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SOUHRN UDAJU O PRiIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Betaxolol Teva 20 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jedna potahovand tableta obsahuje betaxololi hydrochloridum 20 mg.

Pomocna latka:
Jedna potahovana tableta obsahuje 100 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Bil¢, kulaté, bikonvexni, potahované tablety s ptilici ryhou na jedné strané.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba hypertenze.
Profylakticka 1écba stabilni nAmahové anginy pectoris.

Betaxolol Teva je indikovan k 1écbé dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Obvykla davka je 20 mg jednou denné.

Starsi pacienti
Geriatri¢ti pacienti jsou nachylnéjsi k bradykardii. Je tfeba zvazit snizeni pocate¢ni davky (viz
bod 4.4).

Porucha funkce ledvin

Davka musi byt upravena podle stupné poskozeni ledvin. U pacientt s clearance kreatininu vétsi
nez 20 ml/min nemusi byt davka upravena, ale doporucuje se klinicky dohled v prvnim tydnu po
zah4jeni 1écby. U pacientl s t€zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu mensi nez 20
ml/min) je doporucend pocate¢ni davka 10 mg/den, bez ohledu na ¢etnost a dobu dialyzy (viz bod
4.4).



Porucha funkce jater
Uprava davkovani neni nutna, ale doporucuje se klinicky dohled pti zahajeni 1éCby.

Pediatricka populace

Bezpecnost a t€innost ptipravku Betaxolol Teva u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla
dosud stanovena (viz bod 4.4).

Proto se u této populace 1écba pripravkem Betaxolol Teva nedoporucuje.

Zpusob podani
Betaxolol Teva je ur€en pouze k peroralnimu podani. Tablety mohou byt podavany s jidlem nebo

nalac¢no.

4.3 Kontraindikace
e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

e Nekontrolované srdecni selhani

e Kardiogenni Sok

e AV blokada druhého a tfetiho stupné (bez kardiostimulatoru)

e Té&zka sinusova bradykardie (mén¢ nez 45 — 50 tepi/min)

e Prinzmetalova (variantni) angina pectoris (je to ¢ista forma v monoterapii, viz bod 4.4)
e Sinoatrialni dysfunkce (zahrnujici sinoatrialni blok)

e Té&zké formy Raynaudova syndromu a onemocnéni perifernich tepen

e Neléceny feochromocytom

e Hypotenze

e Metabolicka acidoza

e Anafylakticky Sok v anamnéze

e Té&zka forma bronchidlniho astmatu a chronické obstrukéni nemoci plic

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Upozornéni
K nahlému preruseni 1écby nesmi dojit u pacientd s anginou pectoris. Nahlé pieruseni 1écby miize
vazné ovlivnit srdecni rytmus, zpasobit infarkt myokardu nebo ndhlou srde¢ni smrt.

Bezpecnostni opatieni

Prerusent léchy

K néhlému pteruseni 1é¢by nesmi dojit zejména u pacientti s ischemickou chorobou srde¢ni.
Déavka musi byt snizovana postupné béhem jednoho az dvou tydnii. V ptipadé€ potteby ma byt
substitucni 1écba zahajena ve stejné dobé€, aby se piedeslo zhorSeni anginy pectoris.

Astma a chronickd obstrukcni nemoc plic

Beta-blokatory mohou byt poddvany pouze pacientim se stfednimi formami choroby; musi byt
jsou doporuceny funkéni testy plic. Pokud se objevi béhem 1écby astmaticky zachvat, mohou byt
pouzity beta-2 selektivni bronchodilalatory. Pouziti piipravku Betaxolol Teva je kontraindikovano
u pacientt s téZkou formou bronchidlniho astmatu a chronické obstrukéni nemoci plic (viz bod
4.3).



Srdecni selhani

U pacientl se srdecnim selhanim kontrolovanym léc¢bou lze v ptipadé potieby betaxolol podavat
s postupnym zvySovanim davek a pod ptisnym lékarskym dohledem. Velmi nizké davky maji byt
pouzity na zacatku 1écby.

Bradykardie

Davka musi byt sniZzena v ptipadé, Ze je pacientova klidova tepova frekvence nizsi nez 50-55 tept
za minutu a jsou zaznamenany piiznaky souvisejici s bradykardii. Pouziti pfipravku Betaxolol
Teva je kontraindikovano u pacientd s t€zkou bradykardii (viz bod 4.3).

Atrioventrikularni blok (AV) prvniho stupné

Kwvili negativnimu dromotropnimu ucinku beta-blokatorti musi byt betaxolol podavan s opatrnosti
pacientiim s prvnim stupném AV bloku. Pouziti ptipravku Betaxolol Teva je kontraindikovano

u pacienti s AV blokem druhého a tietiho stupné (bez kardiostimulatoru, viz bod 4.3).

Prinzmetalova (variantni) angina pectoris

Pocet a trvani angindznich zachvat se mize zvysit pii podavani beta-blokatort u pacientti

s Prinzmetalovou anginou pectoris. Kardioselektivni beta-blokatory mohou byt pouzity pti
mirnych a smiSenych formach za predpokladu, Ze je souc¢asné podavan vazodilatacni prostiedek.

Onemocnéni perifernich tepen

Beta-blokatory mohou zptisobit zhorSeni stavu u pacientil, ktefi trpi onemocnénim perifernich
tepen (Raynaudtv syndrom nebo choroba, arteritida nebo chronicka arterialni okluzivni choroba
dolnich koncetin). Pouziti ptipravku Betaxolol Teva je kontraindikovéano u pacienti s t€zkou
formou Raynaudova syndromu a onemocnéni perifernich tepen (viz bod 4.3).

Feochromocytom

Pouziti beta-blokatorti v 1€¢bé hypertenze zptisobené 1é¢enym feochromocytomem vyzaduje
dikladnou kontrolu krevniho tlaku. Pouziti piipravku Betaxolol Teva je kontraindikovano u
pacientii s neléCenym feochromocytomem (viz bod 4.3).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Betaxolol Teva nebyla u détskych pacientli ve véku do 18 let
prokazana. Proto se u této populace 1écba piipravkem Betaxolol Teva nedoporucuje (viz bod 4.2).
U déti se hypoglykemicky ucinek betablokatort muze objevit rychleji, coz vede ke zvySenému
riziku hypoglykemickych zachvati v této vékové skupiné.

Starsi pacienti
U starsich pacienti musi byt 1écba zahajena nizkymi davkami za peclivého sledovani pacienta
(viz bod 4.2).

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin musi byt davka upravena v zavislosti na hladiné sérového
kreatininu a clearance kreatininu (viz bod 4.2).

Pacienti s diabetem

Pacienti musi byt upozornéni, Ze na pocatku terapie je nutné sledovani glykémie. Pocate¢ni
ptiznaky hypoglykémie mohou byt maskovany pfedevsim tachykardii, palpitacemi a pocenim (viz
bod 4.5 a 4.8).



Psoridza
Je tteba pecliveé zvazit vliv beta-blokatorti na pacienty s psoriazou, protoze mohou zhorsit jejich
stav (viz bod 4.8).

Hypersenzitivni reakce

U pacientl s predispozici k tézké anafylaktické reakei jakéhokoli ptivodu, zejména na jodové
kontrastni latky nebo floktafenin (viz bod 4.5) nebo v pribehu desenzibiliza¢ni 1écby, mtize 1écba
beta-blokatory vést ke zhorSeni alergickych reakci a rezistenci na 1écbu adrenalinem v béznych
davkach.

Celkova anestézie
Beta-blokatory snizi reflexni tachykardii a zvysi riziko hypotenze. Trvala 1éba beta-blokatory
snizuje riziko vzniku arytmii, ischémie myokardu a hypertenzni krize. Pokud pacient uziva beta-
blokatory, musi byt o tom informovan anesteziolog.
e Pokud je nutné pieruseni 1écby beta-blokatory, pro dosazeni citlivosti na katecholaminy je
dostacujici interval 48 hodin.
e U nékterych pacientil nemtize byt 1éba prerusena:

- U pacientt s koronarni insuficienci a moznymi riziky spojenymi s ndhlym
vysazenim beta-blokatoru se doporucuje pokraovat v 1é€bé az do chirurgického
zakroku.

-V ptipadé naléhavého stavu nebo pokud neni mozné pieruseni 1écby, musi byt
pacient chranén pted reakcemi parasympatiku vhodnou premedikaci atropinem,
ktera se opakuje podle potieby. Mély by byt pouzity anestetické latky s nejnizsim
moznym kardiodepresivnim ucinkem.

- Je tieba vzit v tvahu riziko anafylaktické reakce.

Ocni lékarstvi

Beta-adrenergni blok snizuje nitroo¢ni tlak a mtze interferovat se screeningovymi testy pro
glaukom. O¢ni 1ékai musi byt informovan, Ze pacient uziva betaxolol. Pacient dostavajici
nitroo¢ni 1écbu a zdroven uzivajici beta-blokatory musi byt piisnéji sledovan kviili moznému
aditivnimu ucinku.

Tyreotoxikoza
Beta-blokatory mohou maskovat kardiovaskularni pfiznaky tyreotoxikézy.

Sportovci
Sportovci musi vzit na védomi, ze tento 1é¢ivy ptipravek mize vyvolat pozitivni reakci pii ,,anti-
dopingovych testech®.

Pomocné latky

Laktoza

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktozy, iplnym nedostatkem laktazy
nebo malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento pripravek uzivat.

Sodik

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

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce



Nedoporucené kombinace

Bepridil:

Poruchy srde¢ni automaticity (nadmérna bradykardie, sinusova zastava), sinoatrialni

a atrioventrikularni poruchy vedeni a zvysené riziko poruchy ventrikularniho rytmu (torsades de
pointes) a srdecni selhani.

Diltiazem:

Poruchy srde¢ni automaticity (nadmérna bradykardie, sinusova zastava), sinoatrialni

a atrioventrikularni poruchy vedeni a srde¢ni selhani.

Verapamil:
Poruchy srde¢ni automaticity (nadmérna bradykardie, sinusova zastava), sinoatrialni
a atrioventrikularni poruchy vedeni a srde¢ni selhdni.

Tyto kombinace mohou byt pouzivany pouze pod prisnym dohledem Iékate a pii monitorovani
EKG, a to zejména u starsich pacientli nebo na zacatku 1€cby.

Fingolimod:

Zvyseni bradykardizujiciho G¢inku, ktery mize mit fatalni nasledky. ZvIasté jsou ohrozeni
pacienti uzivajici betablokatory, které brani mechanismu adrenergni kompenzace. Po prvni davce
fingolimodu je nutné klinické monitorovani a kontinualni EKG po dobu 24 hodin.

Kombinace, které vyzaduji opatrnost

Baklofen:
Zvysené riziko hypotenze, zejména ortostatické hypotenze. Je tfeba sledovat krevni tlak
a v ptipadé potieby upravit davku antihypertenziv.

Amiodaron:
Poruchy srde¢niho vedeni a automaticity (potlaceni kompenzac¢nich mechanismt sympatiku).
Klinické a EKG monitorovani.

Antiarytmika tridy I (kromé lidokainu):
Poruchy srde¢niho vedeni, automaticity a kontraktility (potlaceni kompenzacnich mechanismu
sympatiku). Klinické a EKG monitorovani.

Tékava halogenova anestetika

Snizeni kardiovaskularnich kompenzaénich u¢inka vlivem beta-blokatoru. Beta-adrenergni
inhibici je mozné odstranit v prubéhu intervence podanim beta-mimetik. Obecné plati, ze G¢inek
beta-blokatorti nelze zastavit, a ve vSech ptipadech bychom se méli vyhnout jejich nahlému
vysazeni. Anesteziolog musi byt o této 1€cbé informovan.

Centralni antihypertenziva:
Velké zvyseni krevniho tlaku v pfipadé€ nahlého pieruseni 1écby centralnimi antihypertenzivy. Je
tieba se vyhnout ndhlému pferuseni 1é€by centralnimi antihypertenzivy. Klinické monitorovani.

Inzulin, hypoglykemizujici derivaty sulfonylurey, glinidy, gliptiny:

Vsechny beta-blokatory mohou maskovat n€které piiznaky hypoglykémie: palpitace a tachykardii.
Pacient musi byt informovan a musi byt provadéno ¢ast&jsi monitorovani hladiny cukru v krvi,

a to zejména pii zahajeni 1éCby.

Lidokain:



S lidokainem podanym i.v.: ZvySeni plazmatickych koncentraci lidokainu a ptipadné i zvySené
riziko srdeCnich a neurologickych nezadoucich ucinkt (snizena jaterni clearance lidokainu).
Klinické a elektrokardiografické monitorovani a ptipadné sledovani hladiny lidokainu v krvi

v prub¢hu kombinované 1écby a po ukonceni 1€cby beta-blokatory. V piipad¢ potieby uprava
davkovani lidokainu.

Propafenon:
Poruchy srde¢niho vedeni, automaticity a kontraktility (potlaceni kompenza¢nich mechanismi
sympatiku). Klinické a EKG monitorovani.

Léciveé pripravky zpusobujici Torsades de Pointes:
Zvysené riziko ventrikularnich arytmii, predevsim torsades de pointes. Klinické a EKG

monitorovani.

Kombinace, které musi byt uvazeny

Urologicke alfa - blokatory:
Zvyseny hypotenzi ucinek. Zvysené riziko ortostatické hypotenze.

Antihypertenzni alfa-blokatory:
Zvyseny hypotenzi ucinek. Zvysené riziko ortostatické hypotenze.

Amifostin:
Zvysené riziko hypotenze, zejména ortostatické hypotenze.

Impraminova antidepresiva:
Zvysené riziko hypotenze, zejména ortostatické hypotenze.

Neuroleptika:
Vazodilata¢ni ucinek a zvysené riziko hypotenze, zejména ortostatické hypotenze.

Nesteroidni protizanetlive léky:
Snizeni antihypertenzniho G¢inku (inhibice vazodilatacnich prostaglandinti nesteroidnim
protizanétlivym lékem a retence sodiku s pyrazolovymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky).

Dihydropyridiny:

Hypotenze, srdecni selhani u pacientil s latentni nebo nekontrolovanou srdecni nedostatecnosti
(aditivni negativn¢ inotropni u¢inky). Beta-blokator miize také minimalizovat reflexni
sympatickou reakci v pfipadé nadmérnych hemodynamickych zmén.

Dipyridamol:
S dipyridamolem podanym i.v.: ZvySeny antihypertenzni u¢inek.

Dalsi léky snizujici srdecni frekvenci (zejména antiarytmika tridy la, jiné beta-blokatory, néktera
antiarytmika tridy IlI, nékteré blokatory kalciovych kanalii, srdecni glykosidy, pilokarpin,
inhibitory cholinesterazy atd.):

Riziko nadmérné bradykardie (aditivni ucinek).

Pilokarpin:
Riziko nadmémé bradykardie (aditivni bradykardicky tc¢inek).



Nitraty a jejich derivaty:
Zvysené riziko hypotenze, zejména ortostatické hypotenze.

Inhibitory fosfodiesterdazy 5:
ZvySené riziko hypotenze, zejména ortostaticke.

Agonisté dopaminu:
Zvysené riziko hypotenze, zejména ortostatické.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Z4dné teratogenni u¢inky nebyly pii studiich na zvifatech zjistény. K dne$nimu dni nebyly
hlaSeny Zadné teratogenni G€inky u €loveka a vysledky prospektivnich kontrolovanych klinickych
studii neindikovaly Zadné malformace u novorozenct.

Nékteré beta-blokatory snizuji perfuzi placenty.

Utinek beta-blokatoru trva u novorozencti nékolik dnil po porodu matky uzivajici 1ék: existuje
zvysené riziko srde¢nich a plicnich komplikaci nebo hypoglykémie u novorozencti v poporodnim
obdobi. Byla zaznamenana bradykardie, respiracni distress a hypoglykémie.

Pokud vsak pti vysokych davkach dojde k srde¢nimu selhdni snizenim kardiovaskularnich
kompenzac¢nich reakci, je nutna hospitalizace novorozence na jednotce intenzivni pé€e (viz bod
4.9), kde je tifeba se vyhnout pouziti plasmaexpandert (riziko akutniho plicniho edému).

Proto se tento 1éCivy piipravek, za pfedpokladu normalnich podminek pouZivani, mize v pfipadé
potieby predepsat v priabehu téhotenstvi. V ptipadé 1écby az do porodu se doporucuje peclivé
sledovani novorozencu (srde¢ni frekvence, glykémie), a to béhem prvnich tfi az péti dnti od
porodu.

Kojeni

Betaxolol je vylucovan do matefského mléka (viz bod 5.2). Riziko bradykardie a hypoglykémie
u kojencti nebylo hodnoceno. V dasledku toho a jako preventivni opatieni se nedoporucuje kojeni
po celou dobu 1écby.

Fertilita

Studie na zvitatech vyuzivajici peroraln€¢ podavany betaxolol neprokazaly piimé nebo nepiimé
Skodlivé ucinky s ohledem na poskozeni reprodukéni schopnosti. Byla v§ak pozorovana zvysena
postimplanta¢ni ztrata u potkant a kralika (viz bod 5.3).

4.7 U¢inKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neexistuji zadné studie hodnotici vliv betaxololu na schopnost fidit motorova vozidla.

Pti fizeni motorovych vozidel nebo obsluze stroji je vSak tfeba brat v ivahu mozné nezaddouci
ucinky, jako jsou zavraté nebo unava.

4.8 Nezadouci ucinky

NezZadouci G¢inky jsou definovany takto:



Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Meéneé casteé (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (=1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neznamé (Cetnost neni mozné odhadnout z dostupnych udajit)

Poruchy metabolismu a vyZivy:

Velmi vzacné:

Psychiatrické poruchy:

hypoglykémie, hyperglykémie

Casté:
Vzacné:
Velmi vzacné:

slabost, nespavost
depresivni onemocnéni
halucinace, zmatenost, no¢ni mury

Poruchy nervového systému:

Casté:
Velmi vzacné:
Neni znamo:

Poruchy oka:
Velmi vzacné:

Vzacné:

Srdecni poruchy:

Casté:
Vzacné:

Neni znamo:

Cévni poruchy:
Casté:
Vzacné:

zavraté, bolesti hlavy
distalni parestézie
letargie

porucha zraku
suché oci

bradykardie, v n€kterych ptipadech zavazna

srde¢ni selhani, pokles krevniho tlaku, zpomaleni atrioventrikularniho
vedeni nebo zesileni stavajiciho atrioventrikularniho bloku

sinusova zastava u predisponovanych pacientd (napf. u starSich pacientii
nebo pacientd s jiz existujici bradykardii, dysfunkci sinusového uzlu nebo
atrioventrikularni blokadou)

studené koncetiny.
Raynaudiiv syndrom, zhorSeni pfitomnych intermitentnich klaudikaci

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy:

Vzacné:

bronchospazmus

Gastrointestinalni poruchy:

Casté:

bolesti zaludku, prijem, nevolnost, zvraceni

Poruchy kize a podkozni thané:

Vzacné:

Neni znamo:

ruzné druhy koZznich reakci zahrnujici vysev lupénky nebo jeji zhorSeni
(viz bod 4.4)
koptivka, svédéni, hyperhidroza

Poruchy reprodukcniho systéemu a prsu:

Casté:

Vysetreni:

impotence



Vzacné: byl zaznamenan vyskyt antinuklearnich protilatek: ty jsou pouze ve
vyjimecnych piipadech doprovazeny klinickymi ptiznaky, jako je
napftiklad systémovy lupus erythematodes, a ustupuji po vysazeni 1écby

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci uCinky po registraci 1€¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

V zavislosti na stupni intoxikace je klinicky obraz charakterizovan piedevsim kardiovaskularnimi
a centralné nervovymi piiznaky. Pfedavkovani mtze vést k t€zké hypotenzi, bradykardii, a
dokonce zastavé srdce, srde¢nimu selhani a kardiogennimu Soku. V ptipadech pfedavkovani byla
také hlaSena sinusova zastava. Dale se mohou objevit dychaci potize, bronchospasmus, zvraceni,
poruchy védomi a prilezitostn¢ i generalizované zachvaty

Lécba

V ptipadé bradykardie nebo nadmérného snizeni krevniho tlaku maji byt podévany tyto 1éky:
e atropin 1 —2 mgi.v.
e glukagon 1 mg, dle potfeby opakované

e navic, v pfipad¢ potieby, isoprenalin 25 pg pomalou injekci nebo dobutamin v davce
2,5 - 10 pg/kg/min

V piipadé srdecniho selhdni u novorozenct narozenych matkam lé¢enym beta-blokatory ma byt
podavan:

e glukagon 0,3 mg/kg

e pfijeti na jednotku intenzivni péce pro novorozence

e isoprenalin a dobutamin: dlouhodoba 1éc¢ba obvykle vysokymi davkami vyzadujici
specializované sledovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Beta-blokatory, selektivni, ATC kéd: CO7ABO7

Betaxolol je kardioselektivni beta-blokator. Tato 1é¢iva latka se vyznacuje dlouhotrvajicim
ucinkem, chybénim vnitini sympatomimetické aktivity, slabou membranovou stabiliza¢ni
aktivitou a nizkou rozpustnosti v tucich. Betaxolol vyvolava snizeni parietalniho tlaku, zvySeni
¢asu korondrniho plnéni (diastolické prodlouzeni) a snizeni spotieby kysliku myokardem. Tyto
ucinky jsou spojeny s mirnym negativn¢ inotropnim a dromotropnim uc¢inkem. Betaxolol také
sniZzuje hladinu reninu a aldosteronu, a tim fizeni periferni arteridlni rezistence.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


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

Absorpce a distribuce

Betaxolol je po peroralnim podéni vsttebavan Uplné a rychle. Metabolismus prvniho priichodu
jatry je velmi maly. Biologicka dostupnost je vysoka, pfiblizné 85%, vedouci k malé intra- a inter-
individualni variabilité pti dlouhodobé 1é¢bé. Cas k dosazeni maximalni plazmatické koncentrace
(Tmax) je pro betaxolol asi 3 hodiny. Vazba na proteiny je asi 50%; riziko 1ékovych interakci je
omezeno.

Distribu¢ni objem je ptiblizné 6 I/kg.

Biotransformace
Betaxolol je metabolizovan piedevsim na neaktivni metabolity. Aktivni metabolity jsou také
kardioselektivni.

Eliminace
Pouze 10 — 15 % podané latky je moci vyluc¢ovano v nezménéné forme. PolocCas vylucovani je
v rozmezi 15 a 20 hodin, coz umoziuje podavat betaxolol jednou denn¢.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Dlouhodobé podavani u n¢kolika zivoc¢isnych druhti ukazalo, ze betaxolol je velmi dobfe snasen
a ma velké a bezpecné terapeutické rozpéti.

Karcinogenni / mutagenni potencidl:
Predklinické studie neodhalily zddnou mutagenitu nebo karcinogenitu betaxololu.

Reprodukcni toxicita
Studie na zvitatech neprokazaly zadné teratogenni Gc¢inky betaxololu. U ¢lovéka neni k dispozici
dostatek udaja. Neexistuje vSak zadny dikaz o moznych teratogennich uc¢incich betaxololu.

Reprodukeni studie u samcti a samic potkant pii peroralnim podani betaxololu v davkach 4, 32
nebo 256 mg/kg denné€ neodhalily zadné dikazy o poskozeni plodnosti; doslo vSak ke zvySené
postimplantacni ztrat€ u potkana a kralikt pii ddvkach vyssich nez 40 a 12 mg/kg denné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktézy, sodna stl karboxymethylSkrobu, mikrokrystalické celul6za, koloidni
bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat

Potah tablety: hypromeldza (E 464), makrogol 400 a oxid titani¢ity (E 171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni
PVC/Al blistry.

Velikost baleni:
28, 30, 84, 90, 98 nebo 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Teva Pharmaceuticlas CR, s.r.o.

Radlicka 3185/1¢

150 00 Praha 5

Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/CIiSLA
58/661/12-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 21. 11. 2012
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 10. 10. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU
27.9.2023
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