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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Lokren 20 mg potahované tablety
betaxololi hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vias vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
I€karnikovi. Stejn€ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Lokren 20 mg a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lokren 20 mg uZivat
Jak se piipravek Lokren 20 mg uziva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak ptipravek Lokren 20 mg uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN ol S e

1. Co je pripravek Lokren 20 mg a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Lokren 20 mg obsahuje latku ze skupiny betablokatord, kterd snizuje krevni tlak,
zpomaluje srdecni frekvenci a snizuje naroky srdce na spotiebu kysliku.

Ptipravek Lokren 20 mg se uziva pii 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) mirné az sttedné
tézké formy. U té€zSich forem je mozno jej kombinovat s dal$imi antihypertenzivy.

Dale se uziva k dlouhodobé 1é¢bé a predchazeni zachvatim namahové anginy pectoris (bolest na
hrudi vznikajici v dasledku nedostatecného prokrveni srde¢niho svalu, vyvolana zvysSenou
namahou nebo stresem).

Ptipravek Lokren 20 mg je urcen k 1é¢be dospélych pacientd.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Lokren 20 mg uZivat

Neuzivejte pripravek Lokren 20 mg
- jestlize jste alergicky(da) na betaxolol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),
- jestlize trpite n€kterym z nasledujicich onemocnéni ¢i poruch:
- tézké formy pruduskového astmatu a chronické obstrukéni plicni nemoci,
- tézké srde¢ni selhani,
- kardiogenni $ok,
- poruchy vedeni srde¢niho vzruchu (sinokomorovy blok II. a III. stupn€, pokud neni zaveden
kardiostimulator),
- Prinzmetalova (variantni) angina pectoris,
- sinoatridlni dysfunkce vcetné sinoatrialni blokady (porucha tvorby a vedeni srde¢niho
vzruchu),
- vyrazné pomalé tepova frekvence,
- tézké formy Raynaudova syndromu a onemocnéni perifernich tepen (poruchy prokrveni
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koncetin),

- neléceny nador dfené nadledvin,

- nizky krevni tlak,

- anafylakticka reakce v anamnéze (stav vznikajici v disledku precitlivélosti k nékterym
cizorodym latkam),

- metabolicka acidoza (porucha vnitiniho prostfedi organismu).

Upozornéni a opati-eni

Pted uzitim ptipravku Lokren 20 mg se porad’te se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

- jestlize jste sportovci, pfipravek Lokren 20 mg obsahuje 1é¢ivou latku, kterd mtze zpusobit
pozitivni vysledek testii pouzivanych pii antidopingovych kontrolach,

- 1écbu ptipravkem Lokren 20 mg nikdy svévolné nepterusujte; pokud je vysazeni nezbytné,
kontaktujte svého I€kate, protoze davku je nutné postupné snizovat,

- pokud trpite chronickou obstrukéni plicni nemoci, doporucuje se pied zacatkem 1écby funkéni
vySetfeni plic; riziko nezadoucich reakci je ovSem u piipravku Lokren 20 mg nizké,

- u star§ich nemocnych je vhodné zah4jit 1é¢bu mensi davkou,

- pokud planujete operaci, informujte anesteziologa o tom, Ze uzivate ptipravek Lokren 20 mg; u
nemocnych se zdvaznou ischemickou chorobou srdecni a vysokym krevnim tlakem se,
vzhledem k riziku spojenému s ndhlym vysazenim betablokatorii, nedoporucuje 1écbu
pripravkem Lokren 20 mg pferusit,

- pokud trpite hypertenzi, jejiz pfi¢inou je onemocnéni dfen¢ nadledvin (tzv. feochromocytom),

- opatrnost je nutnd pii 1é¢bé pripravkem Lokren 20 mg u pacientii s cukrovkou se sklonem
k hypoglykemii (nizka hladina cukru v krvi); pacienti s cukrovkou by méli sledovat hladinu
krevniho cukru v kratsich intervalech, zejména na zacatku 1éCby,

- bezpecnost a ucinnost pfipravku Lokren u déti nebyla dosud stanovena, proto neni jeho uziti u
déti doporuceno,

- pred vySetfenim glaukomu (zeleného zakalu - zvySeného nitroocniho tlaku) informujte svého
oftalmologa, ze uzivate ptipravek Lokren 20 mg,

- v piipadé nutnosti zahdjeni tzv. desenzibilizacni 1écby u alergikii by mél byt piipravek Lokren
20 mg zaménén za 1€k proti vysokému krevnimu tlaku z jiné I€kové skupiny nez ze skupiny
betablokatort.

Déti a dospivajici
Ptipravek Lokren 20 mg neni urcen k 1é¢bé déti a dospivajicich do 18 let.

DalSsi 1écivé pripravky a pripravek Lokren20 mg
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Utinky ptipravku Lokren 20 mg a u¢inky jinych soudasné uZivanych 1ékéi se mohou navzajem
ovlivitovat. Vas lékat by proto mél byt informovan o vSech 1écich, které v soucasné dobé uzivate
nebo které zaCnete uZzivat, a to na lékaisky piedpis i bez né&j. Nez zacnete souCasné s uzivanim
piipravku Lokren 20 mg uzivat néjaky volné¢ prodejny 1€k, poradte se se svym oSetfujicim
1€karem.

Ptipravek se nesmi uzivat zarovei s floktafeninem a sultopridem.

Nedoporucuje se uzivat pripravek Lokren 20 mg s amiodaronem, digoxinem a verapamilem (uzivaji
se k 1écbé srdecnich onemocnéni) a fingolimodem.

Zvlastni opatrnosti je tieba pii uzivani pripravku Lokren 20 mg v kombinaci s blokatory vapnikového
kanalu (bepridil, diltiazem, mibefradil), s latkami podavanymi pii poruchéach srdecniho rytmu
(propafenon, chinidin, hydrochinidin, disopyramid), s baklofenem

(centralni myorelaxans — 1€k snizujici napéti svalt), s lidokainem (lokalni anestetikum), s kontrastnimi
latkami obsahujicimi jod.

Pfi soucasném uzivani piipravku Lokren 20 mg a Iéku proti cukrovce muze dojit k zesileni jejich
ucinkt. Pfi hypoglykemii (pokles hladiny cukru v krvi) mohou byt klinické projevy, jako je
zrychleni tepové frekvence a tfes, zakryty u€¢inkem ptipravku Lokren 20 mg.
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Pti 1é¢bé piipravkem Lokren 20 mg je tfeba vzit v ivahu nasledujici kombinace, pii kterych mize
kandlu (nifedipin), 1éky uzivané pii 1écbe deprese, kortikosteroidy a tetrakosaktidy (druh hormonalni
1é¢by), meflochin (1€k k 1é¢be malarie), sympatomimetika (Iéky ke zvySeni srdeéni ¢innosti) a klonidin
(lécba zeleného zakalu).

Piipravek Lokren 20 mg s jidlem a pitim
Ptipravek Lokren 20 mg se obvykle uziva rano nezavisle na jidle.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Lokren 20 mg muze, vzhledem k moznym nezadoucim uCinkim (Uinava, zavrat¢)
zejména na pocatku 1écby, nepiiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozomost, koordinaci
pohybll a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha stroji, prace ve vyskach,
atd.). Tuto ¢innost byste mél(a) vykonavat pouze na zéklad¢ vyslovného souhlasu lékate.

Pripravek Lokren 20 mg obsahuje laktosu
Pokud Vam Iékat sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZz zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

Pripravek Lokren 20 mg obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Lokren 20 mg uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem. Davkovani je nutné stanovit u kazdého nemocného
individualn€ podle snasenlivosti a 1é¢ebného ucinku.

Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Obvykla denni davka pti 1écbé vysokého krevniho tlaku je 1 tableta (20 mg) jednou dennég.

Obvykla denni dévka pfi namahové angin€ pectoris je 1 tableta. Lékaf mlze upravit davkovani
podle klinického stavu pacienta v rozmezi 1/2 az 2 tablety za den.

Uprava davkovani u pacientl s leh¢i poruchou funkce ledvin neni nutnd. U pacientli s t€¢Z8i poruchou
funkce ledvin ¢i pacientii dialyzovanych 1ékat doporuci nizsi davky.

Uprava davky neni obvykle nutnd u nemocnych s jaterni nedostate¢nosti, avsak pii zahajeni 1écby se
rovnéz doporucuje peclivé klinické sledovani.

Jednotlivé tablety v blistru jsou pro usnadnéni kontroly pravidelného uZzivani oznaceny piislusnym
dnem v tydnu

JestliZe jste uZil(a) vice piipravku Lokren 20 mg, nezZ jste mél(a)
V piipadé predavkovani nebo nahodném poziti piipravku ditétem je nutné okamzité vyhledat 1ékarskou
pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Lokren 20 mg

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

V piipadé€ vynechani ranni davky je mozno vzit 1€k béhem dne a dal$i den pokracovat v predepsaném
davkovacim schématu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Lokren 20 mg
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékérnika.

4. MozZné nezadouci ufinky
Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci GCinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti):
Zavraté, bolesti hlavy, slabost, nespavost, bolest zaludku, priijem, pocit na zvraceni a zvraceni,
zpomaleni srde¢ni frekvence, studené koncetiny, impotence.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacient):

Kozni reakce, zhorSeni lupénky, deprese, srdecni selhani, pokles krevniho tlaku, poruchy srde¢niho
rytmu (zpomaleni siiokomorového vedeni nebo zesileni existujiciho siiokomorového bloku), Spatné
prokrveni prstil rukou a nohou (Raynaudiiv syndrom), zhorSeni bolesti dolnich koncetin pti chizi z
divodu poruchy jejich prokrveni, dechové obtize z divodi zachvatovitého zizeni pridusek.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacientt):
Porucha citlivosti (brnéni) koncovych ¢asti koncetin, zhorSeni vidéni, halucinace, zmatenost, no¢ni
mdry, sniZena nebo zvysena hladina krevniho cukru.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urdit):
Koprtivka, svédéni, nadmérné poceni, chorobna spavost, ztrata vlasi.

Hl43eni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Lokren 20 mg uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,EXP:*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zzivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Lokren 20 mg obsahuje
Lécivou latkou je betaxololi hydrochloridum. Jedna potahovana tableta obsahuje betaxololi
hydrochloridum 20 mg.
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- Dal8imi slozkami jsou:
- jddro tablety: monohydrat laktosy, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), mikrokrystalicka
celulosa, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat;
- obalova vrstva: hypromelosa, oxid titani¢ity (E171), ¢erveny oxid zelezity (E172), makrogol
400.

Jak pripravek Lokren 20 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Velikost baleni: 28 nebo 98 tablet.

Popis pfipravku: rizove, kulaté, potahované tablety, mirn€ vypouklé, s piilici ryhou na jedné stran€ a
< , KE y .

vytlatenym kodem ,,  na strané druhé¢.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24, 17489 Greifswald
Némecko

Vyrobce:
Sanofi Winthrop Industrie, Tours, Francie

Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0., Oddziat w Rzeszowie Rzeszow, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 11. 2022.



