Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Betaxomyl, 20 mg, tabletki powlekane
Betaxololi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Betaxomyl i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Betaxomyl nalezy do grupy lekow nazwanych beta-adrenolitykami. Leki te zmniejszaja ciSnienie
tetnicze, zwalniaja czynno$¢ serca oraz zmniejszajg zuzycie tlenu przez serce.

Lek Betaxomyl jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego (nadci$nienia tetniczego) u
0s6b dorostych, o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.

Lek jest takze stosowany w diugotrwatym leczeniu, w celu zapobiegania wystgpowaniu napadow
stabilnej dtawicy piersiowej (bol w klatce piersiowej spowodowany niedostatecznym dopltywem krwi
do mig$nia sercowego na skutek wysitku fizycznego lub stresu) u oséb dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betaxomyl

Kiedy nie stosowac leku Betaxomyl:

- jesli pacjent ma uczulenie na betaksolol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma ciezka astme oskrzelowg lub inne powazne trudnosci w oddychaniu, nazywane
przewlekla obturacyjng choroba ptuc (POChP), ktéra powoduje dusznos$¢ podczas wysitku, kaszel
z odkrztuszaniem i czgste zakazenia w obrgbie klatki piersiowe;,

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ serca,

- jesli pacjent ma wstrzas kardiogenny (niewydolnos$¢ serca, ktora nie pozwala skutecznie
pompowac krwi),

- jesli pacjent ma zaburzenia przewodzenia w sercu, ktore uniemozliwiajg prawidtowa czynnos¢
serca (blok przedsionkowo-komorowy II lub III stopnia, z wyjatkiem 0sdb z wszczepionym
stymulatorem),



- jesli pacjent ma dlawice Prinzmetala, odmiane¢ dlawicy piersiowej (bol w klatce piersiowe;j
podczas odpoczynku),

- jesli pacjent ma zespot chorego wezta zatokowego, w tym blok zatokowo-przedsionkowy
(pomijane skurcze serca),

- jesli pacjent ma znacznie zwolniong czynno$¢ serca,

- jesli pacjent ma ciezka postac¢ zespotu Raynauda lub zaburzen t¢tnic obwodowych (powodujaca
stabe krazenie krwi w konczynach gérnych i dolnych),

- jesli pacjent ma nieleczony guz nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy),

- jesli pacjent ma niskie ci§nienie tetnicze,

- jesli pacjent ma ci¢zkie reakcje alergiczne w wywiadzie, powodujace trudnosci w oddychaniu oraz
obrzek blony §luzowej nosa, warg i powiek (reakcje anafilaktyczne),

- jesli pacjent ma zwickszone stezenie kwasow we krwi (kwasica metaboliczna),

- jesli pacjent przyjmuje floktafening (lek stosowany w przypadku tagodnego i umiarkowanego
boélu) Iub sultopryd (lek stosowany w leczeniu schizofrenii).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Betaxomyl nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma tagodniejsze postaci przewlektej obturacyjnej choroby ptuc lub astmy - przed
rozpoczgciem leczenia zaleca si¢ wykonanie badania czynnosci ptuc,

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek,

- jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca i jest leczony lekami stosowanymi w tym schorzeniu,

- jesli pacjent ma inne zaburzenia przewodzenia w sercu (blok przedsionkowo-komorowy I stopnia),

- jesli pacjent ma tagodniejsza posta¢ choroby Raynauda, zapalenie §cian naczyn krwiono$nych lub
niedrozno$¢ (zmniejszony przeptyw krwi) naczyn krwionosnych,

- jesli pacjent jest leczony z powodu guza nadnerczy, nazywanego guzem chromochtonnym, ktory
powoduje wysokie ci$nienie tetnicze - leczenie nadci$nienia tgtniczego wymaga szczegdlnego
postepowania, a lekarz bedzie regularnie kontrolowat ci$nienie krwi pacjenta,

- jesli pacjent ma cukrzyce ze sktonnoscia do hipoglikemii (male stezenie cukru we krwi) - ten lek
moze maskowac objawy ostrzegawcze malego stg¢zenia cukru we krwi, takie jak szybka, nierowna
czynnos¢ serca i pocenie si¢; pacjenci z cukrzycg powinni czg$ciej kontrolowac stezenie cukru we
krwi, szczegolnie na poczatku leczenia,

- jesli pacjent ma jaskre (zwickszone cisnienie wewnatrzgatkowe) - nalezy poinformowac lekarza
okuliste lub optyka przed badaniem o tym, ze pacjent przyjmuje Betaxomyl,

- jesli u pacjenta lub osoby spokrewnionej wystepuje tuszczyca w wywiadzie,

- jesli pacjent ma tyreotoksykoze (stan spowodowany nadczynno$cig tarczycy) - ten lek moze
maskowac objawy.

Podczas leczenia

Przed rozpoczgciem leczenia alergii (nazywanego leczeniem odczulajacym) nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta, poniewaz betaksolol moze zwickszaé¢ ryzyko wystapienia reakcji
alergicznej, a takze moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ niektorych lekow stosowanych w leczeniu reakcji
alergicznych.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli podczas stosowania tego leku pacjent zauwazy znaczne
zwolnienie czynno$ci serca (mniej niz 50-55 skurczow na minute).

W przypadku postu/diety lub intensywnych ¢wiczen ten lek moze zwigkszac ryzyko wystapienia
malego stgzenia cukru we krwi. Lek moze roéwniez maskowaé objawy ostrzegawcze malego stezenia
cukru we krwi. W przypadku watpliwo$ci pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuty.

Jesli planowane jest wykonanie tomografii komputerowej lub badania radiologicznego, do ktorych
konieczne jest dozylne podanie kontrastu, nalezy powiadomi¢ lekarza lub personel medyczny
o stosowaniu tego leku. Lekarz moze zadecydowac o przerwaniu stosowania leku.



W przypadku zabiegu operacyjnego, przed znieczuleniem nalezy poinformowac¢ lekarza anestezjologa
lub personel medyczny o stosowaniu tego leku.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy, poniewaz bezpieczenstwo i skutecznos$¢ nie
zostaly ustalone.

Lek Betaxomyl 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.

Leku nie wolno stosowac, jesli pacjent przyjmuje floktafenine, lek stosowany w celu zmniejszenia
bolu i obrzegku lub sultopryd, lek stosowany w leczeniu schizofrenii.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Betaxomyl z nastgpujacymi lekami:
e amiodaron i digoksyna (leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca)
e fingolimod (lek stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego)
e werapamil (stosowany w leczeniu nadcis$nienia tetniczego i chordb serca)
e niektore leki stosowane w leczeniu depresji (nazywane inhibitorami MAO, np. moklobemid)

Lekarz moze zaleci¢ regularne badania i kontrole w celu upewnienia si¢, ze lek dziata prawidtowo i ze
podczas jednoczesnego stosowania ktoregokolwiek z nastepujacych lekéw nie wystgpuje niekorzystny
wplyw na serce:

e antagoni$ci wapnia (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego - nadcisnienia,
np. beprydyl, diltiazem, mibefradyl),

o leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, np. propafenon, chinidyna, hydrochinidyna,
dyzopiramid,

e Dbaklofen (lek zmniejszajacy napigcie migsni),

e lidokaina (stosowana do znieczulenia miejscowego),

e $rodki kontrastujace zawierajace jod (barwnik, ktory moze by¢ podawany we wstrzyknieciu
przed niektérymi badaniami obrazowymi, np. rezonansem magnetycznym, tomografia
komputerowa i badaniem rentgenowskim w celu uwidocznienia narzagdéw wewngtrznych),

e leki stosowane w leczeniu cukrzycy, np. insulina, glimepiryd - pacjent moze nie zauwazy¢, ze
stezenie cukru we krwi jest za mate (hipoglikemia), poniewaz lek ten moze maskowac objawy
ostrzegawcze, takie jak szybka, nierowna czynno$¢ serca i pocenie si¢; konieczne jest czeste
oznaczanie stezenia cukru we krwi, zwtaszcza na poczatku leczenia,

e niektore leki do znieczulenia og6lnego, stosowane podczas zabiegéw chirurgicznych - nalezy
poinformowac lekarza anestezjologa lub personel medyczny o przyjmowaniu tego leku,

e cymetydyna (stosowana w przypadku zaburzen zotadkowych),

e hydralazyna (stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego).

Nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu ktoregokolwiek z ponizszych lekow, poniewaz moga one
wplywac na dziatanie leku Betaxomyl:

e leki stosowane w leczeniu bolu i zapalenia, nazywane niesteroidowymi lekami

przeciwzapalnymi (NLPZ),

e leki, ktoére pomagaja rozszerza¢ naczynia krwionosne (nazywane rowniez antagonistami
wapnia), stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego lub niektorych zaburzen
krazenia, np. nifedypina, amlodypina,
niektore leki stosowane w leczeniu depresji i zaburzen psychicznych, np. imipramina,
kortykosteroidy i tetrakozaktyd (rodzaj leczenia hormonalnego),
meflochina (lek stosowany w leczeniu malarii),
sympatykomimetyki (leki, ktére moga zwigkszaé czestos¢ akcji serca, np. fenylefryna).



Jesli pacjent przyjmuje lek o nazwie klonidyna jednoczesénie z lekiem Betaxomyl i musi przerwac
leczenie klonidyna, lekarz moze przerwac stosowanie betaksololu na kilka dni przed przerwaniem
stosowania klonidyny.

Betaxomyl z alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania tego leku.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Istnieje ryzyko, ze leczenie betaksololem w czasie cigzy moze by¢ szkodliwe dla dziecka. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w ciazg. Lekarz zadecyduje, czy
pacjentka moze stosowac betaksolol w czasie cigzy.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwe dzialania niepozadane (uczucie zmeczenia, zawroty glowy), wystepujace
szczegolnie na poczatku leczenia, lek moze mie¢ wptyw na wykonywanie czynno$ci wymagajacych
koncentracji, koordynacji i szybkosci podejmowania decyzji (np. prowadzenie pojazdow,
obslugiwanie maszyn, praca na wysokosci itd.). W takich przypadkach mozna wykonywac te
czynnosci tylko wtedy, gdy lekarz wyrazi na to zgode.

Lek Betaxomyl zawiera laktoze¢ jednowodna

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Betaxomyl

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli
Lekarz okresli dawke odpowiednig dla pacjenta.

W leczeniu tagodnego nadci$nienia t¢tniczego zalecana dawka poczatkowa to 10 mg (72 tabletki) raz
na dobe, przewaznie stosowana rano. Jesli dzialanie jest niewystraczajace, lekarz moze zwigkszy¢
dawke do 20 mg (1 tabletka) raz na dobg.

W leczeniu umiarkowanego nadci$nienia tetniczego zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobe,
jednak lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 40 mg (2 tabletki) na dobg.

W stabilnej dtawicy piersiowej zalecana dawka dobowa to 1 tabletka. Lekarz moze dostosowa¢ dawke
od 10 mg do 40 mg (- tabletki do 2 tabletek) na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentdéw z tagodnym zaburzeniem czynnos$ci nerek nie ma konieczno$ci dostosowania
dawkowania. U pacjentdw z cigzszym zaburzeniem czynnosci nerek lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie




dawki. U pacjentow poddawanych dializoterapii zalecana dawka wynosi 10 mg (%% tabletki) na dobe,
niezaleznie od czasu dializy.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby zazwyczaj nie ma koniecznosci dostosowania
dawkowania, jednak zaleca si¢ wykonywanie badan czynnos$ci watroby, zwtaszcza na poczatku
leczenia.

Pacjenci w podesztym wieku
Lekarz moze rozpoczac¢ leczenie od mniejszej dawki.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Betaxomyl

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku lub w razie przypadkowego przyjecia leku przez
dziecko, nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego
najblizszego szpitala. Moze wystapi¢ ostabienie, zawroty glowy, odczucie wolnej czynnosci serca, bol
w klatce piersiowej, zaburzenia oddychania oraz sporadycznie napady drgawkowe.

Pominie¢cie zastosowania leku Betaxomyl

W razie pominigcia dawki porannej mozna przyja¢ lek w ciggu dnia i kontynuowac leczenie
nastgpnego dnia, wedlug zaleconego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w
celu uzupeknienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Betaxomyl

Przed zakonczeniem stosowania tego leku nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
Nie nalezy nagle przerywac leczenia betaksololem. Jesli konieczne jest odstawienie leku, lekarz moze
zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ sie do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala.

e Bol w klatce piersiowej, uczucie bardzo wolnej czynnosci serca, uczucie omdlewania,
dusznos¢ i zawroty glowy, zwlaszcza u pacjentdow z zaburzeniami czgstosci pracy serca lub
zaburzeniami rytmu serca — mogg to by¢ zaburzenia czynnosci serca (zwolnienie
przewodzenia przedsionkowo-komorowego lub nasilenie istniejacego bloku przedsionkowo-
komorowego).

e Dusznos¢, uczucie zmeczenia, obrzek okolicy kostek (niewydolno$¢ serca).

e Obrzgk stawow, uczucie wyczerpania, wysypka na policzkach i nosie (toczen rumieniowaty
uktadowy - choroba, w ktorej uktad immunologiczny atakuje czesci ciala i ktorg mozna
potwierdzi¢ badaniami krwi).

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Czesto wystepujace (mogq dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow):

e zmgczenie, zawroty glowy, bol glowy, nasilone pocenie si¢
e ostabienie, zaburzenia snu (bezsennos¢)



bol zotadka, biegunka, nudno$ci i wymioty

wolna czynnos¢ serca (bradykardia)

uczucie zimna w konczynach

trudnosci z uzyskaniem i utrzymaniem erekcji (impotencja)

reakcje alergiczne skory (zaczerwienienie, S$wiad, wysypka) i wypadanie wlosoéw

Rzadko wystepujace (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

e choroba skory objawiajaca si¢ zgrubiatymi ptatami czerwonej skory, czgsto pokrytej
srebrzystymi uskami (tuszczyca), nasilenie objawow istniejacej tuszczycy lub zmiany
huszczycopodobne

e depresja

e zawroty glowy, uczucie ,,pustki” w glowie, omdlenie, chwiejno$¢ na skutek odczucia utraty
rownowagi (niskie ci$nienie tetnicze)

e przebarwienia palcow (zespot Raynauda), nasilenie bolu zwigzanego z zaburzeniami krazenia
krwi w konczynach dolnych

e trudnosci w oddychaniu, takie jak §wiszczacy oddech, ktore moga by¢ spowodowane
zwezeniem drog oddechowych

Bardzo rzadko wystepujace (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw):

e zaburzenia widzenia

e omamy (widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktore nie istnieja), dezorientacja,
koszmary senne

e mrowienie rak i stop (parestezja dystalna)

e male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), mogace powodowac uczucie glodu, zawroty
glowy, zmeczenie, splatanie, drzenie, nasilone pocenie sig, zaburzenia widzenia i blado$¢
skory

e duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia), mogace powodowaé uczucie zmgczenia i
pragnienia oraz suchos¢ blony sluzowej jamy ustnej i potrzebe czestszego oddawania moczu,
szczegblnie w nocy

Czestos¢ nieznana (czestoS$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o letarg
e pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Betaxomyl

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Betaxomyl
Substancja czynng leku jest betaksololu chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 20 mg betaksololu
chlorowodorku.

Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Lek
Betaxomyl zawiera laktoze jednowodng”), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A) (patrz punkt 2
,»30d”), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek
(E 171), makrogol 400.

Jak wyglada lek Betaxomyl i co zawiera opakowanie
Betaxomyl to biate, okraglte, dwuwypukte tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie.
Lek Betaxomyl dostepny jest w blistrach zawierajacych 28 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

Wytwoérca

Delpharm Reims

10 Rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



