO", LA HABANA, CUBA.
Numero de Registro Sanitario: M-16-036-S01
Fecha de Inscripcion: 1 de marzo de 2016
Composicion:
Cada mL contiene:

betaxolol 5mg
(eq. a 5,6 mg de clorhidrato de

betaxolol)

cloruro de benzalconio 0.1 mg

Edetato disédico dihidratado
cloruro de sodio
Agua para inyeccién

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C.

Indicaciones terapéuticas:
Tratamiento de la hipertensién ocular y en el glaucoma cronico de angulo abierto. Puede
utilizarse solo, o0 en combinacion con otras drogas antiglaucoma.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los betabloqueantes.
Bloqueo cardiaco (grados Il y 111), insuficiencia cardiaca manifiesta o grave, bradicardia intensa
o shock cardiogénico.

Precauciones:

E: categoria de riesgo C. Pueden producirse efectos adversos (especialmente hipoglucemia y
bradicardia) en el feto y el neonato. Existe un aumento del riesgo de complicaciones cardiacas
y respiratorias en el neonato durante el periodo posnatal. No deberia utilizarse durante el
embarazo, excepto que el beneficio terapéutico justifique los posibles riesgos aun cuando el
riesgo por via oftdlmica puede considerarse minimo.



Se recomienda reduccion gradual de la dosis antes de anestesia general debido a la
capacidad reducida del corazdn para responder a estimulos reflejos simpaticos mediados por
receptores beta.

Puede agravar una miastenia gravis al potenciar la debilidad muscular consistente con ciertos
sintomas miasténicos (e.]., diplopia, ptosis y debilidad generalizada). El excipiente cloruro de
benzalconio puede provocar irritacién ocular. Debe evitarse el uso de lentes de contacto, o
bien quitarlas antes de aplicar el colirio y esperar 15 minutos antes de volverlas a colocar.
Debe medirse la presion intraocular de manera periddica durante el tratamiento. Si se usa para
reducir la presién intraocular elevada en el glaucoma de angulo estrecho, debe utilizarse
con un miético y no solo.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
En el caso de que se utilicen lentes de contacto, espere por lo menos 15 minutos después
de una dosis del betaxolol oftalmico, antes de ponérselos.

Efectos indeseables:

Frecuentes: irritacion ocular, vision borrosa, sequedad ocular, sensacion de cuerpo extrafio, que
suelen ser transitorios. En general, los betablogueantes locales producen menos trastornos
de acomodacioén que los adrenérgicos o colinérgicos.

Raras: disminucion de la sensibilidad de la cérnea, eritema, prurito, manchas punteadas en la
cOrnea, queratitis, anisocoria y fotofobia. Efectos sistémicos como disnea,
broncoespasmo, cefalea, bradicardia, insomnio, depresion y alopecia.

Posologiay método de administracion:

Via oftdlmica, 1 gota de colirio 0,5 % cada 12 horas en cada ojo afectado. Cuando la
hipertensién ocular esta controlada puede ser suficiente 1 gota al dia.

Se recomienda mantener el ojo cerrado durante 1-2 minutos después de la aplicacion. Si el
paciente utiliza otros colirios, se recomienda separar las administraciones al menos 5 minutos.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Epinefrina: ocasionalmente, se ha reportado la ocurrencia de midriasis. Agentes bloqueadores
de beta-adrenérgicos: la coadministracion con un agente reductor de las catecolaminas puede
tener un efecto aditivo con la produccion de hipotension y/o bradicardia. Farmacos
psicotrépicos adrenérgicos: deben ser estrechamente monitoreados los pacientes que
reciben ambos tratamiento.

Uso en Embarazo y lactancia:

No deberia utilizarse durante el embarazo, excepto que el beneficio terapéutico justifique los
posibles riesgos aun cuando el riesgo por via oftalmica puede considerarse minimo.

LM: se excreta por la leche materna. Nifio: no se ha establecido la seguridad ni la
eficacia. Usar con cautela cuando se administre a mujeres durante la lactancia.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No usar el medicamento si conduce vehiculos u opera maquinarias.

Sobredosis:
Enjuagarse el ojo (0 los 0jos) con agua corriente tibia.

Propiedades farmacodinadmicas:

El clorhidrato de betaxolol es un bloqueador cardioselectivo B 1 adrenérgico no tiene una
actividad significativa como estabilizante de membrana (anestésico local) y carece de
actividad simpaticomimética intrinseca.



Mecanismo de accién: actla en el ojo, disminuyendo la produccion de humor acuoso,
reduciendo la presion intraocular a niveles normales, sea acompafiada o no de glaucoma.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucién, biotransformacion,
eliminacién):

El comienzo de la accién del betaxolol se manifiesta a los 30 minutos de su instilaciéon y el
efecto méximo se suele observar a las dos horas de la aplicacion topica. Una dosis Unica
proporciona una reduccion de la presion intraocular durante 12 horas.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Debe permanecer el frasco bien cerrado, para evitar su contaminacion. Evitese la
contaminacién del gotero.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 1 de marzo de 2016.



