CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betaxomyl, 20 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera 20 mg betaksololu chlorowoddckuodpowiada 17,88 mg betaksololu).

Substancja pomochicza 0 znanym dziataniu
Kazda tabletka powlekana zawiera 100,00 mg laktozgqgaadnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana
Biale, okngte, dwuwypukte tabletki powlekane z lrpodziatu po jednej stronie.

Tabletle mazna podziekt na réwne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Betaxomyl jest wskazany u dorostych w:
- leczeniu pierwotnego nadaienia ttniczego,
- leczeniu przewleklej, stabilnej dtawicy piersigwe

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Nadcknienie ttnicze pierwotne

Dawka pocztkowa wynosi 10 mg raz na dahbleli dziatanie jest niewystarczgje, dawk mazna
zwiekszy¢ do 20 mg na dab

W leczeniu nadénienia umiarkowanego zazwyczaj stosowana dawka sngtbmg raz na deb
W niektérych przypadkach konieczne radoy¢ zwiekszenie dawki dobowej 40 mg.

Stabilna dtawica piersiowa

Dawke nalery dostosowé indywidualnie dla kadego pacjenta. Dawka pagkowa wynosi 10 mg na
doke. Dawke mazna zwekszy¢ do zwykle stosowanej dawki 20 mg raz nag® niektérych
przypadkach konieczne mm by zwigkszenie dawki dobowej do 40 mg.

Pacjenci z zaburzeniami czyrsonerek lub wtroby

U pacjentéw z niewydolrigiag nerek (klirens kreatyniny wkszy, niz 20 ml/min) nie ma konieczioi
dostosowania dawkowania, jeduakzaleca siobserwagj kliniczng na pocatku leczenia, do czasu
uzyskania stabilnych gten produktu leczniczego w osoczirddnio 4 dni).



U pacjentéw z eizkim zaburzeniem czynioi nerek (klirens kreatyniny mniejszyzr20 ml/min) oraz
u pacjentow poddawanych hemodializoterapii lubizilotrzewnowej nie naky stosowd dawki
wickszej nz 10 mg na dofa U pacjentéw poddawanych dializoterapii dawka debonae by
podawana niezateie od czasu dializy.

U pacjentéw z niewydolriaia watroby nie ma konieczr$oi dostosowania dawkowania. Zaleca si
uwazng kontrok kliniczng na pocatku leczenia.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku leczenie agleozpoczyné ostraznie od matych dawek orazisle
kontrolowa stan kliniczny pacjenta (patrz punk 4.4).

Dzieci i mlodzie
Nie ustalono dad bezpieczéstwa stosowania i skuteczod betaksololu u dzieci i mtodzig, z tego
wzgledu nie zaleca sijego stosowania w tych grupach wiekowych (patnzigpy.4).

Spos6b podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy Betaxomyl nale przyjmowa codziennie o tej samej porze, najlepiej rano.
Tabletki mana przyjmowa niezalenie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangjpomocnica,
wymieniors w punkcie 6.1.

» Ciezkie postacie astmy oskrzelowej lub przewlektejuotatyjnej choroby ptuc

* Niewyréwnana niewydolnig serca.

* Wstrzs kardiogenny.

» Blok przedsionkowo-komorowy Il i Il stopnia, z wagkiem os6b z wszczepionym
stymulatorem.

» Diawica Prinzmetala (w czystej postaci i jako mamnapia).

» Zespo6t chorego weta zatokowo-przedsionkowego, w tym blok zatokownegsionkowy.

» Bradykardia (poriej 45-50 skurczéw na mingt

» Ciezkie postaci choroby Raynauda i zaburzgnic obwodowych.

» Nieleczony guz chromochtonny nadnerczy.

» Niedocknienie ttnicze.

» Reakcje anafilaktyczne w wywiadzie.

» Kwasica metaboliczna.

» Jednoczesne stosowanie z floktafgriub z sultoprydem (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z dtawigpiersiows nie naleéy nagle przerwastosowania produktu leczniczego,
poniewa maze to spowodowaciezkie zaburzenia rytmu serca, zawatfnia sercowego lub nagty
zgon.

Przerwanie leczenia
Nie naley nagle przerywaleczenia, szczegolnie u pacjentéw z chgmoledokrwienn serca. Dawk
nalezy zmniejszé stopniowo, przez okres 1 do 2 tygodnielgjest to konieczne, leczenie innym




przeciwdtawicowym produktem leczniczym nalgozpocaé rownoczeénie ze zmniejszaniem dawki
betaksololu, w celu uniketia zaostrzenia dtawicy piersiowe;j.

Astma i przewlekia obturacyjna choroba ptuc

Produkty lecznicze hamige receptory beta-adrenergiczne mbygé podawane tylko w przypadku
tagodnych postaci tych chorob. Zalecastosowanie kardioselektywnych beta-adrenolitychnyc
produktow leczniczych w najmniejszych, aiawych dawkach. Przed oraz po rozpecizi leczenia
beta-adrenolitycznym produktem leczniczym zaleegsieprowadzenie bafl@zynndci ptuc.

Jesli podczas leczenia wygdi napad astmy mma zastosowaprodukty lecznicze pobudzae
receptory betarozszerzajce oskrzela.

Niewydolng¢ serca

U pacjentéw ze skompensowamewydolndcia serca, w razie potrzeby mwa podawé betaksolol
w stopniowo zwikszapcych sé dawkach. Leczenie natgrozpoca¢ od bardzo matych dawek.
Pacjenci powinni znajdowssic pod stad obserwagj lekarza.

Bradykardia
Produkty lecznicze beta-adrenolityczne magwotywat bradykards. Konieczne jest zmniejszenie

dawki betaksololu, jeeli czestas¢ akcji serca w spoczynku jest mniejsza B0-55 uderze na minug
oraz jgli wystapia objawy bradykardii.

Blok przedsionkowo- komorowy | stopnia
Ze wzgkdu na ujemne dziatanie dromotropowe beta-adrehkadhty nalezy zachowd ostraznos¢
podczas stosowania betaksololu u pacjentéw z biokieeedsionkowo-komorowym | stopnia.

Diawica Prinzmetala

Produkty lecznicze hamige receptory beta-adrenergiczne magickszy¢ czestasé i czas trwania
napadow u pacjentéw z dtawi€rinzmetala (patrz punkt 4.3). W postaciach fagotin mieszanych
mozna stosowakardioselektywne beta-adrenolityki, pod warunkiémjednoczénie stosuje si
produkt leczniczy rozszerzay naczynia krwionene.

Zaburzeniagtnic obwodowych

U pacjentéw z chorobamgthic obwodowych (zesp6t lub choroba Raynauda, zspalttnic lub
przewlekte niedokrwienie Kmzyn dolnych), produkty lecznicze beta-adrenolihenaley stosowé
ostraznie poniewa mog prowadzt do nasilenia objawdw. W gikich postaciach choroby Raynauda
i zaburzé tetnic obwodowych, produkty lecznicze beta-adrenoiitye § przeciwwskazane (patrz
punkt 4.3).

Guz chromochtonny nadnerczy

Stosowanie beta-adrenolitykdw w leczeniu wtérneadcgnienia wywotanego leczeniem guza
chromochtonnego wymagane jésiste monitorowanie éhienia ttniczego krwi pacjenta (patrz punkt
4.3). Produkty lecznicze beta-adrenolityczne powibyt stosowane wykznie po uprzednim
podawaniu inhibitoréw alfa.

Dzieci i mtodzie
Nie ustalono daid bezpieczestwa stosowania i skuteczwo betaksololu u dzieci i mtodzig, z tego
wzgledu nie zaleca sijego stosowania w tych grupach wiekowych.

Pacjenci w podesziym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku leczenie agleozpoczyné od matych dawek oraxisle
kontrolow& stan kliniczny pacjenta (patrz punkt 4.2).




Pacjenci z zaburzeniem czyréobnerek
U pacjentéw z zaburzeniem czydnbnerek dawkowanie natg dostosowa do stzenia kreatyniny
we krwi lub do klirensu kreatyniny (patrz punkt ¥.2

Pacjenci z cukrzyc
Produkty lecznicze beta-adrenolityczne mataskowa niektore objawy hipoglikemii, szczegdlnie
tachykard¢, kotatanie serca i pocenies{patrz punkty 4.5 i 4.8).

Pacjentéw naley poinformowa o koniecznéci czestszego kontrolowaniaggienia glukozy we krwi,
szczegOlnie na pogtku leczenia.

tuszczyca
Nalezy doktadnie rozway¢ korzysci z zastosowania beta-adrenolitycznych produkeuwzhiczych

u pacjentow z tuszczydub z tuszczyg w wywiadzie rodzinnym, poniewalonoszono o nasileniu
objawdw tuszczycy u pacjentow leczonych beta-adigeanymi produktami leczniczymi (patrz
punkt 4.8).

Reakcje nadwrdiwosci

U pacjentéw podatnych na wgpbwanie a¢zkich reakcji anafilaktycznych, niezalge od przyczyny,
szczegolnie po podaniwodkéw kontrastowych, zawieeaych jod lub floktafeniny oraz u pacjentow
poddawanych terapii odczudagj, leczenie beta-adrenolitycznym produktem lezzym mae
prowadzé do zaostrzenia reakcji uczuleniowej i opdciona dziatanie adrenaliny, podawanej

w zwykle stosowanych dawkach.

Znieczulenie ogdlne

Beta-adrenolityki ostabigjodruchovg tachykardg i zwiekszap ryzyko niedodinienia. Kontynuacja
leczenia beta-adrenolitykiem zmniejsza ryzyko anytmawatu mesnia sercowego oraz przetomu
nadcénieniowego. Naley poinformowa anestezjologa o stosowaniu beta-adrenolitycznegmujtu
leczniczego.

Nalezy stosowa produkty lecznicze o dziataniu znieczglajm o jak najmniejszym wptywie
hamujcym na mésien sercowy.

Nalezy brat pod uwag prawdopodobigstwo wysgpienia reakcji anafilaktycznej.

Jezeli konieczne jest przerwanie leczenia, to uznigjeze 48 godzin jest wystarcaaym okresem na
uzyskanie prawidtowe] wediwosci na katecholaminy.

W niektérych przypadkach nie naleprzerywa stosowania beta-adrenolitykdw:

* U pacjentow z chora@niedokrwienn serca, ze wzgtu na ryzyko zwjzane z nagtym
przerwaniem stosowania beta-adrenolitykdw, zaleckantynuowanie leczeniaao czasu
operaciji;

* w nagtych wypadkach orazijeprzerwanie leczenia jest nietwe, pacjentow natey
chroni przed nadmiernymi reakcjami przywspotczulnymi panpa odpowiedniej
premedykacji atropi W razie koniecznii mazna powtdrzy podanie atropiny.

Okulistyka
Blokada beta-adrenergiczna zmniejszaieinie wewntrzgatkowe i mae mie wpltyw na

niewtasciwy wynik testu na wykrycie jaskry. Naig poinformowa lekarza okulisi o tym,ze pacjent
jest leczony betaksololem. Najemonitorowa pacjentow, u ktorych zastosowano leczenie ogolne
i miejscowe produktami leczniczymi hamaymi receptory beta-adrenergiczne, ze wdglna
mozliwos¢ sumowania giefektow leczenia.



Nadczynnéc tarczycy
Produktu lecznicze beta-adrenolityczne motaskowad objawy sercowo-naczyniowe nadczy8cio
tarczycy.

Hipoglikemia
Podatné¢ na hipoglikemg jest zwekszona, np. podczas diugotrwatej gtodéwki lukrkiego wysitku
fizycznego.

Substancje pomochnicze 0 znanym dziataniu

Betaxomyl zawiera lakt@zednowods.

Produkt leczniczy nie powinien bytosowany u pacjentow z rzadko wystjaca dziedziczig
nietolerancj galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego anfania glukozy-galaktozy.
Sod

Produkt leczniczy zawiera mniejznil mmol (23 mg) sodu na tabletko znaczy produkt
leczniczy uznaje siza ,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leczenie skojarzone przeciwwskazane

Floktafenia
W przypadku wstrzsu lub niedodginienia ttniczego wywotanego floktaferanbeta-adrenolityki
ostabiaj reakcje kompensacyjne.

Sultopryd
Zaburzenia automatyzmu serca (nasilona bradykazdiayvodu wspdlnego dziatania wywaoggo
bradykardg.

Leczenie skojarzone niezalecane

Amiodaron
Zaburzenia kurczliwgzi, automatyzmu i przewodnictwa ¢dnia sercowego (zahamowanie
mechanizmow wyréwnawczych ze strony uktadu wspdiemo).

Werapamil
Betaksolol nie powinien l#ystosowany podczas leczenia werapamilem lubgguckilku dni po
zastosowaniu werapamilu (i vice versa).

Glikozydy naparstnicy
Jednoczesne stosowanie betaksololu z tymi produkéaaniczymi mae prowadz do wydtwzenia
czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego i powadaiezka bradykards.

Fingolimod

U pacjentéw przyjmujcych beta-adrenolityki nie naig rozpoczyné leczenia fingomolidem, ze
wzgledu na dziatanie pegujace bradykardi. Je&li leczenie fingolimodem jest niegbine, zaleca si
na pocatku leczenia, trwace co najmniej przez noc, odpowiednie monitorowata@u pacjenta.
Inhibitory monoaminooksydazy wyjatkiem inhibitorow MAO-B)

Leczenie skojarzone wymageaeg zachowani&rodkéw ostranosci

Produkty lecznicze przeciwarytmiczne (propafenidada la: chinidyna, hydrochinidyna
i dyzopiramid)



Zaburzenia kurczlivéei, automatyzmu i przewodzenia wegniu sercowym (zahamowanie
wyréwnawczych mechanizméw wspétczulnych).

Baklofen

Zwiekszenie ryzyka niedogiienia ttniczego.

Nalezy regularnie kontrolow&cisnienie ttnicze i w razie potrzeby dostosotivdawie
przeciwnaddinieniowego produktu leczniczego.

Insulina i sulfonamidy zmniejszage stzenie glukozy we krwi (patrz punkt 4.4)

Wszystkie beta-adrenolityczne produkty leczniczgiamuaskowa niektore objawy hipoglikemii
takie, jak kotatanie serca i tachykardia. Nglpoinformowa pacjentow o tym oraz o konieczeod
czestszego kontrolowaniaggenia glukozy we krwi, zwtaszcza na pegibal leczenia.

Znieczulagce produkty lecznicze

Jednoczesne stosowanie betaksololu ze zniegeyiaj produktami leczniczymi mie prowadzt do
nadmiernego zmniejszeniatienia ttniczego krwi. Mae wystpi¢ addytywne ujemne dziatanie
inotropowe znieczulagych produktéw leczniczych i betaksololu (w celieaienia efektow blokady
receptoréw beta-adrenergicznych podczas zabiegnarzastosowaprodukty lecznicze pobudzage
receptory beta-adrenergiczne). Jedmakie nalgy przerywa stosowania betaksololu podczas
znieczulenia ogoélnego lub przed podaniem produlké&@zniczych zwiotczagych mesnie
szkieletowe. We wszystkich przypadkach pglenikat nagtego przerwania leczenia (patrz punkt
4.4). Naley poinformowa anestezjologa o leczeniu beta-adrenolitycznymdpktami leczniczymi.
Jezeli jest to konieczne, leczenie betaksololem hyafgzerwa na 48 godzin przed znieczuleniem,
w celu uzyskania prawidtowej wiwosci na dziatanie katecholamin (patrz punkt 4.4).

Antagonici wapnia (beprydyl, diltiazem i mibefradyl)

Zaburzenia automatyzmu gnia sercowego (nasilona bradykardia, zatrzymaryaro#ci wezta
zatokowo-przedsionkowego), zaburzenia przewodzaatizkowo-przedsionkowego i przedsionkowo-
komorowego oraz niewydolié serca (dziatanie synergiczne).

Leczenie skojarzone tymi produktami leczniczymim stosowawytacznie podscista kontroh
EKG, szczegolnie u pacjentéw w podesziym wiekudatpocatku leczenia.

Lidokaina
Opisano interakcje lidokainy z propranololem, metdgem i nadololem.

Zwickszenie stzenia lidokainy we krwi z mdiwym nasileniem dziakaniepazadanych
neurologicznych i kardiologicznych (zmniejszenietat®lizmu lidokainy w wtrobie).

Nalezy dostosowéa dawkowanie lidokainy. Zalecacsicista kontrok kliniczna, kontrok EKG oraz
monitorowanie gtzenia lidokainy we krwi podczas stosowania beta+aoligycznego produktu
leczniczego i po zak@zeniu jego stosowania.

Srodki kontrastugce zawierajce jod

W przypadku wstrgsu lub niedodinienia ttniczego zwazanego z zastosowanigmodkow
kontrastowych, zawierggych jod, produkty lecznicze hamug receptory beta-adrenergiczne
powodup zmniejszenie reakcji wyrbwnawczych ze strony ultadrcowo-naczyniowego.

Zawsze, gdy jest to mbiwe, nalezy przerwa stosowanie beta-adrenolitycznych produktow
leczniczych przed badaniem radiologicznym z zastastemsrodkow kontrastowych. Ji
konieczna jest kontynuacja leczenia beta-adremalitym produktem leczniczych, badaniezma
wykona jedynie, gdy zapewniony jest dggtdo oddzialu intensywnej opieki medyczne;j.



Cymetydyna, hydralazyna i alkohol
Substancje te wywolgjzwickszenie stzenia w surowicy beta-adrenolitykédw o metabolizmie
watrobowym.

Leczenie skojarzone wymagag rozwaenia

Antagonici wapnia: pochodne dihydropirydyny, takie jak difpina

Niedocknienie ttnicze i niewydolné¢ serca u pacjentow z utaphub niewyréwnan niewydolnacia
serca (dziatanie inotropowe ujemne dihydropirydymitro, réznigce sé stopniem nasilenia

w zaleznosci od konkretnego produktu leczniczego i prawdoode addytywne do dziatania
inotropowego ujemnego beta-adrenolitykow). Leczdeim-adrenolitykami ni@ zmniejszy reakcg
odruchovg uktadu wspotczulnego wygiujaca w przypadku nasilonych zaburze
hemodynamicznych.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)
Zmniejszenie dziatania obidjacego cénienie ttnicze krwi (NLPZ hamuj prostaglandyny
rozszerzajce naczynia i zatrzymanie wody i sodu w organizpneez NLPZ pochodne pirazolonu).

Sympatykomimetyki
Ryzyko zmniejszenia dziatania produktow leczniczelta-adrenolitycznych.

Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne pochodne imipranmieyroleptyki
Nasilenie dziatania ob#ajacego cinienie ttnicze krwi oraz ryzyko wysgpienia niedoginienia
ortostatycznego (dziatanie addytywne).

Kortykosteroidy i tetrakozaktyd
Zmniejszenie dziatania obtdjacego cinienie ttnicze krwi (zatrzymanie sodu i wody).

Meflochina
Ryzyko wysgpienia bradykardii (addytywne dziatanie powaghel bradykard).

Klonidyna

Po nagtym odstawieniu klonidyny w czasie leczemitaksololem, énienie ttnicze mae nadmiernie
wzrosny¢ (nadcgnienia z odbicia). Dlatego leczenie klonidymalezry przerwé tylko wtedy, gdy

w pierwszej kolejnéci kilka dni wczéniej przerwano stosowanie betaksololu. Npsie maliwe jest
stopniowe odstawianie klonidyny.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak wystarczajcych danych dotyezrych stosowania betaksololu u kobiet wzgi aby ocerd jego
potencjalla szkodliwag¢. Badania na zwiegtach nie wykazaly dziatania teratogennego lub ilnyc
bezpdarednich lub pérednich szkodliwych skutkéw betaksololu stosowanegtawkach
terapeutycznych (patrz punkt 5.3). Na podstawigamaosci farmakodynamicznych uvia se, ze
dziatania niepggdane mog wystpi¢ u ptodu i noworodka (zwtaszcza hipoglikemia, nigiglaienie,
bradykardia i zespét niewydolec oddechowej). Ze wzegtlu na brak déwiadczenia, stosowanie
betaksololu w czasiegiy nie jest zalecane, chyba potencjalne korZgi z leczenia przewaja nad
ryzykiem.

Karmienie piersj

Betaksolol przenika do mleka. fiow mleku mae by¢ na tyle wysoka, aby spowodogveziatania
farmakologiczne u dziecka, takie jak bradykardigpbglikemia. Dlatego nie zaleca $iarmienia
piersh podczas stosowania Betaxomylu.




Plodna¢

Brak jest znanego niekorzystnego wptywu na ptédno

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono baflmad wptywem betaksololu na zdofégrowadzenia pojazdéw. Podczas

prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn nalezia¢ pod uwag wystpujace sporadycznie

zawroty glowy i uczucie zgtzenia.

4.8 Dzialania niepgadane

W celu scharakteryzowaniagstotliwao$¢ wystepowania dziata niepazadanych, stosowane s
nastpujace terminy: Ocena estasci: bardzo cegsto &1 / 10); Czsto £1 / 100 do <1/10); Niezbyt

czesto &1 /1000 do <1/100); RzadkaX / 10000 do <1/1000); Bardzo rzadko (<1 / 10,00@znana

(czestas¢ nie maze byt okreslona na podstawie deginych danych).

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw

Dziatlania niepaadane

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzado

Hipoglikemia, hiperglikemi

Zaburzenia psychiczne
Czsto

Rzadko

Bardzo rzadko

Ostabienie, bezsenfio
Depresja

Omamy, dezorientacja, koszmary senne

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto

Bardzo rzadko

Nieznana

Zmeczenie, zawroty gtowy, bol gtowy, nasilone
pocenie si, zwlaszcza na pogiku leczenia

Parestezja obwodowa

Letarg

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia serca
Czesto

Rzadko

Bradykardia, méliwa ciezka bradykardia

Niewydolna¢ serca, obrienie cgnienia ttniczego,
zwolnienie przewodzenia przedsionkowo-
komorowego lub nasilenie istnieego bloku
przedsionkowo-komorowego

Zaburzenia naczyniowe
Czesto

Rzadko

Zigbniecie kaxczyn

Zespot Raynauda, nasilenie istgeggo chromania
przestankowego




Klasyfikacja uktaddéw i narzadéw Dziatania niepaadane

Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki
piersiowej i srédpiersia

Rzadko Skurcz oskrzeli

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto Bdl zotadka, biegunka, nudioi i wymioty
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto Alergiczne reakcje skérne (zaczerwienieKigiad,

wysypka), tysienie
Rzadko Nasilenie tuszczycy

Nieznana Pokrzywka

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Czsto Impotencja

Badania diagnostyczne

W rzadkich przypadkach obserwowano pojawierggsieciwciat przecivgdrowych, ktérym
w wyjatkowych przypadkach towarzyszyly objawy klinicztekie, jak uktadowy tocze
rumieniowaty, ktore ugspowaty po zakaczeniu leczenia.

Podczas leczenia betaksololem magstapé zaburzenia metabolizmu lipidow (zmniejszenie
stezenia cholesterolu HDL, zwkszenie stzenia trigliceryddw).

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3@9na internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Objawy przedawkowania: gikie niedocénienie ttnicze, bradykardiazado zatrzymania akcji serca,
ostra niewydoln& serca, wstrgs kardiogenny, skurcz oskrzeli i w pojedynczychypedkach
uogolnione drgawki.

Postpowanie
W przypadku wysipienia zagraajacej zyciu bradykardii lub znacznego obania cénienia ttniczego
krwi nalezy zastosowé&nastpujace leczenie:
e atropina: 1 do 2 mg dglnie,
* glukagon: pocztkowo 1-10 mg dgylnie, nas¢pnie 2-2,5 mg/h w ggtym wlewie daylnym,
» produkty lecznicze sympatykomimetyczne, w zat8ci od masy ciata i dziatania
leczniczego: dopamina, dobutamina, orcyprenaladrénalina.



W przypadku wysipienia skurczu oskrzeli mna poda produkty lecznicze beta-mimetyczne
w postaci aerozolu (w razie niewystargz&go dziatania tale dazylnie) lub aminofilire dazylnie.

W przypadku uogdlnionych napaddéw padaczki zalegestepowolne daylne podawanie diazepamu.

Betaksolol i jego metabolity nioa usun¢ za pomog hemodializy lub dializy otrzewnowej jedynie
w niewielkim stopniu.

W przypadku dekompensacji kardiologicznej u nowktad matek leczonych beta-adrenolitykami
nalezy:
* poda glukagon,
» przewiez¢ noworodka do oddziatu intensywnej opieki medycznej
» poda izoprenalig i dobutamig: diugotrwale leczenie i stosowaniezgtah dawek wymaga
specjalistycznego monitorowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: wybiércze beta-adrghkglkod ATC: CO7ABOS.

Betaksolol jest diugodziakggym, kardioselektywnym produktem leczniczym blakym receptory
beta-adrenergiczne. Dziatanie blolgup receptory wyspuje w cagu 24 godzinach po podaniu
doustnym 20 mg betaksololu. Po podaniu terapeuyytzdawek betaksololu obserwowane s
znaczne zmniejszeniesnienia ttniczego krwi, czstaici akcji serca i oljtosci wyrzutowej serca.

Betaksolol wykazuje stabe dziatanie stabilipg btony komorkowe, bez wewtnznej aktywndci
sympatykomimetycznej. Betaksolol nie zmniejsza vigia sodu przez nerki. Betaksolol zmniejsza
aktywnda¢ reninowy osocza.

Znany wplyw beta-adrenolitycznych produktéw leczyith na lipidy krwi jest mniejszy w przypadku
betaksololu.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchifanianie

Po podaniu doustnym substancja czynna wchiagieaskowicie i szybko. Efekt pierwszego prasa
przez wgtrobe jest minimalny. Biodogpnas¢ jest wysoka i wynosi okoto 85%. Zmieridavewrtrz-
i migdzyosobnicza maksymalnyclestn w osoczu w stanie stacjonarnym jest niewielka.

Dystrybucja
Okoto 50% betaksololu wke st z biatkami osocza.

Obijetos¢ dystrybucji wynosi okoto 6 I/kg.

Metabolizm
Betaksolol jest metabolizowany gtdéwnie do nieaktyammetabolitow, z czego 10-15% jest
wydalane z moczem w postaci niezmienionej.

Eliminacja
Okres poitrwania betaksololu wynosi 15 — 20 godzin.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemdjych bada farmakologicznych dotygeych
toksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczoni dziatania rakotworczego, nie ujawryaj
wystepowania szczegdélnego zagemia dla cztowieka.

W badaniach toksyczia reprodukcyjnej prowadzonych na szczurach i keih, betaksololu
chlorowodorek podawany doustnie powodowat dziatarepazadane tylko w dawkach znacznie

wiekszych od dawki terapeutycznej (przypuszczalnievequlu dziatania farmakodynamicznego
podczas diego naraenia ogolnoustrojowego). Nie zaobserwowano dziatsriatogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 400

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjaln&grodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Blistry PVC/Aluminium w pudetkach tekturowych zawaggcych 28, 30, 90, 98 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymafalotyczcych usuwania
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