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Pi#ibalova informace: informace pro pacienta
Betaxolol Medreg 20 mg tablety
betaxololi hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich téinki, sdélte to svému 1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Betaxolol Medreg a k ¢emu se pouziva

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

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Betaxolol Medreg uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

Betaxolol Medreg obsahuje 1é¢ivou latku betaxolol, ktera patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych beta-

blokatory, které snizuji krevni tlak, zpomaluji srdecni frekvenci a snizuji naroky srdce na spotiebu
kysliku.

Betaxolol Medreg se pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) mirné az stiedné tézké
formy. Pii tézkych formach mtze byt kombinovan s jinymi antihypertenzivy.

Betaxolol Medreg se také uziva k dlouhodobé 1é¢bé a prevenci zachvatu stabilni namahové anginy
pectoris (bolest na hrudi vznikajici v disledku nedostate¢ného prokrveni srde¢niho svalu vyvolana
zvySenou namahou nebo stresem).

Betaxolol Medreg je uréen k 1é¢bé dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Betaxolol Medreg uZivat

Neuzivejte Betaxolol Medreg, jestliZe:

- jste alergicky(a) na betaxolol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6),

- mate t€zkou formu astmatu a chronickou obstrukéni plicni nemoc,

- mate té¢zké srdecni selhani,

- mate kardiogenni $ok,

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

- mate Prinzmetalovu variantni anginu pectoris,

- mate syndrom chorého sinu, véetné sinoatrialni blokady (poruchu tvorby a vedeni srde¢niho
impulsu),

- mate vyrazné pomalou tepovou frekvenci (méné nez 45-50 tepti za minutu),
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- mate tézkou formu Raynaudova syndromu a onemocnéni perifernich tepen (zptisobujici poruchy
prokrveni koncetin),

- mate neléceny nador dfené nadledvin (feochromocytom),

- mate nizky krevni tlak,

- jste nékdy mél(a) anafylaktickou reakci (stav vznikly v disledku piecitlivélosti na nékteré cizi
latky),

- mate zvySenou kyselost krve (metabolicka acidoza).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Betaxolol Medreg se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

- mate mén¢ zavazné formy chronické obstrukéni plicni nemoci. Pred zacatkem 1é¢by se doporucuje
funk¢ni vysetfeni plic. Riziko nezadoucich ucinkt je malé.

- mate vysoky krevni tlak zptisobeny onemocnénim diené nadledvin, nazyvanym feochromocytom.

- mate diabetes mellitus nachylny k hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi). Pacienti s
cukrovkou maji sledovat svou hladinu cukru v krvi v ¢astéjsich intervalech, zv1asté na zac¢atku
1é¢by.

- Vam bude béhem operace podavana celkova anestézie. Informujte anesteziologa, ze uzivate
Betaxolol Medreg. U pacientu s t¢Zkym ischemickym onemocnénim a vysokym krevnim tlakem
se nedoporucuje prerusit uzivani ptipravku Betaxololu Medreg kvili riziku spojenému s nahlym
vysazenim beta-blokatord.

- mate glaukom (zvySeny nitroo¢ni tlak). Pfed vySetfenim informujte svého o¢niho 1ékare, ze
uzivate Betaxolol Medreg.

- sportujete, protoze Betaxolol Medreg obsahuje 1é¢ivou latku, ktera mize zpusobit pozitivni
vysledky dopingového testu.

- mate kompenzované srdecni selhani, pomaly srde¢ni rytmus nebo poruchu vedeni srde¢niho
vzruchu (sinokomorova blokada I. stupné).

- mate onemocnéni ledvin (selhani ledvin).

- mate kozni onemocnéni (lupénka).

- mate onemocnéni §titné zlazy (tyreotoxikoza).

Pokud se u alergickych pacient musi zahajit takzvana desenzibiliza¢ni terapie, musi byt ptipravek
Betaxolol Medreg nahrazen antihypertenznim 1é¢ivem z jiné skupiny nez beta-blokatory.

Nepftestavejte uzivat Betaxolol Medreg bez porady s 1ékafem. Pokud je nutné 1é¢bu vysadit, porad’te
se s lékatem, ktery Vam bude pribézné snizovat davku.

U starSich pacientt je lepsi zahajit 1é¢bu nizs$imi davkami.
Déti a dospivajici
Betaxolol Medreg se nedoporucuje k 1é¢bé déti a dospivajicich mladsich 18 let, protoze bezpeénost a

ucinnost nebyla v této vékové skupiné stanovena. U déti se hypoglykemicky ucinek betablokatord
muze objevit rychleji, coz vede ke zvySenému riziku zachvatl v této vékové skupine.

DalSi 1é¢ivé piipravky a Betaxolol Medreg

Informujte svého Iékare nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uginky piipravku Betaxolol Medreg a u¢inek jinych sou¢asné uzivanych 1é&ivych piipravka se mohou
navzajem ovliviiovat. Proto ma Vas Iékat znat vSechny 1é¢ivé pripravky, které uzivate, a to i ty, které
jsou bez 1ékatského predpisu. Nez zacnete takovy ptipravek uzivat, kontaktujte svého 1ékare.

Betaxolol Medreg nesmi byt uzivan soucasné s floktafeninem nebo sultopridem.

Betaxolol Medreg se nedoporucuje uzivat s amiodaronem, digoxinem a verapamilem (l1éky K 1é¢bé
srde¢nich onemocnéni) a fingolimodem.

Zvlastni pozornost ma byt vénovana pouziti piipravku Betaxolol Medreg v kombinaci s:



- blokatory vapnikového kanalu (bepridil, diltiazem, mibefradil),

- latkami podavanymi pfi poruchach srdeéniho rytmu (propafenon, chinidin, hydrochinidin,
disopyramid),

- baklofenem (centralni myorelaxant — 1€k snizujici svalové napéti),

- lidokainem (lokalni anestetikum),

- kontrastnimi latkami obsahujicimi jod.

Soucasné uzivani ptipravku Betaxolol Medreg a antidiabetickych 1kt muze zvysit jejich ucinnost. Pti
hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi) mohou byt klinické projevy, jako je rychlejsi srde¢ni
frekvence a ties, maskovany uc¢inkem betaxololu.

Béhem 1é¢by piipravkem Betaxolol Medreg je tieba zvazit nasledujici kombinace, u nichz mize byt
ovlivnéna i u€innost léku:

- blokatory vapnikového kanalu (nifedipin),

- léky pouzivané k 1écbé deprese,

- kortikosteroidy a tetrakosaktidy (typ hormonalni 1é¢by),

- meflochin (1ék k 1é¢bé malarie),

- sympatomimetika (léky ke zvySeni srde¢ni frekvence),

- klonidin (1éky pouzivané k 16¢bé zeleného zakalu, tzv. glaukomu).

Sinusova zastava mize nastat, kdyz se beta-blokatory, véetné piipravku Betaxolol Medreg, uzivaji v
kombinaci s jinymi Iéky, o kterych je zndmo, ze zplsobuji sinusovou zastavu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Uzivani ptipravku Betaxolol Medreg se béhem tehotenstvi nedoporucuje, pokud potencialni ptinosy
1écby neprevazi rizika.

Betaxolol Medreg se vyluc¢uje do matefského mléka, proto se jeho uzivani béhem kojeni
nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Betaxolol Medreg muize, vzhledem k jeho moznym nezadoucim G¢inkim (Gnava, to¢eni hlavy)
zejména na pocatku 1é€by, nepfiznivé ovlivnit ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci
pohybt a rychlé rozhodovani (napf. fizeni vozidel, obsluha stroji, prace ve vyskach apod.). V
takovém piipadé byste tyto ¢innosti mel(a) vykonavat pouze na zéklade souhlasu svého 1ékare.

Betaxolol Medreg obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena4, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Betaxolol Medreg uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého 1ékatfe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lIékarnikem.

Davkovani ma byt stanoveno individualng pro kazdého pacienta podle snasenlivosti a terapeutického
ucinku.

Doporuéena denni davka pii hypertenzi (zvySeny krevni tlak) je 1 tableta (20 mg) jednou denné.



Doporucéena denni davka pii stabilni ndmahové anginé pectoris je 1 tableta (20 mg). Lékar miize
upravit davku podle klinického stavu pacienta z 1/2 az na 2 tablety (z 10 na 40 mg) denné. Tabletu Ize
rozdglit na stejné davky.

Zvlastni skupiny pacienti

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Uprava davkovani neni nutna u pacientt s mirnym poskozenim ledvin. U pacienti s t&zkou poruchou
funkce ledvin nebo pokud je pacient na dialyze, 1¢kat mtize doporucit snizeni davky.

Pacienti s poruchou funkce jater
U pacientt s jaterni nedostate¢nosti neni uprava davky obvykle nutna, ale doporucuje se peclivé
klinické sledovani na zacatku 1écby.

Pouziti u deéti a dospivajicich
Betaxolol se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich.

Starsi pacienti
U starsich pacientti ma byt 1é¢ba zahajena v nizkych davkach.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Betaxolol Medreg, nez jste mél(a)
V piipadé piedavkovani nebo nahodného poziti ptipravku ditétem je nutné okamzité vyhledat
lékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Betaxolol Medreg
V ptipad€ vynechani ranni davky je mozno uzit 1ék béhem dne a dalsi den pokracovat v pfedepsaném
davkovacim schématu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste piestal(a) uZivat pripravek Betaxolol Medreg
Lécbu piipravkem Betaxolol Medreg nikdy sami nepterusujte. Vzdy kontaktujte svého lékate, pokud
je potieba piripravek piestat uzivat, protoze davka bude postupng¢ snizovana.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientl):
e zavrat, bolest hlavy
slabost
nespavost
bolest biicha, priijem, pocit na zvraceni a zvraceni
pomaly srde¢ni tep (bradykardie)
pocit chladu v koncCetinach
impotence

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):
e vyvoléni psoriazy (lupénky), zhorSeni piiznakut stavajici psoriazy nebo erupci
psoriasiformnich onemocnéni
e deprese
e srdecni selhani, nizky krevni tlak, zpomalené sinokomorové vedeni nebo zhorSeni jiz
existyjiciho sinokomorového bloku (poruchy srdeéniho rytmu)



e zména barvy prstll (Raynaudv syndrom), zhorSeni bolesti zptisobenych narusenym krevnim
ob¢hem v dolnich koncetinach

e potize s dychanim v dusledku paroxysmalni bronchokonstrikce (tzv. bronchospasmus, silné
zachvatovité zizeni pradusek)

o vyskyt antinuklearnich protilatek: jsou doprovazeny klinickymi pfiznaky, jako je systémovy
lupus erythematodes, pouze ve vyjimecnych piipadech a odeznivaji po preruseni 1é¢by

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientu):
e poruchy citlivosti (mravenceni) perifernich konéetin
e poruchy zraku
e halucinace, zmatenost, no¢ni mury
e sniZzeni nebo zvySeni cukru v krvi

Neni znamo (z dostupnych udajt cetnost nelze urcit):
e Kkoptivka, svédéni

zvysené poceni

letargie

alopecie (vypadavani vlasi)

sinusova zastava u pacientl s predispozici

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

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

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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Betaxolol Medreg obsahuje

- Lécivou latkou je betaxololi hydrochloridum. Jedna tableta piipravku Betaxolol Medreg obsahuje
betaxololi hydrochloridum 20 mg.

- Dalsimi slozkami jsou mikrokrystalicka celuldza, sodna stl kroskarmeléozy, magnesium-stearat,
koloidni bezvody oxid kfemicity.


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

Jak Betaxolol Medreg vypada a co obsahuje toto baleni
Betaxolol Medreg jsou téméf bilé, kulaté, bikonvexni tablety s pulici ryhou na jedné strané, o praiméru
8 mm. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Velikosti baleni: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 98 a 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

Slovenska republika

Pharmazet Group s.r.o.
Titinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Polsko: Betaxolol Medreg
Rumunsko: Betaxolol Gemax Pharma 20 mg comprimate
Slovenska republika: Betaxolol Medreg 20 mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 24. 1. 2025



