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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZi

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betaxolol Medochemie 20 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 20 mg chlorowodorku betaksololu (Betaxololi hydrochloridum).
Substancje pomocnicze: 1 tabletka zawiera 100 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Biale, okragfte, wypukie tabletki powlekane z kreska dzielacs.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Betaksolol jest wskazany w leczeniu nadciénienia tetniczego.
Betaksolol jest wskazany w profilaktyce dtawicy piersiowej wysitkowej stabilne;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Betaksolol jest podawany raz na dobe. Jedzenie nie wplywa na dzialanie leku.

Nadcisnienie tetnicze
Zwykla dawka wynosi 20 mg raz na dobg. U niektérych pacjentow stwierdzono skutecznosé stosujac

dawke 10 mg na dobe.

Profilaktyka dlawicy piersiowej wysitkowej
Zwykta dawka wynosi 20 mg raz na dob¢. W niektérych przypadkach, zaleznie od odpowiedzi klinicznej,
dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg.

Niewydolnosé nerek

Zaburzenia czynnosci nerek powodujq zmniejszenie klirensu betaksololu. Dawke nalezy zmodyfikowaé
stosownie do nasilenia niewydolnosci nerek.

U pacjentow z klirensem kreatyniny wigkszym niz 20 ml/min. nie ma koniecznosci modyfikacji dawki,
ale zalecana jest obserwacja kliniczna w pierwszym tygodniu po rozpoczgciu leczenia. U pacjentéw z
cigzka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny wigkszy niz 20 ml/min) oraz u pacjentéw dializowanych
(hemodializa lub dializa dootrzewnowa) zalecana jest dawka poczatkowa wynoszaca 5 mg na dobe,
niezaleznie od czgstosci i czasu trwania dializy. Zaleca si¢ zwigkszanie dawki o 5 miligraméw co 2
tygodnie, do wartodci maksymalnej wynoszacej 20 miligraméw na dobe (patrz punkt 4.4).

Niewydolno$é watroby



Nie jest konieczna modyfikacja dawki, ale podczas rozpoczynania leczenia zalecana jest obserwacja
kliniczna.

Osoby starsze

Pacjenci geriatryczni sa bardziej wrazliwi na bradykardig, ktora jest jednym z dziatan niepozadanych
betaksololu, prawdopodobnic zaleznym od dawki. Nalezy rozwazy¢ zmnigjszenie dawki poczatkowej do
5 miligramow raz na dobg (patrz punkt 4.4).

Dzieci { miodziez (<18 roku zycia)

Z uwagi na brak danych dotyczacych bezpieczefistwa i skuteczno$ci nie zaleca sig stosowania betaksololu
u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Produkt Betaxolol Medochemie jest réwniez przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:
= Nadwrazliwosé na betaksolol Tub ktorakolwiek substancje pomocnicza
= Niewyréwnana niewydolnosé serca
= Wstrzas kardiogenny
* Blok przedsionkowo-komorowy drugiego i trzeciego stopnia (bez rozrusznika)
* CigZka bradykardia zatokowa (< 45 — 50 uderzefi/min)
* Diawica piersiowa Prinzmetala [w postaci czystej w monoterapii (patrz punkt 4.4)]
= Niewydolnos¢ zatokowo-przedsionkowa (w tym blok zatokowo-przedsionkowy)
= Cigzkie postaci zespolu Raynauda oraz choroba tetnic obwodowych
= Nieleczony guz chromochtonny
*  Niedocinienie
*  Kwasica metaboliczna
* Jednoczesne podawanie floktafeniny lub sultoprydu
*  Wstrzas anafilaktyczny w wywiadzie
s Cigzka postaé¢ astmy oskrzelowej lub przewleklej obturacyjnej choroby pluc

4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania )

Ostrzezenia
U pacjentéw z diawicg piersiowa nalezy unikaé naglego odstawienia leku. Nagle odstawienie leczenia

moze mie¢ powazny wplyw na rytm serca lub moze spowodowaé zawal migsnia sercowego albo nagla
smieré sercowa.

Srodki ostroznosci
Odstawienie leczenia
Nalezy unika¢ naglego odstawienia leku, szczegdlnie u pacjentéw z niedokrwienng choroba serca. Dawke

nalezy stopniowo zmnigjszaé w ciggu jednego do dwdéch tygodni. W razie potrzeby nalezy jednoczesnie
rozpoczaé leczenie zastgpeze w celu uniknigcia nasilenia dtawicy piersiowe;j.

Astma i przewlekia obturacyina choroba pluc

Beta-adrenolityki mozna podawac wylacznie w leczeniu postaci choroby o umiarkowanym nasileniu;
nalezy wybiera¢ beta-adrenolityki beta-1 selektywne w mozliwie najmniejszych dawkach poczatkowych.
Przed rozpoczeciem leczenia zalecane jest wykonanie badan czynnosciowych pluc.

W przypadku ataku astmy podczas leczenia mozna stosowaé beta-2 selektywne leki rozszerzajace

oskrzela.

Niewydolnos$¢ serca
U pacjentow z niewydolnoscia serca kontrolowana przez leki, w razie potrzeby mozna podawad

betaksolol w stopniowo zwigkszajacych sig dawkach i pod scista obserwacja lekarska. Podczas
rozpoczynania leczenia nalezy stosowac¢ bardzo mate dawki.



Bradykardia
Dawke nalezy zmniejszyé¢, jezeli spoczynkowa czestosé akcji serca u pacjenta wynosi mniej niz 50-55
uderzen na minutg i wystgpuja objawy spowodowane bradykardia.

Blok przedsionkowo-komorowy (4AV) pierwszego stopnia
Z uwagi na negatywne dromotropowe dziatanie beta-adrenolitykéw, betaksolol nalezy podawacé ostroznie

pacjentom z blokiem przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia.

Diawica piersiowa Prinzmetala (wariant)
Podczas stosowania beta-adrenolitykdw u pacjentéw z dlawica Prinzmetala moze sig zwigkszad czgstosé i
czas trwania napadéw dlawicy. W postaciach tagodnych i mieszanych mozna stosowaé kardioselektywne

beta-adrenolityki, o ile jednoczesnie stosowany jest lek rozszerzajacy naczynia.

Miazdzyea tetnic obwodowych
U pacjentow z choroba tetnic obwodowych, beta-adrenolityki moga powodowaé nasilenie choroby
(zespol Iub choroba Raynauda, zapalenie tetnicy lub przewlekia choroba naczyn konczyn doinych).

Guz chromochtonny
W przypadku stosowania beta-adrenolitykow w leczeniu nadciénienia spowodowanego leczeniem guza

chromochionnego wymagane jest $ciste kontrolowanie cisnienia krwi u pacjentow.

Dzieci | miodziez (<18 roku zycia)
Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci u pacjentow w tej grupie wiekowej. Z tego powodu nie
zaleca sig stosowania betaksololu u dzieci (patrz punki 4.2).

Osoby starsze
U os6b starszych leczenie nalezy rozpoczynaé od matych dawek, przy scislej obserwacji pacjenta (patrz

punkt 4.2).

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek
U pacjentéw z niewydolnoscia nerek dawke nalezy modyfikowaé w zaleznosei od stezenia kreatyniny w

surowicy oraz klirensu kreatyniny (patrz punkt 4.2).

Pacjenci z cukrzyeq
Na poczatku leczenia pacjentéw nalezy poinformowac o koniecznosci monitorowania stezenia glukozy
we krwi. Poczatkowe objawy hipoglikemii - szczegélnie tachykardia, kolatanie serca i potliwosé — moga

by¢ maskowane (patrz punkty 4.5 i 4.8).

Luszczyca
Nalezy ostroznie rozwazy¢ skutki podawania beta-abrenolitykéw u pacjentéw z tuszezyca, poniewaz

mogy one powodowac nasilenie choroby (patrz punkt 4.8).

Reakcje nadwrazliwosci

U pacjentéw ze sktonnosciami do ciezkich reakcji anafilaktycznych wszelkiego rodzaju, szczegélnie na
srodki kontrastowe zawierajace jod lub floktafening (patrz punkt 4.5) lub pacjentéw w trakcie leczenia
odczulajacego, leczenic beta-adrenolitykami moze prowadzi¢ do nasilenia reakcji alergicznych i
oporntosci na leczenie typowymi dawkami adrenatiny.

Znieczulenie ogolne

Beta-adrenolityki powoduja ostabienie odruchowej tachykardii i zwigkszone ryzyko wystapienia
niedocisnienia. Ciagle leczenie beta-adrenolitykami powoduje zmniejszenie ryzyka wystapienia arytmii,
niedokrwienia migénia sercowego i kryzysu nadcisnieniowego.

Anestezjolog powinien zosta¢ poinformowany o przyjmowaniu przez pacjenta beta-adrenolitykéw.



Jezeli konieczne jest przerwanie stosowania beta-adrenolitykéw, do uzyskania wrazliwosci na
katecholoaminy wystarczajaca jest 48-godzinna przerwa.
U niektdrych pacjentéw leczenie nie moze by¢ odstawione:

- u pacjentéw z niewydolnoscig wienicows i mozliwym ryzykiem spowodowanym naglym
przerwaniem stosowania beta-adrenolitykéw, zaleca sig kontynuacjg leczenia do czasu
zabiegu chirurgicznego.

- W przypadkach naglych lub wowczas, gdy odstawienie leczenia jest niemozliwe,
pacjentéw nalezy chronié przed reakcjami przywspolczulnymi za pomoca odpowiednie;
premedykacji atropina, powtarzang w zaleznosci od potrzeb.

- Nalezy stosowaé leki znieczulajace o mozliwie najstabszym dzialaniu
kardiodepresyjnym.

=  Nalezy wziac¢ pod uwage ryzyko wystapienia anafilaksji

Okulistyka

Blok p-adrenergiczny powoduje obnizenie cignicnia wewnatrzgatkowego i moze zaklécaé badanie
przesiewowe w kierunku jaskry. Nalezy poinformowaé okulistg o przyjmowaniu przez pacjenta
betaksololu. Pacjentéw poddanych wewnatrzgatkowemu oraz ogdlnoustrojowemu leczeniu beta-
adrenolitykami, nalezy écislej monitorowac z uwagi na potencjalne dzialanie addytywne.

Nadczynnosé tarczycy
Beta-adrenolityki moga maskowaé sercowo-naczyniowe objawy nadczynnosci tarczycy.

Sportowcy
Sportowc6éw nalezy poinformowaé, ze lek zawiera substancj¢ czynna, ktéra moze powodowac dodatni

wynik testow antydopingowych.

Substancie pomocnicze
Lek zawiera laktoze jednowodna. Pacjenci z rzadko wystgpujaca wrodzona nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy Lappa lub ztym wchlanianiem glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego

produktu.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Przeciwwskazane leczenie skojarzone
Floktafenina: W przypadku wsirzasu Jub niedoci$nienia wywotanego przez floktafening, beta-adrenolityki

ograniczaja kompensacyjne reakcje sercowo-naczyniowe.

Sultopryd: Podawanie betaksololu i sultoprydu moze spowodowaé zaburzenie automatyzmu (cigzka
bradykardia) z powodu skumulowanego dziatania wywohujacego bradykardie.

Niezalecane leczenie skojarzone
Amiodaron; Skojarzenie betaksololu i amiodaronu moze prowadzi¢ do zaburzenia kurczliwodci,
automatyzmu i przewodzenia serca (hamowanie wyrownawczego mechanizmu wspétczulnego).

Glikozydy naparstnicy: Interakcje moga wydtuzac czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego i
prowadzi¢ do bradykardii.

7 Leczenie skojarzone wymagajgce zachowania ostroznosci

Lotne halogenowe leki znieczulajace: Beta-adrenolityki zmniejszaja wyrGwnawcze reakcje sercowo-
naczyniowe. (Hamowanie beta-adrenergiczne mozna wyeliminowa¢ podczas interwencji z zastosowaniem
beta-mimetykow). Nalezy unikaé nagtego odstawienia beta-adrenolitykéw. Nalezy poinformowac
anestezjologa o stosowaniu beta-adrenolitykow.




Antagonigci kanalu wapniowego (beprydyl, diltiazem, werapamil, mibefradyl): Jednoczesne podawanie

betaksololu i antagonistéw kanalu wapniowego moze wplywac na automatyzm serca (prowadzacy do
nadmiernej bradykardii, zatrzymania zatokowego), przewodzenie przedsionkowo-komorowe i moze
prowadzi¢ do niewydolnosci serca (dziatanie synergiczne).

Leki przeciwarytmiczne (propafenon i klasa Ia: chinidvna, hydroksychinidyna i dizopiramid):

Jednoczesne stosowanie tych lekow moze wplywaé na kurczliwosé, automatyzm i przewodzenie serca

(hamowanie reakcji wyrGwnawczych).
Baklofen: nasilenie dziatania przeciwnadci$nieniowego. Nalezy monitorowa¢ cisnienie krwi i w razie

potrzeby zmodyfikowa¢ dawke leku przeciwnadcisnieniowego.

Insulina i sulfonamidy hipoglikemiczne: Wszystkie beta-adrenolityki moga maskowac niektére objawy
hipoglikemii (np. kolatanie serca lub tachykardig). Nalezy poinformowa¢ pacjentéw o koniecznosci
monitorowania stgzenia glukozy we krwi, szczegolnie na poczatku leczenia.

Lidokaina: Opisywano interakcje z propanololem, metoprololem i nadololem. Informowano o
przypadkach zwiekszonego stezenia lidokainy w osoczu z mozliwym nasileniem neurologicznych i
kardiologicznych dziataf niepozadanych (spowodowanych zmniejszeniem metabolizmu lidokainy w
watrobi¢). Nalezy zmodyfikowaé dawke lidokainy. Podczas leczenia beta-adrenolitykami i po przerwaniu
ich stosowania naleZzy w miarg mozliwogci monitorowac stezenie lidokainy w osoczu oraz prowadzic
obserwacje kliniczng i elektrokardiograficzna.

Srodki kontrastowe zawierajace jod: W przypadku wstrzasu lub niedocisnienia spowodowanego przez
$rodki kontrastowe zawierajace jod, beta-adrenolityki powodujg ostabienie wyréwnawczych reakcji
sercowo-naczyniowych. Przed badaniem radiodiagnostycznym z zastosowaniem kontrastu nalezy w miarg
mozliwosci przerwaé stosowanie beta-adrenolitykéw. Jezeli konieczna jest kontynuacja leczenia, badanie

mozna wykona¢ tylko w przypadku, gdy dostepny jest oddzial intensywnej opieki medyczne;j.
17 Leczenie skojarzone wymagajqce rozwaienia

Niesteroidowe leki przeciwzapalne: Ostabienie dziatania przeciwnadeisnieniowego (hamowanie
rozszerzajacych naczynia prostaglandyn przez niesteroidowe leki przeciwzapalne) oraz zatrzymanie wody
i sodu przez pochodne pirazolonu.

Antapgonisci kanatu wapniowego (dihvdropirydyny, np. nifedypina): niedocisnienie, niewydolnos¢ serca u

pacjentdéw z utajong lub niewyréwnang niewydolnoscia serca (negatywne dzialanie inotropowe
dihydropirydyn in vitro, ktdre jest uzaleznione od odpowiedniego produktu i prawdopodobnie nasila
negatywne izotropowe dziatanie beta-adrenolitykéw).

przeciwnadci$nieniowego oraz ryzyko podcisnienia ortostatycznego (dziatanie addytywne):

Kortykosteroidy i letrakozaktydy: zmniejszenie dziatania przeciwnadcisnieniowego (zatrzymanie wody i
sodu przez kortykosteroidy).

Meflokina: Ryzyko bradykardii (dzialanie addytywne wywolujace bradykardig).

Sympatykomimetyki: Ryzyko zmniejszenia dziatania beta-adrenolitykdw.

4.6 Ciaza i laktacja

Ciaza
Teratogennosé: W badaniach na zwierz¢tach nie obserwowano dziatania teratogennego. Nie informowano

o dziataniach teratogennych u ludzi.



Beta-adrenolityki wywotuja zmniejszenie perfuzji tozyska, co moze by¢ powodem $mierci
wewnairzmacicznej, martwych urodzen, poronieni lub przedwezesnych porodéw. Ponadto u plodu mogg
wystapi¢ dzialania niepozgdane (zwlaszcza hipoglikemia i bradykardia).

Noworodki: U dzieci matek stosujacych beta-adrenolityki skutki dzialania beta-adrenolityk6w sa
obserwowane przez kilka dni po urodzeniu. W okresie pourodzeniowym istnieje ryzyko powiklaf
sercowych i plucnych. W przypadku niewydolnosci serca u noworodkéw konieczna jest hospitalizacja w
oddziale intensywnej opieki medycznej (patrz punkt 4.9). Nalezy tez unika¢ lekow zwigkszajacych
objetosdé osocza (z powodu zagrozenia ostrym obrzgkiem phic). Informowano takze o wystgpowaniu
bradykardii, zespotu zaburzen oddechowych oraz hipoglikemii.

Zaleca si¢ uwazna obserwacje noworodkow (czgstosé akeji serca, glikemia) na oddziale intensywnej
opieki medycznej noworodkéw podczas pierwszych trzech do pigeiu dni po porodzie.

Nie zaleca sie podawania betaksololu, o ile dziatanie terapeutyczne nie przewyisza ewentualnego ryzyka.

Karmienie piersia
Betaksolol jest wydzielany do mleka kobiecego (patrz punkt 5.2). Nie oceniano zagrozenia bradykardia i
hipoglikemiz u dzieci karmionych piersia, z tego wzgledu nie zaleca sig¢ karmienia piersia.

4,7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mechanicznych w rucha

Brak dostepnych badan dotyczacych wplywu betaksololu na zdolnosé prowadzenia pojazdéw

mechanicznych.
Podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzet mechanicznych w ruchu nalezy

wzigé pod uwage wystepujace sporadycznie zawroty glowy lub zmgczenie.
4.8 Dzialania niepozadane

Betaksolol jest zwykle dobrze tolerowany. Dziatania niepozadane sa fagodne i rzadko wymagaja
przerwania stosowania leku.

Ponizsze dziatania niepozadane zostaly sklasyfikowane nastgpujaco:

bardzo czesto (=1/10)

czesto (217100 do <1/10)

niezbyt czesto (21/1000 do <1/100)

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

bardzo rzadko (<1/10 000), tgcznie z pojedvnczymi przypadkami

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Bardzo rzadko: hipoglikemia, hiperglikemia.

Zaburzenia psychiczne:

Czesto: astenia, bezsennosc.

Rzadko: depresja.

Bardzo rzadko: omamy, splatanie, koszmary senne.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: zawroty glowy, bol glowy.
Bardzo rzadko: parestezje dotyczace dystalnych czgsciach konczyn.

Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: niewyrazne widzenie.

Zaburzenia serca:

Czesto: bradykardia, w tym ciezka bradykardia.

Rzadko: niewydolnoé¢ serca, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, wydiuzenie czasu przewodzenia
przedsionkowo-komorowego lub nasilenie istnicjacego bloku przedsionkowo-komorowego.




Zaburzenia naczyniowe:
Czesto: zimne konczyny.
Rzadko: zespot Raynauda, nasilenie istniejacego chromania przestankowego.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i rodpiersia:
Rzadko: skurcz oskrzeli.

Zaburzenia zoladka i jelit:
Czgsto: bol zotadka, biegunka, nudnosci i wymioty.

Zaburzenia skdry i tkanki podskorne;

Rzadko: reakcje skorne réznego typu, w tym pojawienie sig zmian tuszezycowych lub nasilenie tuszezycy
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ukiadu rozrodczego i piersi:
Cz¢sto: impotencja.

Badania:
Informowano o rzadkich przypadkach wystepowania przeciwciat przeciwjadrowych; w rzadkich
przypadkach towarzysza temu objawy kliniczne takie jak liszaj rumieniowaty uktadowy, ktore ustepuja po

przerwaniu stosowania leku.
4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania to bradykardia, niedoci$nienie, skurcz oskrzeli, ostra niewydolnos¢ serca
W przypadku wystapienia bradykardii tub nadmiernego obnizenia cisnienia krwi nalezy poda¢
nastgpujace leki:
«  Atropina 1 -2 mg dozylnie
» glukagon 1 mg, w razie koniecznosci kilkakrotnie
= poza tym, w tazie potrzeby izoprenalina 25 pg w powolnym wstrzyknigciu lub dobutamina w
dawce 2,5 — 10 pg/kg mc./min
W przypadku niewydolnogci serca u noworodkéw urodzonych przez matki przyjmujace beta-adrenolityki
nalezy stosowa¢ nastepujace leczenie:
= glukagon 0,3 mg/kg mc.
* Thospitalizacja na oddziale intensywnej opieki medycznej dla noworodkéw
* izoprenalina i dobutamina: diugotrwale leczenie, zwykle duzymi dawkami wymagajacymi
obserwacji specjalisty

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wtlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki f-adrenolityczne, selektywne
Kod ATC: C07ABOS

Betaksolol jest kardioselektywnym lekiem blokujacym receptory beta-adrenergiczne.

Lek charakteryzuje si¢ dlugotrwatym dzialaniem, brakiem wewngtrznej aktywnosci
sympatykomimetycznej, stabym dziataniem stabilizujacym blony oraz mata rozpuszczalnoscia w lipidach.
Betaksolol powoduje zmniejszenie cisnienia §cian naczyr, zwigkszenie czasu napetniania naczyn
wienicowych (wydhizenie okresu rozkurczowego) oraz zmniejszenie zuzycia tlenu przez migsien sercowy.
Dziatania te sa potaczone z tagodnie negatywnym efektem inotropowym i dromotropowym. Betaksolol
powoduje takze zmniejszenie stgZenia reniny i aldosteronu, przez co zwalcza opornosé tgtnic
obwodowych.



5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu doustnym betaksolol ulega szybkiemu i catkowitemu wchtanianiu. Metabolizm pierwszego
przejscia jest bardzo niewielki. Dostepnosé biologiczna jest duza — okoto 85%; podcezas diugotrwalego
leczenia, prowadzi to do niewielkiej zmiennosci osobniczej. Czas do uzyskania maksymalnego st¢zenia w
osoczu (T y,,) wynosi okoto 3 godziny. Lek w okolo 50% wiaze sig z biatkami osocza; z tego wzgledu
ryzyko interakcji jest ograniczone.

Metabolizm

Obijetos¢ dystrybucji wynosi okoto 6 I/kg.

Wigksza cz¢$¢ betaksololu jest metabolizowana do nieaktywnych metabolitow. Aktywne metabolity sa
réwniez kardioselektywne.

Eliminacja

Tylko 10-15% podanego leku jest wydalanych w postaci niezmienionej z moczem. Okres poltrwania w
fazie eliminacji wynosi od 15 do 20 godzin, co umozliwia podawanie betaksololu raz na dobg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podczas dlugotrwatego podawania betaksololu réznym gatunkom zwierzat wykazano, ze jest on dobrze
tolerowany 1 posiada szeroki margines bezpieczenstwa leczniczego.

W badaniach nieklinicznych nie udowodniono mutagennosci ani rakotwdrczosci.

W badaniach na zwierzetach nie wykazano teratogennego dzialania betaksololu. Brak jest
wystarczajacych danych u ludzi. Nie stwierdzono teratogennego dzialania betaksololu u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzer tabletki:

Laktoza jednowodna,

Celuloza mikrokrystaliczna,
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
Krzemionka koloidalna bezwodna,
Magnezu stearynian,

Otoczka tabletki:

Tytanu dwutlenek (E 171},

Alkohol poliwinylowy,

Talk,

Lecytyna,

Guma ksantan.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywanin

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.



Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10 tabletek jest pakowane w blister PVC/Aluminium. Opakowanie zawierajace 30, 50 i 100 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowaﬁ_ muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku

Brak szczegélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Medochemie Ltd, 1-10 Constantinoupoleos Str., 3011 Limassol, Cypr

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




