BETAXOLOL PMCS tabl. 20mg *30

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Betaxolol PMCS, 20 mg, tabletki
Betaxololi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Betaxolol PMCS i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betaxolol PMCS
3. Jak stosowac lek Betaxolol PMCS

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Betaxolol PMCS

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Betaxolol PMCS i w jakim celu sie go stosuje

Substancja czynng leku Betaxolol PMCS jest betaksolol. Betaksolol nalezy do grupy lekdw
nazywanych beta-adrenolitykami. Te leki zmniejszaja cisnienie tetnicze, zwalniajg czynnosc¢ serca
oraz zmniejszajg zuzycie tlenu przez serce.

Lek Betaxolol PMCS jest stosowany w leczeniu wysokiego cignienia tetniczego (nadcisnienia).

Lek jest takze stosowany w diugotrwatym leczeniu oraz aby zapobiec wystepowaniu napadéw
stabilnej dtawicy piersiowej wysitkowej (bdl w klatce piersiowej spowodowany niedostatecznym
doptywem krwi do miesnia sercowego, wystepujacy w zwigzku z wysitkiem fizycznym lub stresem).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betaxolol PMCS

Kiedy nie stosowac leku Betaxolol PMCS

- jesli pacjent ma uczulenie na betaksolol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma ciezka astme lub przewlekta, obturacyjng chorobe ptuc,

- jesli pacjent ma ciezka niewydolnos¢ serca,

- jesli pacjent ma wstrzas kardiogenny,

- jesli pacjent ma zaburzenia przewodzenia w sercu (blok przedsionkowo komorowy Il lub
[l stopnia, z wyjatkiem osdb z wszczepionym stymulatorem),

- jesli pacjent ma dtawice Prinzmetala,

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci wezta zatokowo-przedsionkowego, w tym blok
zatokowo-przedsionkowy (zaburzenie wytwarzania i przewodzenia impulséw w sercu),

- jesli pacjent ma znaczne zwolnienie czynnosci serca,
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- jesli pacjent ma ciezkg postac choroby Raynauda i ciezka chorobe naczyrt obwodowych
(zaburzenia krazenia krwi w konczynach dolnych),

- jesli pacjent ma nieleczony guz nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy),

- jesli pacjent ma niskie cignienie tetnicze,

- jesli u pacjenta wystepuja reakcje anafilaktyczne w wywiadzie,

- jesli pacjent ma kwasice metaboliczng (zaburzenie $rodowiska wewnetrznego organizmu),
przyciskajac kazdy z koricow w dét palcami wskazujgcymi obu rak, (nalezy zastosowac krétki, silny
nacisk).

Tabletki przyjmuje sie zazwyczaj rano, niezaleznie od jedzenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Betaxolol PMCS

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku lub w razie przypadkowego przyjecia leku przez
dziecko nalezy niezwtocznie poszuka¢ pomocy medycznej.

Pominiecie zastosowania leku Betaxolol PMCS

W razie pominiecia dawki porannej mozna przyjac¢ lek w ciggu dnia i kontynuowac leczenie
nastepnego dnia, wedtug zaleconego schematem dawkowania. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej
w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Betaxolol PMCS

Nigdy nie nalezy samodzielnie przerywac leczenia lekiem Betaxolol PMCS. Jesli konieczne jest
odstawienie leczenia nalezy skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz nalezy stopniowo zmniejszac
dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Czesto wystepujace dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osdéb)

- skorne reakcje alergiczne (zaczerwienienie, $wigd, wysypka) i tysienie,

- zmeczenie, zawroty gtowy, bél gtowy, nadmierne pocenie sie,

- ostabienie, bezsennosé,

- bol zotadka, biegunka, nudnosci i wymioty,

- zwolnienie czestosci uderzen serca (bradykardia),

- ziebniecie koriczyn,

- impotencja.

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u mnigj niz 1 na 100 osdb)

- objawy podobne do miastenii, z ostabieniem miesni,

- zmniejszenie wydzielania tez (szczegdlnie u pacjentdw stosujgcych soczewki kontaktowe).
Rzadko wystepujgce dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ u mnigj niz 1 na 1000 osob)

- fuszczyca, nasilenie objawow istniejgcej tuszczycy lub wystgpienie wysypki podobnej do
tuszczycy,

- depresja,

- niewydolnos¢ serca, niskie cisnienie tetnicze krwi, zwolnienie przewodzenia przedsionkowo-
komorowego lub zaostrzenie istniejgcego bloku przedsionkowo-komorowego,

- odbarwienie palcow rgk (zespét Raynauda), nasilenie bélu przestankowego, zwigzanego

z zaburzeniem krazenia krwi w koriczynach dolnych,

- trudnosci z oddychaniem z powodu napadowego skurczu oskrzeli.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 00 oséb)
- nasilenie istniejacej miastenii, zaburzenia czucia (uczucie mrowienia) w obwodowych czesciach
koriczyn gérnych i dolnych,

- zaburzenia widzenia,

- omamy, dezorientacja, koszmary senne,

- zmniejszenie lub zwiekszenie stezenia cukru we krwi, moze sie ujawni¢ utajona klinicznie
cukrzyca lub pogorszy¢ istniejgca cukrzyca.

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

- U pacjentéw z nadczynnoscig tarczycy kliniczne objawy tyreotoksykozy (przyspieszona
czynnos$¢ serca - tachykardia i drzenie) moga by¢ maskowane. Podczas dtugotrwatej gtoddwki
lub ciezkiego wysitku fizycznego moze wystgpi¢ zmniejszenie stezenia cukru we krwi
(hipoglikemia). Ostrzegawcze objawy hipoglikemii (szczegdlnie tachykardia i drzenie) moga

by¢ ostabione.
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Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Betaxolol PMCS

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: ,EXP"
lub , Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunacé leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Betaxolol PMCS

- Substancjg czynng leku jest betaksololu chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 20 mg
betaksololu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Betaxolol PMCS i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Betaxolol PMCS sg prawie biate, okragte, obustronnie wypukte o Srednicy 8 mm, z linig
podziatu po jednej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Tabletki dostarczane sg w opakowaniach blistrowych po 30 i 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Republika Czeska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Francja Betaxolol PMCS 20 mg

Litwa Betaxolol PMCS 20 mg tabletés

totwa Betaxolol PMCS 20 mg tabletes

Polska Betaxolol PMCS

Republika Czeska Betaxolol PMCS

Rumunia Betaxolol PMCS 20 mg comprimate
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