Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Uwagal!
Nalezy zachowac ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

LOKREN 20 (Lokren)
20 mg, tabletki powlekane
Betaxololi hydrochloridum

LOKREN 20 i Lokren sg roznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- 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, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek LOKREN 20 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku LOKREN 20
Jak stosowac lek LOKREN 20

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek LOKREN 20

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek LOKREN 20 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek LOKREN 20 wystepuje w postaci tabletek powlekanych i zawiera substancj¢ czynng betaksololu
chlorowodorek. Betaksolol blokuje receptory beta-adrenergiczne w sercu. Lek podawany raz na dobe
zapewnia dtugotrwate dziatanie przeciwnadcisnieniowe.

Wskazania do stosowania:
- Nadci$nienie tetnicze
- Choroba niedokrwienna serca

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LOKREN 20

Kiedy nie stosowa¢ leku LOKREN 20:

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

- jesli pacjent ma cigzka astme¢ oskrzelowa i cigzka przewlekta obturacyjna chorobe ptuc,

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca, ktora nie jest kontrolowana leczeniem,

- jesli pacjent ma wstrzas kardiogenny,

- jesli pacjent ma blok przedsionkowo-komorowy II i Il stopnia (z wyjatkiem o0sob z
wszczepionym stymulatorem),

- jako jedynego leczenia jesli pacjent ma dtawicg Prinzmetala w czystej postaci (odmienna
dtawica piersiowa),

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci wezta zatokowo-przedsionkowego (w tym blok
zatokowo-przedsionkowy),

- jesli pacjent ma wolng czynno$c serca (liczba skurczow serca ponizej 45-50 na minute),
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- jesli pacjent ma cigzka posta¢ choroby Raynauda i cigzkie zaburzenia tetnic obwodowych,

- jesli pacjent ma nie leczony guz chromochtonny nadnerczy,

- jesli pacjent ma niedoci$nienie tetnicze,

- jesli u pacjenta wystgpowaty w przesztosci reakcje anafilaktyczne (cigzkie reakcje
uczuleniowe),

- jesli pacjent ma kwasice metaboliczna,

- w przypadku leczenia floktafening lub sultoprydem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nie nalezy nigdy nagle przerywac¢ stosowania leku, szczegdlnie u pacjentow z dtawicg piersiowa
(choroba niedokrwienng serca), poniewaz moze to spowodowac cigzkie zaburzenia rytmu serca, zawat
mie$nia sercowego lub nagly zgon; lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawki, np. przez okres 1 do 2
tygodni. W tym samym czasie, jesli bedzie to konieczne, w celu uniknigcia zaostrzenia dtawicy, lekarz
moze zadecydowac o wilaczeniu leku zastepczego. O tym, czy lek nalezy odstawic i o sposobie
zakonczenia terapii decyduje lekarz.

Nalezy koniecznie poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystgpuje astma oskrzelowa lub inne
przewlekte choroby uktadu oddechowego. Leki blokujace receptory f-adrenergiczne moga by¢
podawane tylko pacjentom z tagodnymi postaciami tych chordb, a leczenie nalezy rozpoczynaé
malymi dawkami tych lekow.

Pacjenci z wyré6wnana niewydolnoscig serca, leczeni betaksololu chlorowodorkiem, powinni
znajdowac si¢ pod stalg obserwacja lekarza.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac lek u pacjentéw z czgstoscia pracy serca mniejsza niz 55
skurczow na minute, jak rowniez z blokiem przedsionkowo-komorowym | stopnia.

Betaksololu chlorowodorek moze by¢ stosowany w przypadku tagodniejszego przebiegu dtawicy
Prinzmetala i w mieszanej postaci dtawicy, pod warunkiem, ze jednoczes$nie stosuje si¢ lek
rozszerzajacy naczynia krwionosne.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania lekow blokujacych receptory p-adrenergiczne

U pacjentéw z zaburzeniami t¢tnic obwodowych (zesp6t lub choroba Raynauda, zapalenie tgtnic lub
przewlekta niedrozno$¢ tetnic konczyn dolnych). Nalezy poinformowac lekarza o tego rodzaju
schorzeniach.

U pacjentéw z guzem chromochtonnym nadnerczy nalezy regularnie kontrolowac ci$nienie tetnicze.

Nalezy koniecznie poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek,
cukrzyca (konieczno$¢ czestszego kontrolowania st¢zenia glukozy we krwi na poczatku leczenia),
huszezyca (mozliwos¢ zaostrzenia objawow podczas leczenia lekami -adrenolitycznymi) oraz
sktonnos$¢ do alergii (zwlaszcza spowodowanych srodkami kontrastujacymi zawierajacymi jod lub
floktafening, lub u pacjentéw poddawanych leczeniu odczulajgcemu).

W przypadku planowanego, jak rowniez ze wskazan naglych zabiegu operacyjnego, przed
znieczuleniem nalezy poinformowac lekarza anestezjologa o stosowaniu leku LOKREN 20.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystepuje jaskra lub choroby tarczycy.

Sportowcy nie powinni przyjmowac tego leku, gdyz zawiera on substancj¢ czynnag, ktora moze
wplywaé na wynik testu antydopingowego (wynik dodatni).

Lek LOKREN 20 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.

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie betaksololu chlorowodorku z floktafening
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(niesteroidowy lek przeciwzapalny) lub z sultoprydem (lek stosowany w leczeniu niektorych zaburzen
psychicznych).

Niewskazane jest jednoczesne stosowanie betaksololu chlorowodorku z amiodaronem (lek
przeciwarytmiczny), glikozydami naparstnicy (lek stosowany w niewydolnosci serca), lub
fingolimodem (lek stosowany w stwardnieniu rozsianym).

W przypadku jednoczesnego stosowania diltiazemu i betaksololu chlorowodorku moze wystapic¢
zwigkszone ryzyko wystapienia depresji.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z:
halogenowymi wziewnymi lekami znieczulajgcymi,

antagonistami wapnia (beprydyl, diltiazem, werapamil),

lekami przeciwarytmicznymi (propafenon, chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid),
baklofenem (lek zmniejszajacy napiccie migséni),

insuling i sulfonamidami zmniejszajacymi stezenie glukozy we krwi,
lidokaina,

srodkami kontrastujacymi zawierajacymi jod,

niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi,

antagonistami wapnia (pochodne dihydropirydyny, np. nifedypina),
lekami o dziataniu przeciwdepresyjnym (pochodne imipraminy),
neuroleptykami (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychotycznych),
kortykosteroidami, tetrakozaktydem,

mefloching (lek stosowany w malarii),

lekami sympatykomimetycznymi,

klonidyna.

Stosowanie leku LOKREN 20 z jedzeniem i piciem
Pokarm nie wplywa na wchtanianie leku.
Lek LOKREN 20 mozna przyjmowac¢ z positkiem lub niezaleznie od positku.

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

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn nalezy pamigtac, ze w czasie leczenia moga
wystgpi¢ zawroty gtowy lub uczucie zmegczenia.

Lek zawiera laktoze jednowodna
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku LOKREN 20.

3. Jak stosowaé lek LOKREN 20

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Zazwyczaj stosowana dawka leku LOKREN 20 to jedna tabletka raz na dobe.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek

Lekarz dostosuje dawke do czynnosci nerek: w przypadku klirensu kreatyniny wigkszego niz

20 ml/minutg, dostosowanie dawki nie jest konieczne. Jakkolwiek, wskazana jest $cista kontrola
lekarska na poczatku leczenia, dopdki stezenie leku we krwi nie osiggnie stanu rownowagi (Srednio 4
dni).
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U pacjentéw z ciezkg niewydolno$cig nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 20 ml/minute) zalecana
dawka wynosi 10 mg na dobe.

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

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

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku LOKREN 20 jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku LOKREN 20

Najczestsze objawy przedawkowania to wolna czynno$¢ serca lub przerwa w pracy serca, uczucie
zmeczenia, oszotomienia, trudno$ci w oddychaniu, niedocisnienie, blok serca (zaburzenia
przewodzenia impulsow w sercu), niewydolno$ci serca, skurcz oskrzeli i hipoglikemia (mate stezenie
glukozy we krwi).

W razie zazycia zbyt duzej ilosci leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosic sig¢
do oddzialu pomocy doraznej najblizszego szpitala. Na podstawie nasilenia objawow zatrucia lekarz
zadecyduje, jakie postepowanie jest odpowiednie.

Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku, aby wiadomo byto, jaki lek zostat przyjety i jakie
postgpowanie nalezy wdrozy¢.

Pominiecie zastosowania leku LOKREN 20

W przypadku pominigcia zazycia jednej dawki leku nalezy przyjac ja najszybciej jak jest to mozliwe,
z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora zazycia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku LOKREN 20

Nie nalezy nigdy nagle przerywac stosowania leku, szczeg6lnie u pacjentéw z dtawica piersiowa
(chorobg niedokrwienng serca); lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawki w ciggu 1 do 2 tygodni.
O tym, czy lek nalezy odstawic i o sposobie zakonczenia terapii decyduje lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych podanych ponizej zostata okre§lona w nastgpujacy
Sposob:

Bardzo cze¢sto: dotycza co najmniej 1 na 10 pacjentow

Czesto: dotycza 1 do 10 na 100 pacjentéw

Niezbyt czgsto: dotycza 1 do 10 na 1000 pacjentéw

Rzadko: dotycza 1 do 10 na 10 000 pacjentéw

Bardzo rzadko: dotycza mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw

Czgstos¢ nieznana (nie moze zostac¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Czesto moga wystapic:

- zawroty 1 bol glowy, ostabienie, bezsennosc;

- bol w nadbrzuszu, biegunka, nudnosci 1 wymioty;

- bradykardia (zwolnienie czynnosci serca) - mozliwa jest ci¢zka bradykardia, zigbnigcie konczyn;
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- impotencja.

Rzadko moga wystapic:

- zmiany skoérne, w tym wykwity tuszczycopodobne lub zaostrzenie tuszczycy;

- zaburzenia depresyjne;

- niewydolno$¢ serca, obnizenie ci$nienia tgtniczego, zwolnienie przewodzenia
przedsionkowo-komorowego lub nasilenie istniejacego bloku przedsionkowo-komorowego;

- zespot Raynauda (zigbniecie konczyn spowodowane zaburzeniami krazenia krwi w naczyniach
obwodowych), nasilenie istniejacego chromania przestankowego;

- skurcz oskrzeli.

W rzadkich przypadkach notowano pojawienie si¢ przeciwciat przeciwjadrowych, ktérym tylko w

wyjatkowych przypadkach towarzyszyly objawy kliniczne, takie jak uktadowy toczen rumieniowaty,

ktore przemijaty po zakonczeniu leczenia.

Bardzo rzadko moga wystapic:

- parestezja (uczucie mrowienia lub drgtwienia), zaburzenia widzenia, omamy, splatanie,
koszmary
senne;

- hipoglikemia (zmniejszenie st¢zenia glukozy we krwi) lub hiperglikemia (zwigkszenie stezenia
glukozy we krwi).

Czesto$¢ nieznana wystepowania:

- pokrzywka, §wiad, nadmierne pocenie si¢;

- letarg;

- spowolnienie lub przerwanie pracy serca, zawroty glowy, uczucie znacznego zmegczenia,
trudnos$ci w oddychaniu - objawy te moga wystapi¢ w szczegolnosci u pacjentow w wieku
powyzej 65 lat lub u pacjentow, u ktdrych wystepujg inne zaburzenia serca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢é lek LOKREN 20

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocig.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek LOKREN 20
Substancja czynng leku jest betaksololu chlorowodorek. Jedna tabletka powlekana zawiera
20 mg betaksololu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Sktad otoczki: hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E
172).

Jak wyglada lek LOKREN 20 i co zawiera opakowanie
Biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z linig podziatu na jednej stronie i z

wytloczonym «KE 20» na drugiej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

Opakowanie leku LOKREN 20 zawiera 28 tabletek powlekanych w blistrach PVC/Aluminium
w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny na Wegrzech, w kraju eksportu:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Niemcy

Wytwéreca:
Opella Healthcare Poland Sp. z.0.0., Oddzial w Rzeszowie, ul. Lubelska 52, 35-233 Rzeszow, Polska
Sanofi Winthrop Industrie, 30-36 Avenue Gustave Eiffel — 37100 Tours, Francja

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 +.6dz

Przepakowano w: )
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 +.6dz

Nr pozwolenia na Wegrzech, w kraju eksportu: OGYI-T-2169/01
Nr pozwolenia na import rownolegly: 163/24

Data zatwierdzenia ulotki: 22.04.2024

[Informacja zastrzezonym znaku towarowym]
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