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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Betaxolol Medreg 20 mg
tablety

betaxololium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1 Co je Betaxolol Medreg a na ¢o sa pouziva
2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Betaxolol Medreg
3. Ako uzivat’ Betaxolol Medreg
4. Mozné vedlajsie ucinky
5 Ako uchovavat’ Betaxolol Medreg
6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1.  Co je Betaxolol Medreg a na &o sa pouZiva

Betaxolol Medreg obsahuje lie¢ivo betaxolol, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych betablokatory,
ktoré znizuju krvny tlak, spomal’'uji srdcovu frekvenciu a znizuju spotrebu kyslika v srdci.

Betaxolol Medreg sa pouziva na lieCbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) miernej aZ stredne
zavaznej formy. Pri tazkych formach sa méze kombinovat’ s inymi antihypertenzivami.

Betaxolol Medreg sa tiez pouziva na dlhodobu liecbu a predchadzanie zachvatov stabilne;j
(namahovej) anginy pektoris (bolest’ na hrudniku, v doésledku nedostatocného prekrvenia srdcového
svalu, vyvolana namahou alebo stresom).

Betaxolol Medreg je uréeny na lie¢bu dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Betaxolol Medreg

Neuzivajte Betaxolol Medreg

- ak ste alergicky na betaxolol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zlozZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate tazku formu astmy alebo chronicku obstrukénti chorobu pluc,

- ak mate zavazné zlyhavanie srdca,

- ak mate kardiogénny Sok,

- ak mate poruchy vedenia vzruchov v srdci (atrioventrikularna blokdda druhého a tretieho
stupiia, pokial’ nemate implantovany kardiostimulator),

- ak mate Prinzmetalovu (variantn(1) anginu pektoris,

- ak mate syndrom chorého sinusu, vratane sinoatrialnej blokady (porucha tvorby a vedenia
srdcového vzruchu),

- ak mate vyznamne zniZen® srdcovu frekvenciu (menej ako 45 az 50 uderov za minutu),
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- ak mate zavaznt formu Raynaudovho syndromu a periférne arterialne ochorenie (porucha
krvného obehu v koncatinach),

- ak mate nelieCeny nador nadobliciek (feochromocytom),

- ak mate nizky krvny tlak,

- ak ste mali v minulosti zavazn\ anafylakticku reakciu (stav vzniknuty v désledku precitlivenosti
na niektoré cudzie latky),

- ak mate zvySenu kyslost’ krvi (metabolicka acid6za).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Betaxolol Medreg, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika:

- ak mate menej zavaznu formu chronickej obstrukénej choroby pluc. Pred zaciatkom liecby sa
odporuca funkéné vySetrenie plic. Riziko vedl'ajSich prihod je nizke.

- ak mate vysoky krvny tlak spésobeny ochorenim drene nadobliciek nazyvané feochromocytom.

- ak mate cukrovku so sklonom k hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi). Pacienti
s cukrovkou si maju sledovat’ hladinu krvného cukru v CastejsSich intervaloch, najmé na zaciatku
liecby.

- ak vam bude pocas operacie podana celkova anestézia. Informujte anesteziologa, ze uzivate
Betaxolol Medreg. U pacientov s tazkou ischemickou chorobou srdca a vysokym krvnym
tlakom sa neodportca prerusit’ liecbu Betaxololom Medreg kvdli riziku spojenému s nahlym
vysadenim betablokatora.

- ak mate glaukém (zvySeny vnutroo¢ny tlak). Pred vysetrenim informujte svojho ocného lekéra,
ze uzivate Betaxolol Medreg.

- ak $portujete, Betaxolol Medreg obsahuje lie¢ivo, ktoré modze spdsobit’ pozitivne vysledky
dopingového testu.

- ak mate kompenzované srdcové zlyhavanie, pomaly srdcovy rytmus alebo poruchy srdcového
vedenia (atrioventrikularny blok prvého stupna).

- ak mate ochorenie obli¢iek (zlyhavanie obliciek).

- ak mate kozné ochorenie (psoriazu).

- ak mate ochorenie §titnej zl'azy (tyreotoxikozu).

Ak sa u alergickych pacientov musi zacat’ takzvana desenzibilizacna liecba, Betaxolol Medreg sa ma
nahradit’ antihypertenzivnym lieckom z inej skupiny ako betablokatory.

Neprestavajte uzivat’ Betaxolol Medreg na zaklade vlastného rozhodnutia. Ak je potrebné lieCbu
ukoncit’, porad’te sa so svojim lekarom, ktory vam bude postupne znizovat’ davku.

U starSich osob je lepSie zacat’ liecbu nizSou davkou.

Deti a dospievajuci

Betaxolol Medreg sa neodporti¢a pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, pretoze
bezpecnost’ a u€innost’ v tejto vekovej skupine neboli stanovené. U deti sa hypoglykemicky ucinok
betablokatorov moze objavit’ rychlejsie, Co vedie k zvySenému riziku vyskytu ki¢ov z hypoglykémie
v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Betaxolol Medreg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinok Betaxololu Medreg a inych stiibezne uZivanych lickov sa moZe navzajom ovplyviiovat’. Preto
ma vas lekar vediet’ o vSetkych liekoch, ktoré uzivate, a to aj lieky bez lekarskeho predpisu. Predtym,
ako zacnete liek uzivat’, povedzte to svojmu lekarovi.

Betaxolol Medreg sa nesmie sucasne uzivat’ s floktafeninom alebo sultopridom.

Betaxolol Medreg sa neodporuca pouzivat’ s amiodarénom, digoxinom a verapamilom (lieky na liecbu
srdcovych ochoreni) a fingolimodom.
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Osobitna opatrnost’ je potrebna pri pouziti Betaxololu Medreg v kombinécii s:

- blokatormi vapnikového kandla (bepridil, diltiazem, mibefradil),

- lie¢ivami, poddvanymi pri poruchédch srdcového rytmu (propafenén, chinidin, hydrochinidin,
dizopyramid),

- baklofénom (centralne myorelaxans — znizuje svalové napétie),

- lidokainom (lokalne anestetikum na miestne znecitlivenie),

- kontrastnymi latkami obsahujucimi jod.

Stubezné pouzivanie Betaxololu Medreg a antidiabetickych liekov méze zvysit ich uc¢innost’. Pri
hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi) m6zu byt’ klinické prejavy, ako je rychlejsSia srdcova
frekvencia a tras, potlacené uc¢inkom betaxololu.

Pocas liecby Betaxololom Medreg je potrebné zvazit nasledujuce kombindcie, pri ktorych moze byt
tiez ovplyvneny ucinok liekov:

- nesteroidové protizapalové lieky,

- blokatory vapnikového kanala (nifedipin),

- lieky pouzivané na liecbu depresie,

- kortikosteroidy a tetrakozaktid (druh hormondlne;j liecby),

- meflochin (liek na liecbu malarie),

- sympatomimetika (lieky zvySujice srdcovi frekvenciu),

- klonidin (liek pouzivany na liecbu glaukdému).

Sinusova pauza (typ poruchy srdcového rytmu) sa moéze vyskytnat, ak sa betablokatory vratane
Betaxololu Medreg uzivaju v kombinécii s inymi liekmi, o ktorych je zname, Ze vyvolavaju sinusovu
pauzu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Pouzivanie Betaxololu Medreg pocas tehotenstva sa neodporuca, pokial’ potencialny prinos lieCby
neprevazi rizika.

Betaxolol Medreg sa vylucuje do materského mlieka, preto sa jeho uzivanie pocas dojcenia
neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vzhl'adom na mozné vedlajSie ti€inky (Unava, zavrat) najmé na zaciatku lieCby moze Betaxolol
Medreg nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innosti vyzadujice zvySenu pozornost’, koordinaciu pohybov a rychle
rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel, obsluha strojov, praca vo vyskach, atd’.). V takomto pripade
vykonavajte tieto ¢innosti iba na zaklade suhlasu vasho lekara.

Betaxolol Medreg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako uzivat’ Betaxolol Medreg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Davkovanie uréi lekar individualne pre kazdého pacienta podl'a znaSanlivosti a lie¢ebného t¢inku.
Odporucana dennd davka pri hypertenzii (zvySeny krvny tlak) je 1 tableta (20 mg) raz denne.
Odporacana denna davka pri stabilnej (ndmahovej) angine pektoris je 1 tableta (20 mg). Lekar moze

upravit’ davku na zaklade klinického stavu pacienta na 1/2 az 2 tablety (10 mg az 40 mg) denne.
Tableta sa mo6Zze rozdelit’ na rovnaké davky.

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Uprava davkovania nie je potrebna u pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek. U pacientov
s tazkou poruchou funkcie oblic¢iek alebo u pacientov na dialyze, lekar moze odporucit’ zniZenie
davky.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna iprava davky, ale odporuca sa starostlivé
klinické sledovanie na zaciatku liecby.

Pouzite u deti a dospievajucich
Betaxolol sa neodporti¢a pouzivat’ u deti a dospievajucich.

Starsie osoby
U starSich os6b sa ma liecba zacat’ nizkymi davkami.

Ak uZijete viac Betaxololu Medreg, ako mate
V pripade predavkovania alebo nahodného pozitia liecku diet'atom je nevyhnutné okamzite vyhl'adat’
lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzit’ Betaxolol Medreg
V pripade vynechania rannej davky mozete liek uzit’ poc€as diia a d’alsi denh pokracovat’ v predpisanom
davkovani. Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ Betaxolol Medreg
Liecbu Betaxololom Medreg nikdy sami neukoncujte. Ak je potrebné lie¢bu ukoncit’, kontaktujte
svojho lekara, pretoze davka sa ma znizovat’ postupne.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
- zavrat, bolest’ hlavy

- slabost’

- nespavost’

- bolest’ zaltidka, hnacka, nevol'nost’, vracanie

- pomaly srdcovy tep (bradykardia)

- pocit chladu v koncatinach

- impotencia

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)
- vyvolanie psoridzy, zhorSenie priznakov existujliicej psoridzy alebo psoriatiformny vysev
- depresia
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- srdcové zlyhanie, nizky tlak krvi, spomalené atrioventrikularne vedenie alebo zhorSenie
existujucej atrioventrikuldrnej blokady

- zmena farby prstov (Raynaudov syndrém), zhorSenie bolesti spdsobenej zhorSenym krvnym
obehom v dolnych koncatinach

- tazkosti s dychanim v désledku paroxyzmalnej bronchokonstrikcie (bronchospasmus, silné
zachvatovité zuZenie priedusiek)

- vyskyt antinukledrnych protilatok: vo vynimo¢nych pripadoch su sprevadzany klinickymi
priznakmi ako je systémovy lupus erythematosus (zavazné autoimunitné ochorenie) a po
ukonceni lieCby ustupia

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)
- poruchy citlivosti (mravcenie) v okrajovych Castiach koncatin
- poruchy videnia

- halucinacie, zmétenost’, nocné mory

- zniZenie alebo zvySenie cukru v krvi

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych udajov)

- zihl'avka, svrbenie

- zvySené potenie

- letargia (chorobna spavost’, inava, nedostatok energie)

- alopécia (vypadévanie vlasov)

- sinusova pauza (porucha srdcového rytmu) u nachylnych pacientov

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Betaxolol Medreg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Betaxolol Medreg obsahuje

- Liecivo je betaxoldlium-chlorid. Kazda tableta Betaxololu Medreg obsahuje 20 mg
betaxololium-chloridu.

- Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuléza, sodna sol kroskarmeldzy, stearat horeénaty,
koloidny oxid kremi¢ity bezvody.

Ako vyzera Betaxolol Medreg a obsah balenia

Betaxolol Medreg su takmer biele okrahle obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jedne;j
strane, s priemerom 8 mm.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Verlkosti balenia: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 98, 100 tabliet.
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2139/2

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Pharmazet Group s.r.o.
Titinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Pol'sko Betaxolol Medreg
Rumunsko Betaxolol Gemax Pharma 20 mg comprimate
Slovenska republika Betaxolol Medreg 20 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



