CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betaxomyl, 20 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 20 mg betaksololu chlorowodorku (co odpowiada 17,88 mg betaksololu).

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu
Kazda tabletka powlekana zawiera 100,00 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana
Biate, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Betaxomyl jest wskazany u dorostych w:
- leczeniu pierwotnego nadcisnienia t¢tniczego,
- leczeniu przewleklej, stabilnej dtawicy piersiowe;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Nadcisnienie tetnicze pierwotne

Dawka poczatkowa wynosi 10 mg raz na dobe. Jesli dzialanie jest niewystarczajace, dawke mozna
zwiekszy¢ do 20 mg na dobe.

W leczeniu nadci$nienia umiarkowanego zazwyczaj stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobe.
W niektorych przypadkach konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki dobowej 40 mg.

Stabilna dlawica piersiowa

Dawke nalezy dostosowac¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Dawka poczatkowa wynosi 10 mg na
dobe. Dawke mozna zwigkszy¢ do zwykle stosowanej dawki 20 mg raz na dobe. W niektorych
przypadkach konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki dobowej do 40 mg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

U pacjentdéw z niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny wigkszy niz 20 ml/min) nie ma koniecznosci
dostosowania dawkowania, jednakze zaleca si¢ obserwacje kliniczng na poczatku leczenia, do czasu
uzyskania stabilnych stezen produktu leczniczego w osoczu ($rednio 4 dni).



U pacjentdéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 20 ml/min) oraz
u pacjentow poddawanych hemodializoterapii lub dializie otrzewnowej nie nalezy stosowaé dawki
wigkszej niz 10 mg na dobe. U pacjentow poddawanych dializoterapii dawka dobowa moze by¢
podawana niezaleznie od czasu dializy.

U pacjentéw z niewydolnoscig watroby nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania. Zaleca si¢
uwazng kontrole kliniczng na poczatku leczenia.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku leczenie nalezy rozpoczyna¢ ostroznie od matych dawek oraz scisle
kontrolowa¢ stan kliniczny pacjenta (patrz punk 4.4).

Drzieci i mtodziez
Nie ustalono dotad bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci betaksololu u dzieci i mtodziezy, z tego

wzgledu nie zaleca si¢ jego stosowania w tych grupach wiekowych (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy Betaxomyl nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, najlepiej rano.
Tabletki mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza,
wymieniong w punkcie 6.1.

Ciezkie postaci astmy oskrzelowej lub przewleklej, obturacyjnej choroby ptuc
Niewyroéwnana niewydolnos¢ serca.

Wstrzas kardiogenny.

Blok przedsionkowo-komorowy II i III stopnia, z wyjatkiem osob z wszczepionym
stymulatorem.

Dtlawica Prinzmetala (w czystej postaci i jako monoterapia).

Zespot chorego wezta zatokowo-przedsionkowego, w tym blok zatokowo-przedsionkowy.
Bradykardia (ponizej 45-50 skurczéw na minute).

Cigzkie postaci choroby Raynauda i zaburzen tetnic obwodowych.

Nieleczony guz chromochlonny nadnerczy.

Niedoci$nienie tgtnicze.

Reakcje anafilaktyczne w wywiadzie.

Kwasica metaboliczna.

Jednoczesne stosowanie z floktafening lub z sultoprydem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentdéw z dtawicg piersiowa nie nalezy nagle przerwaé stosowania produktu leczniczego,
poniewaz moze to spowodowac ciezkie zaburzenia rytmu serca, zawal mig$nia sercowego lub nagly
zgon.

Przerwanie leczenia
Nie nalezy nagle przerywac leczenia, szczegdlnie u pacjentdow z choroba niedokrwienng serca. Dawke
nalezy zmniejszaé stopniowo, przez okres 1 do 2 tygodni. Jezeli jest to konieczne, leczenie innym




przeciwdtawicowym produktem leczniczym nalezy rozpocza¢ rownoczesnie ze zmniejszaniem dawki
betaksololu, w celu uniknigcia zaostrzenia dtawicy piersiowe;.

Astma i przewlekta obturacyjna choroba pluc

Produkty lecznicze hamujace receptory beta-adrenergiczne moga by¢ podawane tylko w przypadku
tagodnych postaci tych chordb. Zaleca si¢ stosowanie kardioselektywnych beta-adrenolitycznych
produktéw leczniczych w najmniejszych, mozliwych dawkach. Przed oraz po rozpoczgciu leczenia
beta-adrenolitycznym produktem leczniczym zaleca si¢ przeprowadzenie badan czynnosci ptuc.

Jesli podczas leczenia wystgpi napad astmy mozna zastosowac produkty lecznicze pobudzajace
receptory beta, rozszerzajace oskrzela.

Niewydolnos¢ serca

U pacjentéw ze skompensowang niewydolnoscia serca, w razie potrzeby mozna podawac¢ betaksolol
w stopniowo zwiekszajacych sie dawkach. Leczenie nalezy rozpoczaé¢ od bardzo matych dawek.
Pacjenci powinni znajdowac si¢ pod stalg obserwacjg lekarza.

Bradykardia
Produkty lecznicze beta-adrenolityczne mogg wywolywa¢ bradykardie. Konieczne jest zmniejszenie

dawki betaksololu, jezeli czgstos¢ akcji serca w spoczynku jest mniejsza niz 50-55 uderzen na minute
oraz jesli wystapig objawy bradykardii.

Blok przedsionkowo- komorowy I stopnia
Ze wzgledu na ujemne dziatanie dromotropowe beta-adrenolitykow, nalezy zachowac¢ ostroznos¢
podczas stosowania betaksololu u pacjentéw z blokiem przedsionkowo-komorowym I stopnia.

Dlawica Prinzmetala

Produkty lecznicze hamujace receptory beta-adrenergiczne mogg zwickszy¢ czegstos¢ i czas trwania
napadow u pacjentow z dlawicg Prinzmetala (patrz punkt 4.3). W postaciach tagodnych i mieszanych
mozna stosowaé kardioselektywne beta-adrenolityki, pod warunkiem, ze jednocze$nie stosuje si¢
produkt leczniczy rozszerzajacy naczynia krwionosne.

Zaburzenia tetnic obwodowych

U pacjentéw z chorobami tetnic obwodowych (zesp6t lub choroba Raynauda, zapalenie tetnic lub
przewlekte niedokrwienie konczyn dolnych), produkty lecznicze beta-adrenolityczne nalezy stosowaé
ostroznie poniewaz mogg prowadzi¢ do nasilenia objawow. W cigzkich postaciach choroby Raynauda
i zaburzen tetnic obwodowych, produkty lecznicze beta-adrenolityczne sg przeciwwskazane (patrz
punkt 4.3).

Guz chromochtonny nadnerczy

Stosowanie beta-adrenolitykéw w leczeniu wtdrnego nadcisnienia wywolanego leczeniem guza
chromochtonnego wymagane jest §ciste monitorowanie ci$nienia tgtniczego krwi pacjenta (patrz punkt
4.3). Produkty lecznicze beta-adrenolityczne powinny by¢ stosowane wytacznie po uprzednim
podawaniu inhibitoréw alfa.

Dzieci i miodziez

Nie ustalono dotad bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci betaksololu u dzieci i mtodziezy, z tego
wzgledu nie zaleca si¢ jego stosowania w tych grupach wiekowych.

U dzieci, hipoglikemiczne dzialanie beta-adrenolitykéw moze wystapic¢ szybciej, co powoduje
wicksze ryzyko wystapienia drgawek w tej grupie wiekowe;j.

Pacjenci w podesziym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku leczenie nalezy rozpoczynaé¢ od matych dawek oraz $cisle
kontrolowa¢ stan kliniczny pacjenta (patrz punkt 4.2).




Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek
U pacjentdéw z zaburzeniem czynno$ci nerek dawkowanie nalezy dostosowaé do stezenia kreatyniny
we krwi lub do klirensu kreatyniny (patrz punkt 4.2).

Pacjenci z cukrzyca
Produkty lecznicze beta-adrenolityczne mogg maskowaé niektdre objawy hipoglikemii, szczegdlnie
tachykardie, kotatanie serca i pocenie si¢. (patrz punkty 4.5 i 4.8).

Pacjentow nalezy poinformowacé o koniecznosci czgstszego kontrolowania stgzenia glukozy we krwi,
szczegoblnie na poczatku leczenia.

Luszczyca
Nalezy doktadnie rozwazy¢ korzys$ci z zastosowania beta-adrenolitycznych produktow leczniczych

u pacjentow z tuszczyca lub z tuszczyca w wywiadzie rodzinnym, poniewaz donoszono o nasileniu
objawow tuszczycy u pacjentdow leczonych beta-adrenolitycznymi produktami leczniczymi (patrz
punkt 4.8).

Reakcje nadwrazliwos$ci

U pacjentéw podatnych na wystepowanie ci¢zkich reakcji anafilaktycznych, niezaleznie od przyczyny,
szczegolnie po podaniu srodkow kontrastowych, zawierajacych jod lub floktafeniny oraz u pacjentow
poddawanych terapii odczulajacej, leczenie beta-adrenolitycznym produktem leczniczym moze
prowadzi¢ do zaostrzenia reakcji uczuleniowej i opornosci na dziatanie adrenaliny, podawanej

w zwykle stosowanych dawkach.

Znieczulenie ogdlne

Beta-adrenolityki ostabiajg odruchowg tachykardie¢ i zwigkszaja ryzyko niedoci$nienia. Kontynuacja
leczenia beta-adrenolitykiem zmniejsza ryzyko arytmii, zawatu mi¢s$nia sercowego oraz przetomu
nadcisnieniowego. Nalezy poinformowac anestezjologa o stosowaniu beta-adrenolitycznego produktu
leczniczego.

Nalezy stosowa¢ produkty lecznicze o dzialaniu znieczulajacym o jak najmniejszym wptywie
hamujacym na migsien sercowy.

Nalezy bra¢ pod uwage prawdopodobienstwo wystgpienia reakcji anafilaktyczne;.

Jezeli konieczne jest przerwanie leczenia, to uznaje si¢, ze 48 godzin jest wystarczajgcym okresem na
uzyskanie prawidtowej wrazliwosci na katecholaminy.

W niektorych przypadkach nie nalezy przerywac stosowania beta-adrenolitykow:

e u pacjentdow z choroba niedokrwienna serca, ze wzgledu na ryzyko zwiazane z naglym
przerwaniem stosowania beta-adrenolitykow, zaleca si¢ kontynuowanie leczenia az do czasu
operacji;

e w naglych wypadkach oraz jesli przerwanie leczenia jest niemozliwe, pacjentow nalezy
chroni¢ przed nadmiernymi reakcjami przywspotczulnymi za pomoca odpowiedniej
premedykacji atroping. W razie koniecznosci mozna powtdrzy¢ podanie atropiny.

Okulistyka
Blokada beta-adrenergiczna zmniejsza ci$nienie wewnatrzgatkowe i moze mie¢ wptyw na

niewlasciwy wynik testu na wykrycie jaskry. Nalezy poinformowac lekarza okuliste o tym, ze pacjent
jest leczony betaksololem. Nalezy monitorowac¢ pacjentow, u ktorych zastosowano leczenie ogolne

i miejscowe produktami leczniczymi hamujacymi receptory beta-adrenergiczne, ze wzgledu na
mozliwo$¢ sumowania si¢ efektow leczenia.



Nadczynnos$¢ tarczycy
Produktu lecznicze beta-adrenolityczne moga maskowaé objawy sercowo-naczyniowe nadczynnosci
tarczycy.

Hipoglikemia
Podatnos$¢ na hipoglikemig jest zwigkszona, np. podczas dlugotrwatej gtodowki lub cigzkiego wysitku
fizycznego.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Betaxomyl zawiera laktoze jednowodna.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.
Sod

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leczenie skojarzone przeciwwskazane

Floktafenina
W przypadku wstrzasu lub niedocisnienia tetniczego wywotanego floktafening, beta-adrenolityki
ostabiajg reakcje kompensacyjne.

Sultopryd
Zaburzenia automatyzmu serca (nasilona bradykardia) z powodu wspolnego dziatania wywotujacego

bradykardig.

Leczenie skojarzone niezalecane

Amiodaron
Zaburzenia kurczliwo$ci, automatyzmu i przewodnictwa migsnia sercowego (zahamowanie
mechanizméw wyrownawczych ze strony uktadu wspoétczulnego).

Werapamil
Betaksolol nie powinien by¢ stosowany podczas leczenia werapamilem lub w ciggu kilku dni po
zastosowaniu werapamilu (i vice versa).

Glikozydy naparstnicy
Jednoczesne stosowanie betaksololu z tymi produktami leczniczymi moze prowadzi¢ do wydtuzenia
czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego i powodowac ci¢zka bradykardig.

Fingolimod

U pacjentdéw przyjmujacych beta-adrenolityki nie nalezy rozpoczynaé leczenia fingomolidem, ze
wzgledu na dziatanie potggujace bradykardi¢. Jesli leczenie fingolimodem jest niezbedne, zaleca sig
na poczatku leczenia, trwajgce co najmniej przez noc, odpowiednie monitorowanie stanu pacjenta.

Inhibitory monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitorow MAO-B)

Leczenie skojarzone wymagajace zachowania $rodkéw ostroznosci

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



Zaburzenia kurczliwosci, automatyzmu i przewodzenia w mi¢$niu sercowym (zahamowanie
wyréwnawczych mechanizmoéw wspoétczulnych).

Baklofen

Zwigkszenie ryzyka niedoci$nienia tetniczego.

Nalezy regularnie kontrolowac¢ cisnienie tetnicze i w razie potrzeby dostosowac dawke
przeciwnadci$nieniowego produktu leczniczego.

Insulina i sulfonamidy zmniejszajgce stezenie glukozy we krwi (patrz punkt 4.4)

Wszystkie beta-adrenolityczne produkty lecznicze mogg maskowaé niektore objawy hipoglikemii
takie, jak kotatanie serca i tachykardia. Nalezy poinformowac¢ pacjentéw o tym oraz o koniecznosci
czestszego kontrolowania stezenia glukozy we krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia.

Znieczulajqgce produkty lecznicze

Jednoczesne stosowanie betaksololu ze znieczulajacymi produktami leczniczymi moze prowadzi¢ do
nadmiernego zmniejszenia ci$nienia tgtniczego krwi. Moze wystapi¢ addytywne ujemne dziatanie
inotropowe znieczulajacych produktéw leczniczych i betaksololu (w celu zniesienia efektow blokady
receptorow beta-adrenergicznych podczas zabiegu mozna zastosowaé produkty lecznicze pobudzajace
receptory beta-adrenergiczne). Jednakze, nie nalezy przerywaé stosowania betaksololu podczas
znieczulenia og6lnego lub przed podaniem produktéw leczniczych zwiotczajacych migsnie
szkieletowe. We wszystkich przypadkach nalezy unika¢ naglego przerwania leczenia (patrz punkt
4.4). Nalezy poinformowac¢ anestezjologa o leczeniu beta-adrenolitycznymi produktami leczniczymi.
Jezeli jest to konieczne, leczenie betaksololem nalezy przerwac na 48 godzin przed znieczuleniem,

w celu uzyskania prawidtowej wrazliwosci na dziatanie katecholamin (patrz punkt 4.4).

Antagonisci wapnia (beprydyl, diltiazem i mibefradyl)

Zaburzenia automatyzmu mig¢$nia sercowego (nasilona bradykardia, zatrzymanie czynno$ci wezla
zatokowo-przedsionkowego), zaburzenia przewodzenia zatokowo-przedsionkowego i przedsionkowo-
komorowego oraz niewydolno$¢ serca (dziatanie synergiczne).

Leczenie skojarzone tymi produktami leczniczymi mozna stosowac wytacznie pod $cista kontrola
EKG, szczegoblnie u pacjentow w podesztym wieku lub na poczatku leczenia.

Diltiazem
Zglaszano zwigkszone ryzyko depresji podczas jednoczesnego stosowania beta-adrenolitykow
i diltiazemu (patrz punkt 4.8).

Lidokaina
Opisano interakcje lidokainy z propranololem, metoprololem i nadololem.

Zwickszenie stezenia lidokainy we krwi z mozliwym nasileniem dziatan niepozadanych
neurologicznych i kardiologicznych (zmniejszenie metabolizmu lidokainy w watrobie).

Nalezy dostosowa¢ dawkowanie lidokainy. Zaleca si¢ $cista kontrole kliniczng, kontrole EKG oraz
monitorowanie stezenia lidokainy we krwi podczas stosowania beta-adrenolitycznego produktu
leczniczego i po zakonczeniu jego stosowania.

Srodki kontrastujgce zawierajgce jod

W przypadku wstrzasu lub niedocis$nienia tgtniczego zwigzanego z zastosowaniem srodkow
kontrastowych, zawierajacych jod, produkty lecznicze hamujace receptory beta-adrenergiczne
powoduja zmniejszenie reakcji wyréwnawczych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego.

Zawsze, gdy jest to mozliwe, nalezy przerwaé stosowanie beta-adrenolitycznych produktow
leczniczych przed badaniem radiologicznym z zastosowaniem $rodkow kontrastowych. Jesli



konieczna jest kontynuacja leczenia beta-adrenolitycznym produktem leczniczych, badanie mozna
wykonac jedynie, gdy zapewniony jest dostep do oddzialu intensywnej opieki medycznej.

Cymetydyna, hydralazyna i alkohol
Substancje te wywotuja zwigkszenie stezenia w surowicy beta-adrenolitykéw o metabolizmie

watrobowym.

Leczenie skojarzone wymagajace rozwazenia

Antagonisci wapnia: pochodne dihydropirydyny, takie jak nifedypina

Niedocisnienie tetnicze i niewydolnos¢ serca u pacjentow z utajong lub niewyrownana niewydolnos$cia
serca (dzialanie inotropowe ujemne dihydropirydyn in vitro, rézniace si¢ stopniem nasilenia

w zaleznosci od konkretnego produktu leczniczego i prawdopodobnie addytywne do dziatania
inotropowego ujemnego beta-adrenolitykow). Leczenie beta-adrenolitykami moze zmniejszy¢ reakcje
odruchowa uktadu wspotczulnego wystepujaca w przypadku nasilonych zaburzen
hemodynamicznych.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)
Zmniejszenie dzialania obnizajacego cisnienie t¢tnicze krwi (NLPZ hamujg prostaglandyny
rozszerzajgce naczynia i zatrzymanie wody i1 sodu w organizmie przez NLPZ pochodne pirazolonu).

Sympatykomimetyki
Ryzyko zmniejszenia dziatania produktéw leczniczych beta-adrenolitycznych.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne pochodne imipraminy, neuroleptyki
Nasilenie dzialania obnizajacego cis$nienie t¢tnicze krwi oraz ryzyko wystgpienia niedoci§nienia
ortostatycznego (dzialanie addytywne).

Kortykosteroidy i tetrakozaktyd
Zmniegjszenie dziatania obnizajgcego ci$nienie tetnicze krwi (zatrzymanie sodu i wody).

Meflochina
Ryzyko wystgpienia bradykardii (addytywne dzialanie powodujace bradykardig).

Klonidyna

Po nagtym odstawieniu klonidyny w czasie leczenia betaksololem, ci$nienie tetnicze moze nadmiernie
wzrosna¢ (nadcisnienia z odbicia). Dlatego leczenie klonidyna nalezy przerwac tylko wtedy, gdy

w pierwszej kolejnosci kilka dni wezesniej przerwano stosowanie betaksololu. Nastepnie mozliwe jest
stopniowe odstawianie klonidyny.

Moze wystapi¢ zahamowanie zatokowe, jesli leki beta-adrenolityczne, w tym betaksolol, sg stosowane
w skojarzeniu z innymi lekami, o ktorych wiadomo, ze powoduja zahamowanie zatokowe (patrz punkt
4.8).

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania betaksololu u kobiet w ciazy, aby oceni¢ jego
potencjalng szkodliwo$¢. Badania na zwierzgtach nie wykazaly dziatania teratogennego lub innych
bezposrednich lub posrednich szkodliwych skutkéw betaksololu stosowanego w dawkach
terapeutycznych (patrz punkt 5.3). Na podstawie wlasciwosci farmakodynamicznych uwaza sie, ze
dziatania niepozadane moga wystgpic¢ u ptodu i noworodka (zwtaszcza hipoglikemia, niedoci$nienie,
bradykardia i zespo6t niewydolno$ci oddechowej). Ze wzgledu na brak do§wiadczenia, stosowanie



betaksololu w czasie cigzy nie jest zalecane, chyba Ze potencjalne korzysci z leczenia przewazajg nad
ryzykiem.

Karmienie piersia

Betaksolol przenika do mleka. [los¢ w mleku moze by¢ na tyle wysoka, aby spowodowa¢ dziatania
farmakologiczne u dziecka, takie jak bradykardia i hipoglikemia. Dlatego nie zaleca si¢ karmienia
piersia podczas stosowania Betaxomylu.

Plodnos¢
Brak jest znanego niekorzystnego wplywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem betaksololu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow. Podczas
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn nalezy wzia¢ pod uwage wystepujace sporadycznie
zawroty gtowy i1 uczucie zmgczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

W celu scharakteryzowania czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych, stosowane sg nastepujace
terminy: ocena czestosci: bardzo czesto (>1 / 10); czgsto (=1 / 100 do <1/10); niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100); rzadko (=1 / 10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1 / 10000) nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialania niepozadane

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo rzadko Hipoglikemia, hiperglikemia
Zaburzenia psychiczne

Czesto Ostabienie, bezsenno$¢

Rzadko Depresja

Bardzo rzadko Omamy, dezorientacja, koszmary senne

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto Zmeczenie, zawroty glowy, bol glowy, nasilone
pocenie si¢, zwlaszcza na poczatku leczenia

Bardzo rzadko Parestezja obwodowa

Nieznana Letarg

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko Zaburzenia widzenia




Klasyfikacja ukladow i narzadow

Dzialania niepozadane

Zaburzenia serca
Czesto

Rzadko

Nieznana

Bradykardia, mozliwa ci¢zka bradykardia

Niewydolnos¢ serca, obnizenie ci$nienia tetniczego,
zwolnienie przewodzenia przedsionkowo-
komorowego lub nasilenie istniejacego bloku
przedsionkowo-komorowego

Zahamowanie zatokowe u predysponowanych
pacjentow (np. pacjenci w podeszlym wieku lub
pacjenci, u ktérych wystapita wczesniej bradykardia,
zaburzenia wezta zatokowego lub blok
przedsionkowo-komorowy).

Zaburzenia naczyniowe
Czesto

Rzadko

Zigbnigcie konczyn

Zespot Raynauda, nasilenie istniejacego chromania
przestankowego

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Rzadko Skurcz oskrzeli
Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto B0l zotadka, biegunka, nudnos$ci i wymioty

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Rzadko

Nieznana

Reakcje skorne, w tym wykwity tuszczycopodobne
lub zaostrzenie tuszczycy (patrz punkt 4.4)

Pokrzywka, $wiad, nadmierne pocenie sig, tysienie

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Czesto

Impotencja

Badania diagnostyczne
Rzadko

Wystepowanie przeciwciat przeciwjadrowych:
zwigzanych tylko z objawami klinicznymi, takimi
jak uktadowy toczen rumieniowaty w wyjatkowych
przypadkach, ktore ustepowaty po zakonczeniu
leczenia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie

Objawy

W zaleznosci od stopnia zatrucia, obraz kliniczny charakteryzuje si¢ glownie objawami ze strony
uktadu sercowo-naczyniowego i ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. Przedawkowanie moze
prowadzi¢ do ci¢zkiego niedocis$nienia, bradykardii, a nawet zatrzymania akcji serca, niewydolno$ci
serca i wstrzasu kardiogennego. W przypadkach przedawkowania zgtaszano rowniez zahamowanie
zatokowe. Ponadto, moga wystapi¢ zaburzenia oddychania, skurcz oskrzeli, wymioty, zaburzenia
swiadomosci i w pojedynczych przypadkach uogolnione drgawki.

Postepowanie
W przypadku wystapienia zagrazajacej zyciu bradykardii lub znacznego obnizenia ci$nienia tetniczego
krwi nalezy zastosowac nastgpujace leczenie:
e atropina: 1 do 2 mg dozylnie,
e glukagon: poczatkowo 1-10 mg dozylnie, nastepnie 2-2,5 mg/h w ciggtym wlewie dozylnym,
e produkty lecznicze sympatykomimetyczne, w zalezno$ci od masy ciala i dzialania
leczniczego: dopamina, dobutamina, orcyprenalina i adrenalina.

W przypadku wystgpienia skurczu oskrzeli mozna poda¢ produkty lecznicze beta-mimetyczne
W postaci aerozolu (w razie niewystarczajacego dziatania takze dozylnie) lub aminofiling dozylnie.

W przypadku uogdlnionych napadéw padaczki zalecane jest powolne dozylne podawanie diazepamu.

Betaksolol i jego metabolity mozna usung¢ za pomocg hemodializy lub dializy otrzewnowej jedynie
w niewielkim stopniu.

W przypadku dekompensacji kardiologicznej u noworodkéw matek leczonych beta-adrenolitykami
nalezy:
e poda¢ glukagon,
e przewiez¢ noworodka do oddziatu intensywnej opieki medycznej,
e poda¢ izoprenaling i dobutaming: dlugotrwale leczenie i stosowanie duzych dawek wymaga
specjalistycznego monitorowania.

5.  WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wybiorcze beta-adrenolityki, kod ATC: C07ABOS.

Betaksolol jest dtugodziatajacym, kardioselektywnym produktem leczniczym blokujgcym receptory
beta;-adrenergiczne. Dziatanie blokujgce receptory wystepuje w ciagu 24 godzinach po podaniu
doustnym 20 mg betaksololu. Po podaniu terapeutycznych dawek betaksololu obserwowane sa
znaczne zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi, czestosci akceji serca i objetosci wyrzutowej serca.
Betaksolol wykazuje stabe dziatanie stabilizujace blony komorkowe, bez wewnetrznej aktywnosci
sympatykomimetycznej. Betaksolol nie zmniejsza wydalania sodu przez nerki. Betaksolol zmniejsza

aktywnos$¢ reninowg osocza.

Znany wplyw beta-adrenolitycznych produktow leczniczych na lipidy krwi jest mniejszy w przypadku
betaksololu.



5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Po podaniu doustnym substancja czynna wchtania si¢ catkowicie i szybko. Efekt pierwszego przejscia
przez watrobe jest minimalny. Biodostepno$¢ jest wysoka i wynosi okoto 85%. Zmienno$¢ wewnatrz-
i migdzyosobnicza maksymalnych st¢zen w osoczu w stanie stacjonarnym jest niewielka.

Dystrybucja
Okoto 50% betaksololu wigze si¢ z biatkami osocza.

Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 6 1/kg.

Metabolizm
Betaksolol jest metabolizowany gtownie do nieaktywnych metabolitow, z czego 10-15% jest
wydalane z moczem w postaci niezmienione;.

Eliminacja
Okres pottrwania betaksololu wynosi 15 — 20 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i dziatania rakotwdrczego, nie ujawniaja
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

W badaniach toksyczno$ci reprodukcyjnej prowadzonych na szczurach i krolikach, betaksololu
chlorowodorek podawany doustnie powodowal dziatania niepozadane tylko w dawkach znacznie
wickszych od dawki terapeutycznej (przypuszczalnie z powodu dzialania farmakodynamicznego
podczas duzego narazenia ogolnoustrojowego). Nie zaobserwowano dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen 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 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata.



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23585

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/12/2016

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 14/12/2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2024



