CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LOKREN 20, 20 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera 20 mg betaksololu chlorowodorku (Betaxololi hydrochloridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 100 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Roézowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z linig podziatu na jednej stronie i z
wytloczonym «KE 20» na drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nadci$nienie tetnicze
Choroba niedokrwienna serca

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka raz na dobe.

Dotaczony do opakowania pasek kalendarza z oznaczonymi dniami tygodnia utatwi pacjentowi
przyjmowanie produktu.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek
Dawke nalezy dostosowac do czynnos$ci nerek: w przypadku klirensu kreatyniny wiekszego niz 20

ml/minute, dostosowanie dawki nie jest konieczne. Jakkolwiek wskazana jest $cista kontrola lekarska

na poczatku leczenia, dopdki stezenie leku we krwi nie osiggnie stanu rownowagi (§rednio 4 dni).

U pacjentdéw z cigzka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 20 ml/minute) zalecana
dawka wynosi 10 mg na dobe.

U pacjentéw z niewydolnos$cig watroby zmiana dawkowania nie jest konieczna. Jakkolwiek $cista
kontrola lekarska, szczegolnie na poczatku leczenia, jest wskazana.



Drzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Lokren 20 u dzieci ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku leczenie nalezy rozpocza¢ od najmniejszej skutecznej dawki.
Konieczna jest regularna kontrola lekarska pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwos¢ na betaksololu chlorowodorek lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,

- cigzka astma oskrzelowa i1 przewlekta obturacyjna choroba ptuc

- niewydolnos$¢ serca niewyréwnana leczeniem

- wstrzas kardiogenny

- blok przedsionkowo-komorowy II i III stopnia (z wyjatkiem 0s6b z wszczepionym stymulatorem)

- dlawica Prinzmetala (w czystej postaci, jesli produkt leczniczy jest stosowany w monoterapii)

- zaburzenia czynno$ci we¢zla zatokowo-przedsionkowego (w tym blok zatokowo-przedsionkowy)

- bradykardia (< 45-50 skurczéw na minute)

- cigzka posta¢ choroby Raynauda i cigzkie zaburzenia tetnic obwodowych

- nieleczony guz chromochtonny nadnerczy

- niedoci$nienie tetnicze

- reakcje anafilaktyczne w wywiadzie

- kwasica metaboliczna

- jednoczesne stosowanie z floktafening (patrz punkt 4.5)

- jednoczesne stosowanie z sultoprydem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne ostrzezenia

U pacjentow z dtawicg piersiowag, nie nalezy nigdy nagle przerywac stosowania produktu, poniewaz
moze to spowodowac ciezkie zaburzenia rytmu serca, zawal migsnia sercowego lub nagly zgon.

SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Przerwanie leczenia

Produktu nie wolno nigdy odstawia¢ nagle, szczegolnie u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca.
Dawke nalezy stopniowo zmniejszac np. przez okres 1 do 2 tygodni. Jezeli zachodzi koniecznos¢,
leczenie innym lekiem nalezy rozpocza¢ w tym samym czasie, zeby unikna¢ zaostrzenia dtawicy
piersiowe;.

Astma oskrzelowa i przewlekla obturacyjna choroba pluc

Leki blokujace receptory B-adrenergiczne moga by¢ podawane tylko pacjentom z tagodnymi
postaciami tych chorob. Wybidrcze leki B-adrenolityczne sg lekami z wyboru i nalezy rozpoczynaé
leczenie matymi dawkami tych lekow. Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢ przeprowadzenie badan
czynnosci phuc.

Jesli podczas leczenia dochodzi do napaddéw astmy, mozna zastosowaé leki pobudzajace receptory [,
rozszerzajace oskrzela.

Niewydolno$¢ serca

U pacjentéw z wyrdwnang leczeniem niewydolnoscig serca, jezeli zachodzi konieczno$¢, betaksololu
chlorowodorek nalezy podawaé w bardzo matych dawkach, stopniowo je zwigkszajac. Pacjenci z
niewydolnos$cig serca, leczeni betaksololu chlorowodorkiem, powinni znajdowac si¢ pod $cistym
nadzorem lekarza.




Bradykardia
Konieczne jest zmniejszenie dawki betaksololu chlorowodorku, jezeli czgstos¢ akcji serca w

spoczynku jest mniejsza niz 50-55 skurczow na minute oraz jesli wystepuja objawy zwigzane z
bradykardig.

Blok przedsionkowo-komorowy I stopnia

Ze wzgledu na ujemne dromotropowe dziatanie lekow B-adrenolitycznych nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania betaksololu chlorowodorku u pacjentow z blokiem przedsionkowo-
komorowym I stopnia.

Dlawica Prinzmetala

Leki blokujace receptory B-adrenergiczne mogg zwickszy¢ czegstos¢ i czas trwania napadoéw u
pacjentéw z dtawicg Prinzmetala. Kardioselektywny [3; —adrenolityk moze by¢ stosowany w
przypadku tagodniejszego przebiegu choroby i w mieszanej postaci dtawicy, pod warunkiem, ze
jednoczesnie stosuje si¢ lek rozszerzajacy naczynia krwionos$ne.

Zaburzenia tetnic obwodowych

Stosowanie lekow blokujacych receptory B-adrenergiczne moze prowadzi¢ do nasilenia objawow
zwigzanych z zaburzeniami tetnic obwodowych (zesp6t lub choroba Raynauda, zapalenie t¢tnic lub
przewlekta niedroznos¢ tetnic konczyn dolnych). U takich pacjentow stosowanie lekow dziatajacych
beta-adrenolitycznie jest przedmiotem wyboru lekarza i musi by¢ przeprowadzane z zachowaniem
ostroznosci.

Guz chromochlonny
Stosowanie lekow B-adrenolitycznych w leczeniu nadcis$nienia tetniczego spowodowanego leczonym
guzem chromochtonnym wymaga $cistego monitorowania cisnienia tgtniczego.

Dzieci i mtodziez
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci, nie zaleca si¢
stosowania betaksololu chlorowodorku u dzieci.

Pacjenci w podesziym wieku (patrz punkt 4.2)
U pacjentéw w podesztym wieku leczenie nalezy rozpocza¢ od najmniejszej skutecznej dawki.
Konieczna jest regularna kontrola lekarska pacjenta.

Pacjenci z niewydolno$cia nerek (patrz punkt 4.2)
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek nalezy dostosowaé dawkowanie do stezenia kreatyniny we krwi
lub do klirensu kreatyniny (patrz réwniez punkt 4.2).

Pacjenci z cukrzycg (patrz punkty 4.5 i 4.8)

Pacjenci powinni by¢ poinformowani o koniecznosci regularnego kontrolowania st¢zenia glukozy we
krwi na poczatku leczenia. Ostrzegawcze objawy hipoglikemii, szczegolnie takie jak tachykardia,
kotatanie serca i nasilone pocenie moga by¢ maskowane podczas leczenia betaksololu
chlorowodorkiem.

Luszczyca (patrz punkt 4.8)
Nalezy doktadnie rozwazy¢ korzys$¢ z zastosowania lekow B-adrenolitycznych u pacjentow z
luszczyca, poniewaz donoszono o zaostrzeniu objawdw choroby przez te leki.

Reakcje alergiczne
U pacjentéw skltonnych do cigzkich reakcji anafilaktycznych, niezaleznie od przyczyny, szczegdlnie
spowodowanych §rodkami kontrastujagcymi zawierajacymi jod lub floktafening (patrz punkt 4.5), lub u




pacjentéw poddawanych leczeniu odczulajacemu, podanie B-adrenolitykéw moze prowadzi¢ do
zaostrzenia reakcji i nieskuteczno$ci adrenaliny podawanej w zwykle stosowanych dawkach.

Znieczulenie ogdlne
Leki dziatajace B-adrenolitycznie zmniejszaja odruchowy czestoskurcz i zwiekszaja ryzyko
wystgpienia niedocis$nienia tetniczego. Kontynuowanie podawania lekow -adrenolitycznych
zmniejsza ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca, niedokrwienia migs$nia sercowego oraz przetomu
nadci$nieniowego.
Nalezy poinformowa¢ anestezjologa, ze pacjent stosuje lek B-adrenolityczny.
- Jezeli konieczne jest przerwanie stosowania leku B-adrenolitycznego, to 48 godzin jest
wystarczajacym okresem czasu na ponowne uzyskanie wrazliwos$ci na katecholaminy.
- W niektorych przypadkach stosowanie leku B-adrenolitycznego nie moze by¢ przerwane:
- u pacjentdow z niewydolnoscig wiencowa, ktorzy sa w grupie ryzyka zwigzanego z nagltym
przerwaniem stosowania lekéw [-adrenolitycznych, zalecane jest kontynuowanie leczenia, az do
czasu operacji;
- w nagtych wypadkach lub jesli przerwanie stosowania leku jest niemozliwe, nalezy zastosowac
premedykacje atroping w celu uniknigcia nadmiernego pobudzenia nerwu btednego, jezeli zachodzi
konieczno$¢ mozna powtorzy¢ podanie atropiny;
- nalezy stosowac leki znieczulajace, ktore w mozliwie najmniejszym stopniu dziatajg hamujgco na
migsien sercowy. Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko wystapienia reakcji anafilaktycznych.

Okulistyka

Blokada B-adrenergiczna zmniejsza ci$nienie wewnatrzgatkowe i moze mie¢ wpltyw na niewlasciwy
wynik testu na wykrycie jaskry. Lekarz okulista powinien by¢ poinformowany o tym, ze pacjent jest
leczony betaksololu chlorowodorkiem. Pacjenci, u ktérych zastosowano leczenie og6élne i miejscowe,
w postaci kropli do oczu, lekami blokujacymi receptory B-adrenergiczne powinni pozostawac pod
stalg obserwacjg lekarza ze wzgledu na mozliwo$¢ sumowania si¢ dziatania poszczegolnych
produktow.

Tyreotoksykoza
Leki dzialajace B-adrenolitycznie moga maskowac objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego,

swiadczace o nadczynnosci tarczycy.

Sportowcy
Nalezy zwroci¢ uwage na stosowanie produktu u sportowcow, poniewaz produkt zawiera substancijg

czynna, ktora moze powodowac¢ dodatni wynik testu antydopingowego.

Produkt zawiera laktoze, dlatego nie nalezy go stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Leczenie skojarzone przeciwwskazane:

Floktafenina

W przypadku wstrzasu lub niedocisnienia tetniczego wywotanego floktafenina, leki o dziataniu j3-
adrenolitycznym powodujg zmniejszenie reakcji kompensacyjnych ze strony uktadu sercowo-
naczyniowego.

Sultopryd
Zaburzenia automatyzmu serca (nasilona bradykardia) z powodu dodatkowego czynnika

wywotujgcego bradykardig.



Leczenie skojarzone nie zalecane:

Amiodaron
Zaburzenia kurczliwo$ci, automatyzmu i przewodzenia w migéniu sercowym (zahamowanie
mechanizméw kompensacyjnych ze strony uktadu wspoétczulnego).

Glikozydy naparstnicy
Jednoczesne stosowanie z betaksololu chlorowodorkiem moze wydtuza¢ przewodzenie
przedsionkowo-komorowe i prowadzi¢ do wystgpienia bradykardii.

Fingolimod
Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania fingolimodu i B-adrenolitykow, z powodu mozliwosci

nasilenia bradykardii. Jesli takie leczenie skojarzone jest konieczne, zaleca si¢ odpowiednie
monitorowanie stanu pacjenta na poczatku leczenia, co najmniej przez noc.

Leczenie skojarzone wymagajace zachowania ostroznosci:

Halogenowe wziewne leki znieczulajace

Leki dziatajace B-adrenolitycznie hamuja reakcje kompensacyjne ze strony uktadu sercowo-
naczyniowego (podczas operacji blokowanie receptoréw B-adrenergicznych moze by¢ zniesione przez
stymulacje receptorow beta).

Zazwyczaj nie nalezy przerywac stosowania lekow blokujacych receptory B-adrenergiczne; we
wszystkich przypadkach nalezy unika¢ naglego przerwania leczenia. Nalezy poinformowac¢ lekarza
anestezjologa o leczeniu lekami -adrenolitycznymi.

Antagoni$ci wapnia (beprydyl, diltiazem, werapamil)

Zaburzenia automatyzmu mig¢$nia sercowego (nasilona bradykardia, zahamowanie zatokowe),
zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego i niewydolnos¢ serca (dziatanie synergiczne).
Diltiazem — podczas jednoczesnego stosowania diltiazemu oraz lekéw blokujacych receptory
B-adrenergiczne zaobserwowano zwiekszone ryzyko wystapienia depresji.

Leki przeciwarytmiczne (propafenon i leki klasy Ia: chinidyna, hydrochinidyna i dyzopiramid)
Zaburzenia kurczliwo$ci, automatyzmu i przewodzenia w migéniu sercowym (zahamowanie
kompensacyjnych mechanizméw wspotczulnych).

Baklofen

Nasilenie dziatania przeciwnadci$nieniowego.

Nalezy prowadzi¢ regularna kontrolg cisnienia tetniczego i jezeli zachodzi konieczno$¢ dostosowac
dawke leku przeciwnadcisnieniowego.

Insulina i sulfonamidy zmniejszajace stezenie glukozy we krwi (patrz punkty 4.4 1 4.8)
Wszystkie leki blokujace receptory B-adrenergiczne moga maskowac niektore objawy hipoglikemii,
jak np.: kotatanie serca i tachykardig.

Pacjenci powinni zosta¢ ostrzezeni oraz poinformowani o konieczno$ci czestszego kontrolowania
stezenia glukozy we krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia.

Lidokaina

Opisano interakcje lidokainy z propranololem, metoprololem i nadololem.

Zwigkszenie stezenia lidokainy we krwi, ktore moze powodowacé nasilenie niepozgdanych objawow
neurologicznych i kardiologicznych (zmniejszenie metabolizmu lidokainy w watrobie).



Nalezy dostosowac¢ dawkowanie lidokainy. Wskazana jest $cista kontrola lekarska, wykonywanie
EKG oraz monitorowanie st¢zenia lidokainy w osoczu podczas stosowania leku -adrenolitycznego
i po zakonczeniu stosowania.

Srodki kontrastujace zawierajace jod

W przypadku wstrzasu lub niedocisnienia tetniczego zwigzanego z zastosowaniem $rodkow
kontrastujacych zawierajacych jod, leki blokujace receptory B-adrenergiczne powoduja zmniejszenie
reakcji kompensacyjnych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego.

Jezeli mozliwe, stosownie lekow B-adrenolitycznych nalezy przerwac przed wykonaniem radiografii.
Jesli kontynuacja leczenia jest konieczna lekarz musi mie¢ zapewniony dostep do odpowiedniego
sprzetu reanimacyjnego.

Leczenie skojarzone do rozwazenia

Niesteroidowe leki przeciwzapalne
Ostabienie dziatania przeciwnadcisnieniowego (NLPZ hamuja synteze prostaglandyn rozszerzajacych
naczynia i powoduja zatrzymanie wody i sodu w organizmie (pochodne pirazolonu)).

Antagoni$ci wapnia (pochodne dihydropirydyny, takie jak nifedypina)

Niedoci$nienie tetnicze, niewydolnos¢ serca u pacjentdow z utajong lub niewyréwnang niewydolno$cia
serca (in vitro pochodne dihydropirydyny wykazujg ujemne inotropowe dziatanie, roznigce si¢
stopniem nasilenia zaleznie od konkretnego leku, i mogg nasila¢ ujemne inotropowe dziatanie lekow
B-adrenolitycznych).

Leczenie lekami blokujacymi receptory B-adrenergiczne moze dodatkowo ostabi¢ reakcje odruchowa
uktadu wspoétczulnego, wystepujaca w przypadku nasilonych hemodynamicznych zaburzen.

Leki przeciwdepresyjne pochodne imipraminy (trojpier§cieniowe), neuroleptyki
Nasilenie dziatania obnizajacego cisnienie tgtnicze oraz ryzyko wystapienia ortostatycznego
niedoci$nienia (dziatanie addytywne).

Kortykosteroidy i tetrakozaktyd
Ostabienie dziatania obnizajgcego cis$nienie tetnicze (kortykosteroidy powoduja zatrzymanie sodu i
wody).

Meflochina
Ryzyko wystapienia bradykardii (addytywne dziatanie powodujgce bradykardig).

Leki sympatykomimetyczne
Ryzyko ostabienia dziatania lekéw B-adrenolitycznych.

Klonidyna
Pacjenci, u ktorych planowane jest odstawienie klonidyny, a ktorzy leczeni sg jednoczesnie lekami

blokujacymi receptory -adrenergiczne, powinni by¢ $cisle monitorowani w celu wykrycia
wystapienia niedocis$nienia tetniczego. Leki beta-adrenolityczne nalezy odstawi¢ na kilka dni przed
stopniowym zmniejszaniem dawki klonidyny.

Moze wystapi¢ zahamowanie zatokowe, jesli leki B-adrenolityczne, w tym produkt leczniczy Lokren
20, sa stosowane w skojarzeniu z innymi lekami, o ktorych wiadomo, ze powoduja zahamowanie
zatokowe (patrz punkt 4.8).



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dziatanie teratogenne: nie stwierdzono dzialania teratogennego betaksololu chlorowodorku w

badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach.
Dotychczas nie donoszono o dziataniu teratogennym betaksololu chlorowodorku u Iudzi.

Leki B-adrenolityczne zmniejszaja przeptyw przez tozysko, co moze powodowaé wewnatrzmaciczng
$mier¢ ptodu, niewczesny i przedwczesny porod. Ponadto u ptodu moga wystapic¢ objawy niepozadane
(zwlaszcza hipoglikemia i bradykardia).

Okres noworodkowy: U noworodkéw matek leczonych lekami f-adrenolitycznymi dziatanie tych
lekéw utrzymuje si¢ przez kilka dni po porodzie; istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia powiktan
sercowych i ptucnych u noworodkéw w okresie pourodzeniowym. W przypadku wystapienia
niewydolnosci serca, noworodka nalezy przewiez¢ do oddzialu intensywne;j terapii (patrz punkt 4.9),
gdzie nalezy unika¢ podawania §rodkow zwigkszajacych objeto$¢ osocza (ryzyko wystapienia ostrego
obrzeku ptuc). Donoszono rowniez o wystegpowaniu u noworodka bradykardii, zaburzenia oddychania
i hipoglikemii. Stosownie do wyzej wymienionych objawow, zaleca si¢ $cisty nadzor lekarza nad
noworodkiem w specjalistycznym osrodku (monitorowanie czestosci akcji serca i stezenia glukozy we
krwi przez pierwsze 3 do 5 dni zycia).

Dlatego stosowanie betaksololu chlorowodorku podczas cigzy jest niewskazane, chyba ze korzysci
terapeutyczne dla matki sg wigksze niz mozliwe ryzyko dla noworodka.

Karmienie piersia

Betaksololu chlorowodorek przenika do mleka matki (patrz punkt 5.2). Ryzyko wystgpienia
hipoglikemii i bradykardii nie zostato ocenione. Ze wzgledu na srodki ostroznosci karmienie piersia
podczas leczenia betaksololu chlorowodorkiem nie jest wskazane w catym okresie leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem betaksololu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn nalezy pamigtaé, ze w czasie leczenia moga
wystapi¢ zawroty glowy lub uczucie zmeczenia.

4.8 Dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych:

bardzo czesto (>1/10)

czesto (>1/100 do <I/10)

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

rzadko (=1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000),

czestosé nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajgcym si¢ nasileniem.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Rzadko: reakcje skdrne, w tym wykwity tuszczycopodobne lub zaostrzenie tuszczycy (patrz
punkt 4.4).
Czesto$¢ nieznana: pokrzywka, §wiad, nadmierne pocenie si¢
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Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: zawroty glowy, bol glowy
Bardzo rzadko: parestezja
Czesto$¢ nieznana: letarg

Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: zaburzenie widzenia

Zaburzenia psychiczne:
Czgsto: ostabienie, bezsennos¢
Rzadko: depresja
Bardzo rzadko: omamy, splatanie, koszmary senne

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: bol w nadbrzuszu, biegunka, nudnos$ci i wymioty

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Bardzo rzadko: hipoglikemia, hiperglikemia

Zaburzenia serca:
Czgsto: bradykardia - mozliwa jest cigzka bradykardia
Rzadko: niewydolno$¢ serca, niedoci$nienie, zwolnienie przewodzenia przedsionkowo-
komorowego lub nasilenie istniejacego bloku przedsionkowo-komorowego
Nieznana: zahamowanie zatokowe u predysponowanych pacjentow (na przyktad pacjenci w
podesztym wieku lub pacjenci, u ktorych wystapita wczesniej bradykardia, zaburzenia wezta
zatokowego lub blok przedsionkowo-komorowy).

Zaburzenia naczyniowe:
Czesto: ziebnigcie konczyn
Rzadko: zespot Raynauda, nasilenie istniejacego chromania przestankowego

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i Srodpiersia:
Rzadko: skurcz oskrzeli

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Czesto: impotencja

Badania diagnostyczne:

W rzadkich przypadkach notowano pojawienie si¢ przeciwcial przeciwjadrowych, ktérym tylko w
wyjatkowych przypadkach towarzyszyly objawy kliniczne, takie jak uktadowy toczen rumieniowaty,
ktore przemijaty po zakonczeniu leczenia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl




Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

4.9 Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania odnotowano zahamowanie zatokowe.

W przypadku wystgpienia bradykardii lub znacznego obnizenia cis$nienia tetniczego krwi nalezy

zastosowa¢ nastgpujace leczenie:

- atropina 1 do 2 mg dozylnie

- glukagon w dawce 1 mg, dawka ta moze by¢ powtorzona

- nastepnie, jesli zachodzi konieczno$é¢, mozna podac 25 ng izoprenaliny w powolnym
wstrzyknigciu dozylnym lub dobutaming w dawce 2,5 do 10 pg/kg mc./min.

Dzieci i miodziez

W przypadku dekompensacji kardiologicznej u noworodkow matek leczonych w cigzy lekami

blokujgcymi receptory -adrenergiczne nalezy:

- poda¢ glukagon w dawce 0,3 mg/kg mc.

- przewiez¢ noworodka do oddziatu intensywnej opieki medyczne;j

- poda¢ izoprenaline i dobutaming: dtugotrwate leczenie i ogdlnie stosowanie duzych dawek
wymaga specjalistycznego monitorowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: wybioércze beta-adrenolityki, kod ATC: C 07 AB 05

Betaksolol jest beta-adrenolitykiem o wybidrczym dziataniu na serce, nie dziata
sympatykomimetycznie. W stezeniu wigkszym niz stgzenie terapeutyczne stabo stabilizuje btony
komoérkowe (podobnie do chinidyny lub lekéw stosowanych do znieczulenia miejscowego).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Betaksolol po podaniu doustnym jest catkowicie i szybko wchtaniany. Podczas pierwszego przejscia
przez watrobe jest metabolizowany w niewielkim stopniu. Dostepnos¢ biologiczna wynosi okoto 85%;
zmienno$¢ osobnicza stezenia leku w surowicy podczas przewleklego leczenia jest nieznaczna.
Wigzanie z biatkami wynosi okoto 50%.

Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 6 1/kg mc.

Betaksolol jest metabolizowany do nieczynnych metabolitow. 10-15% jest wydalane z moczem w
postaci niezmienione;j.

Okres pottrwania wynosi 15 do 20 godzin, co zapewnia dlugotrwate dziatanie przeciwnadcisnieniowe
w przypadku podawania raz na dobeg.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Sktad otoczki:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Makrogol 400

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze do 30°C, w suchym miejscu.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

28 sztuk - 2 blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan, oprocz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0374
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:15 czerwca 1993
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 9 lipca 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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