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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Betaxolol PMCS 20 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 20 mg betaksololio hidrochlorido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė

Beveik baltos spalvos, apvali abipusiai gaubta, 8 mm diametro tabletė, kurios vienoje pusėje yra vagelė. Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Arterinės hipertenzijos gydymas.
Stabiliosios įtampos krūtinės anginos priepuolių profilaktika.

Šis vaistinis preparatas skirtas suaugusių pacientų gydymui.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems

Arterinė hipertenzija
Įprasta dozė yra 20 mg vieną kartą per parą.

Stabiliosios įtampos krūtinės anginos priepuolių profilaktika
Įprasta dozė yra viena tabletė (20 mg) kartą per parą. Kai kuriems pacientams (pvz., sergantiems lėtine obstrukcine plaučių liga) tikslinga pradėti gydymą mažesne 10 mg per parą doze. Kai kuriais atvejais paros dozę gali reikėti didinti iki 40 mg.

Ypatingos populiacijos
Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi
· Pacientams, kuriems yra inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 20 ml/per minutę arba didesnis), dozės koreguoti nereikia. Tačiau gydymo pradžioje, tol kol bus pasiektas stabilus vaistinio preparato kiekis kraujo plazmoje, reikalingas klinikinis monitoringas (apie 4 dienas).
· Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas mažiau kaip 20 ml/per minutę) ar pacientams, kuriems atliekama hemodializė ar peritoninė dializė, negalima viršyti daugiau kaip 10 mg per parą dozės. Ši dozė gali būti skiriama nepriklausomai nuo dializės dažnio ir laiko.
· Pacientams, kuriems yra kepenų nepakankamumas dozės koreguoti nereikia. Gydymo pradžioje rekomenduojamas atidus klinikinis monitoringas.

Senyviems pacientams
Senyvus pacientus reikia pradėti gydyti atsargiai mažomis dozėmis ir esant atidžiai gydytojo priežiūrai (žr. 4.4 skyrių).

Vaikų populiacija
Betaksololio saugumas ir veiksmingumas vaikams dar neištirtas, todėl jo vartoti vaikams ir paaugliams nerekomenduojama (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Maistas ir jo sudėtis įtakos betaksololio bioprieinamumui neturi. Vaistinį preparatą reikia visada vartoti tuo pačiu metu, geriausiai iš ryto.

[image: ]Tabletės gali būti padalytos į dvi dalis, kaip parodyta paveikslėlyje. Norint padalinti į dvi lygias dalis, tabletę reikia padėti ant tvirto paviršiaus taip, kad laužimo vagelė būtų viršuje ir rodomaisiais pirštais tabletės kraštus trumpu tvirtu judesiu spausti žemyn.




4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
· Sunkios formos bronchinė astma ar lėtinė obstrukcinė plaučių liga.
· Dekompensuotas širdies nepakankamumas.
· Kardiogeninis šokas.
· Antro ir trečio laipsnio atrioventrikulinė blokada, nebent pacientui įdėtas širdies stimuliatorius.
· Princmetalo (Prinzmetal) krūtinės angina (monoterapija esant grynajai formai).
· Sinusinio mazgo silpnumo sindromas, įskaitant sinoatrialinę blokadą.
· Sunki bradikardija (mažiau kaip 45-50 susitraukimų per minutę).
· Sunki Reino (Raynaud) sindromo forma ir periferinių kraujagyslių sutrikimai.
· Negydoma feochromacitoma.
· Hipotenzija.
· Buvusios anafilaksinės reakcijos.
· Metabolinė acidozė.
· Vartojimas kartu su floktafeninu ar sultopridu (žr. 4.5 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientams, sergantiems krūtinės angina, betaksololio vartojimo staiga nutraukti negalima, nes gali labai sutrikti širdies ritmas, ištikti miokardo infarktas ar staigi mirtis. 

Gydymo nutraukimas
Pacientams, ypač sergantiems koronarine širdies liga, gydymo negalima nutraukti staiga. Dozę reikia sumažinti laipsniškai, t.y. per 1‑2 savaites, jei reikia, tuo pačiu metu turi būti pradėtas pakeičiamasis gydymas, norint išvengti bet kokio krūtinės anginos pasunkėjimo.

Astma ir lėtinė obstrukcinė plaučių liga
Beta adrenoblokatoriai gali būti skiriami tik esant lengvoms ligos formoms ir iš pradžių pasirenkant selektyvius beta adrenoblokatorius, kurie bus vartojami mažomis dozėmis. Prieš pradedant gydymą beta adrenoblokatoriais, rekomenduojama ištirti plaučių funkciją. Jei gydymo metu ištinka astmos priepuolis, gali būti vartojami bronchus plečiantys beta-2-adrenomimetikai.

Širdies nepakankamumas
Jei reikia, pacientams, kuriems širdies nepakankamumas kontroliuojamas taikomu gydymu, betaksololį reikia skirti laipsniškai, didinant labai mažas dozes ir atidžiai gydytojui prižiūrint.

Bradikardija
Dozė turi būti sumažinta, jei paciento širdies susitraukimų dažnis ramybėje sumažėja iki mažiau kaip 50-55 kartų per minutę ir pacientui pasireiškia su bradikardija susiję simptomai.

Pirmojo laipsnio atrioventrikulinė blokada
Atsižvelgiant į neigiamą dromotropinį beta adrenoblokatorių poveikį, pacientams, kuriems yra pirmojo laipsnio atrioventrikulinė blokada, betaksololis turi būti skiriamas atsargiai.

Princmetalo (Prinzmetal) krūtinės angina
Pacientams, sergantiems Princmetalo (Prinzmetal) krūtinės angina, dėl beta adrenoblokatorių vartojimo priepuolių skaičius ir trukmė gali padidėti. Esant lengvoms ar su vainikinių arterijų stenoze susijusioms ligos formoms, kardioselektyvūs beta adrenoblokatoriai gali būti vartojami su sąlyga, kad tuo pat metu vartojamas ir vazodilatatorius.

Periferinių arterijų sutrikimai
Pacientams, sergantiems periferinių arterijų sutrikimais (Reino (Raynaud) sindromas ar liga, vaskulitas arba lėtinė okliuzinė apatinių galūnių arterijų liga), beta adrenoblokatoriai gali šias būkles pasunkinti.

Feochromocitoma
Beta adrenoblokatoriais hipertenziją, kurią sukėlė feochromocitoma, gydomiems pacientams reikia kruopščiai stebėti kraujospūdį.

Vaikų populiacija
Saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams netirtas, todėl jiems betaksololio skirti nerekomenduojama. Vaikams beta adrenoblokatorių hipoglikeminis poveikis gali pasireikšti greičiau, todėl šioje amžiaus grupėje gali padidėti traukulių rizika.

Senyvi pacientai 
Senyvų pacientų gydymą reikia pradėti atsargiai, mažomis dozėmis ir nuolat atidžiai prižiūrėti.

Sutrikusi inkstų funkcija 
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi dozė turi būti parinkta atsižvelgiant į kreatinino koncentraciją kraujo serume arba kreatinino klirensą (žr. 4.2 skyrių).

Cukriniu diabetu sergantys pacientai 
Pacientams, gydomiems nuo cukrinio diabeto, visi beta adrenoblokatoriai paslepia kai kuriuos hipoglikemijos sukeliamus simptomus, t.y. tachikardiją, palpitaciją bei prakaitavimą (žr. 4.5 skyrių).
Gydymo pradžioje pacientus įspėkite ir įtikinkite juos dažniau savarankiškai stebėti gliukozės kiekį kraujyje.

Psoriazė 
Kadangi buvo pastebėta psoriazės pasunkėjimo atvejų, beta adrenoblokatorių vartojimo nauda ja sergantiems pacientams turi būti kruopščiai įvertinta.

Alerginės reakcijos
Pacientams, turintiems polinkį į sunkias bet kokios kilmės anafilaksines reakcijas, ypač dėl jodo turinčių kontrastinių medžiagų ar floktofenino (žr. 4.3 ir 4.5 skyrius), ar desensibilizuojančio gydymo kurso metu, gydymas beta adrenoblokatoriais gali sąlygoti reakcijų paūmėjimą ir jų atsparumą gydymui įprastomis adrenalino dozėmis.

Bendroji nejautra
Beta adrenoblokatoriai sumažina refleksinę tachikardiją ir padidina hipotenzijos pavojų. Pacientams, kuriems taikoma bendrinė nejautra, beta adrenoblokatoriai sumažina aritmijos, miokardo išemijos ir hipertenzinių krizių dažnį nejautros indukcijos stadijoje. Reikia pasakyti anesteziologui, kad pacientas gydomas beta adrenoblokatoriais. 
Jeigu reikia, likus 48 valandoms iki bendrinės nejautros, galima nutraukti beta adrenoblokatorių vartojimą, kad atsinaujintų normalus jautrumas katecholaminams.
Tam tikrais atvejais gydymo adrenoblokatoriais nutraukti negalima:
· Jeigu pacientui yra išeminė širdies liga, staigus beta adrenoblokatorių vartojimo nutraukimas gali sukelti žalingą poveikį, todėl gydymą rekomenduojama tęsti iki pat operacijos.
· Esant kritinei būklei arba jei vartojimo nutraukti neįmanoma, pacientas turi būti apsaugotas nuo klajoklio nervo dominavimo, skiriant pakankamą premedikaciją atropinu, kuri, jei reikia, kartojama. 
· Reikia atsižvelgti į anafilaksijos riziką.

Akių ligos
Beta adrenerginė blokada sumažina akispūdį ir gali iškreipti glaukomos profilaktinio patikrinimo rezultatus. Oftalmologas turi žinoti, ar pacientas vartoja betaksololį. Pacientas, vartojantis beta adrenoblokatorių sisteminiu būdu ar į akis, turi būti stebimas dėl galimo adityvaus poveikio.

Tirotoksikozė
Tikėtina, kad beta adrenoblokatoriai gali slėpti kardiovaskulinius tirotoksikozės simptomus.

Sportininkai 
Sportininkų dėmesį reikia atkreipti į tai, kad šio vaistinio preparato sudėtyje esanti veiklioji medžiaga galbūt gali lemti teigiamą dopingo kontrolės testo rezultatą.

Informacija apie pagalbines medžiagas
Betaxolol PMCS sudėtyje yra natrio.
Vienoje šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vaistiniai preparatai, kurių kartu su Betaxolol PMCS vartoti negalima 

-	Floktafeninas
Šoko ar hipotenzijos atvejais floktafenino ir beta adrenoblokatorių derinys sąlygoja širdies ir kraujagyslių sistemos kompensacinių reakcijų sumažėjimą.

-	Sultopridas
Galimi širdies automatizmo sutrikimai (pernelyg didelė bradikardija) dėl papildomo bradikardiją sukeliančio poveikio.

Vaistiniai preparatai, kurių kartu su Betaxolol PMCS vartoti nerekomenduojama

-	Amjodaronas
        Kartu vartojant beta adrenoblokatorių ir amjodarono, kyla kontraktilumo, širdies automatizmo ir laidumo sutrikimo pavojus (slopinami simpatinės sistemos kompensuojamieji mechanizmai).

· Rusmenės glikozidai 
Kartu vartojant betaksololio ir šių vaistinių preparatų, gali pailgėti atrioventrikulinio sklidimo laikas ir atsirasti bradikardija.

· Verapamilis
Betaksololio negalima vartoti gydymo verapamiliu metu ir keletą dienų po gydymo verapamiliu (ir atvirkščiai). 

· Fingolimodas:
Pacientų, vartojančių beta adrenoblokatorių, negalima pradėti gydyti findolimodu, nes sustiprėja bradikardinis poveikis. Jeigu gydymas fingolimodu yra būtinas, pradedant gydymą reikia užtikrinti bent vieną naktį trunkantį tinkamą stebėjimą. 

Vaistiniai preparatai, kurių kartu su Betaxolol PMCS reikia vartoti ypač atsargiai 

-	Halogeniniai lakūs anestetikai
Beta adrenoblokatoriai sutrikdo širdies kompensacinius mechanizmus (operacijos metu beta adrenoreceptorių slopinimą galima pašalinti skiriant beta adrenomimetikų). Apskritai, betaksololio vartojimo bendrosios anestezijos metu nutraukti negalima. Visais atvejais reikėtų vengti staigaus nutraukimo. Reikia informuoti anesteziologą, kad pacientas vartoja beta adrenoblokatorius.

[bookmark: OLE_LINK2]-	Kalcio kanalų blokatoriai (bepridilis, diltiazemas ir mibefradilis)
Gali sutrikti širdies automatizmas (pasireikšti sinusinė bradikardija ir nutrūkti sinusinio mazgo veikla) ir sinoatrialinis bei atrioventrikulinis laidumas, pasireikšti širdies nepakankamumas (sinergetinis poveikis). Juos kartu galima vartoti tik atidžiai stebint kliniškai ir elektrokardiografiškai monitoruojant, ypač gydymo pradžioje.
Diltiazemas: buvo pranešta apie padidėjusią depresijos riziką, kai beta adrenoblokatoriai buvo vartojami kartu su diltiazemu (žr. 4.8 skyrių).

-	Antiaritminiai vaistiniai preparatai (propafenonas, Ia klasės vaistiniai preparatai: chinidinas, hidrochinidinas ir dizopiramidas)
Kontraktilumo, automatizmo ir laidumo sutrikimai (simpatinių kompensacinių mechanizmų slopinimas). 

-	Baklofenas
Padidėja antihipertenzinis poveikis.
Jei būtina, reikia stebėti kraujospūdį ir koreguoti dozę.

-	Insulinas ir gliukozės kiekį kraujyje mažinantys sulfonamidai (žr. 4.4 skyrių) 
Visi beta adrenoreceptorių blokatoriai paslepia kai kuriuos hipoglikemijos simptomus (palpitaciją, tachikardiją). Pacientui tai turi būti žinoma, kad gydymo metu, ypač gydymo pradžioje, reikia dažnai tikrinti gliukozės kiekį kraujo serume. 

-	Lidokainas
Sąveika aprašyta su propranololiu, metoprololiu ir nadololiu.
Lidokaino koncentracijos kraujo plazmoje padidėjimas su galimu neurologinių ir širdies nepageidaujamų reiškinių padažnėjimu (sumažėjęs lidokaino metabolizmas kepenyse).
Lidokaino dozę reikia koreguoti. Gydymo beta adrenoblokatoriais metu ir jį nutraukus, būtina stebėti ligonio klinikinę būklę, elektrokardiogramą ir, jei įmanoma, lidokaino koncentraciją kraujo plazmoje.

-	Jodo turinčios kontrastinės medžiagos
Jodo turinčių kontrastinių medžiagų sukelto šoko ar hipotenzijos atvejais beta adrenoblokatoriai sąlygoja širdies ir kraujagyslių sistemos kompensacinių reakcijų sumažėjimą.
Jei įmanoma, gydymą beta adrenoblokatoriais reikia palaipsniui nutraukti prieš vizualizavimą radiografiniu kontrastu. Jei būtina tęsti gydymą beta adrenoblokatoriais, tyrimą reikia atlikti tik tuo atveju, jei įmanoma patekti į intensyviosios terapijos skyrių.

Vaistiniai preparatai, kurių kartu su Betaxolol PMCS reikia vartoti atsargiai 

-	Nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo (NVNU) 
Silpnėja antihipertenzinis poveikis (NVNU, kurie yra pirazolono dariniai, slopina kraujagysles plečiančius prostaglandinus, sulaiko vandenį ir natrį). 
-	Kalcio kanalų blokatoriai: dihidropiridinai, tokie kaip nifedipinas
Pacientams, kuriems yra latentinis ar nekontroliuojamas širdies nepakankamumas, pasireiškia sumažėjęs kraujospūdis ar širdies nepakankamumas (įvairaus stiprumo neigiamas inotropinis dihidropiridinų poveikis in vitro, kuris yra šio vaistinio preparato paskirtis ir, tikėtina, prisideda prie neigiamo inotropinio beta adrenoblokatorių poveikio). Be to, gydymas beta adrenoblokatoriais gali sumažinti simpatinių refleksų reakcijas, kurias sukelia bet kokie hemodinamikos svyravimai.

-	Imipramino grupės antidepresantai (tricikliai), neuroleptikai
Stiprėja antihipertenzinis poveikis ir didėja ortostatinės hipotenzijos rizika (poveikis adityvus).

-	Kortikosteroidai ir tetrakosaktidai
Jie sumažina beta adrenoblokatorių antihipertenzinį poveikį (dėl kortikosteroidų susilaiko vanduo ir natris).

-	Meflokvinas
Bradikardijos pavojus (prisideda bradikardiją sukeliantys poveikiai).

-	Simpatomimetiniai vaistiniai preparatai
Sumažėjusio beta adrenoblokatorių poveikio pavojus.

· Klonidinas
Pacientus, kuriems turi būti nutrauktas gydymas klonidinu ir kurie taip pat vartoja beta adrenoblokatorių, reikia atidžiai stebėti dėl galimos hipertenzijos. Beta adrenoblokatorių vartojimą reikia nutraukti keletą dienų prieš palaipsniui mažinant klonidino dozę. 

Sinusinis stabtelėjimas gali atsirasti, kai beta adrenoblokatoriai, įskaitant betaksololį, vartojami kartu su kitais vaistiniais preparatais, sukeliančiais sinusinį stabtelėjimą (žr. 4.8 skyrių).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Tyrimų su gyvūnais metu teratogeninio betaksololio poveikio nepastebėta. Tyrimų duomenų, įrodančių, kad betaksololis sukelia teratogeninį poveikį žmogui, nėra.
Iki dabar teratogeninio poveikio žmonėms nepastebėta. 
Beta adrenoblokatoriai sumažina placentos perfuziją, o tai gali lemti vaisiaus žūtį gimdoje, persileidimą ar priešlaikinį gimdymą. Be to, vaisiui gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis (ypač hipoglikemija ir bradikardija). 

Yra žinoma, kad naujagimiams, kurių motinos nėštumo metu vartojo betaksololio, kelias dienas po gimimo stebėta beta adrenoreceptorių blokada, dėl to naujagimiui postnataliniu laikotarpiu padidėja širdies ir plaučių komplikacijų pavojus. Jei atsiranda širdies nepakankamumas, reikalinga naujagimio hospitalizacija intensyvios priežiūros palatoje (žr. 4.9 skyrių). Gydymo metu reikia vengti plazmos tūrį didinančių preparatų, nes gali atsirasti ūminė plaučių edema. Buvo atvejų, kai pasireiškė bradikardija, hipoglikemija, respiracinis sutrikimas.
3 - 5 dienas po gimimo reikia atidžiai stebėti naujagimių, kurių motinos nėštumo metu vartojo betaksololio, širdies susitraukimų dažnį ir gliukozės kiekį kraujyje. 
Todėl vartoti betaksololį nėštumo metu nepatariama, nebent gydymo nauda bus didesnė už galimą riziką.

Žindymas
Betaksololis patenka į motinos pieną. Ar žindomiems kūdikiams gali pasireikšti hipoglikemija ir bradikardija, neištirta, todėl betaksololio vartojančioms moterims žindyti nepatariama. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Betaksololio poveikio gebėjimui vairuoti tyrimų neatlikta. Vairuojant ar valdant mechanizmus reikia atsižvelgti į tai, kad retkarčiais gali pasireikšti svaigulys ar nuovargis.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥1/10), dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10), nedažnas (nuo ≥1/1 000 iki <1/100), retas (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Klinikiniai

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Labai reti: hipoglikemija, hiperglikemija.

Psichikos sutrikimai
Dažni: astenija, nemiga.
Reti: depresija.
Labai reti: haliucinacijos, sumišimas, naktiniai košmarai.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažni: svaigulys, galvos skausmas.
Labai reti: distalinė parestezija.
Dažnis nežinomas: letargija.

Akių sutrikimai
Labai reti: sutrikęs matymas.

Širdies sutrikimai
Dažni: bradikardija (gali būti sunki).
Reti: širdies nepakankamumas, hipotenzija, atrioventrikulinio laidumo sulėtėjimas ar esančios atrioventrikulinės blokados sustiprėjimas.
Dažnis nežinomas: sinusinis stabtelėjimas pacientams, turintiems polinkį (pvz., senyviems pacientams arba pacientams, kuriems jau yra bradikardija, sinusinio mazgo disfunkcija arba atrioventrikulinė blokada).

Kraujagyslių sutrikimai
Dažni: galūnių šaltumas.
Reti: Reino (Raynaud) sindromas, esančio protarpinio šlubumo pablogėjimas.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Reti: bronchospazmas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažni: skrandžio skausmas, viduriavimas, pykinimas ir vėmimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Reti: odos reakcijos, tarp jų į psoriazę panašūs išbėrimai ar esamos psoriazės simptomų pasunkėjimas (žr. 4.4 skyrių).
[bookmark: _Hlk140562838]Dažnis nežinomas: bėrimas, niežulys, pagausėjęs prakaitavimas, plaukų slinkimas.

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
Dažni: impotencija.

Tyrimai
Reti: antinuklearinių antikūnų atsiradimas: jie buvo susiję tik su klinikiniais požymiais, tokiais kaip išimtiniais atvejais sisteminė raudonoji vilkligė ir išnyko nutraukus gydymą. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Perdozavimo simptomai
[bookmark: _Hlk140562887]Priklausomai nuo apsinuodijimo laipsnio, klinikiniam vaizdui daugiausia būdingi širdies ir kraujagyslių bei centrinės nervų sistemos simptomai. Perdozavimas gali sukelti sunkią hipotenziją, bradikardiją ir net širdies sustojimą, širdies nepakankamumą ir kardiogeninį šoką. Taip pat buvo pranešta apie sinusinį stabtelėjimą perdozavus. Be to, gali pasireikšti kvėpavimo sutrikimas, bronchų spazmas, vėmimas, sąmonės sutrikimai ir kartais generalizuoti traukuliai.
Esant gyvybiškai pavojingai bradikardijai ar žymiam kraujospūdžio kritimui, reikia:
· leisti į veną 1-2 mg atropino;
· skirti 1 mg gliukagono, jeigu reikia, pakartotinai;
· taip pat, jeigu reikia, skirti 25 μg lėtą izoprenalino injekciją ar 2,5 – 10 μg/kg/min dobutamino dozę.

Jeigu širdies dekompensacija pasireiškia naujagimiui, kurio motina buvo gydoma beta adrenoblokatoriais, reikia:
· leisti gliukagono (0,3 mg/kg kūno svorio);
· hospitalizuoti naujagimį intensyvios priežiūros palatoje;
· jei ilgą laiką būtina vartoti dideles dozes izoprenalino ar dobutamino, būtina specializuota priežiūra.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – selektyvūs beta adrenoblokatoriai, ATC kodas – C07AB05.

Betaksololis yra kardioselektyvus beta adrenoreceptorių blokatorius, pasižymintis ilgalaikiu veiksmingumu, nesukeliantis simpatikomimetinio poveikio ir pasižymintis mažu membranas stabilizuojančiu veikimu. Pacientams vartojamos dozės neturi reikšmingo kardiodepresinio poveikio.

Kadangi betaksololis yra selektyvus beta adrenoreceptorių blokatorius, t. y. kardioselektyvus, betaksololis netrukdo nei angliavandenių apykaitai, nei beta mimetikų bronchus plečiančiam poveikiui. Betaksololis koreguoja kraujospūdžio svyravimus, atsiradusius dėl fizinio krūvio ir streso.

Betaksololis nesumažina natrio išsiskyrimo per inkstus.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
[bookmark: _Hlk140562927]Išgertas betaksololis visiškai ir greitai absorbuojamas. Ikisisteminio metabolizmo metu kepenyse metabolizuojama labai nedaug vaistinio preparato, todėl biologinis betaksololio prieinamumas yra didelis (maždaug 85 %). Dėl šios priežasties koncentracijos variabiliškumas kraujyje tarp atskirų asmenų ir tam pačiam asmeniui yra labai mažas. Išgėrus 20 mg betaksololio maksimali koncentracija kraujo plazmoje pasiekiama po 2-4 valandų ir yra nuo 30 iki 60 ng/ml.

Pasiskirstymas
Betaksololio pasiskirstymo tūris yra maždaug 6 l/kg kūno svorio. Maždaug 50 % betaksololio prisijungia prie kraujo plazmos baltymų.

Biotransformacija
Daugiausia (85-90 %) betaksololio metabolizuojama kepenyse. Tik vienas metabolitas (sudaro 2-3 % išgertos dozės), kuris susidaro dėl alifatinio molekulės hidroksilinimo, pasižymi beta blokuojančiu veikimu. Šis metabolitas veikia selektyviai ir sudaro 50 % betaksololio poveikio. 

Eliminacija
10-15 % nepakitusio vaistinio preparato pasišalina su šlapimu. Betaksololio metabolitai daugiausia šalinami pro inkstus. 
Betaksololio pusinės eliminacijos laikas yra 15‑20 valandų, todėl jo pakanka vartoti tik vieną kartą per parą. Senyvų žmonių ir dializuojamų pacientų organizme pusinės eliminacijos laikas yra ilgesnis (24-30 val.). 

Sutrikusi kepenų funkcija
Sergant kepenų nepakankamumu, žymių farmakokinetinių nuokrypių nepastebėta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikiniai trimai neparodė betaksololio mutageniškumo ir karcinogeniškumo.
Tyrimai su gyvūnais neparodė teratogeninio betaksololio poveikio.
Nėra pakankamai duomenų apie žmones. Tačiau iki šiol nepateikta įrodymų, kad betaksololis galėtų turėti teratogeninį poveikį.

Ilgalaikiai tyrimai su keletu gyvūnų rūšių parodė, kad betaksololis yra labai saugus vaistas, turintis didelį gydomąjį poveikį.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Mikrokristalinė celiuliozė
Kroskarmeliozės natrio druska
Magnio stearatas
Bevandenis koloidinis silicio oksidas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

4 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PVdC/Al lizdinė plokštelė kartono dėžutėje.
Pakuotės dydžiai: 10, 20, 30, 50, 60, 90 ar 100 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Prague 4
Čekija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/13/3412/001 – N10
LT/1/13/3412/002 – N20
LT/1/13/3412/003 – N30
LT/1/13/3412/004 – N50
LT/1/13/3412/005 – N60
LT/1/13/3412/006 – N90
LT/1/13/3412/007 – N100


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013 m. spalio 31 d.
Paskutinio perregistravimo data 2018 m. gruodžio 28 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. gegužės 28 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt



























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Prague 4
Čekija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Betaxolol PMCS 20 mg tabletės
betaxololi hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 20 mg betaksololio hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS



4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė

10 tablečių
20 tablečių
30 tablečių
50 tablečių
60 tablečių
90 tablečių
100 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM} {mėnuo/metai}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Prague 4 
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/13/3412/001 – N10
LT/1/13/3412/002 – N20
LT/1/13/3412/003 – N30
LT/1/13/3412/004 – N50
LT/1/13/3412/005 – N60
LT/1/13/3412/006 – N90
LT/1/13/3412/007 – N100


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

betaxolol PMCS 20 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Betaxolol PMCS 20 mg tabletės
betaxololi hydrochloridum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PRO.MED.CS Praha a.s.
 

3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA



























		
B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Betaxolol PMCS 20 mg tabletės
betaksololio hidrochloridas


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Betaxolol PMCS ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Betaxolol PMCS 
3.	Kaip vartoti Betaxolol PMCS 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Betaxolol PMCS 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Betaxolol PMCS ir kam jis vartojamas

Veiklioji Betaxolol PMCS medžiaga yra betaksololio hidrochloridas. Betaksololis priklauso beta adrenoblokatorių, taip vadinamų vaistinių preparatų grupei. Šie vaistiniai preparatai mažina kraujospūdį, retina širdies susitraukimų dažnį bei mažina širdies raumens deguonies poreikį.

Betaxolol PMCS yra gydoma lengvo ar vidutinio sunkumo aukšto kraujospūdžio liga (hipertenzija). Esant sunkesnėms formoms, galima derinti su kitais antihipertenziniais vaistais.

Jis taip pat gali būti vartojamas stabiliosios įtampos krūtinės anginos (krūtinės skausmo, atsirandančio dėl širdį maitinančių kraujagyslių susiaurėjimo arba streso) ilgalaikiam gydymui ir priepuolių profilaktikai.

Betaxolol PMCS skirtas suaugusiems pacientams gydyti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Betaxolol PMCS 

Betaxolol PMCS vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija betaksololio hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje),
1. jeigu sergate sunkia astma arba kitokia obstrukcine plaučių liga,
1. jeigu sergate sunkiu širdies nepakankamumu,
1. jeigu ištiko kardiogeninis šokas,
1. jeigu turite širdies ritmo sutrikimų (yra antro arba trečio laipsnio atrioventrikulinė blokada, nebent turite įdėtą širdies stimuliatorių),
1. jeigu sergate Princmetalo (Prinzmetal) krūtinės angina,
1. jeigu yra sinusinio mazgo silpnumo sindromas arba sinoatrialinė blokada (širdies ritmo sutrikimas),
1. jeigu yra per retas širdies ritmas,
1. jeigu sergate sunkia Reino (Raynaud) ligos forma ar yra sunki periferinių arterijų liga (galūnių kraujotakos nepakankamumas),
1. jeigu yra feochromocitoma (tam tikras antinksčių navikas),  
1. jeigu yra per mažas kraujospūdis,
1. jeigu yra buvę anafilaksinių reakcijų (sunki alerginė reakcija),
1. jeigu yra per didelis kraujo rūgštingumas (metabolinė acidozė),
1. jeigu vartojate floktafenino ar sultoprido. 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti Betaxolol PMCS, jeigu:
1. Jūs kenčiate dėl sunkios astmos ar lėtinės obstrukcinės plaučių ligos. Plaučių funkcijos tyrimai rekomenduojami prieš pradedant vartoti Betaxolol PMCS. Tačiau nepageidaujamų reakcijų rizika yra maža.
1. Jums yra kompensuotas širdies nepakankamumas arba širdies laidumo sutrikimas (pirmojo laipsnio atrioventrikulinė blokada).
1. Jums yra lengvos formos periferinių arterijų sutrikimas, pasireiškiantis sutrikusia galūnių kraujotaka (Raynaud sindromas, Raynaud liga, vaskulitas arba lėtinė apatinių galūnių išemija). Betaxolol PMCS gali pabloginti būklę.
1. Jūs sergate hipertenzija, kurios priežastis yra antinksčių liga (feochromacitoma).
1. Sergate cukriniu diabetu, linkusiu į hipoglikemiją (mažas cukraus kiekis kraujyje). Pacientai, sergantys cukriniu diabetu, turi dažniau sekti cukraus kiekį kraujyje, ypatingai gydymo pradžioje.
1. Jums ar Jūsų šeimoje yra buvę žvynelinės atvejų. Gydymas Betaxolol PMCS gali pasunkinti būklę.
1. Jeigu planuojate operaciją, informuokite anesteziologą, kad vartojate Betaxolol PMCS; Betaxolol PMCS vartojimo nutraukti nerekomenduojama pacientams, sergantiems sunkia išemine širdies liga ir aukštu kraujospūdžiu, nes kyla rizika, susijusi su staigaus beta adrenoblokatorių vartojimo nutraukimu.
1. Jūs sergate glaukoma (padidėjęs spaudimas akyje). Prieš akių gydytojo apžiūrą informuokite jį, kad vartojate Betaxolol PMCS.
1. Jūs sportuojate. Betaxolol PMCS aktyvi medžiaga gali rodyti teigiamus dopingo rezultatus.
1. Sergate skydliaukės liga (tirotoksikozė). Betaxolol PMCS gali užmaskuoti šios ligos širdies ir kraujagyslių sistemos požymius.
1. Sergate inkstų liga.

Jeigu gydymo metu Jūsų širdies susitraukimų dažnis labai sumažėja ir atsiranda tokių simptomų kaip krūtinės skausmas, svaigulys ar nuovargis, kreipkitės į savo gydytoją. Jūsų dozė bus sumažinta.

Jeigu taip vadinamas nujautrinamasis gydymas turi būti taikomas alergiškiems pacientams, Betaxolol PMCS turėtų būti keičiamas kitu spaudimą mažinančiu vaistiniu preparatu, ne iš beta blokatorių grupės.
Senyviems pacientams gydymą reikia pradėti mažomis dozėmis.

Negalima savarankiškai nutraukti gydymo Betaxolol PMCS, ypač jeigu sergate stabiliąja krūtinės angina arba išemine širdies liga. Jeigu gydymą būtina nutraukti, kreipkitės į savo gydytoją, kuris palaipsniui sumažins dozę.

Vaikams ir paaugliams
Betaksololio nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Betaxolol PMCS
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Betaxolol PMCS ir kitų tuo pačiu metu vartojamų vaistų poveikis gali sąveikauti. Todėl gydytojas turi būti informuotas apie visus vaistus, kuriuos šiuo metu vartojate arba pradėsite vartoti – tiek receptinius, tiek nereceptinius. Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti bet kokį nereceptinį vaistą kartu su Betaxolol PMCS.
Šio vaistinio preparato negalima vartoti kartu su floktafeninu ar sultopridu.
Betaxolol PMCS nerekomenduojama vartoti kartu su amjodaronu, digoksinu ir verapamiliu (vaistais, skiriamais širdies ligų gydymui) bei su fingolimodu (vaistu, skiriamu išsėtinės sklerozės gydymui).
Iš dalies Betaxolol PMCS reikia atsargiai vartoti su kalcio kanalų blokatoriais (bepridiliu, diltiazemu, mibefradiliu), su vaistiniais preparatais, skirtais širdies ritmo sutrikimų gydymui (propafenonu, chinidinu, hidrochinidinu, dizopiramidu), su baklofenu (vaistinis preparatas, skirtas raumenų įtempimui mažinti), su lidokainu (vietiniu anestetiku) ir su jodo turinčiais kontrastiniais preparatais.
Kartu vartojant betaksololio ir vaistų, skirtų cukrinio diabeto gydymui, gali didėti pastarųjų veikimas. Hipoglikemijos klinikiniai požymiai (pagreitėjęs širdies ritmas ir drebulys) gali būti slepiami betaksololio poveikio.
Vartojant betaksololio gali kilti tarpusavio sąveika su toliau išvardintais vaistiniais preparatais: nesteroidiniais priešuždegiminiais vaistais, kalcio kanalų blokatoriais (nifedipinas), vaistais, skirtais depresijos gydymui, kortikosteroidais ir tetrakosacidais (hormoniniai vaistiniai preparatai), meflovinu (vaistinis preparatas, skirtas maliarijos gydymui), simpatomimetiniais vaistais (padidinančiais širdies dažnį) ir klonidinu (skirtu glaukomos gydymui).

Betaxolol PMCS vartojimas su maistu ir gėrimais
Tabletes geriausiai vartoti ryte, nepriklausomai nuo valgio.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Dėl galimo šalutinio poveikio (nuovargio, svaigulio), kurie ypatingai gali pasireikšti gydymo pradžioje, šis vaistinis preparatas gali neigiamai paveikti veiklą, kuriai reikalingas budrumas, koordinacija ir greitas sprendimų priėmimas (pav.: automobilio vairavimas, mechanizmų valdymas, darbas aukštyje ir kt.). Tokiais atvejais Jūs galite užsiimti šia veikla tik tuomet, jeigu tai leido Jūsų gydytojas.

Betaxolol PMCS sudėtyje yra natrio
Vienoje šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Betaxolol PMCS

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Suaugusieji

Dozė yra nustatoma individualiai, atsižvelgiant į vaistinio preparato toleravimą ir terapinį efektą.

Įprasta paros dozė aukštam kraujospūdžiui gydyti yra viena tabletė (20 mg) kartą per parą.

Sergant stabiliąja įtampos krūtinės angina, rekomenduojama dozė yra 1 tabletė per parą. Atsižvelgdamas į paciento būklę, gydytojas gali koreguoti dozę nuo 10 mg (pusės tabletės) iki 40 mg (dviejų tablečių) per parą.

Sutrikusi inkstų funkcija 

Pacientams, kuriems yra lengvas inkstų funkcijos sutrikimas, koreguoti dozės nereikia. Esant sunkiam inkstų funkcijos sutrikimui, gydytojas rekomenduos Jums vartoti mažesnę dozę. Jeigu Jums atliekama dializė, rekomenduojama paros dozė bus 10 mg (pusė tabletės) per parą. Ši dozė gali būti skiriama nepriklausomai nuo dializės laiko ar dažnio.

Sutrikusi kepenų funkcija 

Pacientams, kuriems yra kepenų nepakankamumas, dozės koreguoti nereikia, tačiau gydymo pradžioje rekomenduojama atidi paciento priežiūra.

Senyviems pacientams
Senyvus pacientus reikia pradėti gydyti mažomis dozėmis. 

Vartojimo būdas
Tabletės gali būti padalytos į dvi dalis, kaip parodyta paveikslėlyje. Norint padalinti į dvi lygias dalis, tabletę reikia padėti ant tvirto paviršiaus taip, kad laužimo vagelė būtų viršuje ir rodomaisiais pirštais tabletės kraštus trumpu tvirtu judesiu spausti žemyn.
[image: ]
Tabletes geriausiai vartoti ryte, nepriklausomai nuo valgio.

Ką daryti pavartojus per didelę Betaxolol PMCS dozę
Pavartojus per didelę betaksololio dozę arba jeigu jo atsitiktinai išgėrė vaikas, nedelsiant kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Betaxolol PMCS
Pamiršus išgerti tabletę ryte, ją galima išgerti bet kuriuo metu per dieną. Kitą dieną vaisto vartokite kaip įprastai. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.

Nustojus vartoti Betaxolol PMCS
Niekada nenustokite vartoti betaksololio savo nuožiūra. Jeigu reikalinga nutraukti gydymą, pasikonsultuokite su savo gydytoju, kadangi dozę reikia mažinti palaipsniui.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
1. svaigulys, galvos skausmas,
1. silpnumas, nemiga,
1. skrandžio skausmas, viduriavimas, pykinimas ir vėmimas,
1. suretėjęs širdies ritmas (bradikardija),
1. šalčio pojūtis galūnėse,
1. impotencija.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
1. odos reakcijos, įskaitant esamos psoriazės simptomų pablogėjimą arba psoriazei būdingus proveržius,
1. depresija,
1. širdies nepakankamumas, sumažėjęs kraujospūdis, širdies ritmo sutrikimas (atrioventrikulinio mazgo laidumo sumažėjimas ar esamos atrioventrikulinės blokados paaštrėjimas),
1. pirštų spalvos pasikeitimai (Reino (Raynaud) sindromas), šlubavimo skausmo paaštrėjimas dėl sutrikusios apatinių galūnių kraujotakos,
1. pasunkėjęs kvėpavimas dėl kvėpavimo takų susiaurėjimo (paroksizminis bronchų susiaurėjimas).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
1. rankų ir kojų jutimo sutrikimai (dilgčiojimas),
1. regėjimo sutrikimai,
1. haliucinacijos, sumišimas, naktiniai košmarai,
1. sumažėjęs ar padidėjęs kraujo gliukozės kiekis.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
1. lėtinis mieguistumas,
1. [bookmark: _Hlk140563013]bėrimas, niežulys, pagausėjęs prakaitavimas, plaukų slinkimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą. 


5.	Kaip laikyti Betaxolol PMCS

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ar lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Betaxolol PMCS sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra betaksololio hidrochloridas. Kiekvienoje Betaxolol PMCS tabletėje yra 20 mg betaksololio hidrochlorido.
· Pagalbinės medžiagos yra mikrokristalinė celiuliozė, kroskarmeliozės natrio druska, magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio oksidas.

Betaxolol PMCS išvaizda ir kiekis pakuotėje
Betaxolol PMCS yra beveik baltos spalvos, apvalios, abipusiai gaubtos tabletės, kurių vienoje pusėje yra vagelė. Tabletė yra 8 mm skersmens. Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Tabletės yra supakuotos lizdinėse plokštelėse po 10, 20, 30, 50, 60, 90 ar 100 tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Prague 4 
Čekija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	PRO.MED.CS Praha a.s. atstovybė
Lukiškių 5- 206, 
LT-01108,
Vilnius 
Telefonas: +370 5 2151008



Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Čekija		Betaxolol PMCS 
Latvija		Betaxolol PMCS 20 mg tabletes
Lenkija		Betaxolol PMCS
Lietuva		Betaxolol PMCS 20 mg tabletės

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-05-28.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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