Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2020/06984-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
BETAC
20 mg, filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 20 mg betaxoldlium-chloridu.
Pomocné latky so znamym t¢inkom: monohydrat laktézy

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 100 mg monohydratu lakt6zy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta
Biela, okruhla, konvexna, filmom obalen4 tableta s deliacou ryhou.

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Liecba arterialnej hypertenzie

Profylaxia namahovej anginy pectoris

4.2 Davkovanie a sp6sob davkovania

Davkovanie

Bezna davka je jedna 20 mg tableta raz denne. Plati pre obe indikacie.
Zlyhanie obliciek

Davka ma byt upravena podl'a stavu funkcie obli¢iek: ak je klirens kreatininu 20 ml za minttu a viac,
nie je potrebné menit’ davkovanie. Na zaciatku liecby sa vSak odportca klinické sledovanie, kym sa
hladiny v krvi neustalia (v priemere 4 dni).

V pripade zavaZnej renalnej insuficiencie (klirens kreatininu < 20 ml / min) je odporii€ana pociatocna
davka 10 mg/den (uziva sa nezavisle na frekvencii a trvani extrarenalnej purifikacii dialyzovaného
pacienta).

Zlyhanie pecene

Ziadna tiprava davky nie je nevyhnutna, ale v Givode lie¢by sa odporaéa klinické sledovanie.
Sposob poddvania

Peroralne podanie.

Betaxolol sa podava jedenkrat denne. U¢inok lieku nie je ovplyvneny prijmom potravy.
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4.3 Kontraindikacie
e Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
e Neliecené srdcové zlyhanie
e Kardiogénny Sok
e Druhy alebo treti stupein AV blokady (bez kardiostimulatora)
o Bradykardia (< 45 — 50 tderov/min)
e Prinzmetalova (variantna) angina pectoris (jej ¢ista forma v monoterapii)
e Sinoatrialna dysfunkcia (vratane sinoatrialnej blokady)
e Zavazna forma Raynaudovho syndrému a periférne arterialne ochorenie
e Nelieceny feochromocytom
e Hypotenzia
e Metabolicka acidoza
e Sucasné podavanie s floktafeninom alebo sultopridom
e Anafylakticky Sok v anamnéze

e Zavazna forma astmy a chronicka obstruk¢éna choroba pltic

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov s anginou pectoris je potrebné sa vyvarovat’ nahlemu ukonceniu lie¢by. Nahle ukoncenie
moze zavazne ovplyvnit' rytmus srdca, alebo moéze spOsobit’ myokardialny infarkt alebo nahlu
kardidlnu smrt’.

Prerusenie liecby

Liecba nema byt nahle prerusena, zvlast u pacientov s ischemickou chorobou srdca. Davka musi byt
znizovana postupne pocas jedného az dvoch tyzdnov. Ak je to potrebné, ma sa stcasne zacat
substituc¢na terapia, aby sa zabranilo zhorSeniu anginy pectoris.

Astma a chronicka obstrukéna choroba pliic

Betablokatory mézu byt podavané iba u pacientov s I'ahkou formou ochorenia; beta-1 selektivne
betablokatory musia byt’ vybrané v tak nizkej pociato¢nej davke ako je to len mozné. Pred zacatim
liecby sa odportica absolvovat’ funkéné vysetrenie plic.

Ak dojde k astmatickému zachvatu pocas lie¢by, mozu sa pouzit’ beta-2 selektivne bronchodilatacné
latky.

Srdcové zlyhanie

U pacientov so srdcovym zlyhanim, ktoré je kontrolované lieGbou, méze byt, v pripade potreby,
podany betaxolol v postupne zvySovanych davkach a pod prisnym lekarskym dohl'adom. Na zaciatku
liecby sa maju pouzit’ vel'mi nizke davky.

Bradykardia

Davka musi byt znizena ak u pacientov klesne pokojova srdcova frekvencia pod 50-55 uderov za
minutu a objavia sa symptémy spojené s bradykardiou.

Atrioventrikuldrny (AV) blok prvého stupria

Vzhladom k negativnemu dromotropnému ucinku betablokdtorov ma byt betaxolol podavany s
opatrnostou u pacientov s AV blokom 1. stupiia.
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Prinzmetalova (variantrd) angina pectoris

U pacientov s Prinzmetalovym typom anginy sa pocet a trvanie anginéznych zachvatov méze pocas
podavania betablokatorov zvysit. KardioSelektivne beta — blokatory mézu byt pouzité u miernych a
zmieSanych foriem pokial’ je sicasne podavana vazodilata¢na latka.

Periférne arterialne ochorenie

U pacientov s poruchami periférnych tepien (Raynaudova choroba alebo syndrém, arteritida alebo
chronické obliterujice ochorenie tepien dolnych koncatin) mézu betablokatory tieto poruchy zhorsit'.
V takychto situaciach ma byt uprednostneny kardioselektivny betablokator s ¢iastocnou aktivitou
agonistu, ktory ma byt’ podavany s opatrnost'ou.

Feochromocytom

UZivanie betablokatorov v lie€be hypertenzie zapri¢inenej lieGenym feochromocytémom si vyzaduje
starostlivu kontrolu krvného tlaku.

Pediatricka populdcia

Bezpecnost’ a ucinnost’ u pediatrickych pacientov nie je podlozena klinickymi datami. Preto sa
betaxolol u deti neodporuca.

Starsi pacienti

U star§ich pacientov je absolitne nevyhnutné reSpektovat kontraindikéacie. Je potrené venovat
pozornost’ zacatiu lieCby nizkou davkou a zabezpecit' dosledné sledovanie.

Pacienti s poskodenim funkcie obliciek (pozri cast 4.2)

U pacientov so zlyhanim obli¢iek ma byt davka upravena podla hladiny sérového kreatininu alebo
klirens kreatininu.

Diabeticki pacienti (pozri cast' 4.5 a 4.8).

Pacienti maju byt upozorneni, ze v uvode lieCby je nevyhnutny monitoring hladiny cukru v krvi.
Pociatocné symptomy hypoglykémie mozu byt maskované, Specialne tachykardia, palpitacia a
potenie.

Psoriaza (pozri cast' 4.8)

Utinok podavania betablokatorov u pacientov so psoriazou musi byt’ starostlivo zhodnoteny, pretoze
mdze dojst’ k zhorSeniu ochorenia.

Alergicke reakcie

U pacientov srizikom zavaznej anafylaktickej reakcie z akejkol'vek priciny, najméd sposobenej
jodovanymi kontrastnymi latkami alebo pocas desenzibilizacnej lieCby, méze liecba betablokatormi
viest’ k zhorSeniu reakcie a K rezistencii na liecbu adrenalinom v zvycajnych davkach.

Celkova anestezia

Betablokatory zoslabuju reflexnti tachykardiu a zvysSuju riziko hypotenzie. Pokracovanie liecby
betablokatormi znizuje riziko arytmie, ischémie myokardu a hypertenznej krizy. Ak pacient uziva
betablokator, anesteziolog ma byt’ o tom informovany.

Pokial' je preruSenie lieCby betablokdtormi nevyhnutné, 48-hodinovy interval je dostatocny na
dosiahnutie citlivosti na katecholaminy.

V niektorych pripadoch u pacientov terapia nemdze byt’ prerusena:

e U pacientov s koronarnou nedostato¢nostou a moznym rizikom vyvolanym nahlym
preruSenim terapie betablokatormi sa odporuca pokracovat’ v liecbe aZ do operacie.

eV naliehavych pripadoch alebo ak prerusenie liecby nie je mozné, pacient musi byt’ ochraneny
pred parasympatickou reakciou vhodnou premedikaciou atropinom, ktora sa opakuje podl'a
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potreby. Je potrebné pouzit’ anestetika s ¢o najniz§im moznym kardiodepresivnym
ucinkom.Do tivahy sa musi vziat’ aj riziko anafylaxie.

Oftalmologia

B-adrenergna blokada znizuje vnutrooény tlak a moze sposobit’ interferenciu pri skriningovom
vySetreni glaukomu. Oftalmolog ma byt informovany o tom, Ze pacient uziva betaxolol. Pacient s
celkovou a vnutroo¢nou liecbou betablokdtormi méa byt dokladne monitorovany z dévodu mozného
aditivneho ucinku.

Tyreotoxikoza
Betablokatory mézu maskovat’ kardiovaskularne znaky tyreotoxikozy.
S'portovci

Je nutné upozornit’ §portovcov, ze liek obsahuje lie¢ivo, ktoré moze spdsobit’ pozitivnu reakciu pri
antidopingovych testoch.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje monohydrat laktozy.  Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malasorbciou
nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie
Bradykardické lieky

Vela liekov méze sposobit bradykardiu. TO plati najmd pre betablokatorv, antiarytmika triedy la,
urcité antiarytmika triedy II, urcitych antagonistov vipnika, digitalis, pilokarpin, anticholinesterdzy
atd. Pri pouziti betablokdtorov, vrdtane betaxololu, méze dojst k sinusovej zastave pri podani
v kombindcii s inymi liekmi, o ktorych je zname, Ze indukuju sinusovii zdstavu (pozri cast 4.8).

Kontraindikované kombindcie

Floktafenin: V pripade floktafeninom vyvolaného Soku alebo hypotenzie, betablokatory znizujt
kardiovaskularne kompenzac¢né reakcie.

Sultoprid: Podavanie betaxololu a sultopridu méze sposobit’ poruchy automacie (zavaznej
bradykardie) vd’aka kumulativnemu bradykardizujucemu ué¢inku.

Diltiazem: Poruchy automatizmu (nadmerna bradykardia, sinusova zastava), poruchy sinoatridlneho
a atriovetrikularneho vedenia a zlyhanie srdca. Takato kombinacia ma byt pouzita iba za dokladného
klinického a EKG monitorovania, najmi u star$ich pacientov alebo na zaciatku lieCby. Pri sucasnom
podavani betablokatorov s diltiazemom bolo hlasené zvySené riziko depresie (pozri Cast’ 4.8).

Verapamil: Poruchy automatizmu (nadmerna bradykardia, sinusova zastava), poruchy sinoatrialneho
a atriovetrikularneho vedenia a zlyhanie srdca. Takato kombinacia ma byt vykonana iba za
dokladného klinického a EKG monitorovania, najmé u starSich pacientov alebo na zaciatku liecby.

Fingolimod: Zosilnenie bradykardickych ucinkov, ktoré mozu mat’ fatalne nasledky. Betablokatory su
0 to rizikovejSie, ze zabranuju adrenergnym kompenza¢nym mechanizmom. Kontinualne klinické
a EKG monitorovanie po dobu 24 hodin po prvej davke.

Kombindcie, ktoré si vyzaduju zvlastnu pozornost

Amiodaroén: Sucasné podavanie betaxololu a amiodaronu moézu viest' k poruche srdcovej kontraktility,
automacie a vedeniu (potla¢enim sympatického kompenzaéného mechanizmu). Klinické a EKG
monitorovanie.
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Digitalisové glykozidy: Této interakcia moze prediZit dobu atrioventrikularneho vedenia a viest' k
bradykardii.

Prchavé halogenované anestetika: Betablokatory znizuji kardiovaskularnu kompenzaénu reakciu. (K
potlaceniu beta-adrenergnej inhibicie sa moze pocas vykonu podat’ betamimetikum). Nahle prerusenie
podavania betablokatora sa vo vS§eobecnosti neodportca. Anesteziolog musi byt informovany o liecbe
betablokatormi.)

Blokatory kalciového kanala (bepridil, mibefradil): Sucasné podavanie betaxololu a blokatorov
kalciového kanala moéze ovplyvnit srdcovii automaciu (¢o moze viest k zavaznej bradykardii,
sinusova zastava), atrioventrikularne vedenie a moze sposobit’ srdcové zlyhanie (synergicky efekt).

Antiarytmika (cibenzolin, disopyramid, flekainid, hydrochinidin, mexiletin, propafenon, chinidin
(okrem lidokainu)): Sucasnym podavanim moéze byt ovplyvnena srdcova kontraktilita, srdcova
automacia a vedenie (potlacenie sympatického kompenzacného mechanizmu). Klinické a EKG
monitorovanie.

Baclofen: Zvyseny antihypertenzivny ucinok. Krvny tlak by mal byt monitorovany a davka
antihypertenziva upravena v pripade nutnosti.

Inzulin a hypoglykemické sulfonamidy, glinidy, gliptiny (pozri Cast’ 4.4): Vsetky betablokatory mozu
zakryt' niektoré symptomy hypoglykémie (napr. palpitacie a tachykardia). Pacient by mal byt
upozorneny na nevyhnutnost’ sledovat’ hladinu cukru v krvi, obzvlast’ na zaciatku liecby.

Lidokain (i.v.): Boli opisané interakcie s propranololom, metoprololom a nadololom. Bola opisana
zvySenad koncentracia lidokainu v plazme s moznym zvySenim neurologickych a kardiologickych
neziaducich Géinkov (na zaklade zniZeného metabolizmu lidokainu v peceni). Davka lidokainu by
mala byt upravena. Ak je to mozné, koncentracia lidokainu v plazme by mala byt sledovana pocas
lie¢by betablokatormi a tiez d’alie klinické a elektrokardiografické sledovania.

Kontrastné 1atky obsahujuce jod: V pripade Soku alebo hypotenzie spdsobenej kontrastnymi latkami
obsahujicimi jod, betablokatory sposobia redukciu kardiovaskularnych kompenzacnych reakcii.
Pokial’ je to mozné, liecba betablokatormi ma byt prerusena pred radiodiagnostickym kontrastnym
vySetrenim. Ak je pokracovanie lieCby nevyhnutné, vySetrenie by sa malo vykonat’ iba ak je mozné
zaistenie na jednotke intenzivnej starostlivosti.

Centralne antihypertenziva (klonidin, methyldopa, guanfacin, moxonidin, rilmenidin): Vyznamné
zvySenie krvného tlaku v pripade nahleho prerusenia lieCby centralnym antihypertenzivom. Vyvarujte
sa nahleho ukoncenia lieCby centralnym antihypertenzivom. Klinické momitorovanie.

Latky, ktoré pravdepodobne spdsobujti torsades de pointes: Zvysené riziko poruch komorového rytmu,
najma torsades de pointes. Klinické a EKG monitorovanie.

Kombindcie, ktoré je potrebné vziat do uvahy

Nesteroidné antiflogistikd: Znizenie antihypertenzivneho G¢inku (inhibicia vazodilataénych
prostaglandinov nesteroidnymi antiflogistikami) a hromadenie vody a sodika u derivatov pyrazolonu.

Blokatory kalciového kanala (dihydropyridiny ako amlodipin, barnidipin, klevidipin, felodipin,
izradipin, lacidipin, lerkanidipin, manidipin, nikardipin, nifedipin, nimodipin, nitrendipin):
Hypotenzia, srdcové zlyhanie u pacientov s latentnym alebo nelie¢enym zlyhanim srdca (negativny
inotropny efekt dihydropyridinov in vitro, v zavislosti od koreSpondenéného pripravku a
pravdepodobne zvysujuci negativny inotropny ucinok beta-blokatorov).

Lieky sposobujuce posturalnu hypotenziu (tricyklické antidepresiva imipraminoveho typu,
neuroleptika, nitraty, fosfodiesterazy typu 5, urologické alfa-blokatory, agonisty dopaminu, levodopa):
Zvyseny antihypertenzivny G¢inok a riziko posturalnej (ortostatickej) hypotenzie (aditivny u¢inok).

Kortikosteroidy a tetrakosaktidy: ZniZzeny antihypertenzivny ucinok (retencia vody a sodika pri
kortikosteroidoch).

Meflochin: Riziko bradykardie (aditivny G¢inok indukujuci bradykardiu).
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Sympatomimetikd: Riziko zniZenia uéinku beta-blokatorov.

Dipyridamol (i.v.): ZvySenie antihypertenzivneho tcinku,

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

U zvierat sa nedokazal teratogénny ucinok. U l'udi doteraz nebol teratogénny ucinok zaznamenany.
Betablokatory znizuji placentarnu perfuziu, ¢o moze sposobit’ vnutromaternicové odumretie plodu,
potrat alebo pred¢asny porod. Na viac, uplodu sa mozu vyskytnit neziaduce ucinky (najméi
hypoglykémia a bradykardia).

Novorodenci: Uginok beta-blokatorov pretrvava u novorodencov niekolko dni po poérode liecene;
matky:

Je riziko srdcovych a plicnych komplikacii u novorodencov v postnatalnom obdobi. Ak sa vyskytne
zlyhanie srdca, vyZaduje si hospitalizaciu novorodenca na JIS (pozri Cast’ 4.9), kde sa musi predist’
pouzitiu plazma-expandérov (riziko akutneho plicneho edému). TieZz bola hlasena bradykardia,
tazkosti s dychanim a hypoglykémia. Na zdklade uvedeného sa odportca sledovanie novorodenca
(srdcova frekvencia, hladina glukdzy v krvi) v §pecializovanom zariadeni pocas prvych 3-5 dni od
porodu.

Preto sa uzivanie betaxololu pocas gravidity neodporaca, ak terapeuticky prinos neprevazi mozné
riziko.

Dojcenie
Betaxolol je vyluCovany materskym mliekom. Riziko vyskytu hypoglykémie a bradykardie sa
nesledovalo, a preto sa dojCenie pocas lieCby neodporaca.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neexistuju ziadne §tadie hodnotiace vplyv betaxololu na schopnost’ viest’ vozidla. Je v§ak nutné vziat
do tvahy obc¢asny vyskyt zavratu a inavy pocas vedenia vozidla alebo obsluhy strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Pocetnost’ neziaducich ucinkov je definovana nasledovne:
Vel'mi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100)

Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

Vel'mi zriedkavé ( <1/10 000)

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov). V kazdej skupine st neziaduce ucinky zoradené v
poradi klesajucej frekvencie.

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Velmi zriedkavé: hypoglykémia, hyperglykémia
Psychické poruchy

Casté: asténia, nespavost’

Zriedkavé: depresia
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Velmi zriedkavé: halucinacie, zmétenost’, nocné mory
Poruchy nervového systemu

Casté: zavrat, bolest’ hlavy

Vel'mi zriedkavé: distalna parestézia

Nezname: letargia

Poruchy oka

Zriedkavé: suchost’ o¢i

Vel'mi zriedkavé: rozmazané videnie, poskodenie zraku
Poruchy srdca a srdcovej cinnosti

Casté: bradykardia vratane zdvaznej bradykardie

Zriedkavé: zlyhanie srdca, znizenie krvného tlaku, alebo spomalenie AV vedenia alebo zhorSenie
existujuceho AV bloku

Nezname: sinusova zéstava u predisponovanych pacientov (napr. Star$i pacienti alebo pacienti s uz
existujucou bradykardiou, dysfunkciou sinusového uzla alebo atrioventrikularnym blokom).

Poruchy ciev

Casté: studené konéatiny

Zriedkavé: Raynaudov syndrom, zhorSenie existujucej intermitentnej klaudikacie
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Zriedkavé: bronchospazmus

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Casté: gastralgia, hnacka, nevolnost’ a vracanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé: rozne typy koznych reakcii vratane erupcie psoriazy alebo zhorSenia psoriazy (pozri Cast’
4.4).

Nezname: zihl'avka, svrbenie, hyperhidroza.
Poruchy reprodukcného systému a prsnikov
Casté: impotencia

Laboratorne a funkcné vysetrenia

V zriedkavych pripadoch sa vyskytli antinukledrne protilatky; tieto boli v obcasnych pripadoch
sprevadzané klinickymi symptoémami ako systémovy lupus erythematosus a ustupujii po preruSeni
lieCby.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky predavkovania st bradykardia, hypotenzia, bronchospazmus, akutne srdcové zlyhanie:

V pripade bradykardie alebo vyrazného poklesu krvného tlaku sa majti podat’ nasledujuce lieky:
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e atropin 1-2 mg i.v.
e glukagoén 1 mg, opakovane podla potreby

e nasledne, ak je potrebné, izoprenalin 25 pg ako pomala injekcia alebo dobutamin 2,5 - 10
ug/kg/min.

V pripade kardidlnej dekompenzacie u novorodencov narodenych matkam lieCenych betablokatormi:
e glukagon 0,3 mg/kg
e hospitalizacia na JIS pre novorodencov

e izoprenalin a dobutamin: prediZena lie¢ba a celkovo vysoké davky vyzadujuce $pecialne
sledovanie.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Betablokatory, selektivne
ATC skupina: CO7AB05

Betaxolol je kardioselektivny betablokator. Liec¢ivo je charakterizované dlhodobym ucinkom,
absenciou vnutornej sympatomimetickej aktivity, malym membrany stabilizujicim G¢inkom a nizkou
rozpustnostou v tukoch. Betaxolol indukuje zniZenie tlaku v temene (parietal pressure), zvySenie
plniaceho ¢asu koronarnych ciev (diastolicka prolongacia) a znizenie spotreby kyslika myokardom.
Tieto ucinky su spojené s mierne negativnym inotropickym a dromotropickym efektom. Betaxolol
znizuje tieZ hladinu reninu a aldosteronu, ¢im kontroluje odpor periférnych ciev.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpcia

Po peroralnom uziti sa betaxolol absorbuje rychle a uplne. Efekt prvého prechodu pecenou je vel'mi
nizky. Biologicka dostupnost’ je vysoka, priblizne 85 %, ¢o vedie k malym intra- a inter —
individualnym vykyvom koncentracie v krvi pocas dlhotrvajucej lie¢by. Cas na dosiahnutie
maximalnej plazmatickej koncentracie (Tmax) je pre betaxolol asi 3 hodiny. Asi 50 % betaxololu sa
viaze na plazmatické proteiny; riziko liekovych interakcii je preto obmedzené.

Distribuicia
Distribu¢ny objem je asi 6 I/kg.
Biotransformacia

Vicsia cast’ betaxololu sa metabolizuje na inaktivne produkty. Aktivne metabolity s tiez
kardioselektivne.

Eliminacia
Iba 10 — 15% podaného lieku sa vylu¢i mo¢om. PolCas eliminacie je medzi 15-20 hodin, o umoziuje
podavanie betaxololu jedenkrat denne.

5.3  Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Dlhodobé podavanie u viacerych zivocisnych druhov ukazali, ze betaxolol je dobre tolerovany a ma
Siroky rozsah terapeutickej bezpec¢nosti.

V predklinickych $tudidch neboli dokazané mutagenicita ani karcinogenicita.
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Stadie na zvieratdch neukézali teratogénny ué¢inok betaxololu. U Tudi nie je k dispozicii dostatok
udajov. Nenasli sa dokazy o moznom teratogénnom u¢inku betaxololu u l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Jadro

Mmonohydrat laktozy

mikrokrystalickd celuldza

sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A)
koloidny bezvody oxid kremigity
Stearat horeCnaty

Obal tablety

oxid titanicity (E171)
polyvinylalkohol

mastenec

lecitin

Xantan guma

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Speciidlne upozornenia pre uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25°C v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
10 tabliet v PVC-AI blistri. Skatul’ky po 30, 50 a 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Medochemie Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus
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8. REGISTRACNE CIiSLO
58/0640/08-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 11.decembra 2008

Datum posledného prediZenia registracie: 28. augusta 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU
05/2022
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