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Ptibalova informace: informace pro pacienta

BETAMED 20 mg potahované tablety
betaxololi hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥five, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedéavejte jej Zadné dals§i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1.

A

Co je BETAMED a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete BETAMED uzivat
Jak se BETAMED uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak BETAMED uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je BETAMED a k ¢emu se pouZziva

BETAMED obsahuje 1é¢ivou latku betaxolol, ktera patfi do skupiny beta-blokatort. Tyto léky se
pouzivaji ke snizeni krevniho tlaku a 1é¢b¢ uritych srde¢nich chorob.

BETAMED se pouziva:

ke snizeni krevniho tlaku

jako prevence zachvatl anginy pectoris, ke kterym dochazi béhem zatéze. Angina pectoris
zpusobuje lokalizovanou bolest na hrudi, ktera mize vyzatovat do levého ramene a cCelisti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete BETAMED uZivat

Neuzivejte BETAMED, jestlize

jste alergicky(4) na betaxolol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé
6)

mate astma nebo tézkou bronchialni a plicni kongesci (chronicka obstrukéni plicni nemoc)
Vase srdce nepracuje dobie (srde¢ni selhani) navzdory 1é¢bé
mate t€zké srdeéni selhani (kardiogenni Sok)

mate poruchy elektrické ¢innosti srdce, které mohou zplisobit zpomaleni srde¢ni frekvence
a nemate kardiostimulator (atrioventrikularni blokada druhého a tietiho stupné)
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e mate Prinzmetalovu anginu (jind forma anginy pectoris nez namahova angina pectoris), ktera
zpusobuje klidovou bolest na hrudi

e Vase srdce bije nepravidelné v disledku poruchy srde¢niho rytmu (onemocnéni sinu vcetné
sinoatrialni blokady),

e Vase srdce bije pfili§ pomalu (méné nez 45 az 50 udert za minutu)

e mate zdvaznou formu Raynaudova fenoménu (problém s cirkulaci krve v prstech) nebo
arteriitidy (problémy s cirkulaci krve v tepnach dolnich koncetin)

e mate neléCeny feochromocytom (onemocnéni nadledvin)
¢ mate nizky krevni tlak (hypotenzi)
¢ jste nékdy mél(a) zdvaznou alergickou reakci

e mate metabolickou acidézu (nadmérna tvorba kyselosti nebo selhani vylucovani této kyselosti
ledvinami)

o jestlize uzivate 1éky, které obsahuji floktafenin nebo sultoprid
Upozornéni a opatfieni
Pted uzitim ptipravku BETAMED se porad'te se svym lékarem.

Nikdy nahle neukoncujte 1é¢bu, aniz byste se nejdiive poradil(a) se svym lékafem, protoze nahlé
ukonceni 1é¢by mize byt zivotu nebezpecné.

e Pokud mate podstoupit operaci, informujte svého anesteziologa, Ze uzivate tento 1éCivy
pripravek.

e Pokud mate podstoupit vysetfeni na zeleny zakal (o¢ni onemocnéni zpiisobené zvySenym
nitroo¢nim tlakem, ktery maze ovlivnit Vas zrak), informujte o¢niho lékare, Ze uzivate tento
lécivy pripravek.

Musite také informovat svého 1ékare, pokud mate nektery z nasledujicich stavi. Lékai mtze ptijmout
zvlastni preventivni opatieni (napfiklad predepsat dalsi lé¢bu nebo provadét Castéjsi kontroly):

e Jestlize jste diabetik: na zacatku 1écby je tfeba velmi peclivé sledovat hladinu cukru v krvi,
abyste zjistil(a) moznou hypoglykemii

o Jestlize Vase srdce bije prili§ pomalu nebo nepravidelné
o Jestlize mate onemocnéni ledvin (selhani ledvin)

o Jestlize mate mén¢ zavaznou formu Raynaudova fenoménu (problém s cirkulaci krve v prstech)
nebo arteriitidy (problémy s cirkulaci krve v tepnach dolnich koncetin)

e Jestlize mate mén¢€ zavazné chronické dychaci potize
e Jestlize mate kozni onemocnéni (lupénku)
e Jestlize mate 1éceny feochromocytom (onemocnéni nadledvin)
e Jestlize mate onemocnéni §titné zlazy (tyreotoxikdza)
e Jestlize mate v anamnéze alergie
Dalsi 1é¢ivé piipravky a BETAMED

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a).

Pokud lékat neur¢i jinak, neuzivejte BETAMED soucasné s diltiazemem, verapamilem (lék na srdce)
nebo fingolimodem (I1ék k 1é¢be roztrousené sklerozy).

2/6



Mohou se objevit ptipady zpomaleni a poruchy srde¢ni frekvence pii uzivani spole¢né s jinymi l1éky,
o0 nichz je znamo, ze zplsobuji tyto nezadouci ucinky.

Pti podéavani s diltiazemem bylo hlaSeno zvysené riziko deprese.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

V piipad¢ potieby lze tento ptipravek uzivat béhem téhotenstvi. Pokud je tato 1é¢ba uzivana na konci
téhotenstvi, je nutny lékaisky dohled nad novorozencem po dobu né€kolika dni, protoze urcité ucinky
1é¢by se projevuji také u novorozence (zpomaleni srde¢ni frekvence, potize s dychanim, hypoglykemie).

Kojeni se po celou dobu 1écby nedoporucuje.

Sportovci

Léciva latka tohoto pfipravku mtize zptsobit pozitivni reakei pii dopingovych kontrolnich testech.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Uginky betaxololu na schopnost idit dopravni prostiedky nebyly studovany. Pokud b&hem 1é6¢by musite
fidit vozidlo nebo obsluhovat stroje, nezapomeiite, Ze se obcas mohou objevit zavraté nebo unava.

BETAMED obsahuje monohydrat laktosy

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.
BETAMED obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se BETAMED uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Obvykla davka je jedna 20mg tableta jednou denng.
Tento piipravek se uziva usty.
Tablety se polykaji a zapijeji bez zvykani.

Tabletu miizete pomoci piilici ryhy rozdélit na 2 stejné davky.

Vas lékat Vam tekne, jak dlouho mate tento ptipravek uzivat. Neukoncujte nahle 1écbu bez svoleni
1ékate. Obvykle 1écba trva n¢kolik mésict nebo i let.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku BETAMED, neZ jste mél(a)

Byly hlaseny ptipady zpomaleni nebo poruchy srde¢ni frekvence.

V piipadé predavkovani kontaktujte svého lékate nebo lékatrskou pohotovost.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit BETAMED

Nezdvojnéasobujte nasledujici ddvku abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékarem.

JestliZe jste piestal(a) uzivat BETAMED

Vas 1ékat Vam tekne, jak dlouho mate tento piipravek uzivat. Neukoncujte nahle 1é¢bu bez svoleni
1ékare.

Mate-li jakékoli dals§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti
e Tnava
e studené koncetiny
e zpomaleni srdecni frekvence
e poruchy traveni (pocit na zvraceni, zvraceni, prijjem, bolest bficha)
e slabost
e nespavost
e zavrat

e bolest hlavy

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd
e zpomaleni elektrické Cinnosti srdce, které miiZze zplsobit zpomaleni srde¢ni frekvence
o selhani funkce srdce (srdecni selhani)
e snizeni krevniho tlaku
e potize s dychanim, které mohou byt doprovazeny kaslem
e potize s cirkulaci krve v prstech (Raynaudtiv syndrom)
e zhorSeni potizi pti chiizi v pripad¢ arteriitidy
o kozni vyrazky, zhorSeni lupénky
e suchost oka
o deprese (pfi podavani s diltiazemem bylo hlaSeno zvySené riziko deprese)

o vyskyt protilatek v krvi, ktery miize byt v nékterych ptipadech doprovazen klinickymi ptiznaky
naznacujicimi lupus (zanétlivé onemocnéni postihujici zejména kizi)

e impotence
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Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd
o pfili§ malo cukru v krvi (hypoglykemie), ptili§ mnoho cukru v krvi (hyperglykemie)
e brnéni rukou a nohou
e porucha vidéni, rozmazané vidéni
e nocni mury
e halucinace

e zmatenost

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych udajt nelze urcit
e sveédivé Cervené skvrny na kuzi (kopfivka)
e svédéni
e nadmérné poceni
o nedostatek energie (letargie)

e Vase srdecni frekvence se velmi zpomali nebo v nékterych ptipadech dojde k jeji poruse
(sinusova zastava). Mizete také pocitovat zavraté, neobvyklou tinavu a dusnost. K tomu miize
vétSinou dojit u pacienti starSich 65 let nebo s jingymi poruchami srde¢niho rytmu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak BETAMED uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co BETAMED obsahuje

e Lécivou latkou je betaxolol (jako hydrochlorid). Jedna tableta obsahuje betaxololi
hydrochloridum 20 mg.
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e Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, sodna stl
karboxymethylskrobu (typ A), koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, oxid
titani¢ity (E171), polyvinylalkohol, mastek, lecithin, xanthanova klovatina.

Jak BETAMED vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢, kulaté, konvexni, potahované tablety s ptlici ryhou.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

10 tablet v PVC/AI blistru. Krabicka po 30, 50 a 100 tabletach.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 5. 2021
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