Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Betaxolol ( PMCS®, 20 mg, tabletki

(Betaxololi hydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zasto-
sowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne
dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwoéci nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go
przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie,
nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepoza-
dane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
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w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub far-
maceucie.

Spis tresci ulotki
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Betaxolol PMCS i w jakim celu sie go
stosuje

Substancjg czynng leku Betaxolol PMCS jest betaksolol.
Betaksolol nalezy do grupy lekéw nazywanych beta-adre-
nolitykami. Te leki zmniejszajg ci$nienie tetnicze, zwalniajg
czynno$¢ serca oraz zmniejszaja zuzycie tlenu przez serce.
Lek Betaxolol PMCS jest stosowany w leczeniu wysokiego
ciénienia tetniczego (nadci$nienia) o nasileniu tagodnym
do umiarkowanego. W przypadku cigzkiego nadcisnienia
tetniczego lek moze by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwnadci$nieniowymi.

Lek jest takze stosowany w dtugotrwatym leczeniu oraz aby
zapobiec wystepowaniu napadéw stabilnej dtawicy pier-
siowej wysitkowej (bol w klatce piersiowej spowodowany
niedostatecznym dopltywem krwi do mig$nia sercowego,
wystepujacy w zwiazku z wysiltkiem fizycznym lub stresem).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betaxolol
PMCS

Kiedy nie stosowa¢ leku Betaxolol PMCS

—jesli pacjent ma uczulenie na betaksolol lub ktérykol-
wiek z pozostatych skladnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6),

— jesli pacjent ma cigzka astme lub przewlekla, obturacyjng
chorobe ptuc,

- jesli pacjent ma cigzkq niewydolnos¢ serca,

- jesli pacjent ma wstrzas kardiogenny,

- jesli pacjent ma zaburzenia przewodzenia w sercu (blok
przedsionkowo komorowy II lub III stopnia, z wyjatkiem
0s6b z wszczepionym stymulatorem),

- jesli pacjent ma dtawice Prinzmetala,

—jesli pacjent ma zaburzenia czynnoéci wezla zatokowo-
-przedsionkowego, w tym blok zatokowo-przedsionkowy
(zaburzenie wytwarzania i przewodzenia impulséw
W sercu),

— jesli pacjent ma znaczne zwolnienie czynnosci serca,

- jesli pacjent ma cigzka posta¢ choroby Raynauda i ciezka
chorobe naczyn obwodowych (zaburzenia krazenia krwi
w konczynach dolnych),

- jesli pacjent ma nieleczony guz nadnerczy (guz chromo-
chlonny nadnerczy),

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze krwi,

—jesli u pacjenta wystepuja reakcje anafilaktyczne w wy-
wiadzie,

- jesli pacjent ma kwasice metaboliczng (zaburzenie $rodo-
wiska wewnetrznego organizmu),

— jesli pacjent przyjmuje floktafening lub sultopryd,

— jesli pacjent przyjmuje inhibitory MAO (z wyjatkiem in-
hibitor6w MAO-B).

U pacjentéw leczonych betaksololem przeciwskazane jest
dozylne podawanie antagonistow kanatu wapniowego, ta-
kich, jak werapamil lub diltiazem i innych lekéw przeciw-
arytmicznych (jak dizopiramid lub amiodaron). Wyjatkiem
jest leczenie w oddziale intensywnej opieki medycznej,
gdzie zagwarantowane jest uwazne i ciggle monitorowanie
pacjenta.

Nalezy dokltadnie rozwazy¢ korzysci z zastosowania le-

kéw beta-adrenolitycznych u pacjentéw z luszczyca lub

z luszczycg w wywiadzie rodzinnym, poniewaz donoszono

o nasileniu tuszczycy u pacjentéw leczonych lekami beta-

-adrenolitycznymi.

Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Betaxolol PMCS na-

lezy oméwic to z lekarzem.

- gdy pacjent ma lagodniejsze postaci przewleklej obtura-
cyjnej choroby ptuc. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca
si¢ wykonanie badania czynnosci pluc.

- jesli pacjent ma guz chromochfonny nadnerczy. Leczenie
nadcisnienia tetniczego wymaga szczegdlnego postepo-
wania.

- jesli pacjent ma cukrzyce ze skfonnoscig do hipoglikemii
(niskie stezenie cukru we krwi). Pacjenci z cukrzyca po-
winni cze$ciej kontrolowaé stezenie cukru we krwi, szcze-
g6lnie na poczatku leczenia.

— jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu ogélnemu pod-
czas operacji. Nalezy poinformowac lekarza anestezjologa
o tym, Ze pacjent przyjmuje Betaxolol PMCS.

— jedli pacjent ma jaskre (zwickszone ci$nienie wewnatrz-
gatkowe). Nalezy poinformowa¢ lekarza okuliste przed
badaniem o tym, ze pacjent przyjmuje Betaxolol PMCS.

—jesli pacjent jest sportowcem. Betaxolol PMCS zawiera
substancje czynng, ktéra moze powodowa¢ dodatni wynik
testu antydopingowego.

Jezeli u pacjenta konieczne jest wykonanie leczenia odczula-

jacego, nalezy zamieni¢ leczenie lekiem Betaxolol PMCS na

lek przeciwnadcisnieniowy z innej grupy, niz beta-blokery.

Lek Betaxolol PMCS a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich

lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku jednoczesnie z floktafening lub

z sultoprydem.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Betaxolol PMCS jednoczeénie

z amiodaronem i digoksyng (leki stosowane do leczenia

chordb serca).

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas jedno-

czesnego stosowania leku Betaxolol PMCS z antagonistami

wapnia (beprydyl, diltiazem, werapamil, mibefradyl),
lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen rytmu serca

(propafenon, chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid),

baklofenem (lek zmniejszajacy napiecie mieéni), lidokaing

(lek miejscowo znieczulajacy) i Srodkami kontrastowymi

zawierajacymi jod.

Betaxolol PMCS moze nasila¢ dziatanie stosowanych jedno-

czesnie lekow przeciwcukrzycowych.

Dziatanie betaksololu moze maskowa¢ objawy kliniczne

hipoglikemii, takie jak przyspieszenie czynnosci serca

i dreszcze.

Nalezy rozwazy¢ nastepujace skojarzenia z lekami, ktorych

skuteczno$¢ dzialania moze by¢ takze zmieniona podczas

leczenia lekiem Betaxolol PMCS: niesteroidowe leki prze-
ciwzapalne, antagonisci kanatu wapniowego (nifedypina),
leki przeciwdepresyjne, kortykosteroidy i tetrakozaktydy

(rodzaj leczenia hormonalnego), meflochina (lek stosowany

w malarii) i leki sympatykomimetyczne (leki stosowane do

przyspieszenia rytmu serca).

Betaxolol PMCS z jedzeniem i piciem

Tabletki stosuje si¢ zazwyczaj rano, na czczo.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza

ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna

poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Istnieje ryzyko, ze leczenie betaksololem w czasie cigzy

moze by¢ szkodliwe dla dziecka. Nalezy powiedzie¢ leka-

rzowi, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zajé¢ w ciaze.

Lekarz zadecyduje, czy pacjentka moze stosowaé lek

Betaxolol PMCS w czasie cigzy.



Betaksolol przenika do mleka matki, dlatego nie zaleca si¢
jego stosowania podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwe dzialania niepozadane (uczucie
zmeczenia, zawroty glowy), wystepujace szczegélnie na
poczatku leczenia, lek moze mie¢ wplyw na wykonywanie
czynnosci wymagajacych koncentracji, koordynacji i szyb-
kosci podejmowania decyzji (np. prowadzenie pojazdow,
obstugiwanie maszyn, praca na wysokosci itd.). W takich
przypadkach mozna wykonywac te czynnosci tylko wtedy,
gdy lekarz wyrazi na to zgode.

3. Jak stosowac¢ lek Betaxolol PMCS

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami leka-
rza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty

Dorosli

Dawke nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta,
w zaleznosci od tolerancji leku i skutecznosci dziafania.

W leczeniu fagodnego nadciénienia tetniczego dawka po-
czgtkowa to 10 mg (¥ tabletki) raz na dobe. Jesli dziatanie
jest niewystarczajace, mozna zwiekszy¢ dawke do 20 mg
(1 tabletka) raz na dobe. W leczeniu umiarkowanego nadci-
$nienia tetniczego zwykta dawka wynosi 20 mg raz na dobe.
W stabilnej dlawicy piersiowej wysitkowej zalecana dawka
dobowa to 1 tabletka. Lekarz moze dostosowaé dawke od
10 mg do 40 mg (% tabletki do 2 tabletek), w zaleznosci od
stanu klinicznego pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek

U pacjentéw z fagodnym zaburzeniem czynnosci nerek nie
ma koniecznosci dostosowania dawkowania. U pacjentow
z cigzszym zaburzeniem czynnosci nerek lub u pacjentow
dializowanych lekarz zaleci zmniejszenie dawki. U pacjen-
tow dializowanych zalecana dawka wynosi 10 mg (% ta-
bletki) raz na dobe, w zaleznosci od czasu trwania dializy.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby zazwyczaj
nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania, jednakze
zaleca si¢ uwazng kontrole kliniczng na poczatku leczenia.
Dzieci i mlodziez

Betaksolol nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlo-
dziezy.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku leczenie nalezy rozpoczaé
od matej dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Betaxolol
PMCS

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku lub w ra-
zie przypadkowego przyjecia leku przez dziecko nalezy nie-
zwlocznie poszuka¢ pomocy medycznej.

Pominiecie zastosowania leku Betaxolol PMCS

W razie pominiecia dawki porannej mozna przyja¢ lek
w ciggu dnia i kontynuowaé leczenie nastepnego dnia,
wedtug zaleconego schematem dawkowania. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Betaxolol PMCS

Nigdy nie nalezy samodzielnie przerywa¢ leczenia lekiem
Betaxolol PMCS. Jesli konieczne jest odstawienie leczenia
nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, poniewaz nalezy stop-
niowo zmniejsza¢ dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepoza-
dane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono
w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto wystepuja u wiecej niz u 1 na 10 oséb

Czesto wystepuja u 1 do 10 na 100 0s6b
Niezbyt czesto wystepuja u 1 do 10 na 1 000 oséb
Rzadko wystepuja u 1 do 10 na 10 000 0s6b

wystepuja u mniej nizu 1
na 10 000 os6b
czestos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych

Bardzo rzadko

Czestos¢ nieznana

Czesto moga wystapic:

- skorne reakcje alergiczne (zaczerwienienie, swiad, wy-
sypka) i lysienie,

- zmeczenie, zawroty glowy, bol gtowy, nadmierne pocenie
sie,

— oslabienie, bezsenno$¢,

- bdl zotadka, biegunka, nudnosci i wymioty,

— zwolnienie czestosci uderzen serca (bradykardia),

- ziebniecie konczyn,

- impotencja.

Niezbyt czgsto moga wystapic:

— objawy podobne do miastenii, z ostabieniem migéni,

- zmniejszenie wydzielania tez (szczegdlnie u pacjentéw
stosujacych soczewki kontaktowe).

Rzadko moga wystapic:

- luszczyca, nasilenie objawéw istniejacej tuszczycy lub wy-
stapienie wysypki podobnej do tuszczycy,

- depresja,

- niewydolnos¢ serca, niskie ci$nienie tetnicze krwi, zwol-
nienie przewodzenia przedsionkowo-komorowego lub
zaostrzenie istniejacego bloku przedsionkowo-komoro-
wego,

- odbarwienie palcéw rak (zespét Raynauda), nasilenie
bolu przestankowego, zwigzanego z zaburzeniem kraze-
nia krwi w konczynach dolnych,

- trudnosci z oddychaniem z powodu napadowego skurczu
oskrzeli.

Bardzo rzadko mogg wystapic:

- nasilenie istniejacej miastenii, zaburzenia czucia (uczucie
mrowienia) w obwodowych czeéciach koniczyn gornych
i dolnych,

- zaburzenia widzenia,

- omamy, dezorientacja, koszmary senne,

- zmniejszenie lub zwiekszenie stezenia cukru we krwi,
moze si¢ ujawni¢ utajona klinicznie cukrzyca lub pogor-
szy¢ istniejaca cukrzyca.

Z czestoscig nieznang moga wystapic:

- u pacjentéw z nadczynnoscig tarczycy kliniczne objawy
tyreotoksykozy (przyspieszona czynno$¢ serca — tachy-
kardia i drzenie) mogg by¢ zamaskowane. Podczas dlugo-
trwalej glodéwki lub ciezkiego wysitku fizycznego moze
wystapi¢ zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipogli-
kemia). Ostrzegawcze objawy hipoglikemii (szczegélnie
tachykardia i drzenie) moga by¢ ostabione.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym

wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, na-

lezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. Jak przechowywac¢ lek Betaxolol PMCS

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i nie-
dostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci za-
mieszczonego na pudetku po: ,EXP” lub ,,Termin waznosci”
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzief podanego miesigca.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Betaxolol PMCS

— Substancjg czynna leku jest betaksololu chlorowodorek.
Kazda tabletka zawiera 20 mg betaksololu chlorowodorku.

— Pozostate skladniki to: celuloza mikrokrystaliczna, kros-
karmeloza sodowa, magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Betaxolol PMCS i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Betaxolol PMCS sa prawie biate, okragle,

obustronnie wypukle o $rednicy 8 mm, z linig podziatu po

jednej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki dostarczane sa w opakowaniach blistrowych po

301100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

PRO.MED.CS Praha a.s.

Tel¢ska 1, 140 00 Praha 4, Republika Czeska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kra-

jach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodar-

czego pod nastepujacymi nazwami

Niemcy Betaxolol PMCS 20 mg

Francja Betaxolol PMCS 20 mg

Litwa Betaxolol PMCS 20 mg tabletés
Lotwa Betaxolol PMCS 20 mg tabletes
Polska Betaxolol PMCS

Republika Czeska ~ Betaxolol PMCS 20 mg

Republika Stowacka Betaxolol PMCS 20 mg

Rumunia Betaxolol PMCS 20 mg comprimate
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