Sp. zn. sukls286120/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta
Betaxolol Mylan 20 mg potahované tablety
betaxololi hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€¢karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Betaxolol Mylan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Betaxolol Mylan uZivat
Jak se pripravek Betaxolol Mylan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Betaxolol Mylan uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ANl o e

1. Co je pripravek Betaxolol Mylan a k ¢emu se pouZiva

Betaxolol-hydrochlorid patii do skupiny 1é¢ivych ptipravka nazyvanych betablokatory. Tyto 1éky snizuji
krevni tlak, zpomaluji srde¢ni frekvenci a snizuji naroky srdce na spotiebu kysliku.

Pripravek Betaxolol Mylan se pouziva k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku (hypertenze) mirné az stredné
tézké formy u dospélych pacientt.

Dale se uziva k dlouhodobé 1é¢bé zachvatl stabilni anginy pectoris (bolest na hrudi vznikajici v disledku
nedostatecného prokrveni srdecniho svalu, vyvolana zvysenou namahou nebo stresem) u dospélych
pacienti.

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

Neuzivejte piripravek Betaxolol Mylan, jestliZe

o jste alergicky(a) na betaxolol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

e mate tézkou formu astmatu a dal$i zavazné dychaci obtize nazyvané chronicka obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN), coz Vam zptisobuje dusnost pfi aktivité, kaSel s vykaslavanim hlenu a Casté
hrudni infekce;

e mate tézké srdecni selhani;

e mate kardiogenni Sok (selhani efektivni cerpaci funkce srdce);

mate poruchy vedeni srde¢niho vzruchu, coz znemoznuje srdci normalni ¢innost (sinokomorova
blokada II. a III. stupné, pokud neni zaveden kardiostimulator);

mate Prinzmetalovu variantni anginu pectoris (bolest na hrudi v klidovém stavu);

mate syndrom chorého sinu véetné sinoatrialni blokady (vynechavani srde¢nich stahi);

mate vyrazné pomalou tepovou frekvenci;

mate t€zkou formu Raynaudova syndromu a onemocnéni perifernich tepen (zptsobujici poruchy
prokrveni koncetin);

e mate neléeny nador dien¢ nadledvin (feochromocytom);
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mate nizky krevni tlak;

o jste nékdy mél(a) zavazné alergické reakce, které zptisobuji dychaci obtize s otokem nosu, rtii a
ocnich vicek (anafylakticky Sok);
mate zvysenou kyselost krve (metabolickd acidoza);

e uzivate floktafenin (I€k pouzivany k 1é€b€ mirné az stfedni bolesti) nebo sultoprid (I1ék pouzivany
k 1é¢be schizofrenie).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Betaxolol Mylan se porad'te se svym lékatfem, jestlize:

e mate méné zavazné formy chronické obstrukéni plicni nemoci a astmatu. Pred zacatkem 1éCby se
doporucuje funkéni vysetfeni plic;

mate potize s ledvinami;

mate srdecni selhani a uzivate 1éky ke zlepSeni tohoto stavu;

mate jiné poruchy vedeni vzruchu v srdci (prvni stupen siiokomorové blokady);

mate méné zavazné formy Raynaudova syndromu, zanét cévnich stén nebo ucpani cév (snizeny

pratok krve);

e podstupujete 1écbu nddoru nadledvin zvaného feochromocytom, ktery zptisobuje vysoky krevni
tlak. Lécba vysokého krevniho tlaku (hypertenze) vyzaduje zvlastni opatieni a 1ékai Vam bude
krevni tlak pravidelné méfit;

e mate cukrovku se sklonem k hypoglykemii (nizka hladina cukru v krvi). Tento 1éCivy ptipravek
muze maskovat varovné ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, jako je nepravidelny tep a poceni.
Pacienti s cukrovkou maji sledovat hladinu krevniho cukru v krat$ich intervalech, zejména na
zacatku 1écby;

e mate glaukom (zvySeni nitroo¢niho tlaku). Pfed jakymkoliv ocnim vySetfenim informujte svého
o¢niho lékate, ze uzivate tento 1€Civy ptipravek;
mate Vy nebo nékdo v rodin€ psoriazu (lupénku);

Mrwe

pripravek mize maskovat nékteré piiznaky.

Béhem lécby

Pted zahajenim léCby alergie (nazyvané desenzibilizacni 1écba) se porad’te se svym Iékafem nebo
lékarnikem, protoze betaxolol mize zvysit riziko alergické reakce a miize snizit uc¢innost nékterych 1€kt
pouzivanych k 1écbe alergickych reakei.

Pokud béhem [é¢by timto piipravkem zaznamenate velké snizeni tepové frekvence (méne nez 50-55 tept
za minutu), feknéte to svému Iékaii.

Pti hladovéni, dodrZzovani dietniho rezimu nebo tézké fyzické namaze muze tento pripravek zvysit riziko
snizeni hladiny cukru v krvi. Tento 1éCivy ptipravek miize také maskovat varovné priznaky nizké hladiny
cukru v krvi. Pokud mate obavy, porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud mate podstoupit 1ékatfské nebo rentgenové vysetieni, kde vam bude injekéné podana kontrastni
latka, pfedem informujte svého Iékate nebo zdravotnické pracovniky, Ze uzivate tento 1ék. Lékat Vam
mozna tento 1ék vysadi.

Mate-li podstoupit celkovou anestézii pred chirurgickym zakrokem, informujte anesteziologa nebo
nemocni¢ni personal, ze uzivate tento 1éCivy piipravek.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento 1é¢ivy pripravek détem a dospivajicim, protoze bezpe¢nost a G¢innost nebyla

stanovena.

Dalsi lécivé pripravky a piipravek Betaxolol Mylan
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Tento piipravek se nesmi uzivat zaroven s floktafeninem (Iékem pouzivanym proti bolesti a otoku) a
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sultopridem (Iékem pouzivanym k 1é¢bé schizofrenie).

Ptipravek Betaxolol Mylan se nedoporucuje uzivat s nasledujicimi léky:
e amiodaron a digoxin (ptipravky k 1écbé onemocnéni srde¢niho rytmu);
e fingolimod (IéCivo pouzivané k 1éCb¢ roztrousené sklerozy);
e verapamil (pouzivany k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a srde¢nich potizi);
o n¢které léky pouzivané k 1écb¢ deprese (znamé jako inhibitory monoaminoxidazy MAOI-As,
napf. moklobenid).

Vas lékat mize provadet pravidelné testy a kontroly, aby se ujistil, Ze 1éCivy ptipravek spravné plisobi a

ze ¢innost Vaseho srdce neni ovlivnéna kombinaci s nasledujicimi léky (pokud nékteré z nich uzivate):

e blokatory vapnikového kanalu (Iéky uzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze), napt.
bepridil, diltiazem, mibefradil);

1éky uzivané pii poruchach srdecniho rytmu, napt. propafenon, chinidin, disopyramid;

baklofen (1ék snizujici svalové napéti);

lidokain (lokalni anestetikum);

kontrastni latky obsahujici jod (barvivo, které miize byt podano ve formée injekce pred nékterymi

vysetfenimi, napt. magnetickou rezonanci, pocitacovou tomografii (CT) a rentgenovym

vysetfenim, kterd umoznuji ziskat zobrazeni vnitinich ¢asti téla);

e |léky na cukrovku, napft. inzulin ¢i glimepirid, protoze nemusite zaznamenat snizenou hladinu
cukru v krvi (hypoglykemie), jelikoz tento 1é¢ivy ptfipravek mize maskovat varovné piiznaky
jako je rychly, nepravidelny tep a poceni. Bude tieba Castéji kontrolovat hladinu cukru v krvi,
zejména na pocatku 1éCby;

o n¢ktera celkova anestetika pouzivana pii chirurgickych zakrocich; informujte anesteziologa nebo
nemocni¢ni personal o tom, ze uzivate tento 1€k;
cimetidin (1€k na zalude¢ni potize);
hydralazin (pouzivany na vysoky krevni tlak (hypertenze)).

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€k, protoze mohou ovlivnit zplisob,
jakym tento 1éCivy ptipravek ucinkuje:

o |éky uzivané k 1écbé bolesti a zanétu, znamé jako nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID);
1éky, které uvoliuji cévy (znamé jako blokatory vapnikového kanalu) pouzivané k 1écbé
vysokého krevniho tlaku nebo nékterych obéhovych problémi, napt. nifedipin, amlodipin;
nékteré 1éky uzivané k 1écbé deprese a dusevnich poruch, napf. imipramin;
kortikosteroidy a tetrakosaktidy (druh hormonalni 1écby);
meflochin (1ék k 1é¢bé malarie);
sympatomimetika (Iéky, které mohou zvysit srde¢ni frekvenci, napt. fenylefrin).

Pokud soucasné s timto 1é¢ivym piipravkem uzivate 1€k klonidin a potiebujete 1écbu klonidinem ukoncit,
1ékat miize nejprve ukoncit 1écbu betaxololem, a teprve po nékolika dnech ukoncit 1é¢bu klonidinem.

Pripravek Betaxolol Mylan s alkoholem
Nepijte alkohol, pokud uzivate tento 1écivy piipravek.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Existuje riziko, ze 1écba betaxololem béhem teéhotenstvi mize poskodit dit€. Informujte svého 1ékarte,
pokud jste t€hotna nebo pokud planujete otéhotnét. Lékar rozhodne, zda mizete betaxolol uzivat
v pribéhu téhotenstvi.

Betaxolol je vylu¢ovan do mateiského mléka, proto se jeho uzivani pti kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek muze, vzhledem k moznym nezadoucim u¢inkdm (Ginava, to¢eni hlavy) zejména na pocatku
1é¢by, nepiiznive ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybti a rychlé
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rozhodovani (napf. fizeni vozidel, obsluha strojt, prace ve vyskach apod.). V takovém piipadé byste tyto
¢innosti mél(a) vykonavat pouze na zékladé souhlasu svého 1ékare.

Pripravek Betaxolol Mylan obsahuje monohydrat laktézy
Pokud Vam Iékar sd€lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym Iékafem, nez za¢nete tento 1€Civy

pripravek uzivat.

Sodik
Tento 1écivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Pripravek Betaxolol Mylan uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli
Lékat urci, jakou davku pfipravku Betaxolol Mylan budete uzivat.

Doporucena tivodni davka pti 16€bé mirné hypertenze je 10 mg (1/2 tablety) jednou denné, obvykle rano.
Pokud ucinek neni dostatecny, davka mtize byt zvysena na 20 mg (1 tableta) denné.

Doporucena davka pii 1é¢be stiedné tézké hypertenze je 20 mg jednou denné, 1€kar ji vS§ak mulze zvysit az
na 40 mg (2 tablety) denné.

Doporucena denni davka pfi stabilni angin€ pectoris je jedna tableta. Lékar mtize upravit davkovani
v rozmezi 10 az 40 mg (1/2 az 2 tablety) za den.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Vv v

poruchou funkce ledvin, 1ékat Vam mtize davku snizit. Pokud jste na dialyze, doporuc¢ena davka je 10 mg
(1/2 tablety) denné, bez ohledu na dobu dialyzy.

Pacienti s poruchou funkce jater
Uprava davky neni obvykle nutna u nemocnych s jaterni nedostate¢nosti, avSak zejména pii zahéjeni
1é¢by se rovnéz doporucuje peclivé klinické sledovani.

Starsi pacienti
Lékar mize zah4jit 1é¢bu nizsi davkou.

Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Betaxolol Mylan, neZ jste mél(a)

V ptipadé predavkovani nebo nahodném poziti piipravku ditétem je nutné okamzité vyhledat lékaiskou
pomoc. Miizete mit pocit na omdleni, toceni hlavy, citit pomaly srde¢ni tlukot a bolest na hrudi, mit
dychaci obtize a ptilezitostné kiece.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Betaxolol Mylan
V piipadé€ vynechani ranni davky je mozno vzit 1€k béhem dne a dalsi den pokracovat v predepsaném
davkovacim schématu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Betaxolol Mylan

Vzdy kontaktujte svého 1ékatfe nebo 1ékarnika dfive, nez prestanete tento ptipravek uzivat. Lécbu
ptipravkem Betaxolol Mylan nikdy nahle nepierusujte. Pokud je vysazeni nezbytné, 1¢kat mize davku
postupné sniZovat.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ihned kontaktujte svého lékaie nebo vyhledejte pohotovost v nejblizsi nemocnici, pokud:

pocitite bolest na hrudi, velmi pomaly srde¢ni tep, mate pocit na omdleni, jste dusny(a) nebo se
Vam toci hlava, zejména pokud Vam lékar fekl, ze mate problémy s rychlosti nebo pravidelnosti
srde¢niho tepu; to mizZe souviset s problémy se srde¢ni ¢innosti (zpomalené sinokomorové
vedeni nebo zhorSeni jiz diive existujici sinokomorové blokady); zastava srdce u
predisponovanych pacienti (frekvence neni znama)

mate potize s dychanim a pocit'ujete tinavu a pozorujete otoky kotnikll (srde¢ni selhani);

mate otoky kloubt, citite se vyCerpany(4) a mate vyradzku na nose a tvarich (systémovy lupus
erythematodes, choroba, pii niz imunitni systém 0to¢i na nékteré ¢asti téla; to mize byt potvrzeno
krevnimi testy).

Dalsi mozné nezadouci uéinky

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii):

unava, to¢eni hlavy, bolest hlavy, poceni

slabost, problémy se spanim (nespavost)

bolest bricha, priijem, pocit na zvraceni (nauzea) a zvraceni
pomaly srde¢ni tep (bradykardie)

pocit chladu v koncetinach

problém s dosaZenim a udrzenim erekce (impotence)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

kozni onemocnéni s lozisky ztlustélé a zaCervenalé ktize, Casto se stiibfitymi Supinkami
(lupénka), zhorseni piiznaki existujici lupénky nebo projevi podobnych lupénce

deprese

pocit toceni hlavy, zavraté, mdloby, nejistota s pocitem ztraty rovnovahy (nizky krevni tlak)
zména barvy prstii (Raynaudtiv syndrom), zhorSeni bolesti zptisobenych zhorSenym krevnim
obehem v dolnich koncetinach

dychaci obtize jako je sipani, které¢ mtize byt zptisobeno zizenim dychacich cest.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientti):

problémy s vidénim

vidéni, citéni nebo slySeni véci, které ve skute¢nosti neexistuji (halucinace), zmatenost, no¢ni
mury

brnéni rukou a nohou (distalni parestezie)

pocit hladu, toceni hlavy, inavy, zmatenosti, s tftesem, pocenim, zastfenym vidénim a bledosti,
coz muze byt zpisobeno nizkou hladinou cukru v krvi (hypoglykémie)

pocit inavy a zizné se suchem v ustech a nutnosti ¢astého moceni, zejména v noci, coz muze byt
zpusobeno vysokou hladinou cukru v krvi (hyperglykemie).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

Unava

koptivka

svédéni
nadmérné poceni
ztrata vlasu

Hlaseni nezadoucich ac¢inku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Betaxolol Mylan 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.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Betaxolol Mylan obsahuje
Lécivou latkou je betaxololi hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje betaxololi hydrochloridum 20 mg.

Dalsimi slozkami jsou:

mikrokrystalicka celul6za (E460), monohydrat laktozy (viz bod 2, ,,Pfipravek Betaxolol Mylan obsahuje
monohydrat laktozy*), sodna stl karboxymetylSkrobu (viz bod 2, ,,Sodik*), koloidni bezvody oxid
kremicity (E551), magnesium-stearat (E470b), hypromel6za (E464), oxid titanicity (E171), makrogol 400
(E1521).

Jak pripravek Betaxolol Mylan vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Betaxolol Mylan 20 mg jsou bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s piilici ryhou na
jedné strang.

Pripravek Betaxolol Mylan 20 mg je dostupny v blistrech po 28, 30, 90, 98 a 100 tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Vyrobce

Delpharm Reims

10 Rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims

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

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy

Ceska republika: Betaxolol Mylan
Polsko: Betaxomyl

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 7. 2024
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