CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betaxolol Medreg, 20 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 20 mg betaksololu chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki o $rednicy 8 mm, z linig podziatu po jednej
stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Betaxolol Medreg jest wskazany u dorostych w:
- leczeniu nadci$nienia tetniczego
- leczeniu zapobiegawczym stabilnej dlawicy piersiowej wysitkowe;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Nadcisnienie tetnicze
Zazwyczaj stosowana dawka to 20 mg raz na dobg.

Stabilna dlawica piersiowa wysitkowa

Dawke nalezy dostosowac¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Dawka poczatkowa wynosi 10 mg na
dobg, ktérg mozna zwigkszy¢ do zwykle stosowanej dawki 20 mg raz na dobg. W niektorych
przypadkach konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki dobowej do 40 mg.

Szczegodlne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci nerek lub wagtroby

- U pacjentéw z niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny wigkszy niz 20 ml/min) nie ma
koniecznosci dostosowania dawki dobowej, jednakze zaleca si¢ obserwacje kliniczng na
poczatku leczenia, do czasu uzyskania stabilnych stezen produktu leczniczego w osoczu
($rednio po 4 dniach).

- U pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 20
ml/min) oraz u pacjentdow poddawanych hemodializie lub dializie otrzewnowej nie nalezy
stosowa¢ dawki wigkszej niz 10 mg na dobe. U pacjentow poddawanych dializoterapii dawka
dobowa moze by¢ podawana niezaleznie od czasu dializy.

- U pacjentéw z niewydolnoscia watroby nie ma koniecznosci dostosowania dawki. Zaleca sig
uwazng obserwacj¢ kliniczng na poczatku leczenia.




Osoby w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku leczenie nalezy rozpoczynaé ostroznie od matych dawek i pod
bardzo doktadng kontrola (patrz punk 4.4).

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci betaksololu, dlatego nie zaleca sie stosowania
betaksololu u dzieci i mlodziezy (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Spozycie i sktad pokarmu nie majg wplywu na biodostepnos¢ betaksololu. Produkt leczniczy
Betaxolol Medreg nalezy przyjmowac o tej samej porze dnia, najlepiej rano.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwoscig na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1,

- ciezkie postaci astmy oskrzelowej i przewlektej, obturacyjnej choroby ptucne;j,

- niewyrownana niewydolno$¢ serca,

- wstrzas kardiogenny,

- blok przedsionkowo-komorowy II i I1I stopnia, z wyjatkiem 0sob z wszczepionym
stymulatorem,

- dtawica piersiowa typu Prinzmetala (postac¢ czysta i w monoterapii),

- zaburzenia czynnosci wezta zatokowo-przedsionkowego, w tym blok zatokowo-przedsionkowy,

- ciezka bradykardia (ponizej 45-50 uderzen na minutg),

- ciezkie postaci choroby Raynauda i zaburzen t¢tnic obwodowych,

- nieleczony guz chromochtonny nadnerczy,

- niedocisnienie tetnicze,

- reakcje anafilaktyczne w wywiadzie,

- kwasica metaboliczna,

- jednoczesne stosowanie z floktafening lub z sultoprydem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

U pacjentow ze stabilng dtawicg piersiowa, nie nalezy nagle przerywac leczenia: moze to spowodowac
ciezkie zaburzenia rytmu serca, zawat migsnia sercowego lub nagly zgon.

Przerwanie leczenia

Nie nalezy nagle przerywac leczenia, szczeg6lnie u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca. Dawki
nalezy zmniejsza¢ stopniowo, przez okres 1 do 2 tygodni. Jezeli zachodzi koniecznosé, leczenie innym
produktem przeciwdlawicowym nalezy rozpoczaé rownoczesnie ze zmniejszaniem dawki produktu
leczniczego Betaxolol Medreg, w celu uniknigcia zaostrzenia dlawicy piersiowe;.

Astma i przewlekta obturacyjna choroba phuc

Produkty lecznicze hamujace receptory beta-adrenergiczne moga by¢ podawane tylko w przypadku
fagodnych postaci tych chordb. Zaleca si¢ stosowanie kardioselektywnych beta-adrenolitycznych
produktéw leczniczych w najmniejszych, mozliwych dawkach. Przed oraz po rozpocze¢ciu leczenia
beta-adrenolitycznym produktem leczniczym zaleca si¢ przeprowadzenie badan czynnosci ptuc.
Jesli podczas leczenia wystapi napad astmy mozna zastosowac produkty lecznicze pobudzajace
receptory beta,, rozszerzajace oskrzela.

Niewydolnos¢ serca




U pacjentow z wyréwnang niewydolno$cig serca, jezeli zachodzi koniecznos$¢, betaksolol mozna
podawac w stopniowo zwigkszanych dawkach. Leczenie nalezy rozpoczaé¢ od bardzo matych dawek.
Pacjenci powinni znajdowac si¢ pod statg obserwacja lekarza.

Bradykardia
Konieczne jest zmniejszenie dawki betaksololu, jezeli czgstos¢ akcji serca w spoczynku jest mniejsza

niz 50-55 uderzen na minutg oraz jesli wystapig objawy bradykardii.

Blok przedsionkowo-komorowy I stopnia

Ze wzgledu na ujemne dromotropowe dziatanie produktow beta-adrenolitycznych nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas stosowania betaksololu u pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym I
stopnia.

Dlawica Prinzmetala

Produkty lecznicze hamujace receptory beta-adrenergiczne mogg zwigkszy¢ czestosé i czas trwania
napaddw u pacjentéw z dtawica Prinzmetala. W postaciach tagodnych i mieszanych mozna stosowaé
kardioselektywne beta-adrenolityki, pod warunkiem, Ze jednocze$nie stosuje si¢ produkt leczniczy
rozszerzajacy naczynia krwionosne.

Zaburzenia tetnic obwodowych

Stosowanie produktéw beta-adrenolitycznych u pacjentdow z zaburzeniami t¢tnic obwodowych (zespot
lub choroba Raynauda, zapalenie t¢tnic lub przewlekte niedokrwienie konczyn dolnych) moze
prowadzi¢ do nasilenia objawow.

Guz chromochtonny nadnerczy

Stosowanie produktow beta-adrenolitycznych w leczeniu wtornego nadci$nienia tetniczego
spowodowanego leczeniem guza chromochtonnego nadnerczy wymaga bardzo doktadnego
monitorowania ci§nienia t¢tniczego pacjenta.

Dzieci i mtodziez

Nie ustalono dotad bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci betaksololu, dlatego nie zaleca si¢
stosowania betaksololu u dzieci i mtodziezy.

U dzieci hipoglikemiczne dzialanie beta-adrenolitykow moze wystapi¢ szybciej, co prowadzi do
zwigkszonego ryzyka wystapienia drgawek w tej grupie wiekowe;.

Osoby w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku, leczenie nalezy rozpoczyna¢ od matych dawek i bardzo doktadnie
kontrolowac¢ stan kliniczny pacjenta.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek dawkowanie nalezy dostosowac do stezenia kreatyniny
w krwi lub do klirensu kreatyniny (patrz punkt 4.2).

Pacjenci z cukrzycg

Produkty beta-adrenolityczne moga maskowaé niektore objawy hipoglikemii, szczegolnie tachykardie,
kotatanie serca i pocenie si¢.

Pacjenta nalezy poinformowac¢ o koniecznos$ci czestszego kontrolowania st¢zenia glukozy we krwi,
szczegoblnie na poczatku leczenia (patrz punkt 4.5).

Luszczyca
Nalezy doktadnie rozwazy¢ korzysci z zastosowania produktow beta-adrenolitycznych u pacjentow z

huszczycg, poniewaz donoszono o nasileniu objawow tuszczycy u pacjentéw leczonych produktami
beta-adrenolitycznymi.

Reakcje alergiczne




U pacjentéw podatnych na wystepowanie ci¢zkich reakcji anafilaktycznych, niezaleznie od przyczyny,
szczegolnie po podaniu srodkow kontrastowych, zawierajacych jod Iub floktafeniny, lub u pacjentow
poddawanych leczeniu odczulajgcemu, leczenie produktem beta-adrenolitycznym moze prowadzi¢ do
zaostrzenia reakcji alergicznej i opornosci na dziatanie adrenaliny, podawanej w zwykle stosowanych
dawkach.

Znieczulenie ogdlne

Beta-adrenolityki ostabiajg odruchowg tachykardi¢ i zwigkszajg ryzyko niedocisnienia. Kontynuacja
leczenia beta-adrenolitykiem zmniejsza czesto$¢ wystgpowania arytmii, niedokrwienia mig$nia
sercowego oraz przetomu nadci$nieniowego. Anestezjolog musi zosta¢ poinformowany, ze pacjent
jest leczony produktem beta-adrenolitycznym.

Jezeli konieczne jest przerwanie leczenia lekiem, to uznaje si¢, ze 48 godzin jest wystarczajagcym
okresem na uzyskanie prawidtowej wrazliwosci na aminy katecholowe.

W niektorych przypadkach nie nalezy przerywac leczenia produktem beta-adrenolitycznym:

- u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca, ze wzgledu na ryzyko zwigzane z nagtym
przerwaniem stosowania produktu beta-adrenolitycznego, zalecane jest kontynuowanie leczenia
az do czasu operacji,

- w naglych wypadkach lub gdy przerwanie leczenia jest niemozliwe, pacjentow nalezy chroni¢
przed nadmiernymi reakcjami przywspolczulnymi za pomoca odpowiedniej premedykacji
atroping, w powtarzanych dawkach w razie koniecznosci,

- nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko wystapienia reakcji anafilaktycznych.

Okulistyka
Blokada beta-adrenergiczna zmniejsza cisnienie wewnatrzgatkowe 1 moze mie¢ wplyw na

niewlasciwy wynik testu na wykrycie jaskry. Nalezy poinformowac lekarza okuliste o tym, Ze pacjent
jest leczony produktem leczniczym Betaxolol Medreg. Nalezy monitorowac pacjentow, u ktorych
zastosowano leczenie ogolnoustrojowe i miejscowe, w postaci kropli do oczu, lekami hamujgcymi
receptory beta-adrenergiczne, ze wzgledu na mozliwo$¢ sumowania si¢ dziatania poszczegdlnych
produktow.

Nadczynnos$¢ tarczycy
Produkty beta-adrenolityczne moga maskowac¢ objawy sercowo-naczyniowe nadczynnosci tarczycy.

Sportowcy
Nalezy zwroci¢ uwage na stosowanie produktu u sportowcow, poniewaz produkt leczniczy Betaxolol

Medreg zawiera substancj¢ czynng, ktéra moze powodowac¢ dodatni wynik testu antydopingowego.
Séd

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leczenie skojarzone przeciwwskazane:

Floktafenina
W przypadku wstrzasu lub niedoci$nienia tetniczego wywotanego floktafening, produkty o dziataniu
beta-adrenolitycznym powodujg zmniejszenie reakcji kompensacyjnych.

Sultopryd
Zaburzenia automatyzmu serca (nasilona bradykardia) z powodu ich wspolnego dziatania
wywolujacego bradykardie.



Leczenie skojarzone niezalecane:

Amiodaron
Zaburzenia automatyzmu, kurczliwosci i przewodzenia w mig$niu sercowym (zahamowanie
mechanizméw kompensacyjnych ze strony uktadu wspoétczulnego).

Glikozydy nasercowe
Jednoczesne stosowanie betaksololu z tymi produktami leczniczymi moze wydtuza¢ przewodzenie
przedsionkowo-komorowe i prowadzi¢ do wystgpienia bradykardii.

Werapamil
Produkt leczniczy Betaxolol Medreg nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z werapamilem ani na
kilka dni przed leczeniem lub po leczeniu werapamilem (i odwrotnie).

Fingolimod

U pacjentéw przyjmujacych beta-adrenolityki nie nalezy rozpoczynaé leczenia fingomolidem, ze
wzgledu na nasilenie bradykardii. Jesli leczenie fingolimodem jest konieczne, zaleca si¢ odpowiednie
monitorowanie stanu pacjenta na poczatku leczenia, co najmniej przez noc.

Leczenie skojarzone wymagajace zachowania srodkow ostroznosci

Halogenowe wziewne leki znieczulajgce

Jednoczesne stosowanie betaksololu z produktami znieczulajagcymi moze prowadzi¢ do nadmiernego
zmnigjszenia ci$nienia tetniczego. Moze wystgpi¢ addytywne ujemne dziatanie inotropowe produktow
znieczulajacych i betaksololu (podczas operacji blokowanie receptoréw beta-adrenergicznych moze
by¢ skompensowane poprzez beta-mimetyki). Generalnie, nie nalezy przerywac stosowania
betaksololu podczas znieczulenia ogélnego. We wszystkich przypadkach nalezy unika¢ naglego
odstawienia leku. Anestezjolog musi zosta¢ poinformowany o leczeniu produktami beta-
adrenolitycznymi.

Antagonisci wapnia (beprydyl, diltiazem, mibefradyl)

Zaburzenia automatyzmu mig$nia sercowego (nasilona bradykardia, zahamowanie zatokowe),
zaburzenia przewodzenia zatokowo-przedsionkowego i przedsionkowo-komorowego oraz
niewydolno$¢ serca (dzialanie synergiczne). Nalezy je stosowaé jednoczesnie wytacznie pod Scistym
nadzorem klinicznym i monitorowaniem EKG, zwtaszcza na poczatku leczenia.

Diltiazem: Zglaszano zwigkszone ryzyko depresji podczas jednoczesnego stosowania beta-
adrenolitykow i diltiazemu (patrz punkt 4.8).

Leki przeciwarytmiczne (propafenon i leki klasy la: chinidyna, hydrochinidyna i dyzopiramid)
Zaburzenia kurczliwo$ci, automatyzmu i przewodzenia w mig¢éniu sercowym (zahamowanie
mechanizméw kompensacyjnych ze strony uktadu wspotczulnego).

Baklofen

Zwickszenie ryzyka niedoci$nienia tetniczego.

Nalezy kontrolowac ci$nienie tetnicze krwi i jezeli zachodzi koniecznos$¢ dostosowac dawke leku
przeciwnadci$nieniowego.

Insulina i sulfonamidy zmniejszajgce stezenie glukozy we krwi (patrz punkt 4.4)

Wszystkie produkty beta-adrenolityczne maskujg niektore objawy hipoglikemii, takie jak kotatanie
serca i tachykardia. Nalezy poinformowac¢ pacjentéw o tym oraz o koniecznos$ci czestszego
kontrolowania stgzenia glukozy we krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia.

Lidokaina
Opisano interakcje lidokainy z propranololem, metoprololem i nadololem.



Zwigkszenie stezenia lidokainy w osoczu z mozliwym nasileniem niepozadanych dziatan
neurologicznych i kardiologicznych (zmniejszenie metabolizmu lidokainy w watrobie). Nalezy
dostosowa¢ dawkowanie lidokainy. Zaleca si¢ kontrolg kliniczng, kontrole EKG oraz monitorowanie
stezenia lidokainy w osoczu podczas stosowania produktu beta-adrenolitycznego i po zakonczeniu
jego stosowania.

Srodki kontrastujqce zawierajgce jod

W przypadku wstrzasu lub niedocis$nienia tetniczego spowodowanego przez zastosowanie srodkow
kontrastowych zawierajacych jod, produkty beta-adrenolityczne powodujg zmniejszenie reakcji
kompensacyjnych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego.

Jesli to mozliwe, stosownie produktow beta-adrenolitycznych nalezy przerwac przed badaniem
radiologicznym z zastosowaniem $rodkow kontrastowych. Jesli konieczna jest kontynuacja leczenia
produktem beta-adrenolitycznym, badanie mozna wykona¢ jedynie wtedy, gdy zapewniony jest dostep
do oddziatu intensywnej opieki medyczne;.

Leczenie skojarzone wymagajace rozwazenia:

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)
Zmniegjszenie dziatania przeciwnadci$nieniowego (NLPZ hamujg prostaglandyny rozszerzajgce
naczynia oraz zatrzymanie wody i sodu w organizmie przez pochodne NLPZ-pirazolonu).

Antagonisci wapnia (pochodne dihydropirydyny, takie jak nifedypina)

Niedocisnienie t¢tnicze i niewydolnos¢ serca u pacjentow z utajong lub niewyréwnang niewydolnoscia
serca (ujemne inotropowe dziatanie dihydropirydyn in vitro, zmieniajace si¢ w zaleznos$ci od produktu
i prawdopodobnie addytywne do ujemnego inotropowego dziatania produktow beta-
adrenolitycznych). Leczenie produktami beta-adrenolitycznymi moze minimalizowa¢ reakcje
odruchowa uktadu wspotczulnego wystepujaca po nadmiernym stresie hemodynamicznym.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne pochodne imipraminy, neuroleptyki
Zwigkszone dziatanie przeciwnadci$nieniowe oraz ryzyko wystapienia niedoci$nienia ortostatycznego
(dziatanie addytywne).

Kortykosteroidy i tetrakozaktydy
Zmniejszone dzialanie przeciwnadcisnieniowe (zatrzymanie wody i sodu).

Meflochina
Ryzyko wystapienia bradykardii (addytywne dziatanie powodujace bradykardie).

Leki sympatykomimetyczne
Ryzyko zmniejszenia dziatania produktow beta-adrenolitycznych.

Klonidyna

Pacjenci, ktorzy przerwali leczenie klonidyng i nadal przyjmuja beta-adrenolityki, musza by¢ Scisle
monitorowani ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia nadci$nienia tgtniczego. Produkty beta-
adrenolityczne nalezy odstawi¢ na kilka dni przed stopniowym zmniejszaniem dawki klonidyny.

Zahamowanie zatokowe
Do zahamowania zatokowego moze doj$¢, gdy beta-adrenolityki, w tym lek Betaxolol Medreg, sa
stosowane w skojarzeniu z innymi lekami, o ktérych wiadomo, ze powoduja zahamowanie zatokowe.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Drziatanie teratogenne: Badania na zwierzetach nie wykazaly zadnego dziatania teratogennego.

Dotychczas nie donoszono o dziataniu teratogennym u ludzi.



Produkty beta-adrenolityczne zmniejszaja przeptyw przez tozysko, co moze powodowaé
wewnatrzmaciczng $mier¢ ptodu, poronienie i przedwczesny pordd. Ponadto, u ptodu mogg wystapic¢
dziatania niepozadane (zwtlaszcza hipoglikemia i bradykardia).

Noworodki: U noworodkéw matek leczonych produktami beta-adrenolitycznymi dziatanie tych
produktow utrzymuje si¢ przez kilka dni po porodzie. Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia
powiklan sercowych i ptlucnych u noworodkéw w okresie pourodzeniowym. Jesli wystapi
niewydolnosci serca, konieczna jest hospitalizacja noworodka na oddziale intensywnej opieki
medycznej (patrz punkt 4.9), nalezy unika¢ podawania srodkoéw zwiekszajacych objeto$¢ osocza
(ryzyko wystapienia ostrego obrzegku ptuc). Zgtaszano rowniez wystgpowanie bradykardii, zaburzen
oddychania i hipoglikemii u noworodka.

Zaleca si¢ $ciste monitorowanie noworodkéw (czestosci akcji serca i stezenia glukozy we krwi) na
oddziale intensywnej opieki medycznej noworodkow w ciagu pierwszych trzech do pigciu dni po
porodzie.

Nie zaleca si¢ stosowania betaksololu podczas cigzy, chyba ze mozliwe korzysci z leczenia matki
przewazajg nad ryzykiem dla noworodka.

Karmienie piersig

Betaksolol przenika do mleka ludzkiego (patrz punkt 5.2). Ryzyko wystapienia hipoglikemii i
bradykardii u niemowlat karmionych piersig nie zostato ocenione, dlatego nie zaleca si¢ karmienia
piersig podczas leczenia betaksololem.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem betaksololu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw. Podczas
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn nalezy wzia¢ pod uwage wystepujace sporadycznie
zawroty glowy i uczucie zmg¢czenia.

4.8 Dzialania niepozadane

W celu okreslenia czgstosci wystgpowania dziatan niepozadanych, zostata zastosowana nastgpujaca
terminologia:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Dziatania niepozadane sa uporzadkowane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz wedlug
malejacej czgstoscei.

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane

narzadow

Zaburzenia metabolizmu i bardzo rzadko hipoglikemia, hiperglikemia

odzywiania

Zaburzenia psychiczne czesto ostabienie, bezsennos¢
rzadko depresja
bardzo rzadko omamy, dezorientacja, koszmary senne

Zaburzenia uktadu nerwowego czgsto zawroty gtowy, bol glowy
bardzo rzadko parestezja obwodowa
czegsto$¢ nieznana | letarg

Zaburzenia oka bardzo rzadko zaburzenia widzenia




Zaburzenia serca czgsto bradykardia, mozliwa jest cigzka
bradykardia

rzadko niewydolno$¢ serca, obnizenie ci$nienia
tetniczego, zwolnienie przewodzenia
przedsionkowo-komorowego Iub
nasilenie istniejgcego bloku
przedsionkowo-komorowego

czestos¢ nieznana | zahamowanie zatokowe u pacjentow
predysponowanych (np. u pacjentow w
podesztym wieku lub pacjentow z
istniejgcg wezesniej bradykardia,
dysfunkcja wezta zatokowego lub
blokiem przedsionkowo-komorowym)

Zaburzenia naczyniowe czgsto zigbniecie konczyn
rzadko zesp6t Raynauda, nasilenie istniejacego

chromania przestankowego

Zaburzenia uktadu oddechowego, | rzadko skurcz oskrzeli

klatki piersiowej i $rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit czesto bol zotadka, biegunka, nudnosci i
wymioty

Zaburzenia skory i tkanki rzadko alergiczne reakcje skorne, w tym wykwity

podskorme;j tuszczycopodobne lub zaostrzenie

tuszczycy (patrz punkt 4.4)

czgsto$¢ nieznana | pokrzywka, swedzenie, nadmierne
pocenie si¢, tysienie

Zaburzenia uktadu rozrodczegoi | czesto impotencja
piersi
Badania diagnostyczne pojawienie si¢ przeciwciat

przeciwjadrowych: zwigzanych tylko w
wyjatkowych przypadkach z objawami
klinicznymi, takimi jak uktadowy toczen
rumieniowaty, ktore przemijaty po
zakonczeniu leczenia

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania:

W zaleznosci od stopnia zatrucia, obraz kliniczny charakteryzuje si¢ gldownie objawami ze strony
uktadu sercowo-naczyniowego i ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. Przedawkowanie moze
prowadzi¢ do ci¢zkiego niedocis$nienia, bradykardii, a nawet zatrzymania akcji serca, niewydolno$ci
serca 1 wstrzasu kardiogennego. W przypadkach przedawkowania zgtaszano rowniez zahamowanie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

zatokowe. Ponadto, moga wystapi¢ zaburzenia oddychania, skurcz oskrzeli, wymioty, zaburzenia
swiadomosci i w pojedynczych przypadkach uogolnione drgawki.

W przypadku wystapienia zagrazajacej zyciu bradykardii lub znacznego obnizenia ci$nienia tetniczego

krwi nalezy zastosowac nastepujace leczenie:

- atropina: 1 do 2 mg dozylnie,

- glukagon: 1 mg dozylnie, w razie koniecznosci powtorzy¢,

- w razie koniecznosci 25 pg izoprenaliny w powolnym wstrzyknieciu dozylnym Iub dobutamina
w dawce 2,5 do 10 pg/kg mc./min.

W przypadku dekompensacji kardiologicznej u noworodkéw matek leczonych lekami beta-

adrenolitycznymi nalezy:

- poda¢ glukagon w dawce 0,3 mg/kg mc.,

- przewiez¢ noworodka do oddziatu intensywnej opieki medycznej

- podac izoprenaling i dobutaming: dtugotrwate leczenie zwykle duzymi dawkami wymaga
specjalistycznego monitorowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywne beta-adrenolityki.
Kod ATC: C07ABO0S

Betaksolol jest kardioselektywnym lekiem blokujacym receptory beta;-adrenergiczne o dtugim czasie
dziatania, bez wewngtrznej aktywnos$ci sympatykomimetycznej (ang. intrinsic sympathomimetic
activity, ISA) i o matym dziataniu stabilizujgcym btony komoérkowe. Dawki stosowane u pacjentow
nie wywierajg istotnego dziatania kardiodepresyjnego.

Poniewaz betaksolol jest selektywnym lekiem blokujacym receptory beta;-adrenergiczne, betaksolol
nie wptywa ani na metabolizm sacharydow, ani na rozszerzanie oskrzeli przez leki beta-mimetyczne.
Betaksolol reguluje wahania ci$nienia krwi spowodowane wysitkiem lub stresem.

Betaksolol nie zmniejsza wydalania sodu przez nerki.
5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym substancja czynna jest catkowicie i szybko wchtaniana, charakteryzuje si¢
minimalnym metabolizmem podczas pierwszego przejscia przez watrobe. Biodostgpnos¢ jest wysoka i
wynosi okoto 85%, co powoduje, Zze zmienno$¢ migdzy- i wewnatrzosobnicza maksymalnych stezen
we krwi podczas dlugotrwalego leczenia jest niewielka.

Dystrybucja
Betaksolol wigze si¢ z bialkami osocza w okoto 50%, a objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 6 1/kg.

Biotransformacja i eliminacja

Wigkszos¢ podawanej substancji czynnej jest metabolizowana do nieaktywnych metabolitow.
Aktywne metabolity sa rowniez kardioselektywne. 10 do 15% podanej dawki wydalane jest w postaci
niezmienionej przez nerki. Metabolity sg wydalane gtoéwnie przez nerki.

Okres poéttrwania w fazie eliminacji z osocza (15-20 godzin) umozliwia stosowanie pojedynczej dawki
dobowe;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Badania przedkliniczne nie wykazaly mutagennosci ani rakotworczosci betaksololu.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty zadnego dziatania teratogennego betaksololu. Dane dotyczace

ludzi sg ograniczone. Nie ma dowoddw na to, ze betaksolol moze mie¢ potencjat teratogenny.
Dhugotwate badania na kilku gatunkach zwierzat wykazaly, ze betaksolol jest bardzo bezpiecznym
produktem leczniczym o szerokim zakresie terapeutycznym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna, bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalo$ci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVdC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 98, 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medreg s.r.0.

Na Florenci 2139/2

Nové Mésto

110 00 Praga 1
Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10



Pozwolenie nr: 27368

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2022-09-29
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2022-10-27

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2026-02-01
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