SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Betaxolol PMCS 20 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje betaxololi hydrochloridum 20 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta
Témet bilé, kulaté, bikonvexni tablety s pulici ryhou na jedné strané o priméru 8 mm.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4,  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba arterialni hypertenze.
Profylakticka 1écba stabilni namahové anginy pectoris.
Ptipravek je urcen k 1écbé dospélych pacientti.

4.2  Davkovani a zptsob podani
Davkovani

Dospeli

Arterialni hypertenze

Uvodni davka pii 16¢b& mirné hypertenze je 10 mg jednou denné. Pokud uéinek neni dostatedny,
davka mize byt zvySena na 20 mg denné.

Obvykla davka u stiedné zavazné hypertenze je 20 mg jednou denné.

Stabilni namahova angina pectoris

Davkovani se mé stanovit individualné. Uvodni davka je 10 mg jednou denné. Ta miiZe byt zvySena
na obvyklou davku 20 mg jednou denné. V nékterych piipadech mize byt vhodné zvysit denni davku
az na 40 mg.

Porucha funkce ledvin nebo jater

- U pacienti s ledvinnym selhdnim (kreatininova clearance do 20 ml/min) neni tfeba upravovat
denni davku, ale doporucuje se klinické sledovani na zacatku lécby, dokud neni dosazeno
vyrovnanych plasmatickych hladin l1éku (v praméru za 4 dny).

- U pacientt se zavaznou poruchou ledvin (kreatininova clearance pod 20 ml/min) a u pacienti
podstupujicich hemodialyzu nebo peritonealni dialyzu nema byt piekrocena davka 10 mg/den.
U pacientil na dialyze muze byt denni davka podana bez ohledu na dobu dialyzy.

- U pacientu s jaternim selhanim neni tieba upravovat davku. Doporucuje se peclivé klinické
sledovani na zacatku 1éCby.

Starsi pacienti

1/10



Lécba starSich pacienti by méla byt zahajena opatrné s nizkymi davkami a peclivé kontrolovana (viz
bod 4.4).

Pediatrick& populace
Bezpecnost a uc¢innost betaxololu nebyla dosud stanovena, proto se betaxolol nedoporucuje u déti a

dospivajicich (viz bod 4.4).

Zpusob podani

Jak je znazornéno na obrazku, tablety mohou byt rozdéleny na dvé ¢asti. Chcete-li to provést, umistéte
tabletu na tvrdy povrch pilici ryhou nahoru a ukazovaky zatlacte na kraje tablety (pisobenim
kratkého, silného tlaku), aby se tableta rozdélila na dvé stejné velké Casti.

U

Qoo

Peroralni podani.
Podani a sloZeni potravy neovliviiuje biologickou dostupnost betaxololu. Ptipravek se uziva vzdy ve
stejnou denni dobu, nejlépe rano.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1,

- t&zka forma bronchialniho astmatu a chronické obstrukéni bronchopulmonalni choroby,

- dekompenzované srde¢ni selhani,

- kardiogenni Sok,

- atrioventrikularni blok II. a III. stupné, pokud neni zaveden pacemaker,

- Prinzmetalova variantni angina pectoris (v ¢isté form¢ a s monoterapii),

- syndrom chorého sinu, v¢etné sinoatrialniho bloku,

- zavazna bradykardie (<45-50 tepi/min),

- té€zké formy Raynaudova syndromu a onemocnéni perifernich tepen,

- neléceny feochromocytom,

- hypotenze,

- anafylakticka reakce v anamnéze,

- metabolicka aciddza,

- kombinace s floktafeninem nebo se sultopridem (viz bod 4.5),

- kombinace s inhibitory MAO - kromé inhibitort MAO-B (viz bod 4.5),

- intravendzni podani blokatora vapnikového kanalu typu verapamilu nebo diltiazemu a dalSich
antiarytmik (napf. disopyramid nebo amiodaron) pacientim lé¢enym betaxololem je
kontraindikovano. Vyjimkou je oSetfeni v podminkach intenzivni péce, protoze za takovych
podminek je zaruc¢eno peclivé a priab&zné monitorovani pacienta (viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Lécba nesmi byt u pacientu se stabilni anginou pectoris nikdy nahle pferusena: mohlo by to mit za
nasledek zavazné poruchy srde¢niho rytmu, infarkt myokardu nebo nahlou smrt.

Pteruseni 1écby

Lécba by neméla byt nahle pierusena, zvlasté u pacientt s ischemickou chorobou srde¢ni. Davky musi
byt snizovany postupné, béhem jednoho nebo dvou tydnd. Pokud je tfeba, zahajuje se soucasné se
snizovanim davky betaxololu nahradni terapie jinym antianginéznim ptipravkem, aby se zabranilo
jakémukoli zhor3eni anginy pectoris.
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Astma a chronicka obstrukéni plicni choroba

Beta-bloké&tory mohou byt podavany pouze u lehkych forem, méla by byt dana pfednost
kardioselektivnim beta-blokatorim v co nejnizsich davkach a je doporucovano provést funkéni plicni
vySetfeni pied a po zahajeni 1é¢by betablokatory.

Béhem astmatického zachvatu mohou byt uzity bronchodilata¢ni latky typu beta,-agonistu.

Srdecni selhani

U pacient s kompenzovanym srde¢nim selhanim mutiZze v ptipad€ nutnosti byt betaxolol podavan
V postupné se zvysujicich davkach. Na zacatku 1écby je vhodné pouzit velmi nizké davky. Je nutna
prisna kontrola stavu nemocného.

Bradykardie
Déavka musi byt sniZena, pokud u pacientti klesne klidova srdeé¢ni frekvence pod 50-55 tepi za minutu

a objevi se symptomy bradykardie.

Atrioventrikularni blok I. stupné
Vzhledem Kk negativné dromotropnimu efektu beta-blokator by betaxolol mél byt podavan nemocnym
s AV blokadou I. stupné s opatrnosti.

Prinzmetalova variantni angina pectoris

Pocet a trvani angindznich zachvati mize byt zvysen beta-blokatory u pacientt s Prinzmetalovou
formou anginy pectoris. Kardioselektivni betablokatory mohou byt uzity u lehkych forem a

u smiSenych forem a za situace, kdy je soucasné podavana vasodilatacni latka.

Onemocnéni perifernich tepen

Beta-blokatory mohou vést ke zhor$eni onemocnéni u pacientti s postizenim perifernich tepen
(Raynaudtv syndrom, Raynaudova nemoc, vaskulitida nebo chronické ischemicka choroba dolnich
koncetin).

Feochromocytom

PouZiti beta-blokatori v 1é¢bé sekundarni hypertenze zptisobené 1é¢enym feochromocytomem
vyzaduje peclivé kontroly krevniho tlaku. Beta-blokatory by mély byt uZivany pouze po piedchozim
podéani alfa-inhibitoru.

Pediatricka populace
Bezpe¢nost a Gi¢innost betaxololu nebyla dosud stanovena, proto neni uZiti betaxololu u déti
doporuceno.

Starsi pacienti
U starSich nemocnych je vhodné zahdjit 1é¢bu mensi davkou za zvysené kontroly klinického stavu.

Porucha funkce ledvin
U pacientii s poSkozenim ledvin by mélo davkovani byt upraveno podle sérové koncentrace kreatininu
nebo clearance kreatininu (viz bod 4.2).

Pacienti s diabetem

Beta-blokatory mohou maskovat n¢které ptiznaky navozené hypoglykémii, zejména tachykardii,
palpitace a poceni (viz bod 4.5).

Pacient musi byt poucen o nutnosti sledovat hladinu krevniho cukru v kratsich intervalech, zv1asté na
zacatku 1écby.

Psoriaza
Pfinos pouziti beta-blokatorl u pacientii s psoriazou v osobni nebo rodinné anamnéze by mél byt
peclivé zhodnocen, protoze bylo hlaseno jeji zhorSeni vlivem beta-blokatori.

Alergické reakce
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U pacientt se sklonem k tézké anafylaktické reakci jakéhokoli ptivodu, specialné po podani
kontrastnich latek obsahujicich jéd, po podani floktafeninu nebo béhem desensibiliza¢ni 1é¢by, miize
podavani beta-blokatort vést k exacerbaci alergické reakce a k resistenci na 1é¢bu adrenalinem
podavanym v béznych davkach.

Celkova anestezie

U pacientu podstupujicich celkovou anestézii beta-blokatory snizuji riziko arytmii a myokardialni

ischémie v pribéhu indukce anestézie, intubace a pooperacni faze. V soucasné dobé se pied operaénim

zakrokem nedoporucuje prerusit stavajici 1é¢bu beta-blokatory.

Anesteziolog by mél byt informovan o tom, ze pacient uziva betablokator. Interakce s jinymi Iéky

muze zpusobit bradyarytmii, oslabit reflexni tachykardii a zvysit riziko hypotenze.

Pokud je pferuseni 1é¢by nutné, 48 hodin se povazuje za dostate¢né¢ dlouhou dobu potiebnou pro

navrat k normalni citlivosti vii¢i pisobeni katecholamint.

V nékterych piipadech 1é¢ba beta-blokatory nema byt pierusena:

- U pacientd s ischemickou chorobou srdeéni a ur¢itym rizikem spojenym s nahlym pierusenim
1é¢by beta-blokatory je vhodné pokracovat s 1é€bou az do operace,

- Vv naléhavych pripadech nebo v ptipadech, kdy neni mozné pteruSeni podavani, nemocny musi byt
chranén pied pievahou parasympatiku vhodnou premedikaci atropinem, ktera se opakuje dle
potieby.

Oftalmologie

Beta-adrenergni blokada snizuje nitroo¢ni tlak a miize znesnadnit screeningové vySetfeni glaukomu.
Oftalmolog by m¢l byt informovan, Ze pacient uziva betaxolol. Pacienti s celkovou a nitroo¢ni [écbou
beta-blokatory by méli byt sledovani z diivodii mozného aditivniho G¢inku.

Tyreotoxikoza
Beta-blokatory pravdépodobn¢ maskuji kardiovaskularni ptiznaky tyreotoxikozy.

Porucha funkce jater
Peclivé klinické sledovani se doporucuje na zacatku 1écby.

Hypoglykémie
Existuje zvySena nachylnost k hypoglykémii, napt. pii del$im hladovéni nebo tézké fyzické namaze.

Sportovci
Je nutné upozornit sportovce, Ze Betaxolol PMCS obsahuje aktivni substanci, ktera muZze zptsobit

pozitivni vysledky antidopingovych zkou3ek.

Pripravek Betaxolol PMCS obsahuje sodik (sodnou sul kroskarmel6zy)
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

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

Kontraindikované kombinace

- Floktafenin
V piipadech floktafeninem vyvolaného Soku nebo hypotenze beta-blokatory snizuji schopnost
kompenzaéni reakce.

- Sultoprid
Poruchy srde¢ni automacie (excesivni bradykardie) dané spolecnym bradykardizujicim u¢inkem.

- Inhibitory MAO (kromé inhibitorii MAO-B)
Inhibitory MAO snizuji antihypertenzni G¢inek beta-blokatoru.

Nedoporucené kombinace

4/10



- Amiodaron
Nebezpeci poruch kontraktility, srde¢ni automacie a vedeni (potlacenim sympatického kompenza¢niho
mechanismu).

- Centralni antihypertenziva, srdecni glykosidy

Soucasné uzivani betaxololu s t€mito 1é¢ivymi piipravky miize prodlouzit dobu atrioventrikularniho
vedeni a vést k tézké bradykardii. Pokud je pti podavani betaxololu klonidin nahle vysazen, krevni
tlak se mize vyrazné zvysit (rebound hypertenze). Proto 1é¢ba klonidinem ma byt pierusena nékolik
dni poté, co bylo nejdiive ukonéeno podavani betaxololu. Klonidin pak mize byt postupné vysazen.

Kombinace, vyZadujici zvlastni opatrnost

- Anestetika

Soucasné podavani betaxololu a anestetik mtize vést k vyraznému snizovani krevniho tlaku. Negativni
inotropni u¢inky anestetik a betaxololu mohou byt aditivni (beta-blokada pii zdkroku muiize byt
vyrovnavana beta-mimetikem). Obecné plati, Ze 1é¢ba betaxololem nemé byt pieruSena pii celkové
anestezii nebo pred podanim perifernich myorelaxancii. Anesteziolog by mél byt informovan

0 skute¢nosti, Ze pacient je 1é¢en beta-blokatorem. K vysazeni betaxololu, pokud je nezbytné, by mélo
dojit 48 hodin pied anestézii, aby se obnovila normalni citlivost na katecholaminy (viz bod 4.4).

- Blokatory kalciového kanalu (bepridil, diltiazem, mibefradil a verapamil)

Poruchy srde¢ni automacie (excesivni bradykardie, sinusova zastava), poruchy sinoatrialniho nebo
atrioventrikularniho vedeni a srde¢ni selhani (synergicky efekt).

Tato kombinace by méla byt pouzita pouze za piisného elektrokardiografického sledovani, zejména
u starSich osob nebo na zacatku 1é¢by.

- Antiarytmika (propafenon a tiida Ia: chinidin, hydrochinidin a disopyramid)
Poruchy srde¢ni automacie a poruchy vedeni (potlaceni sympatického kompenza¢niho mechanismu).
Doporucuje se elektrokardiografické sledovani.

- Baklofen
Zvysene riziko hypotenze.
MEél by byt sledovan krevni tlak a v ptipadé nutnosti upravena davka antihypertenziva.

- Inzulin a hypoglykemické sulfonamidy (viz bod 4.4)

VSechny beta-blokatory zastiraji ur¢ité symptomy hypoglykémie, napf. palpitace a tachykardii.
Pacient musi byt o této skute¢nosti informovan a musi byt poucen o nutnosti sledovat hladinu
krevniho cukru v kratSich intervalech, zvlasté na za¢atku 1é¢by.

- Lidokain

Byly popsany interakce s propanololem, metoprololem a nadololem.

Zvyseni plazmatické koncentrace lidokainu s moznym zvy$enim neurologickych a srde¢nich
nezadoucich u¢inki (snizeny metabolismus lidokainu v jatrech).

Dévka lidokainu by méla byt upravena. Béhem 1écby beta-blokatory a po jejim pieruseni by mélo byt
provadéno klinické a elektrokardiografické sledovani a sledovani plazmatické koncentrace lidokainu.

- Kontrastni latky obsahujici jod

V piipadech Soku nebo hypotenze z divodu aplikace kontrastnich latek obsahujicich jod, beta-
blokatory zplsobuji sniZzeni kardiovaskularnich kompenzacnich reakei.

Pokud je to mozné, 1écba beta-blokatory by méla byt preruSena pted radiografickym kontrastnim
vySetfenim. Pokud je nezbytna 1écba beta-blokatory bez preruseni, mélo by vySetfeni byt provedeno
jen s moznosti zajisténi na jednotce intenzivni péce.

- Lécivé pripravky vyvolavajici torsades de pointes
Zvysené riziko komorovych arytmii, zvlasté torsades de pointes.

Kombinace, které je tfeba vzit v Uvahu
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- Nesteroidni antiflogistika
SniZeni antihypertenzniho G¢inku (inhibice vasodilatacnich prostaglandinti nesteroidnimi
antiflogistiky a hromadéni vody a sodiku s NSAID-pyrazolonovymi derivaty).

- Blokatory kalciového kanalu: dihydropyridiny jako nifendipin

Hypotenze, srde¢ni selhani u pacientt s latentnim nebo nedostateéné kontrolovanym srde¢nim
selhanim (negativn¢ ionotropni efekt dihydropyridint in vitro lisici se podle ptislusného piipravku a
pravdépodobné ptidavajici se k ionotropnimu u¢inku beta-blokatorti). Lécba beta-blokatory miize také
minimalizovat reflexni reakci sympatiku po excesivni hemodynamické zatézi.

- Tricyklicka antidepresiva pribuzna s imipraminem, neuroleptika
Zvyseni antihypertenzniho u¢inku a riziko posturalni hypotenze (aditivni G¢inek).

- Kortikosteroidy a tetrakosaktidy
SniZeni antihypertenzniho G¢inku (retence vody a sodiku).

- Meflochin
Riziko bradykardie (s¢itani bradykardizujiciho efektu).

- Sympatomimetika
Riziko snizeni uéinku beta-blokatora.

- Adrenalin
Soucasné uzivani betaxololu a adrenalinu miize vést k vyraznému zvyseni krevniho tlaku.

- Alfa-blokatory
Zesileny hypotenzni G¢inek. Zvysené riziko ortostatické hypotenze.

- Nitraty a derivaty
Zvysené riziko hypotenze, pfedevsim ortostatické hypotenze.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Teratogenita: Studie na zvifatech neprokazaly teratogenni uc¢inek. U lidskych jedinct nebyly dosud
hlaseny zadné teratogenni t€inky.

Beta-blokatory snizuji placentarni perfiizi, coz mize vést k intrauterinni smrti plodu, potratim a
predcasnym porodiim. Navic se mohou u plodu vyskytnout nezadouci t¢inky (zejména hypoglykémie
a bradykardie).

Novorozenci: U matek 1écenych beta-blokatory pietrvava jejich piisobeni u novorozenci nékolik dni
po narozeni. Existuje zvySené riziko srde¢nich a plicnich komplikaci v postnatalnim obdobi. Pokud se
vyskytne srde¢ni selhani, je nutna hospitalizace novorozence na jednotce intenzivni pécée (viz bod 4.9),
nesmi se podavat plazmaexpandery (riziko akutniho edému plic). Rovnéz byly hlaSeny bradykardie,
respiracni obtiZze a hypoglykémie.

Doporucuje se, aby novorozenci byli velmi peclive sledovani (srde¢ni frekvence, glykémie) na
neonatalogické jednotce intenzivni péce béhem prvnich tii az péti dnti po porodu.

Pouziti betaxololu béhem te€hotenstvi neni doporuceno, pokud terapeuticky pfinos nepfevazuje mozna
rizika.

Kojeni
Betaxolol je vylu€ovan do matetského mléka. Nebezpeci vzniku bradykardie a hypoglykémie
u kojenciti nebylo hodnoceno, kojeni proto neni béhem 1é¢by doporuceno.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neexistuji Zzadné studie hodnotici vliv betaxololu na schopnost fidit motorova vozidla. Pti fizeni
motorovych vozidel a obsluze stroju je vSak tfeba vzit v ivahu obCasny vyskyt zavrati a inavy.
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4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky byly rozdéleny podle Cetnosti vyskytu za pouziti nasledujici konvence: velmi Casté
(21/10); casté (=1/100 az <1/10); méné ¢asté (=1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az <1/1000);
velmi vzacné (<1/10000); neni zndmo (z dostupnych udaju nelze urcit).

Klinické:

Poruchy metabolismu a vyzivy

Velmi vzacné: hypoglykémie, hyperglykémie. Latentni diabetes mellitus se miize projevit nebo
existujici diabetes mellitus se miize zhorsit.

Neni znamo: U pacienti s hypertyre6zou mohou byt klinické ptiznaky tyreotoxikézy (tachykardie a
tremor) maskovany. Po dlouhotrvajicim hladovéni nebo t&€zké fyzické namaze muize
dojit k hypoglykémii. Varovné ptiznaky hypoglykémie (zvlasté tachykardie a tremor)
mohou byt skryte.

Psychiatrické poruchy

Casté: astenie, insomnie.

Vzacné: deprese.

Velmi vzacné: halucinace, zmatenost, no¢ni mury.

Poruchy nervového systému

Casté: zejména na zacatku 1éCby unava, zavrate, bolesti hlavy, poceni.
Méne casté:  symptomy podobné myasthenii gravis se svalovou slabosti.
Velmi vzacné: exacerbace stavajici myasthenie gravis, distalni parestézie.

Poruchy oka
Meéné casté:  snizena tvorba slz (je tieba vzit v Uvahu, pokud pacient pouziva kontaktni ¢o¢ky).

Velmi vzacné: poruchy vidéni.

Srdecni poruchy

Casté: bradykardie, mozna i zavaZzna bradykardie.

Vzéacne: srdecni selhani, pokles krevniho tlaku, zpomaleni atrioventrikularniho vedeni nebo
zesileni existujiciho atrioventrikularniho bloku.

Cévni poruchy
Casté: studené koncetiny.
Vzacné: Raynaudav syndrom, zhor8eni existujici intermitentni klaudikace.

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Vzécné: bronchospasmus.

Gastrointestinalni poruchy
Casté: gastralgie, prijem, nauzea a zvraceni.

Poruchy kiize a podkozni tkdné

Casté: koZni alergické reakce (zarudnuti, svédéni, vyrazka), vypadavani vlasu.

Vzacné: beta-blokatory mohou vyvolat psoriazu nebo zhorSit symptomy stavajici psoriazy
nebo zpusobit psoriasiformni erupce (viz bod 4.4).

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Casté. impotence.

Laboratorni:

Vzacné byl zaznamenan vyskyt antinuklearnich protilatek: tyto jsou doprovazeny pouze klinickymi
znamkami jako systémovy lupus erythematodes ve vyjimeénych pfipadech a ustupuji pii pferuseni
1écby.
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V prabéhu 1é¢by betaxololem muze dojit k porucham lipidového metabolismu (sniZzeni HDL-
cholesterolu, zvySeni triglyceridd).

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na neZzadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu [é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10;

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

49 Predavkovani

Ptiznaky ptedavkovani: zdvazna hypotenze, bradykardie az srde¢ni zastava, akutni srde¢ni selhani,
kardiogenni Sok, bronchospasmus a obg¢as generalizované zachvaty.

V piipadech Zivot ohroZujici bradykardie nebo nadmérného snizeni krevniho tlaku by mélo byt

podano nasledujici:

- atropin: 1-2mgi.v.,

- glukagon: Gvodni davka 1-10 mg i.v., dale 2-2,5 mg/h jako kontinuélni infuze,

- sympatomimetika v zavislosti na hmotnosti a G¢inku: dopamin, dobutamin, orciprenalin a
adrenalin.

V ptipadé bronchospasmu mohou byt soucasné podavany betay-agonisté jako aerosol (v ptipadé
nedostate¢ného Gc¢inku také intravendzné) nebo aminofylin i.v.

V piipadé generalizovanych zachvati je doporu¢eno pomalé intraven6zni podani diazepamu.
Hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou mohou byt betaxolol a jeho metabolity odstranény pouze
Vv malé mife.

Lécba srde¢niho selhani u novorozencti matek 1é¢enych beta-blokatory:

- glukagon 0,3 mg/kg,

- prevoz na novorozeneckou jednotku intenzivni péce,

- isoprenalin a dobutamin: prodlouZena terapie obvykle vysokymi davkami vyzadujicimi
specializované sledovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Beta-blokatory, selektivni, ATC kod: CO7ABO05

Betaxolol je kardioselektivni betaj-adrenergni blokator s dlouhou dobou trvani Géinku. Cinnost
blokéatoru je méfitelna za 24 hodin po peroralnim podani 20 mg betaxololu. Po podani terapeutickych
davek betaxololu byly pozorovany pokles arterialniho tlaku, pokles srdeéni frekvence a sniZzeni
tepového objemu.

Betaxolol se vyznacuje nizkym membranovym stabilizaénim G¢inkem a nema vnitini
sympatomimetickou aktivitu (ISA). Betaxolol nesnizuje vylu¢ovani sodiku ledvinami. Betaxolol
snizuje aktivitu reninu v plazmé.

Znamé ucinky beta-blokatorti na hladinu lipid v krvi jsou U betaxololu mén¢ vyrazné.

Utinek na sniZeni krevniho tlaku
Denni davka 20 mg betaxololu pusobi na sniZeni krevniho tlaku shodné jako 100 mg atenololu nebo
160-320 mg propranololu denné.

Antiischemicky u¢inek
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Srdeé¢ni antiischemicky u¢inek jednorazové davky 20 mg betaxololu je srovnatelny se 100 mg
atenololu v jedné davce nebo 160 mg propranololu rozdélenému do jednotlivych davek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani se 1é¢iva latka kompletné a rychle absorbuje s minimalnim first-pass

metabolismem v jatrech a vysokou biologickou dostupnosti piiblizné 85 %. Maximalni plazmatické
koncentrace je dosaZzeno 2—4 hodiny po peroralnim podani 20 mg a ¢ini 30 az 60 ng/ml.

Distribuce
Vazba na bilkoviny krevni plasmy ¢ini ptiblizné 50 % a distribu¢ni objem je asi 6 I/kg.

Biotransformace

85-90 % podané davky je metabolizovano v jatrech. Pouze jeden metabolit (2-3 % podané davky),
ktery je vysledkem alifatické hydroxylace molekuly, ma beta-blokujici u¢inek. Uéinek metabolitu je
selektivni a predstavuje 50 % ucinku betaxololu.

Eliminace

10-15 % podané latky se vylucuje v nezménéné formé ledvinami. Metabolity se vylucuji prevazné
ledvinami.

Plazmaticky polocas eliminace (16—20 h) umoziuje podavani v jedné denni davce. Plazmaticky
elimina¢ni polocas je prodlouzen u starSich pacientti a U pacientl na dialyze (24-30 h).

Intra- a inter-individualni variabilita
Intra- a inter-individualni rozpéti maximalnich plazmatickych koncentraci v ustaleném stavu je velmi
nizké.

Porucha funkce jater
V piipad¢ jaterni insuficience nebyly pozorovany zadné vyznamné zmény farmakokinetickych hodnot.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V preklinickych studiich nebyla prokdzana mutagenita ani kancerogenita betaxololu.
Studie na zvifatech neprokazaly teratogenni G¢inek betaxololu.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celuléza

Sodna stl kroskarmelozy

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kfemicity

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVdAC/ALl blistr, krabicka.

Velikost baleni: 10, 20, 30, 50, 60, 90 a 100 tablet.
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z&dné zv1&stni poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

58/281/13/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 26. 6. 2013

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 29. 3. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

16.1.2020
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