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Pribalova informace — informace pro uzivatele
Betaxolol Teva 20 mg potahované tablety
betaxololi hydrochloridum

o Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zaénete tento
pripravek uzivat, protoze obsahuje pro Vas dtlezité udaje.
Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.
Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupuijte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pfipravek Betaxolol Teva a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Betaxolol Teva uzivat
3. Jak se pfipravek Betaxolol Teva uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Betaxolol Teva uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Betaxolol Teva a k éemu se pouziva

Co je Betaxolol Teva a jak pUsobi
Betaxolol Teva je jednim ze skupiny Iék( oznaCovanych jako selektivni beta-blokatory.
Plsobi tak, ze zpomaluje srdecni frekvenci a snizuje krevni tlak.

K ¢emu se pouziva
Pouziva se k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a jako prevence urcitého typu
bolesti a svirani na hrudi oznacovanych jako stabilni angina pectoris.

Betaxolol Teva je urCen pouze pro dospélé.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Betaxolol Teva uzivat

Neuzivejte pripravek Betaxolol Teva

o Jestlize jste alergicky(a) na betaxolol hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

e Pokud jste jiz mél(a) zavaznou alergickou reakci (anafylakticky Sok) nékdy v
minulosti. Ke znamkam alergické reakce patfi: vyrazka, potize s polykanim nebo
dychanim, otok rtd, tvare, hrdla nebo jazyka.

o Pokud mate vazné problémy se srdcem nebo srde¢ni selhani, které nejsou pod
kontrolou Iéka.

o Pokud mate velmi pomaly srdeéni tep.

e Pokud trpite problémy s krevnim ob&éhem vcetné tézkych forem Raynaudova
syndromu (otupélé nebo studené prsty nohou a rukou) nebo jinym onemocnénim
tepen rukou nebo nohou.



Pokud trpite nelé¢enym vysokym krevnim tlakem v disledku nadoru v blizkosti
ledviny (feochromocytom).

Pokud trpite nizkym krevnim tlakem (hypotenze).
Pokud trpite zvySenou kyselosti krve (metabolicka acidéza).
Pokud mate nebo jste mél(a) zavazné potize s dychanim nebo astma.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Betaxolol Teva se poradte se svym Iékafem nebo lékarnikem

pokud mate mirné problémy s dychanim kvali dlouhodobym plicnim problémum
(mirné formy astmatu nebo chronické obstrukcni plicni nemoci). Pfed zahajenim
|&éCby pfipravkem Betaxolol Teva provede Vas Iékar test funkce plic.

pokud mate srdecni selhani, které je Ié¢eno léky.

pokud mate zpomalenou tepovou frekvenci. Pokud je Vase klidova tepova frekvence
nizsi nez 50-55 tepll za minutu, bude VaSe davka pfipravku Betaxolol Teva snizena.
pokud mate problémy se srdcem (prvni stupen AV bloku, mirné a smisené formy
Prinzmetalovy anginy pectoris).

pokud mate otupélé nebo studené prsty na nohou a rukou (mirné az stiredni formy
Raynaudova syndromu) nebo jiné onemocnéni tepen na rukou nebo nohou (mirné az
stiedni formy arteritidy nebo chronicka arterialni okluzivni choroba dolnich kongetin).
pokud mate nador nadledvin (organy nachazejici se pobliz ledvin) znamy jako
feochromocytom, ktery je I1éCen Iéky. Vas krevni tlak bude béhem |é€by pfipravkem
Betaxolol Teva pfisné kontrolovan.

pokud je snizena funkce ledvin.

pokud mate diabetes. Pfipravek Betaxolol Teva mize maskovat pfiznaky nizké
hladiny cukru v krvi (zrychleny tep nebo buSeni srdce a poceni). Pfi zahgjeni 1éCby
pfipravkem Betaxolol Teva bude kontrolovana Vase hladina cukru v krvi.

pokud mate kozni onemocnéni zvané psoriaza (lupénka), muze se tento stav zhorsit
pouzitim selektivnich beta-blokator(, jako je pfipravek Betaxolol Teva.

pokud jste méli v minulosti zavaznou alergickou reakci (t€Zkou anafylaktickou reakci
zahrnujici otok rtu, obli¢eje, ust, jazyka a hrdla, dusnost, nepravidelny srdecni tep,
zavraté nebo mdloby) nebo pokud podstupujete preventivni IéEbu alergie
(desenzibiliza¢ni terapie).

pokud mate glaukom (zeleny zakal; postupné poskozovani zrakového nervu
vyplyvajici pfedevsim ze zvySeného nitroo€niho tlaku).

pokud mate onemocnéni §titné zlazy, mohou selektivni beta-blokatory, jako je
Betaxolol Teva, maskovat nékteré priznaky téchto poruch.

Operace a anestetika
Pokud se chystate na operaci v celkové anestézii, sdélte, prosim, anesteziologovi, ze uzivate
pfipravek Betaxolol Teva.

Dalsi l1é€ivé pripravky a pripravek Betaxolol Teva

Informujte svého lékarfe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.



Je obzvlasté dllezité informovat svého Iékare, pokud uzivate

e |éky na bolest na hrudi (angina pectoris) jako napfiklad bepridil, diltiazem nebo
verapamil

o |ék k I1éEbé roztrousSené sklerézy jako napfiklad fingolimod

Tyto léky mohou mit nezadouci ucinky na srdecni funkci nebo krevni tlak, pokud jsou

uzivany spolu s pfipravkem Betaxolol Teva. Nedoporu€uje se uzivat tyto Iéky spolu s

pfipravkem Betaxolol Teva.

Je také dulezité informovat svého Iékare v pfipadé, Ze uzivate:

baklofen (lék k 1éEbé svalové ztuhlosti pfi onemocnénich, jako je roztrouSena
skler6za),

Iék pouzivany k Ié&bé nepravidelného srdec¢niho rytmu (napfiklad amiodaron,
antiarytmika tfidy | nebo propafenon),

centralné pusobici antihypertenziva, jako je klonidin,

Iéky pouzivané ke snizeni hladiny cukru v krvi (inzulin, sulfonylmoc€ovina, glinidy,
gliptiny), protoze pfipravek Betaxolol Teva mize maskovat pfiznaky nizké hladiny
cukru v krvi, jako je zrychleni tepu a buseni srdce a poceni,

lidokain (lokalni anestetikum), protoze pfipravek Betaxolol Teva muize zvysit hladinu
lidokainu, coz mize mit nezadouci u€inky na srdce,

léky, které zpUsobuji srde¢ni poruchu znamou jako ,torsades de pointes", které je
spojeno s epizodami rychlého srdec¢niho tepu.

Iéky, které se nazyvaji alfa-blokatory (napf. doxazosin) a pouzivaji se k 1é¢bé
zvétSené prostaty nebo vysokého krevniho tlaku,

amifostin (I€k pouzivany k ochrané pied Skodlivymi G&inky radioterapie),

Iéky pouzivané k Ié€bé deprese nebo psychdzy (tricyklicka antidepresiva typu
imipramin, neuroleptika),

Iéky pouzivané k l1éEbé bolesti na hrudi spojené s anginou pectoris (dihydropyridiny,
nitraty a léky podobné nitratim),

dipyridamol (Iék, ktery rozSifuje cévy a tim brani tvorbé& krevnich srazenin), pokud je
podavan do zily (intraven6zné).

zanétu (napf. kyselina acetylsalicylova nebo ibuprofen).

antiarytmika tfidy | (Iéky pouzivané k Ié€bé nepravidelného srdecniho rytmu),
ostatni beta blokatory,

néktera antiarytmika tridy Il (Iéky pouzivané k |é€bé nepravidelného srdecniho
rytmu),

nékteré blokatory kalciovych kanall (Iéky pouzivané k [é€bé vysokého krevniho
tlaku),

srde¢ni glykosidy (Iéky pouzivané k IéEbé srde¢ni poruchy a nepravidelného
srde¢niho rytmu),

inhibitory cholinesterazy (Iéky pouzivané k IéCbé Alzheimerovy choroby),

pilokarpin (Iék pouzivany k 1éEbé nékterych onemocnéni o€i (chronicky glaukom

s otevienym uhlem)),

léky pouzivané k 1éCbé poruch erekce nazyvané ,inhibitory fosfodiesterazy 5 (napf.
sildenafil, tadalafil, vardenafil),

Iéky pouzivané k Ié€bé Parkinsonovy choroby (agonisté dopaminu).



Opatrnosti je zapotrebi, pokud se chystate podstoupit operaci, kde jsou pouzivana néktera
anestetika. Informujte oSetfujiciho Iékare, Ze uzivate pripravek Betaxolol Teva dfive, nez
podstoupite operaci.

Pripravek Betaxolol Teva s jidlem a pitim
Tablety mlzete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotna, nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento pfipravek
uzivat.

Sportovci
Sportovci musi vzit na védomi, Ze tento I€k, vzhledem ke své 1éC€ivé latce, muze vyvolat
pozitivni reakci na ,anti-dopingove testy*.

Rizeni dopravnich prostiedkd a obsluha strojti

Betaxolol Teva obvykle nema vliv na schopnost Fidit a obsluhovat stroje. Nicméné, 1ék mize
vyvolat pocit zavraté nebo unavy. Nefidte nebo neobsluhujte stroje, pokud citite zavraté
nebo unavu.

Betaxolol Teva obsahuje monohydrat laktézy
Pokud Vam Vas lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym lékafem, nez
zaCnete tento |€Civy pfipravek uZivat.

Betaxolol Teva obsahuje sodik
Tento |é&Civy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované
tableté, to znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Betaxolol Teva uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyn
svého Iékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty/4, poradte se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Doporucena davka pfipravku je 1 tableta (20 mg) jednou denné. V&s Iékaf rozhodne
0 spravné davce.

Pouziti u pacienttl s poruchou funkce ledvin

Davka pfipravku Betaxolol Teva bude upravena lékafem v zavislosti na stupni poruchy
funkce ledvin. Pokud trpite zavaznou poruchou funkce ledvin, doporu¢enou pocatecéni
davkou je 1/2 tablety (10 mg) denné&, bez ohledu na Cetnost a délku trvani Vasi dialyzy
(procedura pouZzivana k odstranéni odpadnich latek z krve).

Pouziti u pacientd s poruchou fukce jater
Pokud trpite poruchou funkce jater, uprava davkovani neni nutna.

Pouziti u starsSich pacientu

Vas lékaf muze snizit po¢ateCni davku na 5 mg denné, aby se zabranilo zpomaleni
srde¢niho tepu. Aby se dosahlo denni davky 5 mg, jsou k dispozici jiné pfipravky

s odpovidajicimi ucinky.

Pouziti u déti a dospivajicich
Betaxolol Teva se nedoporucuje podavat détem a mladistvym do 18 let véku.
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Zpusob podani
Tablety jsou urCeny k peroralnimu podani a mohou byt podavany s jidlem nebo bez jidla.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Betaxolol Teva, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzili vice tablet, nez jste méli, mGzete zaznamenat pomaly srdeéni tep, nizky
krevni tlak, problémy s dychanim nebo akutni srdecni selhani. Pokud se u Vas objevi
néktery z nich, obratte se na nejblizSi pohotovost nebo okamzité informujte svého lékare
nebo Iékarnika. Nezapomernte si s sebou vzit baleni a v§echny zbyvajici tablety.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Betaxolol Teva

Pokud zapomenete uzit davku pfipravku Betaxolol Teva, uzijte ji hned, jakmile si
vzpomenete. Nicméné, pokud se jiz blizi ¢as na dal§i davku, zapomenutou davku vynechejte
a vratte se k pravidelnému davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Betaxolol Teva
o Je velmi dulezité, abyste uzivali pfipravek tak dlouho, jak Vam predepsal Vas lékar.
Neprestavejte uzivat tablety, pokud se budete citit 1épe.

¢ Neukoncujte uzivani tohoto pripravku, pokud trpite anginou pectoris, protoze to mize
mit vliv na srdecni rytmus nebo dokonce zpusobit infarkt.

o Také byste neméli pfestat nahle uzivat tento pfipravek, pokud trpite snizenym
krevnim zasobenim srdec¢niho svalu (ischemicka choroba srdeéni). V tomto pfipadé
Vas |ékar prerusi Vasi [éEbu postupné v pribéhu jednoho az dvou tydnu.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci u€inky

Podobné jako vSechny Iéky, muze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoliv z nasledujicich priznak, prestarnte okamzité uzivat
lécivy pripravek a vyhledejte lékare:

o otok obliCeje, rtd, ust, jazyka nebo krku, obtize pfi dychani,

e kozni vyrazka,

e Dbolesti na hrudi,

o t&Zké zavraté nebo mdloby,

e neobvykle rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

DalSi mozné nezadouci ucinky jsou:

Casté nezadouci Géinky (postihujici 1 az 10 uzivatel ze 100) jsou:
o slabost, nespavost,
e zavraté, bolesti hlavy,
¢ pomaly nebo velmi pomaly tep (bradykardie),
e studené ruce a nohy,
e bolest zaludku, prGjem, nevolnost, zvraceni,
e impotence.



Vzacné nezadouci Uc€inky (postihuji 1 az 10 uzivatelt z 10 000) jsou:
o deprese,

e srdecni selhani, nizky krevni tlak, srde¢ni problémy (zpomaleni AV vedeni nebo
zhorSeni stavajiciho AV bloku),

e otupélé nebo studené prsty nohou a rukou (Raynaud(v syndrom), zhorSeni
intermitentnich klaudikaci (kfe€e nebo bolest v noze zpusobena Spatnym krevnim
obéhem, ktera se rozviji pfi chlzi a zmizi pfi odpocinku),

e potize s dychanim nebo dusnost (bronchospasmus),

e kozni reakce zahrnujici vysev nebo zhorseni lupénky,

e suché odi

e vyskyt antinuklearnich protilatek doprovazeny pfiznaky systémového lupus
erythematodes (chronické autoimunitni onemocnéni), které zmizi po preruseni IéCby.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000) jsou:
e nizka hladina cukru v krvi, vysoka hladina cukru v krvi,
e halucinace, zmatenost, no¢ni mary,
e mravenceni rukou a nohou,
e rozmazané vidéni.

Neni znamo (¢etnost z dostupnych udajti nelze urcit):
o kopfivka, svédéni, nadmérné poceni
¢ nedostatek energie (letargie)
¢ velmi pomaly nebo v nékterych pfipadech nepravidelny srde¢ni rytmus. Mlzete se
také citit malatni, neobvykle unaveni a zadychani. To se mlze stat zejména u osob
starSich 65 let nebo u osob s jinymi problémy se srde¢nim rytmem.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uginkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci Ucinky mlzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim nezadoucich uginkli mlzete prispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Betaxolol Teva uchovavat
Uchovaveijte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nevyhazujte zadné lécivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Betaxolol Teva obsahuje

o Lécivou latkou je betaxololi hydrochloridum. Jedna potahovana tableta obsahuje
betaxololi hydrochloridum 20 mg.

e Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktézy, sodna sul karboxymethylSkrobu,
mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium stearat.

Potah tablety: hypromel6za, makrogol 400 a oxid titanicity (E171).

Jak pripravek Betaxolol Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Betaxolol Teva jsou bilé, kulaté, bikonvexni, potahované tablety s pulici ryhou na jedné
strané.

Betaxolol Teva je k dispozici v PVC/AI blistrech. Jedno baleni obsahuje 28, 30, 84, 90, 98
nebo 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Radlicka 3185/1¢c

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce
DELPHARM REIMS

10 rue Colonnel Charbonneaux
51100 REIMS
Francie

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Betaxolol Teva
Francie: Betaxolol Teva Sante 20 mg comprimé pelliculé sécable

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 9. 2023



