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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lokren 20 mg
filmom obalené tablety

betaxoldlium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lokren 20 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lokren 20 mg
Ako uzivat’ Lokren 20 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lokren 20 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je Lokren 20 mg a na ¢o sa pouZiva

Lokren 20 mg obsahuje lie¢ivo betaxolol, ktoré znizuje krvny tlak, spomal’uje srdcovi frekvenciu

a znizuje spotrebu kyslika v srdci.

Pouziva sa na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie), anginy pektoris (poruchy vznikajuce na
podklade nedostatocného prekrvenia srdcového svalu) a ako sekundéarna prevencia srdcového infarktu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lokren 20 mg

Neuzivajte Lokren 20 mg
- ak ste alergicky na betaxolol alebo na ktorukolI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6),
- subezna liecba liekmi obsahujucimi floktafenin (pouzivany na lie¢bu bolesti) a/alebo sultoprid
(pouzivany na liecbu psychotickych portch),
- ak mate niektoré z nasledujtcich ochoreni:
- tazka forma astmy a chronicka obstrukéna choroba pl'c,
- zlyhanie srdca nezvladnutel'né liecbou,
- kardiogénny Sok (Sok z dovodu zavaznych t'azkosti srdca),
- poruchy vedenia srdcového vzruchu (atrioventrikularny blok druhého a tretieho stupna
U pacientov bez kardiostimulatora),
- Prinzmetalova angina pektoris, v ¢istych formach a ako monoterapia (ochorenie srdca
prejavujuce sa bolest’ou na hrudi),
- sinoatrialna dysfunkcia, vratane sinoatrialneho bloku (porucha tvorby a vedenia srdcového
vzruchu),
- bradykardia (< 45 — 50 uderov za minutu) (vyrazne pomala tepova frekvencia),
- tazké formy Raynaudovho syndromu a perifére arteridlne poruchy (poruchy krvného obehu,
poruchy funkcie ciev),
- nelieceny nador drene nadobliciek,
- nizky krvny tlak,
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- v minulosti prekonana anafylaticka reakcia (zavazna alergicka reakcia),
- metabolicka aciddza (porucha vnatorného prostredia organizmu).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lokren 20 mg, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika,

predovsetkym:

- lie¢bu Lokrenom 20 mg nesmiete nikdy nahle prerusit’. Pokial’ je vysadenie nutné, je treba davku
postupne zniZovat'.

- ak mate astmu alebo chronickt obstrukénti chorobu pl'tic, pred zaciatkom liecby sa odporuca
funk¢né vySetrenie pluc.

- U pacientov so srdcovym zlyhanim kontrolovanym lie¢bou mozno Lokren 20 mg uZzivat’ vo vel'mi
nizkej davke a pod prisnym dohl'adom lekéra.

- ak mate niZSiu tepovu frekvenciu, je mozné, ze vam vas lekar znizi davku.

- pri poruchach vedenia srdcového vzruchu (AV blok prvého stupna) je pri uzivani Lokrenu 20 mg
potrebna opatrnost’.

- ak mate l'ahku alebo asociovanu formu Prinzmetalovej anginy pektoris (ochorenie srdca
prejavujuce sa bolest'ou na hrudi), m6ze vam byt’ Lokren 20 mg podany stibezne s vazodilatatorom
(liek vyvolavajuci rozsirenie ciev).

- ak mate periférne arteridlne poruchy (poruchy funkcie ciev), uzivanie Lokrenu 20 mg méze
spdsobit’ ich zhorSenie.

- ak mate vysoky krvny tlak, ktorého pri¢inou je ochorenie drene nadobliciek (tzv.
feochromocytom), potrebna je prisna kontrola vasho krvného tlaku.

- ak mate cukrovku so sklonom k hypoglykémii (nizka hladina cukru v Krvi). Pacienti s cukrovkou
by mali sledovat’ hladinu krvného cukru v krat$ich intervaloch, najma na zaciatku liecby.

- ak mate psoriazu, uzivanie Lokrenu 20 mg mo6ze sposobit’ jej zhorsenie.

-V pripade nutnosti zacatia tzv. desenzibilizacnej liecby (dlhodobé podavanie nizkych davok
upraveného alergénu) u alergikov by sa mal Lokren 20 mg zamenit’ za lie¢ivo z inej skupiny liekov
(nie betablokatory).

- ak mate naplanovany chirurgicky zakrok, anesteziolog musi byt vopred upozorneny, ze uzivate
Lokren 20 mg.

- pred vySetrenim glaukomu (zvys$eny vnutroo¢ny tlak) musi byt vas o¢ny lekar upozorneny, ze
uzivate Lokren 20 mg.

- ak mate tyreotoxikdzu (nadmerné produkovanie hormoénov §titnej zl'azy), mozu byt jej
srdcovocievne priznaky zakryté u¢inkom Lokrenu 20 mg.

- ak ste Sportovec, Lokren 20 mg obsahuje liecivo, ktoré moze sposobit’ pozitivny vysledok testov
pri antidopingovych kontrolach.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ucinnost’ u deti nebola sledovana. Preto sa Lokren 20 mg neodportica podavat’ detom.

Iné lieky a Lokren 20 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lokren 20 mg sa nesmie uZivat’ sibezne s floktafeninom a sultopridom.

Neodporuca sa uzivat’ Lokren 20 mg v kombinacii s amiodarénom, verapamilom, srdcovymi
glykozidmi (lieky na lie¢bu ochoreni srdca) a fingolimodom (na lie¢bu roztrisenej sklerozy).

Zvlastna opatrnost’ je potrebna pri lieCbe Lokrenom 20 mg v kombinacii s blokatormi vapnikového
kanalu (bepridil, diltiazem, mibefradil), pri sibeznom podavani s diltiazemom bolo hlasené zvySené
riziko depresie, s liekmi podavanymi pri poruchach srdcového rytmu (propafenén, chinidin,
hydroxychinidin, dizopyramid), s baklofénom (liek znizujuci napétie svalov), s lidokainom (lokalne
anestetikum, lie¢ivo na znecitlivenie), s prchavymi halogenizovanymi anestetikami, S kontrastnymi
latkami obsahujicimi jod.
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Pri su¢asnom uzivani Lokrenu 20 mg a liekov proti cukrovke moéze dojst’ k zosilneniu ich Géinkov. Pri
hypoglykémii (pokles hladiny cukru v krvi) mézu byt klinické prejavy, ako je zrychlena ¢innost’ srdca
a tras, zakryté i¢inkom Lokrenu 20 mg.

Pri lie¢be Lokrenom 20 mg je potrebné vziat’ do uvahy nasledujiuce kombinacie, pri ktorych moze
taktiez dojst’ k ovplyvneniu u€inku: nesteroidové antiflogistika (protizdpalové latky), blokatory
vapnikového kanalu (nifedipin), lieky uzivané pri liecbe depresie, kortikosteroidy a tetrakozaktidy
(druh hormonalnej liecby), meflochin (liek na lie€bu malarie), sympatomimetik (lieky na zvysenie
srdcovej ¢innosti) a klonidin (lie¢ba zeleného zakalu).

Tehotenstvo a dojéenie
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 zacnete uzivat tento liek.

Uzivanie Lokrenu 20 mg sa pocas tehotenstva a dojcenia neodportica, ak terapeuticky prinos neprevazi
mozné riziko.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ked’ze liek mbze spdsobit’ zavraty a tnavu, potrebna je zvySena opatrnost’ pri vedeni vozidiel
a obsluhe strojov.

Lokren 20 mg obsahuje laktozu a sodik
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

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

3. Ako uZzivat’ Lokren 20 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie ur¢i lekar individualne podla znasanlivosti a lieCebného G¢inku.

Bezna denna davka pri lie¢be vysokého krvného tlaku je 1 tableta (20 mg) raz denne.

Denna davka pri angine pektoris je 1 tableta. Lekar m6ze davkovanie upravit’ podl'a klinického stavu
pacienta v rozmedzi pol tablety az 2 tablety denne.

Porucha funkcie obliciek

Uprava davky nie je zvy&ajne potrebna u pacientov s Pahsou poruchou funkcie obliciek.

U pacientov s tazsou poruchou funkcie obli¢iek alebo dialyzovanych pacientov lekar odporuéi nizsie
davkovanie.

Porucha funkcie pecene
Uprava davky nie je zvy€ajne nutna u pacientov s poruchami funkcie pecene, avsak pri zacati lieCby sa
odportca klinické sledovanie.

Starsi pacienti

U starSich pacientov, ktori st pri uzivani betablokatorov nachylni na spomalenie tepovej frekvencie,
ktorej vyskyt je zavisly od davky, sa ma zvazit’ znizenie pociatocnej davky na 5 mg. Zabezpecit’ sa ma
prisne sledovanie pacienta.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a ucinnost’ u deti nebola sledovana. Preto sa Lokren 20 mg neodportc¢a podavat’ detom.
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Ak uzijete viac Lokrenu 20 mg, ako mate
V pripade masivneho predavkovania alebo nahodného uzitia liecku diet'at’om je potrebné okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uZit’ Lokren 20 mg
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Lokren 20 mg
Lie¢bu Lokrenom 20 mg nesmiete nikdy nahle prerusit’. Pokial’ je vysadenie nutné, je treba davku
postupne znizovat'.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
zavraty, bolesti hlavy, malatnost’, nespavost, bolest’ zalidka, hnacka, nevol'nost’ a ddvenie, vyrazne
pomala tepova frekvencia, poruchy potencie, chladné koncatiny.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

kozné reakcie r6zneho druhu vratane erupcie psoriazy alebo zhorSenie psoriazy (pozri Cast’ 4.4),
depresivne ochorenia, zlyhanie srdca, pokles krvného tlaku alebo poruchy vedenia srdcového vzruchu,
Raynaudov syndrom (poruchy krvného obehu), zhorSenie existujicej intermitentnej klaudikacie
(kféovita bolest’ v dolnych koncatinach), zizenie priedusiek (bronchospazmus), vyskyt tzv.
antinuklearnych protilatok: tieto st vo vynimo¢nych pripadoch sprevadzané klinickymi priznakmi ako
systémovy lupus erythematosus (zavazné autoimunitné ochorenie) a ustupia po vysadeni liecby.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
pocit mravcenia, zhorSené videnie, halucinacie, zmédtenost,, no¢né mory, nizka hladina krvného cukru,
vysoka hladina krvného cukru.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

zihlavka, svrbenie, nadmerné potenie, chorobna spavost’, vypadavanie vlasov, tlkot vasho srdca sa
vel'mi spomali alebo prestane bit’, moZzete taktiez mat’ pocit zavratu, citit’ sa nezvyc€ajne unaveny

a trpiet’ dychavicnost'ou, toto sa méze objavit' najmi u l'udi starSich ako 65 rokov alebo u l'udi

s d’alsimi problémami s tlkotom srdca.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te 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 hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lokren 20 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek uchovévajte pri teplote 15 — 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Lokren 20 mg obsahuje

- Liecivo je betaxololium-chlorid 20 mg v kazdej filmom obalenej tablete.

- Dalsie zlozky st laktoza, sodna sol’ karboxymetylskrobu, mikrokrystalické celuloza, koloidny
oxid kremicity, stearat horecnaty, hypromeloza, oxid titaniity (E171), Cerveny oxid zelezity
(E172), makrogol 400.

AKo vyzera Lokren 20 mg a obsah balenia

Lokren 20 mg st filmom obalené tablety dostupné v PVC blistri uzavretom Al foliou.
Balenie obsahuje 28, 56 alebo 98 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Nemecko

Vyrobca

Opella Healthcare Poland Sp z o0.0., Oddziat w Rzeszowie, ul. Lubelska 52, 35-233 Rzeszow, Pol'sko
Sanofi Winthrop Industrie, avenue Gustave Eiffel 30-36, 37100 Tours, Francuzsko

Fidelio Healthcare Limburg GmbH, Mundipharmastrafe 2, 65549 Limburg, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.



