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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Betaxolol Medreg 20 mg
tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 20 mg betaxoldlium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Tableta.

Takmer biele okruhle bikonvexné tablety s deliacou ryhou na jednej strane, s priemerom 8 mm.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Betaxolol Medreg je indikovany dospelym na:
- lie¢bu arterialnej hypertenzie
- profylakticka lie¢bu stabilnej (namahovej) anginy pektoris

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Arteridlna hypertenzia
Zvycajna davka je 20 mg raz denne.

Stabilna (ndmahova) angina pektoris

Dévka sa ma nastavit’ individualne. Zaciato¢na davka je 10 mg denne, ktord sa moze zvysit' na
zvy¢ajni davku 20 mg raz denne. V niektorych pripadoch méze byt potrebné zvysit’ dennt davku na
40 mg.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

- U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu az do 20 ml/min) nie je potrebna
uprava dennej davky, na zaciatku liecby sa vSak odportca klinické sledovanie, kym sa dosiahnu
stabilné plazmatické koncentracie liec¢iva (priemerne po 4 dnoch).

- U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu nizsi ako 20 ml/min)
a U pacientov na hemodialyze alebo na peritonealnej dialyze sa nema prekrocit’ davka 10 mg
denne. Denna davka u pacientov na dialyze sa moze podavat’ nezavisle od Casu dialyzy.

- U pacientov so zlyhavanim pecene nie je potrebna uprava davky. Odporaca sa starostlivé
klinické sledovanie na zaciatku liecby.
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Starsie osoby
Liecba starSich pacientov mé zacat’ s opatrnostou nizkymi davkami a pod starostlivym dohl'adom
(pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Bezpetnost’ a i¢innost’ betaxololu u deti neboli doteraz stanovené, preto sa betaxolol neodportica
podévat’ det'om a dospievajucim (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania

Peroralne pouZitie.

Prijem a zlozenie potravy neovplyviiuju biologickil dostupnost’ betaxololu. Betaxolol Medreg sa ma
podavat’ v rovnakom ¢ase pocas dia, najlepsie rano.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1,
- tazka forma bronchialnej astmy a chronicka obstruk¢éna choroba plic,

- dekompenzované zlyhavanie srdca,

- kardiogénny Sok,

- atrioventrikularna blokada druhého a treticho stupna, pokial nie je zavedeny kardiostimulator,
- Prinzmetalova (variantna) angina pektoris (v ¢istej forme a s monoterapiou),

- syndrém chorého sinusu, vratane sinoatrialnej blokady,

- zavazna bradykardia (menej ako 45 — 50 tderov/min),

- zavazna forma Raynaudovho syndrému a periférne ochorenia artérii,

- nelieceny feochromocytom,

- hypotenzia,

- anafylakticka reakcia v anamnéze,

- metabolicka acidoza,

- subezné podavanie floktafeninu alebo sultopridu (pozri ¢ast’ 4.5).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Lie¢ba pacientov so stabilnou anginou pektoris sa nesmie nahle prerusit’; moze to mat’ za nasledok
zavazné poruchy srdcového rytmu, infarkt myokardu alebo nahlu smrt’.

Preru$enie liecby

Lie¢ba sa nesmie nahle prerusit, najmé u pacientov s ischemickou chorobou srdca. Davky sa musia
znizovat’ postupne pocas obdobia jedného az dvoch tyzdnov. Ak je to potrebné, treba zacat’ subeznu
substitu¢nt lie€bu inymi antianginéznymi liekmi so zniZzenim davky Betaxololu Medreg, aby sa
zabranilo zhorSeniu anginy pektoris.

Astma a chronicka obstrukéna choroba pluc

Betablokatory sa mozu podavat’ iba pacientom s miernou formou ochorenia, prednostne sa maja
pouzivat’ kardioselektivne betablokatory v najniz§ich moznych davkach a odporica sa pred a po zacati
liecby betablokatormi vykonat’ funkéné vySetrenie pluc.

Pocas astmatického zachvatu sa mézu pouzit’ bronchodilatancia zo skupiny selektivnych agonistov
beta,-receptorov.

Zlyhavanie srdca

AKk je to potrebné, u pacientov s kompenzovanym zlyhavanim srdca sa betaxolol méze podavat’

Vv postupne zvySujucich sa davkach. Na zacCiatku lieCby sa maju podavat’ vel'mi nizke davky. VyZzaduje
sa pozorné sledovanie stavu pacienta.

Bradykardia
Davka sa ma znizit, ak pokojova tepova frekvencia klesne pod 50 — 55 uderov za minttu a objavia sa

symptomy spojené s bradykardiou.
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Atrioventrikularna blokada prvého stupiia
Vzhl'adom na negativne dromotropny G¢inok betablokatorov, betaxolol sa ma u pacientov
s atrioventrikularnou blokadou prvého stupna podavat’ s opatrnost'ou.

Prinzmetalova (variantna) angina pektoris

Betablokatory mozu u pacientov s Prinzmetalovou (variantnou) anginou pektoris zvysit’ pocet

a trvanie angindznych zachvatov (pozri Cast’ 4.3). Kardioselektivne betablokatory sa moézu podavat’
pri miernych a zmiesanych formach, pokial’ je sibeZne podavany vazodilatator.

Periférne ochorenie artérii

U pacientov s periférnym ochorenim artérii (Raynaudov syndrém alebo Raynaudova choroba,
vaskulitida alebo chronické okluzivne arterialne ochorenie dolnych koncatin) mozu betablokatory
viest’ k zhorSeniu stavu.

Feochromocytém
Pouzivanie betablokatorov na liecbu sekundarnej hypertenzie zapricinenej lieCenym
feochromocytomom si vyzaduje pozorné sledovanie krvného tlaku pacienta.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ betaxololu neboli doteraz stanovené, preto sa betaxolol neodportica U deti
a dospievajucich.

Hypoglykemicky u¢inok betablokatorov sa moze u deti objavit rychlejsie, ¢o vedie k zvysenému
riziku vyskytu kf¢ov z hypoglykémie v tejto vekovej skupine.

Starsie osoby
U starSich pacientov sa ma liecba zacat’ nizkymi davkami a klinicky stav pacienta sa ma pozorne

sledovat’.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
U pacientov s poruchou funkcie obliciek sa ma davka upravit’ podla hladin sérového kreatininu alebo
klirensu kreatininu (pozri Cast’ 4.2).

Diabetes mellitus

Betablokatory m6zu maskovat’ niektoré prejavy hypoglykémie, najma tachykardiu, palpitacie

a potenie.

Pacienti musia byt’ pouceni o nutnosti sledovania hladiny krvného cukru v kratsich intervaloch, najma
na zaciatku liecby (pozri Cast’ 4.5).

Psoridza
Prinos lieCby betablokatormi u pacientov so psoriazou sa ma starostlivo zvazit, ked’ze bolo hlasené, ze
psoriaza sa zhorsila u pacientov, ktori boli lieCeni betablokatormi.

Alergické reakcie

U pacientov so sklonom k tazkej anafylaktickej reakcii akéhokol'vek povodu, osobitne po podani
kontrastnych latok obsahujtcich jod alebo floktafenin alebo poc¢as desenzibilizacnej liecby, liecba
betablokatormi moze viest’ k zhorSeniu alergickej reakcie a K rezistencii na lie¢bu adrenalinom
podavanu v beznych davkach.

Celkova anestézia

Betablokatory zoslabuju reflexnt tachykardiu a zvysujt riziko hypotenzie. Pokracovanie liecby
betablokatormi znizuje riziko arytmie, ischémie myokardu a hypertenznej krizy. Ak pacient uziva
betablokator, anestezioldég musi byt o tom informovany.

Ak je potrebné prerusenie liecby, 48-hodinovy interval sa povazuje za dostato¢ny na dosiahnutie
normalnej citlivosti na katecholaminy.
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V niektorych pripadoch sa liecba betablokatormi nemusi prerusit’:

- u pacientov s koronarnou nedostato¢nost'ou vzhl'adom na riziko vyvolané ndhlym prerusenim
betablokatora sa odporaca pokracovat’ v lieCbe az do operacie,

- v naliehavych pripadoch alebo ak prerusenie lieCby nie je mozné, pacient musi byt ochraneny
pred parasympatickou reakciou primeranou premedikaciou atropinom, ktora sa opakuje podl'a
potreby,

- musi sa zvazit’ riziko anafylaxie.

Oftalmologia
Beta-adrenergna blokada znizuje vmitroo¢ny tlak a moze sposobit’ interferenciu pri skriningovom

vySetreni glaukomu. Oftalmolég ma byt” informovany o tom, ze pacient uZiva Betaxolol Medreg.
Pacienti s celkovou a vnatrooénou lie¢bou betablokatormi maju byt sledovani z ddvodu mozného
aditivneho ucinku.

Tyreotoxiko6za
Betablokatory m6zu maskovat’ kardiovaskularne prejavy tyreotoxikozy.

v

Sportovci
Je potrebné upozornit’ §portovcov, ze Betaxolol Medreg obsahuje lie¢ivo, ktoré moze spdsobit’

pozitivny dopingovy nélez.

Sodik

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

45 Liekové a iné interakcie

Kontraindikované kombinéacie:

Floktafenin
V pripade floktafeninom indukovaného Soku alebo hypotenzie, betablokatory znizuji kompenza¢nu
reakciu.

Sultoprid
Poruchy srdcovej automaticity (excesivna bradykardia) v dosledku aditivneho bradykardizujaceho
ucinku.

rrrrr

Kombinacie, ktoré sa neodporucaji:

Amiodaron
Poruchy srdcovej automaticity, kontraktility a vedenia (potlacenie sympatického kompenza¢ného
mechanizmu).

Srdcove glykozidy
Stibezné uzivanie betaxololu s tymito liekmi moze predlzit’ Cas atrioventrikularneho vedenia alebo
spdsobit’ tazkl bradykardiu.

Verapamil
Betaxolol Medreg sa nema uzivat’ stibeZne S verapamilom alebo niekol’ko dni pred alebo po liebe
verapamilom (a aj v opacnom pripade).

Fingolimod

Vzhl'adom na zosilnenie bradykardizujuceho t€inku sa u pacientov uzivajicich betablokatory nesmie
zacat liecba fingolimodom. Ak je lie¢ba fingolimodom nevyhnutnd, odporuca sa starostlivé sledovanie
pacienta pri zacati lieCby, je potrebné asponi sledovanie po¢as noci.
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Kombindcie vyZadujtice opatrenia:

Prchavé halogénové anestetika

Stubezné podavanie betaxololu a anestetik moze viest’ k zvySeniu G¢inku na zniZenie krvného tlaku.
Negativne inotropné ucinky anestetik a betaxololu mozu byt aditivne (betablokada pocas operacie
moze byt kompenzovana betamimetikami). VO VSeobecnosti sa betaxolol nema vysadit’ pocas
celkovej anestézie. Vo vSetkych pripadoch sa treba vyhnat’ nahlemu preruseniu lieCby. Anestezioldg
musi byt informovany o liecbe betablokatormi.

Blokatory vapnikového kanala (bepridil, diltiazem a mibefradil)

Poruchy srdcovej automaticity (vyrazna bradykardia, sinusova zastava), poruchy sinoatrialneho

a atrioventrikularneho vedenia a zlyhanie srdca (Synergické ucinky). Subezne sa maju pouzivat' len
pod prisnym klinickym dohl'adom a monitorovanim EKG, najma na zaciatku liec¢by.

Diltiazem: Pri subeznom podavani betablokatorov s diltiazemom bolo hlasené zvysené riziko depresie
(pozri cast’ 4.8).

Antiarytmika (propafenon a lieciva triedy la: chinidin, hydroxychinidin a dizopyramid)
Poruchy kontraktility, srdcovej automaticity a vedenia (potlacenie sympatického kompenzaéného
mechanizmu).

Baklofén
Zvysené riziko hypotenzie.
Krvny tlak sa ma sledovat’ a v pripade potreby sa ma upravit’ davka antihypertenziva.

Inzulin a sulfonamidy s hypoglykemickym ucinkom (pozri cast 4.4)

Vsetky betablokatory maskuju niektoré priznaky hypoglykémie, ako st palpitacie a tachykardia.
Pacient ma byt” informovany o potrebe sledovania glykémie v kratSich ¢asovych intervaloch, najméi na
zacCiatku liecby.

Lidokain

Popisané boli interakcie s propranolom, metoprololom a nadololom.

Zvysené plazmatické koncentracie lidokainu s moznym prehibenim neziaducich neurologickych

a kardialnych uc¢inkov (znizeny metabolizmus lidokainu v peceni).

Davka lidokainu sa ma upravit. Odporuca sa klinické a elektrokardiografické monitorovanie

a monitorovanie plazmatickych koncentracii lidokainu pocas liecby betablokatormi a po jej ukonéeni.

Kontrastné latky obsahujuce jod

V pripade Soku alebo hypotenzie spdsobenej kontrastnymi latkami obsahujucimi jod, betablokatory
spdsobuju redukciu kardiovaskularnych kompenza¢nych reakeii.

Pokial je to mozné, lieCba betablokatormi sa ma prerusit’ pred radiodiagnostickym kontrastnym
vySetrenim. Ak je potrebné pokracovat’ v liecbe betablokatormi, vySetrenie sa ma vykonat’ len ak je
mozné zaistenie na jednotke intenzivnej starostlivosti.

Kombinacie, ktoré sa musia vziat’ do uvahy:

Nesteroidné protizdapalové lieky (NSAID)
ZniZenie antihypertenzivneho G¢inku (inhibicia vazodilata¢nych prostaglandinov NSAID a retencia
tekutin a sodika pri NSAID zo skupiny derivatov pyrazolonu).

Blokatory vapnikového kandla: dihydropyridiny, ako je nifedipin

Hypotenzia a zlyhavanie srdca u pacientov s latentnym alebo nekontrolovanym zlyhavanim srdca
(negativny inotropny u¢inok dihydropyridinov in vitro, zavisi od dané¢ho lieku a pravdepodobny
pridavajuci sa k negativne inotropnému ucinoku betablokatorov). Lieba betablokatormi moze
minimalizovat reflexnu reakciu sympatiku po vyraznom hemodynamickom strese.
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Tricyklické antidepresiva pribuzné imipraminu a neuroleptika
Zvyseny antihypertenzivny ucinok a riziko ortostatickej hypotenzie (aditivny ucinok).

Kortikosteroidy a tetrakozaktid
Znizeny antihypertenzivny G€inok (retencia vody a sodika).

Meflochin
Riziko bradykardie (aditivny bradykardizujtci G¢inok).

Sympatomimetika
Riziko znizenia u¢inku betablokatorov.

Klonidin

Pacienti, ktori ukon¢ili lie¢bu klonidinom a stale uzivaju betablokatory sa maju starostlivo sledovat’
pre moznost” hypertenzie. Liecba betablokatormi sa ma ukoncit’ niekol’ko dni pred postupnym
znizovanim davok klonidinu.

Sinusova pauza
Sinusova pauza sa moze vyskytnat’, ak sa betablokatory vratane Betaxololu Medreg uzivaja
v kombinacii s inymi liekmi, o ktorych je zname, ze vyvolavaja sinusovi pauzu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Teratogénne ucinky: $tadie na zvieratach nepreukazali teratogénny Gc¢inok. U l'udi doteraz nebol
teratogénny ucinok zaznamenany.

Betablokatory znizuju placentarnu perfuziu, co moze sposobit’ vnutromaternicové odumretie plodu,
potrat alebo predéasny porod. Naviac sa mézu vyskytntt’ neziaduce ucinky na plod (najma
hypoglykémia a bradykardia).

Novorodenci: u¢inok betablokatorov pretrvava u novorodencov niekol’ko dni po porode lieenej
matky. Existuje zvysené riziko srdcovych a pl'icnych komplikacii v postnatalnom obdobi. Ak sa
vyskytne zlyhanie srdca, vyZaduje si hospitalizaciu novorodenca na JIS (pozri Cast’ 4.9), nesmu sa
pouzit’ expandéry plazmatického objemu (riziko akttneho pl'aicneho edému). Bola hlasena aj
bradykardia, tazkosti s dychanim a hypoglykémia.

Odportca sa starostlivé sledovanie novorodenca (srdcova frekvencia, hladina glukozy v krvi) na
jednotke intenzivnej starostlivosti poc¢as prvych piatich dni po narodeni.

Ak terapeuticky prinos neprevazi mozné rizika, uzivanie betaxololu pocas gravidity sa neodporuca.
Dojcenie

Betaxolol sa vylu¢uje do materského mlieka (pozri ¢ast’ 5.2). Riziko bradykardie a hypoglykémie sa
u dojéenych deti nesledovalo, preto sa doj¢enie pocas liecby neodporuca.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tudie o uc¢inkoch betaxololu na schopnost’ viest’ vozidla. Pri vedeni vozidiel
alebo obsluhe strojov je potrebné vziat’ do ivahy ob¢asny vyskyt zavratov a tnavy.

4.8 Neziaduce ucinky
Na vyjadrenie frekvencie neziaducich u¢inkov bola pouZita nasledovna terminolégia:

Velmi Caste (= 1/10)
Casté (> 1/100 az < 1/10)
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Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych udajov).

Neziaduce ucinky st usporiadané podrla tried organovych systémov a podla klesajticej frekvencie.

Trieda organovych systémov | Frekvencia NeZiaduci ucinok
Poruchy metabolizmu a vyzivy | velmi zriedkavé hypoglykémia, hyperglykémia
casté asténia, insomnia
Psychické poruchy zriedkavé depresia
velmi zriedkavé halucinacie, zméatenost, noéné mory
casté zéavraty, bolest’ hlavy
Poruchy nervového systému velmi zriedkavé distalna parestézia
nezname letargia
Poruchy oka velmi zriedkavé poruchy videnia
casté bradykardia, moZnost’ zavaznej bradykardie
zriedkavé zlyhavanie srdca, pokles krvného tlaku,
spomalenie atrioventrikularneho vedenia
alebo zosilnenie existujuce;j
Poruchy srdca a srdcovej atrioventrikularnej blokady
¢innosti nezname sinusova pauza u pacientov
s predispoziciou (napr. starsi pacienti
alebo pacienti s uz existujucou
bradykardiou, dysfunkciou sinusového
uzla alebo atrioventrikularnou blokadou)
Casté studené koncatiny
Poruchy ciev zriedkavé Raynaudov syndrém, zhorsenie existujice;j
intermitentnej klaudikacie
Poruchy dychacej stistavy, zriedkavé bronchospazmus
hrudnika a mediastina
Poruchy gastrointestinalneho Casté bolest’ Zalidka, hnac¢ka, hauzea a vracanie
traktu
zriedkave kozna alergicka reakcia vratane
Poruchy koZe a podkozného psoriatiformnych erupcii alebo exacerbacie
tkaniva psoriazy (pozri Cast 4.4)
Nezndame urtikaria, svrbenie, hyperhidr6za, alopécia
Poruchy reprodukéného Casté impotencia
systému a prsnikov
Laboratorne a funkéné zriedkavé vyskyt antinuklearnych protilatok: sa vo

vysetrenia

vynimo¢nych pripadoch

sprevadzané klinickymi prejavmi ako je
systémovy lupus erythematosus a po
ukonéeni liecby ustupia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku 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 uvedeného v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Symptomy predadvkovania:

V zavislosti od stupna intoxikacie je klinicky obraz charakterizovany najma kardiovaskularnymi
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priznakmi a priznakmi postihnutia centralneho nervového systému. Predavkovanie moze viest’

k zavaznej hypotenzii, bradykardii a dokonca k zastaveniu srdca, srdcovému zlyhaniu

a kardiogénnemu soku. V pripadoch predavkovania bola hlasena aj sinusova pauza. Okrem toho sa
mozu objavit’ tazkosti s dychanim, bronchospazmus, vracanie, poruchy vedomia a ojedinele
generalizované zachvaty.

V pripade Zivot ohrozujucej bradykardie alebo vyrazného poklesu krvného tlaku sa maja podat’

nasledovné lieky:

- atropin: 1 az 2 mg intravendzne,

- glukagon: 1 mg intravendzne, ak je to potrebné aj opakovane,

- vV nevyhnutnych pripadoch izoprenalin 25 mikrogramov pomalou injekciou alebo dobutamin
2,5 az 10 mikrogramov/kg/min.

V pripade kardialnej dekompenzacie u novorodencov narodenych matkam lieCenych betablokatormi:

- glukagon v davke 0,3 mg/kg,

- hospitalizacia na neonatalnej jednotke intenzivnej starostlivosti,

- izoprenalin a dobutamin: prediZena lie¢ba zvy&ajne vysokymi davkami vyzadujiica osobitné
sledovanie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: selektivne betablokatory, ATC kod: CO7ABOS

Betaxolol je kardioselektivny blokator beta;-adrenergnych receptorov s dlhodobym ucinkom, bez
vnutornej sympatomimetickej aktivity (Intrinsic Sympathomimetic Activity, ISA) a nizkym
membranovym stabilizaénym t¢inkom. Davky pouzivané u pacientov nemaju vyznamny
kardiodepresivny ucinok.

Vzhl'adom na to, Ze betaxolol je selektivny blokator beta;-adrenoreceptorov, betaxolol neinterferuje
ani so sacharidovym metabolizmom, ani bronchodilataénym tu¢inkom betamimetik. Betaxolol reguluje
kolisanie krvného tlaku sposobeného namahou alebo stresom.

Betaxolol neznizuje vylu¢ovanie sodika oblickami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa lie¢ivo tplne a rychlo absorbuje s minimalnym first-pass metabolizmom

Vv peceni a vysokou biologickou dostupnostou priblizne 85 %, ¢o ma za nasledok nizku
interindividualnu a intraindividualnu variabilitu hladin v krvi pri chronickej liecbe.

Distribucia
Vizba betaxololu na plazmatické bielkoviny je priblizne 50 % a distribu¢ny objem je asi 6 I/kg.

Biotransforméacia a elimindcia

Betaxolol sa metabolizuje predovsetkym na neaktivne metabolity. Aktivne metabolity s tiez
kardioselektivne. 10 — 15 % podanej davky sa v nezmenenej forme vylaéi oblickami. Metabolity sa
vylucuju hlavne oblickami.

Plazmaticky elimina¢ny polcas (15 — 20 hodin) umoznuje davkovanie raz denne.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické $tadie nepreukazali mutagenitu ani karcinogenitu betaxololu.
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Studie na zvieratach nezistili ziaden teratogénny uéinok betaxololu. U udi st k dispozicii iba
obmedzené tdaje. Neexistuje ziaden dokaz, Ze betaxolol mdze mat’ teratogénny potencial.

Dlhodobé stidie na niekol’kych Zivocisnych druhoch preukazali, ze betaxolol je vel'mi bezpecné
liecivo so Sirokym terapeutickym rozmedzim.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

celul6za, mikrokrystalicka

kroskarmelo6za, sodna sol’

stearat horecnaty

oxid kremicity, koloidny, bezvody

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVdC/Al blister, $katul’ka.
Velkosti balenia: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 98, 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15
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