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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Betaxolol Viatris 20 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg betaxolol-hydrochloridu (coz odpovida 17,88 mg betaxololu).

Pomocna latka se zndmym ucinkem:
Jedna potahovana tableta obsahuje 100 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

Bil¢, kulaté, bikonvexni potahované tablety s piilici ryhou na jedné strané. Tabletu 1ze rozdélit na stejné
davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Betaxolol Viatris je indikovan u dospé€lych pacientu k:
1é¢bé esencialni hypertenze;
1é¢bé chronické stabilni anginy pectoris.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospeli

Esencidlni hypertenze

Pocatecni davka je 10 mg jednou denné. V ptipadé nedostate¢ného ucinku je mozné davku zvysit na
20 mg za den.

U stfedné tézke hypertenze je obvykla davka 20 mg jednou denné.

V nékterych ptipadech mize byt nezbytné zvysit denni davku az na 40 mg.

Stabilni angina pectoris
Davka miize byt individuaIn€ upravena. Pocatecni davka je 10 mg denné€, mtize byt zvySena na obvyklou
davku 20 mg jednou denné. V nékterych piipadech muze byt nezbytné zvysit denni davku az na 40 mg.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientt s poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu do 20 ml/min) nemusi byt denni davka
upravena, ale doporucuje se klinické sledovani na zac¢atku 1é¢by, dokud neni dosazeno vyrovnanych
plazmatickych hladin 1é¢ivého piipravku (obvykle vice nez 4 dny). U pacientt s t¢zkou poruchou funkce
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ledvin (clearance kreatininu mensi nez 20 ml/min) a u pacientti s hemodialyzou nebo peritonealni
dialyzou nema byt davka 10 mg denné prekrocena. U pacientli na dialyze mize byt denni davka podana
nezavisle na dob¢ dialyzy.

U pacientt s poruchou funkce jater neni iprava davkovani nutnd, ale doporucuje se peclivy klinicky
dohled pii zahajeni 1écby.

Starsi pacienti
Lécba starsSich pacientti ma byt zahajena opatrné nizkymi davkami a za peclivého sledovani (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost betaxololu u déti a dospivajicich nebyla dosud stanovena. Proto piipravek
Betaxolol Viatris nema byt détem a dospivajicim podavan (viz bod 4.4).

Zpusob podani

Peroralni podani.
Ptipravek Betaxolol Viatris ma byt podavan vzdy ve stejnou denni dobu, nejlépe brzy rano. Tablety
mohou byt podavany s jidlem nebo nalacno.

4.3 Kontraindikace

hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
tézka forma bronchialniho astmatu a chronické obstrukéni plicni onemocnéni
dekompenzované srde¢ni selhani

kardiogenni Sok

atrioventrikularni blokada druhého a tfetiho stupné, pokud neni zaveden kardiostimulator
Prinzmetalova (variantni) angina pectoris (v €isté formé¢ a s monoterapit)

sick-sinus syndrom zahrnujici sinoatrialni blok

bradykardie (méné nez 45 — 50 tepti/min)

tézké formy Raynaudova syndromu a onemocnéni perifernich tepen

neléceny feochromocytom

hypotenze

anafylakticka reakce v anamnéze

metabolickd acidoza

soucasné podani floktafeninu a sultopridu (viz bod 4.5).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Lécba nesmi byt u pacientil se stabilni anginou pectoris nikdy nahle pferusena: mohlo by to mit za
nasledek zavazné poruchy srde¢niho rytmu, infarkt myokardu nebo nahlou smrt.

Preruseni 1é¢by

Lécba nema byt nahle prerusena, zvlasté u pacientl s ischemickou chorobou srdec¢ni. Davky maji byt
snizovany postupné, béhem jednoho nebo dvou tydnti. Pokud je tfeba, zahajuje se soucasné nahradni
terapie, aby se zabranilo jakémukoli zhorSeni anginy pectoris.

Astma a chronicka obstrukéni plicni onemocnéni
Betablokatory mohou byt podavany pouze u lehkych forem téchto onemocnéni, ma byt dana piednost

Tvvr

vySetieni pred a po zahdjeni 1écby betablokatory.
Béhem astmatického zachvatu mohou byt uzity bronchodilata¢ni latky typu .-agonistu.
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Srdecni selhani

U pacientt s kompenzovanym srdecnim selhdnim mutize byt betaxolol v ptipad¢ nutnosti podavan v
postupné se zvySujicich davkach. Na zacatku 1écby maji byt podavany velmi nizké davky. Je nutna piisna
kontrola stavu pacienta.

Bradykardie
Betablokatory mohou vyvolat bradykardii. Davka betaxololu musi byt snizena, pokud klidova tepova

frekvence u pacienta klesne pod 50-55 tepll za minutu a objevi se symptomy bradykardie.

Atrioventrikularni blok I. stupné
Vzhledem k negativné dromotropnimu efektu betablokatori ma byt betaxolol podavan s opatrnosti
nemocnym s atrioventrikularni blokadou I. stupné.

Prinzmetalova (variantni) angina pectoris

Pocet a trvani angindznich zachvati se miize pfi podavani betablokatorti u pacientii s Prinzmetalovou
formou anginy pectoris zvysit (viz bod 4.3). Kardioselektivni betablokatory mohou byt pouzity pii
mirnych a smiSenych formach za predpokladu, Ze je soucasné podévan vazodilatator.

Onemocnéni perifernich tepen

U pacientli s onemocnénim perifernich tepen (Raynaudiv syndrom nebo choroba, arteritida nebo
chronické arterialni okluzivni onemocnéni dolnich koncetin) maji byt betablokatory uzivany s velkou
opatrnosti, protoZze mohou zpusobit zhor$eni stavu. U pacientt s tézkou formou Raynaudova syndromu
a ob¢hového onemocnéni perifernich tepen je pouziti betablokator kontraindikovano (viz bod 4.3).

Feochromocytom

Pouziti betablokatort k 1é¢be hypertenze zptisobené 1é¢enym feochromocytomem vyzaduje dikladnou
kontrolu krevniho tlaku u pacientt (viz bod 4.3). Betablokatory maji byt pouzity pouze po predchozim
podani alfablokatort.

Pediatrickd populace

Bezpecnost a ucinnost betaxololu nebyla u déti a dospivajicich prokazana, proto se u této populace 1écba
betaxololem nedoporucuje.

U déti se hypoglykemicky ucinek betablokatort miize objevit rychleji, coz vede ke zvySenému riziku
zachvatl v této vékoveé skupine.

StarSi pacienti
U star$ich pacientd ma byt 1écba zahéjena nizkymi ddvkami za peclivého sledovani pacienta (viz
bod 4.2).

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin mé byt davka upravena v zavislosti na hladin€ sérového kreatininu
nebo clearance kreatininu (viz bod 4.2).

Pacienti s diabetem
Betablokatory mohou maskovat nékteré piiznaky navozené hypoglykemii, zejména tachykardii, palpitace
a poceni (viz bod 4.5 a 4.8).

Pacient musi byt poucen o nutnosti sledovani hladiny krevniho cukru v kratSich intervalech, zvlasté
na zacatku 1écby.

Psoriaza
Pfinos pouziti betablokatorti u pacientd s psoridzou v osobni nebo rodinné anamnéze ma byt peclive
zvazen, protoze bylo hlaSeno zhorSeni psoriazy u pacientd 1éCenych betablokatory (viz bod 4.8).



Alergické reakce

U pacientt se sklonem k tézké anafylaktické reakci jakéhokoli ptivodu, specialn€ po podani kontrastnich
latek obsahujicich jod nebo po podani floktafeninu (viz bod 4.3 a 4.5) nebo béhem desensibiliza¢ni 1écby
muze podavani betablokatort vést ke zhorseni alergické reakce a k resistenci na 1é€bu adrenalinem
podavanym v béznych davkach.

Celkové anestézie

Betablokatory zeslabuji reflexni tachykardii a zvySuji riziko hypotenze. Pokra¢ovani [é€by betablokatory
snizuje riziko arytmii, ischémie myokardu a hypertenznich krizi. Anesteziolog musi byt informovan, ze
pacient uziva betablokator.

cvvr

Je tieba vzit v uvahu riziko anafylaxe.

Je-li nutné preruseni 1écby, je 48 hodin povazovano za dostate¢né dlouhou dobu potiebnou pro navrat
k normalni citlivosti vii¢i piisobeni katecholamin.

V nékterych ptipadech nema byt 1é¢ba betablokatory prerusena:
e upacientl s koronarni insuficienci vzhledem k moznym rizikim spojenym s nahlym vysazenim
betablokatoru se doporucuje pokracovat v 16¢bé az do chirurgického zakroku
e v naléhavych ptipadech nebo v ptipadech, kdy neni mozné pieruseni 1é¢by, musi byt pacient
chranén pied prevahou parasympatiku vhodnou premedikaci atropinem, ktera se opakuje podle
potieby.

Oftalmologie
Beta-adrenergni blokada snizuje nitrooc¢ni tlak a miize znesnadnit screeningové vysetieni glaukomu.

Oftalmolog ma byt informovan, Ze pacient uziva betaxolol. Pacienti s celkovou a o¢ni 1é€bou
betablokatory maji byt sledovani z divodt mozného aditivniho u¢inku.

Tyreotoxikoza
Betablokatory mohou maskovat kardiovaskularni piiznaky tyreotoxikdzy.

Hypoglykemie
Existuje zvySena nachylnost k hypogykemii, napt. béhem dlouhého hladovéni nebo pti zvysené fyzické
namaze.

Pomocné latky se znamym tucinkem

Pripravek Betaxolol Viatris obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s
intoleranci galakt6zy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukodzy a galaktdézy nemaji tento
pripravek uzivat.

Sodik
Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Kontraindikované kombinace

Floktafenin
V ptipadech Soku nebo hypotenze vyvolané floktafeninem snizuji betablokatory schopnost kompenza¢ni
reakce.

Sultoprid



Poruchy srde¢ni automacie (excesivni bradykardie) dané spole¢nym bradykardizujicim u¢inkem.

Nedoporucené kombinace

Amiodaron
Soucasné podavani betablokatoru s amiodaronem muze vyvolat nebezpeci poruch srdecni kontraktility,
automacie a vedeni (potlacenim sympatického kompenzaéniho mechanismu).

Verapamil
Betaxolol nema byt podavan béhem 1éCby ¢i nékolik dni po 1€¢bé verapamilem (a naopak).

Srdecni glykosidy
Soucasné podavani betaxololu s témito 1éCivymi piipravky maze prodlouzit dobu atrioventrikularniho
vedeni a vést k zavazné bradykardii.

Fingolimod

Z duvodu zvyseni bradykardizujiciho G¢inku u pacientti uzivajici betablokatory nema byt zahajena 1écba
fingolimodem. Pokud je 1écba fingolimodem nezbytna, je doporu¢eno vhodné sledovani na zacatku 1écby,
které trva minimaln¢ pies noc.

Inhibitory monoaminoxidazy (kromég inhibitort MAO-B)

Kombinace vyzadujici opatrnost

Antiarytmika (propafenon a léky tridy la: chinidin, hydrochinidin a disopyramid)
Poruchy srde¢ni kontraktility, automacie a poruchy vedeni (potla¢eni sympatického kompenza¢niho
mechanismu). Je doporuceno monitorovani EKG.

Baklofen
Zvysené riziko hypotenze.
Ma byt sledovan krevni tlak a v pfipad€ nutnosti upravena davka antihypertenziva.

Inzulin a hypoglykemizujici derivaty sulfonylurey (viz bod 4.4)

Vsechny betablokatory zastiraji ur¢ité symptomy hypoglykemie, napt. palpitace a tachykardii.

Pacient musi byt o této skutecnosti informovan a musi byt poucen o nutnosti sledovat hladinu krevniho
cukru v kratsich intervalech, zvlasté na zac¢atku 1écby.

Anestetika

Soucasné podani betaxololu a anestetik miize mit za nasledek velké snizeni krevniho tlaku. Negativné
inotropni u¢inky (snizeni kardiovaskuldrnich kompenzac¢nich reakci) anestetik a betaxololu mohou byt
aditivni (betablokada pfi zdkroku miZe byt kompenzovana podanim beta-mimetik). Obecné plati, ze
1é¢ba betaxololem nema byt pirerusena pti celkové anestezii nebo pied podanim perifernich
myorelaxancii. V kazdém pfipad¢ je tieba se vyhnout ndhlému preruseni (viz bod 4.4). Anesteziolog ma
byt informovan o 1é¢be betablokatorem. K vysazeni betaxololu, pokud je nezbytné, ma dojit 48 hodin
pred anestézii, aby se obnovila normalni citlivost na katecholaminy (viz bod 4.4).

Blokatory vapnikového kandalu (bepridil, diltiazem a mibefradil)
Poruchy srde¢ni automacie (excesivni bradykardie, sinusova zastava), poruchy sinoatrialniho nebo
atrioventrikularniho vedeni a srde¢ni selhani (synergicky efekt).

Tyto kombinace maji byt pouZzity pouze za striktniho elektrokardiografického monitorovani, a to zejména
u starSich pacientii nebo na zacatku 1écby.

Diltiazem
Pti souCasném podavani betablokatorti s diltiazemem bylo hlaseno zvySené riziko deprese (viz bod 4.8).
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Lidokain
Byly popsany interakce s propranololem, metoprololem a nadololem.

Zvyseni plazmatické koncentrace lidokainu s moznym zvySenim neurologickych a srde¢nich nezadoucich
ucink (snizeny metabolismus lidokainu v jatrech).

Dévka lidokainu ma byt upravena. Béhem 1écby betablokatory a po jejim pferuseni ma byt provadéno
klinické a elektrokardiografické sledovani a sledovani plazmatické koncentrace lidokainu.

Kontrastni latky obsahujici jod
V ptipadech Soku nebo hypotenze z divoda aplikace kontrastnich latek obsahujicich jod, betablokatory
zpusobuji snizeni kardiovaskularnich kompenzacnich reakei.

Pokud je to mozné, 1écba betablokatory ma byt pferusena pied radiologickym kontrastnim vysetfenim.
Pokud je nezbytna 1écba betablokatory bez pferuSeni, ma byt vySetieni provedeno jen s moznosti zajisténi
na jednotce intenzivni péce.

Cimetidine, hydralazin a alkohol
Tyto latky vyvolavaji zvySeni plazmatickych koncentraci betablokatorti metabolismem v jatrech.

Kombinace, které je tfeba vzit v ivahu

Blokatory vapnikového kanalu: dihydropyridiny jako nifedipin

Hypotenze a srdecni selhani u pacient s latentnim nebo nedostatecné kontrolovanym srde¢nim selhanim
(negativné inotropni efekt dihydropyridinti in vitro lisici se podle ptislusného ptipravku a pravdépodobné
pridavajici se k negativné inotropnimu G¢inku betablokatori). Lécba betablokatory mize také
minimalizovat reflexni reakci sympatiku po excesivni hemodynamické zatézi.

Nesteroidni antiflogistika (NSAID)
Snizeni antihypertenzniho u¢inku (inhibice vasodilatacnich prostaglandint nesteroidnimi antiflogistiky a
retence vody a sodiku s NSAID-pyrazolonovymi derivaty).

Sympatomimetika
Riziko snizeni uéinku betablokatora.

Tricyklicka antidepresiva pribuznda s imipraminem a neuroleptiky
Zvyseni antihypertenzniho u¢inku a riziko ortostatické hypotenze (aditivni ucinek).

Kortikosteroidy a tetrakosaktidy
Snizeni antihypertenzniho u¢inku (retence vody a natria)

Meflochin
Riziko bradykardie (s¢itani bradykardizujiciho efektu).

Klonidin

Po nahlém ukonceni 1é¢by klonidinem pfi souc¢asné 1é¢be betaxololem miize dojit k prudkému zvySeni
krevniho tlaku (rebound hypertenze). Z tohoto diivodu pied ukon¢enim 1é¢by klonidinem by nejprve o
n€kolik dni dfive mélo byt ukonceno podavani betaxololu. Podavani klonidinu pak mtize byt postupné
ukonceno.

Sinusova zastava se miZe objevit, kdyz se betablokatory, véetné betaxololu, uzivaji v kombinaci s jinymi
1éky, o kterych je znamo, Ze vyvolavaji sinusovou zastavu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi



Nejsou k dispozici dostate¢né udaje o pouziti betaxololu u t€hotnych zen, aby mohlo byt stanoveno
ptipadné riziko. Pfi studiich na zvitatech nebyly pii podani terapeutickych davek zjistény zadné
teratogenni ucinky ani dalsi pfimé ¢i neptimé Skodlivé u€inky (viz bod 5.3). Na zakladé
farmakodynamickych vlastnosti se mohou u plodu a u novorozencti objevit nezddouci u¢inky (zejména
hypoglykemie, hypotenze, bradykardie a respiracni potize). Z divodu nedostatecnych zkusenosti se
pouziti betaxololu béhem téhotenstvi nedoporucuje, pokud pripadné vyhody lécby nepievazi rizika.

Kojeni

Betaxolol je vylu¢ovan do matefského mléka. Vyloucené mnozstvi mize byt dost vysoké, aby vyvolalo u
déti farmakologické efekty, jako je bradykardie a hypoglykemie. Proto kojeni neni doporuc¢eno béhem
trvani 1écby ptipravkem Betaxolol Viatris.

Fertilita
Nejsou znamy zadné nezddouci u€inky na plodnost.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neexistuji zadné studie hodnotici vliv betaxololu na schopnost fidit. Pfi fizeni vozidel nebo obsluze stroju
je vsak tfeba vzit v ivahu ob¢asny vyskyt toceni hlavy a Ginavy.

4.8 Nezadouci ucinky
K vyjadreni frekvence nezadoucich G¢inkd, bude pouzita nasledujici terminologie:

velmi Casté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az
<1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni znamo (frekvence z dostupnych udajt nelze urcit).

Trida organovych systému Nezadouci ucinek

Poruchy metabolism a vyZzivy

velmi vzacné hypoglykemie, hyperglykemie
Psychiatrické poruchy

Casté astenie, insomnie

vzacné deprese

velmi vzacné halucinace, zmatenost, no¢ni mary

Poruchy nervového systému
Casté zejména v pocatecni fazi 1éCby Ginava, toCeni hlavy,
bolesti hlavy a poceni

velmi vzacné distalni parestezie
neni znamo letargie

Poruchy oka

velmi vzacné zhorSené vidéni




Trida organovych systému

r

Nezadouci ucinek

Srdec¢ni poruchy
Casté

vzacné

neni znamo

bradykardie, mozna i zd&vazna bradykardie

srdecni selhani, pokles krevniho tlaku, zpomaleni
atrioventrikularniho vedeni nebo zesileni existujiciho
atrioventrikularniho bloku

sinusova zastava u predisponovanych pacientt (napf.
u star$ich pacientd nebo u pacient

s jiz existujici bradykardii, dysfunkci sinusového
uzlu nebo atrioventrikularni blokadou)

Cévni poruchy
Casté

vzacné

studené koncetiny

Raynaudiiv syndrom, zhorSeni existujici intermitentni
klaudikace

Respirac¢ni hrudni a medistinalni
poruchy
vzacné

bronchospasmus

Gastrointestinalni poruchy
Casteé

gastralgie, prijjem, nauzea a zvraceni

Onemocnéni kiiZze a podkoZni tkané
vzacné

neni znamo

kozni reakce véetné psoriasiformni erupce nebo
exacerbace psoriazy (viz bod 4.4)
koptivka, svédéni, hyperhidréza, alopecie

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Casté

Impotence

VySetieni
vzacné

vyskyt antinuklearnich protilatek: jsou
doprovazeny klinickymi ptiznaky, jako je
systémovy lupus erythematodes, pouze ve
vyjimecnych ptipadech a odeznivaji po preruseni
lécby

HlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pirinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci Gcinky prostfednictvim webového formulare

sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Piedavkovani

Ptiznaky

V zavislosti na stupni intoxikace je klinicky obraz ptfedavkovani charakterizovan predevsim
kardiovaskularnimi a centralné nervovymi piiznaky. Pfedavkovani mize vést k t€zké hypotenzi,
bradykardii, a dokonce zéstavé srdce, srde¢nimu selhani a kardiogennimu Soku. V ptipadech
predavkovani byla také hlasena sinusova zastava. Dale se mohou objevit dychaci potiZe, bronchospasmus,
zvraceni, poruchy védomi a piilezitostné i generalizované zachvaty.

Lécba predavkovani
V piipadé Zivot ohrozujici bradykardie nebo nadmérného snizeni krevniho tlaku mohou byt podany tyto
1éky:

e  atropin

e glukagon

e sympatomimetika v zavislosti na hmostnosti a u¢inku: dopamin, dobutamin, orciprenalin a
adrenalin.

V ptipadé bronchospasmu mohou byt podany beta,-agonisté ve formé aerosolu (v pfipade nedostate¢ného
ucinku také intraven6zné) nebo aminofylin i.v.

V ptipadé generalizovanych zachvati je doporuceno pomalé intravendzni podani diazepamu.

Hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou mohou byt betaxolol a jeho metabolity eliminovany pouze v
malé mife.

V ptipadée srdecniho selhani u novorozenci narozenych matkam lé¢enym betablokatory:
e glukagon
e  prijeti na novorozeneckou jednotku intenzivni péce
e isoprenalin a dobutamin: prodlouzena terapie obvykle vysokymi davkami vyzadujici
specializované sledovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Betablokatory, selektivni, ATC kod: CO7ABOS

Betaxolol je kardioselektivni beta;-adrenergni blokator s dlouhou dobou trvani u¢inku. Uginnost
blokatoru je métitelna za 24 hodin po peroralnim podani 20 mg betaxololu. Po podani terapeutickych
davek betaxololu byl pozorovan vyznamny pokles arterialniho tlaku, pokles srde¢ni frekvence a snizeni
tepového objemu.

Betaxolol se vyznacuje nizkym membranovym stabiliza¢nim uc¢inkem a nema vnitini
sympatomimetickou aktivitu (ISA). Betaxolol nesnizuje vylu¢ovani sodiku ledvinami. Betaxolol snizuje
aktivitu reninu v plazmé.

Znamé ucinky betablokatorti na hladinu lipidd v krvi jsou u betaxololu mén¢é vyrazné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani se 1é¢iva latka kompletné a rychle absorbuje s minimélnim first-pass metabolismem



v jatrech a vysokou biologickou dostupnosti piiblizné 85 %, vedouci k mal¢ inter a intra-individualni
variabilité¢ hladin v krvi béhem dlouhodobé 1é¢by.

Distribuce
Vazba na bilkoviny krevni plazmy ¢ini pfiblizné 50 %.
Distribu¢ni objem je asi 6 1/kg.

Biotransformace
Betaxolol je metabolizovan pfedevsim na neaktivni metabolity, z nichz 10-15 % je v nezménéné formé
vylou¢eno moci.

Eliminace
Polocas vylucovani betaxololu je 15-20 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Preklinicka data neprokazala zadna zvlastni rizika pro ¢loveéka na zakladé konvenénich studii bezpecnosti,
farmakologie, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity a kancerogenity.

Ve studiich reprodukéni toxicity na potkanech a kralicich byl peroralné podany betaxolol hydrochlorid
spojen s nezadoucimi ucinky pouze v davkach vyrazné¢ vyssich nez terapeutickych (pravdépodobné kvuli
farmakodynamickym tc¢inkiim pfi vysoké systémové expozici). Teratogenni u¢inky nebyly pozorovany.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

mikrokrystalicka celuloza (E460)

monohydrat laktdzy

sodna sl karboxymethylskrobu

koloidni bezvody oxid kiemicity (E551)

magnesium-stearat (E470b)

Potahova vrstva

hypromeloza (E464)

oxid titanicity (E171)

makrogol 400 (E1521)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistry v krabicce

28, 30, 90, 98 a 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 30. 11. 2025

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od1.12.2025

Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/CISLA

58/390/16-C
9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 7. 9. 2016

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 2. 12. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

17.7.2025
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