Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Betaxolol Medreg, 20 mg, tabletki
Betaxololi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Betaxolol Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Betaxolol Medreg
Jak przyjmowac lek Betaxolol Medreg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Betaxolol Medreg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Betaxolol Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Betaxolol Medreg zawiera substancj¢ czynng betaksolol, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych
beta-adrenolitykami, ktore obnizaja cisnienie krwi, spowalniaja czynno$¢ serca i zmniejszajg zuzycie
tlenu przez serce.

Lek Betaxolol Medreg jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (nadci$nienia tetniczego) o
nasileniu tagodnym do umiarkowanego. W cigzkich postaciach nadci$nienia moze by¢ taczony z
innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi.

Lek Betaxolol Medreg jest rowniez stosowany w dlugotrwatym leczeniu i zapobieganiu napadom
stabilnej dlawicy piersiowej wysitkowej (b6l w klatce piersiowej spowodowany niedostatecznym
doptywem krwi do migs$nia sercowego na skutek wysitku lub stresu).

Lek Betaxolol Medreg jest wskazany w leczeniu oséb dorostych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Betaxolol Medreg

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Betaxolol Medreg:

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

- jesli pacjent ma cigzka astme oskrzelows i przewlekta obturacyjng chorobe ptuc,

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnosc¢ serca,

- jesli pacjent ma wstrzas kardiogenny,

- jesli pacjent ma zaburzenia przewodzenia w sercu (blok przedsionkowo komorowy II lub III
stopnia, z wyjatkiem o0s6b z wszczepionym stymulatorem),

- jesli pacjent ma dtawice Prinzmetala,



- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci wezta zatokowo-przedsionkowego, w tym blok
zatokowo-przedsionkowy (zaburzenie wytwarzania i przewodzenia impulsow w sercu),

- jesli pacjent ma wolng czynno$¢ serca (liczba skurczow serca ponizej 45-50 na minutg),

- jesli pacjent ma cigzka posta¢ choroby Raynauda i chorobe naczyn obwodowych (zaburzenia
krazenia krwi w konczynach dolnych),

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

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze,

- jesli u pacjenta wystepuja reakcje anafilaktyczne w wywiadzie (stan powstaty w wyniku
nadwrazliwos$ci na niektore substancje obce),

- jesli pacjent ma kwasice metaboliczng.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Betaxolol Medreg nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta:

- jesli pacjent ma tagodniejsze postaci przewlektej obturacyjnej choroby ptuc. Przed
rozpoczgciem leczenia zaleca si¢ wykonanie badania czynnosci ptuc. Ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych jest niewielkie.

- jesli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi spowodowane choroba rdzenia nadnerczy zwang guzem
chromochtonnym.

- jesli pacjent ma cukrzyce ze sktonnos$cia do hipoglikemii (niskie stezenie cukru we krwi).
Pacjenci z cukrzyca powinni czgéciej kontrolowac stezenie cukru we krwi, szczeg6lnie na
poczatku leczenia.

- jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu ogdlnemu podczas operacji. Nalezy poinformowac
lekarza anestezjologa o tym, ze pacjent przyjmuje lek Betaxolol Medreg. U pacjentow z cigzka
chorobg niedokrwienng i wysokim ci$nieniem krwi nie zaleca si¢ przerywania stosowania leku
Betaxolol Medreg ze wzgledu na ryzyko zwigzane z nagtym odstawieniem beta-adrenolityku.

- jesli pacjent ma jaskre (zwigkszone cisnienie wewnatrzgatkowe). Nalezy poinformowac lekarza
okuliste przed badaniem o tym, Ze pacjent przyjmuje lek Betaxolol Medreg.

- jesli pacjent uprawia sport. Lek Betaxolol Medreg zawiera substancjg¢ czynng, ktéra moze
powodowac¢ dodatni wynik testu antydopingowego.

- jesli pacjent ma wyrdwnang niewydolno$¢ serca, wolng czynnos¢ serca lub zaburzenia
przewodzenia w sercu (blok przedsionkowo-komorowy I stopnia).

- jesli pacjent ma chorobe nerek (niewydolno$¢ nerek).

- jesli pacjent ma chorobe skory (tuszczyce).

- jesli pacjent ma chorobe tarczycy (tyreotoksykoze).

Jezeli u pacjentow z alergia konieczne jest wykonanie tak zwanej terapii odczulajacej, lek Betaxolol
Medreg nalezy zamieni¢ na lek przeciwnadci$nieniowy z innej grupy niz beta-adrenolityki.

Nie nalezy samodzielnie przerywac stosowania leku Betaxolol Medreg. Jesli odstawienie leku jest
konieczne, nalezy porozmawiac z lekarzem, ktory na biezaco bedzie obnizal dawke leku.

U 0s6b w podeszlym wieku lepiej rozpocza¢ terapie od mniejszej dawki.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Betaxolol Medreg u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat,
poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku w tej grupie wieckowe;j. U dzieci
hipoglikemiczne dziatanie beta-adrenolitykow moze wystapi¢ szybciej, co prowadzi do zwigkszonego
ryzyka wystapienia drgawek w tej grupie wiekowe;.

Lek Betaxolol Medreg a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Dziatanie leku Betaxolol Medreg i dziatanie innych jednocze$nie stosowanych lekow moze wzajemnie
na siebie wplywac. Dlatego lekarz powinien zna¢ wszystkie przyjmowane przez pacjenta leki, rowniez
te, dostepne bez recepty. Przed zazyciem jakiegokolwiek leku bez recepty nalezy porozmawiac z
lekarzem.

Nie wolno przyjmowac leku Betaxolol Medreg jednoczes$nie z floktafening lub sultoprydem.

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Betaxolol Medreg jednocze$nie z amiodaronem, digoksyna i
werapamilem (leki stosowane do leczenia chordb serca) oraz fingolimodem.

Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania leku Betaxolol Medreg z:

- antagonistami kanalu wapniowego (beprydyl, diltiazem, werapamil),

- lekami podawanymi w zaburzeniach rytmu serca (propafenon, chinidyna, hydrochinidyna,
dyzopiramid),

- baklofenem (lek miorelaksujacy - zmniejszajgcy napigcie migsni),

- lidokaing (lek miejscowo znieczulajacy),

- srodkami kontrastowymi zawierajagcymi jod.

Jednoczesne stosowanie leku Betaxolol Medreg i1 lekow przeciwcukrzycowych moze nasilaé ich
dziatanie. W przypadku hipoglikemii (niskiego stezenia cukru we krwi) objawy kliniczne, takie jak
przyspieszona czynno$¢ serca i dreszcze, moga by¢ maskowane przez dziatanie betaksololu.

Nalezy rozwazy¢ nastepujace skojarzenia z lekami, ktorych skutecznos¢ dzialania moze by¢ takze
zmieniona podczas leczenia lekiem Betaxolol Medreg:

- niesteroidowe leki przeciwzapalne,

- antagonisci kanatu wapniowego (nifedypina),

- leki stosowane w leczeniu depres;ji,

- kortykosteroidy i tetrakozaktydy (rodzaj leczenia hormonalnego),

- meflochina (lek stosowany w leczeniu malarii),

- sympatykomimetyki (leki zwigkszajace czynnos¢ serca),

- klonidyna (lek stosowany w leczeniu jaskry).

Do zahamowania zatokowego moze doj$¢, gdy beta-adrenolityki, w tym lek Betaxolol Medreg, sa
stosowane w skojarzeniu z innymi lekami, o ktérych wiadomo, ze powoduja zahamowanie zatokowe.

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Betaxolol Medreg w czasie ciazy, chyba ze potencjalne korzysci z
leczenia przewazaja nad ryzykiem.

Lek Betaxolol Medreg przenika do mleka ludzkiego, dlatego nie zaleca si¢ jego stosowania podczas
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwe dziatania niepozadane (uczucie zmegczenia, zawroty glowy), wystepujace
szczegolnie na poczatku leczenia, lek Betaxolol Medreg moze mie¢ wptyw na wykonywanie
czynnos$ci wymagajacych czujnosci, koordynacji i szybkosci podejmowania decyzji (np. prowadzenie
pojazdéw, obstugiwanie maszyn, praca na wysokosci itd.). W takich przypadkach mozna wykonywac
te czynnosci tylko wtedy, gdy lekarz wyrazi na to zgodg.

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



3. Jak przyjmowac lek Betaxolol Medreg

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznosci od tolerancji i dziatania
terapeutycznego.

Zalecana dawka dobowa w nadci$nieniu t¢tniczym (podwyzszonym ci$nieniu krwi) to 1 tabletka (20
mg) raz na dobg.

Zalecana dawka dobowa w stabilnej dtawicy piersiowej wysitkowej to 1 tabletka (20 mg). Lekarz
moze dostosowac¢ dawkowanie w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta od %2 do 2 tabletek (10 do
40 mg) na dobe. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Szczegoblne grupy pacjentéw

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnos$ci nerek nie ma koniecznos$ci dostosowania
dawkowania. U pacjentdw z cigzszymi zaburzeniami czynnosci nerek lub jesli pacjent jest
dializowany lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby zazwyczaj nie ma koniecznosci dostosowania
dawkowania, ale zaleca si¢ uwazng obserwacje¢ kliniczng na poczatku leczenia.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania betaksololu u dzieci i mtodziezy.

Osoby w podesztym wieku
U os6b w podesztym wieku leczenie nalezy rozpoczynaé¢ od matych dawek.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Betaxolol Medreg
W przypadku przedawkowania lub przypadkowego potknigcia leku przez dziecko nalezy niezwtocznie
zwrécié sie o pomoc lekarska.

Pominie¢cie zastosowania leku Betaxolol Medreg

W razie pomini¢cia dawki porannej mozna przyja¢ lek w ciggu dnia i kontynuowac leczenie
nastepnego dnia, wedlug zaleconego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w
celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Betaxolol Medreg

Nigdy nie nalezy samodzielnie przerywac leczenia lekiem Betaxolol Medreg. Jesli konieczne jest
odstawienie leczenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz dawka powinna by¢ stopniowo
zmniejszana.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrécic sie do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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



Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentéw):
zawroty glowy, bol glowy

ostabienie

bezsennosc¢

bol zotadka, biegunka, nudnosci i wymioty

wolne bicie serca (bradykardia)

uczucie zimna w konczynach

impotencja

Rzadko (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow):

o luszczyca, nasilenie objawow istniejacej tuszczycy lub wykwity tuszczycopodobne

o depresja

o niewydolno$¢ serca, niskie ci$nienie krwi, spowolnienie przewodzenia przedsionkowo
komorowego lub zaostrzenie istniejacego bloku przedsionkowo-komorowego

o odbarwienie palcéw (zespol Raynauda), nasilenie bolu chromania przestankowego,
spowodowanego zaburzeniem krazenia krwi w konczynach dolnych

o trudnosci z oddychaniem z powodu napadowego zwezenia oskrzeli (skurcz oskrzeli)

o pojawienie si¢ przeciwciat przeciwjadrowych: zwigzanych tylko w wyjatkowych przypadkach z

objawami klinicznymi, takimi jak uktadowy toczen rumieniowaty, ktore przemijaly po
zakonczeniu leczenia

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):

. zaburzenia czucia (mrowienie) konczyn obwodowych
. zaburzenia widzenia

. omamy, dezorientacja, koszmary senne

. zmniejszenie lub zwigkszenie stezenia cukru we krwi

Czesto$¢ nieznana (cze¢stoS¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
. pokrzywka, $wiad

zwigkszona potliwo$¢

letarg

lysienie

zahamowanie zatokowe u predysponowanych pacjentow.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
rowniez zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Betaxolol Medreg

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Betaxolol Medreg

- Substancja czynng leku jest betaksololu chlorowodorek. Kazda tabletka leku Betaxolol Medreg
zawiera 20 mg betaksololu chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna, bezwodna.

Jak wyglada lek Betaxolol Medreg i co zawiera opakowanie
Lek Betaxolol Medreg to prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki o §rednicy 8 mm, z linig
podziatu po jednej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Wielkos¢ opakowania: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 98, 100 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 516 770 199

Wytwéreca:

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

Stowacja

Pharmazet Group s.r.0.
Tttinova 260/1
Cakovice

196 00 Praga 9
Republika Czeska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Republika Czeska: Betaxolol Medreg

Stowacja: Betaxolol Medreg 20 mg
Polska: Betaxolol Medreg
Rumunia: Betaxolol Gemax Pharma 20 mg comprimate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2024



