Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢: 2024/01700-ZME

Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a
BETAC
20 mg, filmom obalené tablety
betaxololium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
o Ak sauvas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BETAC a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BETAC
Ako uzivat BETAC

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat BETAC

Obsah balenia a d’alSie informéacie

ouhswdE

1. Co je BETAC a na &o sa pouZiva

BETAC obsahuje u¢innu latku betaxolol, ktord patri do skupiny beta-blokatorov. Tieto lieky sa
pouzivaju na znizenie krvného tlaku a na lie¢bu urcitych srdcovych chorob.
BETAC sa pouziva:
e na zniZenie krvného tlaku
o ako prevencia zachvatov anginy pectoris, ktoré sa vyskytuju po¢as cvi¢enia. Angina pectoris
(angina) sposobuje bolest’ na hrudniku, ktord moze vyzarovat’ do 'avého ramena a Cel'uste.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BETAC

NeuZivajte BETAC ak:

e ste alergicky na betaxolol alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6)

e mate astmu alebo mate zavazné upchatie priedusiek a plic (chronicka obstrukéna choroba
pluc)

e vaSe srdce dobre nepracuje (srdcové zlyhanie) napriek pouzitej liecbe

e mate zavazné zlyhanie srdca (kardiogénny Sok)

e mate poruchy elektrickej aktivity srdca, ktoré mozu spdsobit’ spomalenie srdcového rytmu a
nemate kardiostimulator (atrioventrikularny blok druhého a treticho stupna)

e trpite Prinzmetalovou anginou pectoris (ina forma anginy pectoris ako namahova angina
pectoris), ktora spdsobuje bolest’ na hrudniku v pokoji

e vase srdce bije nepravidelne v dosledku poruchy srdcového rytmu (ochorenie dutin vratane
sinoatrialneho bloku)

e vase srdce bije prili§ pomaly (menej ako 45 az 50 uderov za mintitu)

e mate zavaznu formu Raynaudovho javu (problém s cirkulaciou krvi v prstoch) alebo arteritidu
(problémy s cirkulaciou krvi v tepnach noh)

e mate nelieCeny feochromocytom (ochorenie nadobliciek)
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e mate nizky krvny tlak (hypotenziu)

e ste niekedy mali zdvaznu alergicku reakciu

e mate metabolicku acidozu (nadmerna produkcia kyslosti alebo zlyhanie eliminacie tejto
kyslosti oblickami), ak uzivate lieky, ktoré obsahuju floktafenin alebo sultoprid.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat BETAC obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Nikdy neukoncujte liecbu bez toho, aby ste sa najskor neporadili so svojim lekarom, pretoze nédhle
ukoncenie liecby mdze byt’ Zivot ohrozujuce.

e Ak mate podstupit’ operaciu, povedzte svojmu anesteziologovi, Ze uzivate tento liek.

e Ak mate podstupit’ vySetrenie na glaukom (ochorenie oci spdsobené zvySenym vnutroocnym

tlakom, ktory mdze mat’ vplyv na vas zrak), povedzte oénému lekarovi, Ze uzivate tento liek.

Musite tiez informovat’ svojho lekara, ak mate niektory z nasledujucich stavov. Lekar moze prijat’
Specialne preventivne opatrenia (napriklad predpisat d’alSiu liecbu alebo vykonavat castejSie
kontroly):

e ste diabetik: na zaciatku liecCby je potrebné vel'mi starostlivo sledovat’ hladinu cukru v krvi,

aby ste zistili moznu hypoglykémiu

e vase srdce bije prili§ pomaly alebo nepravidelne

e mate ochorenie obliCiek (zlyhanie obli¢iek), mate menej zdvazni formu Raynaudovho javu
(problém s cirkulaciou krvi v prstoch) alebo arteritidu (problémy s cirkulaciou krvi v tepnach
noh)
trpite menej zavaznymi chronickymi problémami s dychanim
mate kozné ochorenie (psoridzu)
mate lieCeny feochromocytom (ochorenie nadobliciek)
mate ochorenie stitnej zl'azy (tyreotoxikdza)
mate v anamnéze alergiu.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ucinnost’ betaxololu u deti a dospievajicich nebola stanovend. Preto sa pouZzivanie
betaxololu u deti a dospievajtcich neodporuca.

Iné lieky a BETAC

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

Pokial’ vam lekar neurci inak, neuzivajte BETAC stcasne s diltiazemom, verapamilom (liek na srdce)
alebo fingolimodom (liek na lie¢bu roztrisenej sklerozy).

Pri uzivani spolo¢ne s inymi liekmi, o ktorych je zname, ze sposobuju tieto vedlajsie G¢inky, sa moézu
vyskytnut’ pripady spomalenia a poruchy srdcového rytmu.

Pri podavani s diltiazemom bolo hlasené zvysené riziko depresie.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, nez zacnete uzivat’ tento liek.

Pouzitie betaxololu pocas tehotenstva sa neodporiica, pokial’ terapeuticky prinos neprevazi mozné
rizika.

Pokial’ sa BETAC uziva na konci tehotenstva, je nevyhnutny lekarsky dohl'ad nad novorodencom
niekol’ko dni, pretoze urcité Géinky liecby sa prejavia aj u novorodenca (spomalenie srdcového rytmu,
tazkosti s dychanim, hypoglykémia).

Dojcenie sa po celu dobu lieCby neodportca.

Sportovci
Utinna latka tohto lieku moZe spdsobit’ pozitivnu reakciu pri dopingovych kontrolnych testoch.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ucinky betaxololu na schopnost’ viest’ vozidla sa neskimali. Ak pocas liecby musite viest' vozidlo
alebo obsluhovat’ stroje, nezabudnite, Ze sa ob¢as mo6zu vyskytnat’ zavraty alebo tnava.

BETAC obsahuje monohydrat laktozy.

Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara skor, ako zacnete
uzivat tento liek.

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

3. Ako uzivat BETAC

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.

Odporucana davka je jedna 20 mg tableta jedenkrat denne.

Tento liek sa uziva peroralne.

Tablety sa prehitaju a zapijaju napojom. Tabletu neZujte.

Tablety mozete pomocou deliacej ryhy rozdelit’ na 2 rovnaké davky.

Vas lekar vam povie, ako dlho mate tento liek uzivat. Neukoncujte liecbu bez stihlasu lekéra. Liecba
zvycajne trva niekol'’ko mesiacov alebo rokov.

AK uzijete viac lieku BETAC, ako mate

Boli hlasené pripady spomalenia alebo poruchy srdcového rytmu. Mo6zu sa tiez vyskytnit’ tazkosti s
dychanim, bronchospazmus, vracanie, zmena vedomia a prilezitostne aj generalizované kice.

V pripade predavkovania kontaktujte svojho lekara alebo lekarsku pohotovost’.

Ak zabudnete uzit’ BETAC
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.
V pripade pochybnosti, kontaktujte svojho lekara.

Ak prestanete uzivatt BETAC

Vas lekar vam povie, ako dlho mate tento liek uzivat. Neukoncujte ndhle liecbu bez suhlasu lekara.
Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 0sob)
e (nava
studené koncatiny
spomalenie srdcového rytmu
poruchy travenia (nevol'nost, zvracanie, hnacky, bolest’ zaludka)
slabost’
nespavost’
zévrat
bolest’ hlavy

Zriedkavé (mdzu postihovat’ az 1 z 1 000 osob)
e spomalenie elektrickej aktivity srdca, ktoré moze sposobit’ spomalenie srdcového rytmu
e zlyhanie funkcie srdca (srdcové zlyhanie)
e znizenie krvného tlaku



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢: 2024/01700-ZME

tazkosti s dychanim, ktoré mézu byt sprevadzané kasl'om

problém s cirkulaciou krvi v prstoch (Raynaudov syndrém)

zhorSenie chddze v pripade arteritidy

vyrazky na kozi, zhorSenie psoridzy

suchost’ v oku

depresia (pri podavani s diltiazemom bolo hlasené zvySené riziko depresie)

vyskyt protilatok v krvi, ktory mdze byt v niektorych pripadoch sprevadzany klinickymi
priznakmi naznacujucimi lupus (zapalové ochorenie postihujice najma kozu)

e impotencia

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ az 1 z 10 000 os6b)
e prili§ malo cukru v krvi (hypoglykémia), prili§ vela cukru v krvi (hyperglykémia)
mravencenie v rukach a v nohach
zhorSené videnie, rozmazané videnie
no¢né mory
halucinacie
zmatenost’

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
e svrbivé Cervené Skvrny na kozi (zihl'avka)
svrbenie
nadmerné potenie
nedostatok energie (letargia)
vypadavanie vlasov
vas srdcovy rytmus je velmi pomaly alebo v niektorych pripadoch naruseny (sinusova
zastava). Mozete tiez pocitovat zavraty, neobvykli tnavu a dychavi¢nost. To sa moze
vécsinou stat’ u l'udi starsich ako 65 rokov alebo u I'udi s inymi poruchami srdcového rytmu.

Hlésenie vedlajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat BETAC

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujete lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BETAC obsahuje

Liecivo je betaxolol (ako hydrochlorid). Jedna tableta obsahuje 20 mg betaxoldlium-chloridu.

Dalsie zlozky si: laktoza, mikrokrystalickd celuléza, sodnd sol’ karboxymetylskrobu, koloidny
bezvodny oxid kremicity, stearat horecnaty, oxid titani¢ity (E171), polyvinylalkohol, mastenec, lecitin,
xantan guma.

Ako vyzera BETAC a obsah balenia
BETAC 20 mg je biela, okrahla, vypukla, filmom obalena tableta s deliacou ryhou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tableta sa mo6ze rozdelit’ na dve rovnaké davky.
BETAC 20 mg je dostupny v blistrovych baleniach po 30, 50 a 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Medochemie Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

e Bulharsko, Lotyssko, Slovensko: Betac

e Ceska republika: Betamed

e Pol'sko: Betaxolol Medochemie

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.



