Sp. zn. sukls33478/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Betaxolol PMCS 20 mg tablety
betaxolol-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Betaxolol PMCS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Betaxolol PMCS uzivat
Jak se Betaxolol PMCS uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Betaxolol PMCS uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

QAP

1. Co je Betaxolol PMCS a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku Betaxolol PMCS je betaxolol. Betaxolol patii do skupiny 1éCivych ptipravki
nazyvanych beta-blokatory. Tyto léky snizuji krevni tlak, zpomaluji srde¢ni frekvenci a snizuji naroky
srdce na spotiebu kysliku.

Betaxolol PMCS se pouziva pii 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) lehké az stfedné t€zké
formy. U téz8ich forem je mozno jej kombinovat s dal§imi antihypertenzivy.

Dale se uziva k dlouhodobé 1é¢be a predchazeni zachvatim namahové anginy pectoris (bolest na hrudi
vznikajici v disledku nedostate¢ného prokrveni srde¢niho svalu, vyvolana zvySenou ndmahou nebo
stresem).

Ptipravek Betaxolol PMCS je urcen k 1écbé€ dospélych pacientt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Betaxolol PMCS uZivat

Neuzivejte Betaxolol PMCS, jestlize

- jste alergicky(a) na betaxolol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé
6),

- mate t&zké formy astmatu a chronické obstrukéni choroby plic,

- mate tézké srdeéni selhani,

- mate kardiogenni Sok,

- mate poruchy vedeni srde¢niho vzruchu (sifio-komorovy blok II. a III. stupné, pokud neni zaveden
kardiostimulator),

- mate Prinzmetalovu variantni anginu pectoris,

- mate syndrom chorého sinu v¢etné sinoatrialni blokady (porucha tvorby a vedeni srdecniho
vzruchu),

- mate vyrazné pomalou tepovou frekvenci,

- mate t€zké formy Raynaudova syndromu a onemocnéni perifernich tepen (poruchy prokrveni
koncetin),

- mate neléceny nador dien¢ nadledvin (feochromocytom),

- mate nizky krevni tlak,

- mate anafylaktickou reakci v anamnéze (tézka alergicka reakce),
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- mate zvySenou kyselost krve (metabolicka acidoza),
- uzivate floktafenin nebo sultoprid.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Betaxolol PMCS se porad’te se svym lékatem, jestlize:

- mate méng zavazné formy astmatu nebo chronické obstrukéni choroby plic. Ped zacatkem [écby
se doporucuje funkéni vysetfeni plic. Riziko nezadoucich ucinkl je ovSem nizké.

- mate kompenzované srdecni selhani nebo pievodni srdecni poruchu (atrioventrikularni blokadu
prvniho stupng¢).

- mate lehké formy onemocnéni perifernich tepen projevujici se poruchou krevniho obéhu
v kon¢etinach (Raynaudiiv syndrom, Raynaudova nemoc, vaskulitida nebo chronicka ischemie
dolnich koncetin). Betaxolol PMCS miize tento stav zhorsit.

- mate vysoky krevni tlak, jehoZ pfi¢inou je onemocnéni diené nadledvin (feochromocytom).

- mate diabetes se sklonem k hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi). Pacienti s cukrovkou maji
sledovat hladinu krevniho cukru v kratSich intervalech, zejména na zacatku 1écby.

- mate Vy nebo né€kdo z Vasi rodiny v anamnéze psoridzu (lupénku). Lécba ptipravkem Betaxolol
PMCS mutize tento stav zhorsit.

- pokud planujete operaci, informujte anesteziologa o tom, Ze uzivate piipravek Betaxolol PMCS; u
pacienti s té¢zkou ischemickou chorobou srde¢ni a vysokym krevnim tlakem se, vzhledem k riziku
spojenému s nahlym vysazenim beta-blokatord, nedoporucuje 1é¢bu pripravkem Betaxolol PMCS
prerusit.

- mate glaukom (zvySeni nitroo¢niho tlaku). Pfed vySetfenim informujte svého o¢niho 1ékate, ze
uzivate Betaxolol PMCS.

- sportujete. Betaxolol PMCS obsahuje 1é¢ivou latku, ktera miize zplsobit pozitivni vysledek testt
pouzivanych pii antidopingovych kontrolach.

- mate onemocneéni §titné zlazy (tyreotoxikozu). Betaxolol PMCS miize maskovat kardiovaskularni
znamky tohoto onemocnéni.

- mate onemocnéni ledvin.

Pokud béhem lécby vyrazné klesne Vase klidova srdecni frekvence a objevi se pfiznaky jako bolest na
hrudi, zavrat’ nebo Unava, kontaktujte svého lé¢kafe. Vase davka bude snizena.

V ptipad€ nutnosti zahdjeni tzv. desenzibilizacni 1é€by u alergiki mé byt Betaxolol PMCS zaménén za
antihypertenzivum z jiné 1ékové skupiny, nez jsou beta-blokatory.

U starSich pacientl mé byt 1écba zahéjena niz$imi davkami.

Lécbu pripravkem Betaxolol PMCS nesmite svévolné prerusit, zejména pokud mate stabilni anginu
pectoris nebo ischemickou chorobu srde¢ni. Pokud je pferuseni 1é¢by nezbytné, kontaktujte svého
1ékate, ktery Vam bude davku postupné snizovat.

Déti a dospivajici
Podavani pripravku Betaxolol PMCS u déti a dospivajicich se nedoporucuje.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Betaxolol PMCS

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uginky piipravku Betaxolol PMCS a G&inky jinych sou¢asné uzivanych 1ékti se mohou navzijem
ovlivilovat. Vas lékat proto mé byt informovan o vSech lécich, které v soucasné dob¢ uzivate nebo
které zacCnete uzivat, a to na Iékarsky predpis i bez néj. Nez zacnete soucasné s uzivanim pripravku
Betaxolol PMCS uzivat néjaky volné prodejny 1€k, porad’te se se svym lékarem.

Ptipravek se nesmi uzivat zaroven s floktafeninem nebo sultopridem.

Betaxolol PMCS se nedoporucuje uzivat s amiodaronem, digoxinem a verapamilem (piipravky k 1é¢be
srdecnich onemocnéni) a fingolimodem (k 1é¢bé roztrousené sklerozy).

2/5



Zvlastni opatrnosti je tfeba pii uzivani piipravku Betaxolol PMCS v kombinaci s blokatory
vapnikového kanalu (bepridil, diltiazem, mibefradil), s latkami podavanymi pii poruchach srde¢niho
rytmu (propafenon, chinidin, hydrochinidin, disopyramid), s baklofenem (1¢k snizujici napéti svall),
s lidokainem (lokalni anestetikum) a s kontrastnimi latkami obsahujicimi jod.

Pfi souCasném uzivani ptipravku Betaxolol PMCS a 1€kt proti cukrovee mize dojit k zesileni jejich
ucinnosti. Pfi hypoglykémii mohou byt klinické projevy, jako je zrychleni tepové frekvence a ties,
zakryty uc¢inkem betaxololu.

Pti 1é¢bé ptipravkem Betaxolol PMCS je tfeba vzit v tivahu nésledujici kombinace, pii kterych mtze
kanalu (nifedipin), 1€ky uzivané pii 1é¢be deprese, kortikosteroidy a tetrakosaktidy (druh hormonalni
1é€by), meflochin (1€k k 1é¢be malarie), sympatomimetika (1€ky ke zvySeni srdecni ¢innosti) a klonidin
(lécba zeleného zakalu).

Piipravek Betaxolol PMCS s jidlem a pitim
Tablety se obvykle uzivaji rano nezavisle na jidle.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat,

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek muize, vzhledem k moznym nezadoucim G¢inktim (inava, zavraté) zejména na pocatku
1€¢by, nepiiznivé ovlivnit ¢innost vyZadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybti a rychlé
rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha strojl, prace ve vyskach apod.). V takovém
ptipadé byste tyto cinnosti mél(a) vykonavat pouze na zaklad€ souhlasu Vaseho lékare.

Pripravek Betaxolol PMCS obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Betaxolol PMCS uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presne podle pokynii svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospeli

Déavkovani je nutné stanovit u kazdého nemocného individualné podle snasenlivosti a 1écebného
ucinku.

Obvykla denni davka pti 1é¢bé vysokého krevniho tlaku je jedna tableta (20 mg) jednou denng.
Doporucena denni davka pti namahové angin€ pectoris je 1 tableta. Lékat mize upravit davkovani
podle klinického stavu pacienta v rozmezi 10 az 40 mg (1/2 az 2 tablety) za den.

Porucha funkce ledvin

Uprava davkovani u pacient s lehéi poruchou funkce ledvin neni nutna. U pacientii s t&Z&i poruchou
funkce ledvin Iékat doporuci nizsi davky. Pokud jste na dialyze, doporu¢ena davka je 10 mg

(1/2 tablety) denné, bez ohledu na dobu a ¢etnost dialyzy.

Porucha funkce jater
Uprava davky neni obvykle nutna u nemocnych s jaterni nedostate¢nosti, avSak pfi zahajeni 1é¢by se

rovnéz doporucuje peclivé klinické sledovani.

Starsi pacienti
U starSich nemocnych je vhodné zahajit 1é¢bu nizsi davkou.

Zpusob podani
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Jak je znazornéno na obrazku, tablety mohou byt rozdéleny na dvé ¢asti. Chcete-li to provést, umistéte
tabletu na tvrdy povrch ptlici ryhou nahoru a ukazovaky zatlacte na kraje tablety (plisobenim
kratkého, silného tlaku), aby se tableta rozdélila na dvé stejné velké casti.

U

Qoo

Tablety se obvykle uzivaji rano nezavisle na jidle.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku Betaxolol PMCS, neZ jste mél(a)
V piipadé predavkovani nebo ndhodném poziti pripravku ditétem je nutné okamzité vyhledat
1ékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Betaxolol PMCS
V piipadé vynechani ranni davky je mozno vzit Iék béhem dne a dalsi den pokracovat v predepsaném
davkovacim schématu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat Betaxolol PMCS
Lécbu pripravkem Betaxolol PMCS nikdy svévolné€ nepterusujte. Pokud je vysazeni nezbytné,
kontaktujte svého lékate, protoze davku je nutné postupné sniZovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
- zavratg, bolesti hlavy,

- slabost, nespavost,

- bolest zaludku, priijem, nuceni na zvraceni a zvracent,

- zpomaleni srde¢niho rytmu (bradykardie),

- pocit studenych koncetin,

- impotence.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit)

- kozni reakce, vCetné zhorSeni ptiznakt stavajici lupénky nebo vznik vyrazky podobné lupénce,

- deprese,

- srdecni selhani, pokles krevniho tlaku, poruchy srde¢niho rytmu (zpomaleni sifio-komorového
vedeni nebo zesileni existujiciho siflo-komorového bloku),

- zblednuti prstt v diisledku Spatného prokrveni (Raynaudiiv syndrom), zhorseni bolesti dolnich
koncetin pfi chtizi z dvodu poruchy jejich prokrveni,

- dechové obtize z diivodl zuZeni dychacich cest (paroxysmalni bronchokonstrikce).

Velmi vzacné neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient1)
- porucha citlivosti (brnéni) koncovych ¢asti koncetin,

- postizeni zraku,

- halucinace, zmatenost, no¢ni mury,
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- sniZena nebo zvySena hladina krevniho cukru.

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)
- chorobna spavost,
- vyrazka, svédéni, nadmérné poceni, vypadévani vlasi.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10:

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Betaxolol PMCS uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Betaxolol PMCS obsahuje

- Léc¢ivou latkou je betaxolol-hydrochlorid. Jedna tableta ptipravku Betaxolol PMCS obsahuje
20 mg betaxolol-hydrochloridu.

- Dalsimi slozkami jsou mikrokrystalicka celul6za, sodna stl kroskarmeldzy, magnesium-stearat,
koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak Betaxolol PMCS vypada a co obsahuje toto baleni

Betaxolol PMCS jsou témér bilé, kulaté, bikonvexni tablety s pilici ryhou na jedné strané o priméru

8 mm. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Tablety jsou dodavany v blistrovém baleni po 10, 20, 30, 50, 60, 90 a 100 tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tento 1écivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Betaxolol PMCS
Litva: Betaxolol PMCS 20 mg tabletés
Lotyssko: Betaxolol PMCS 20 mg tabletes
Polsko: Betaxolol PMCS

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 5. 2023.
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