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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BETAC 10 mg plėvele dengtos tabletės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg betaksololio hidrochlorido. 

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Plėvele dengta tabletė.

Tabletės yra baltos, apvalios, išgaubtos, dengtos plėvele 7 mm skersmens. 
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Arterinės hipertenzijos gydymas.
Stabiliosios įtampos krūtinės anginos priepuolių profilaktika.
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4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Arterinė hipertenzija 
Įprasta dozė yra 20 mg vieną kartą per parą. Kai kuriems pacientams veiksmingumas buvo įrodytas vartojant 10 mg paros dozę. 

Stabilioji įtampos krūtinės angina 
Įprasta dozė yra 20 mg vieną kartą per parą. Kai kuriems pacientams gydymą reikia pradėti nuo 10 mg paros dozės. Kai kuriais atvejais paros dozė gali būti padidinta iki 40 mg, atsižvelgiant į klinikinę reakciją.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Dėl inkstų funkcijos sutrikimo sumažėja betaksololio klirensas. Dozė turi būti pakoreguota pagal inkstų funkciją. 
Pacientams, kurių kreatinino klirensas yra didesnis negu 20 ml/min., dozės koreguoti nereikia, tačiau pradėjus gydymą pirmąją savaitę yra rekomenduojamas klinikinis stebėjimas. 
Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas mažesnis negu 20 ml/min.), taip pat pacientams, kuriems taikoma dializė (kraujo ar peritoninė dializė) iš pradžių rekomenduojama 5 mg paros dozė, nepriklausomai nuo dializės dažnio ir laiko. Rekomenduojama paros dozę didinti kas dvi savaites po 5 mg iki didžiausios 20 mg paros dozės (žr. 4.4 skyrių). 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Dozės koreguoti nereikia, bet gydymo pradžioje yra rekomenduojamas klinikinis stebėjimas. 

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams yra didesnė bradikardijos, vienos iš betaksololio sukeliamų nepageidaujamų reakcijų, rizika, kuri, atrodo, priklauso nuo dozės. Reikia apsvarstyti pradinės dozės sumažinimą iki 5 mg vieną kartą per parą. 
Betac tiekiamas 10 mg plėvele dengtomis tabletėmis, kurių negalima padalinti. Prireikus mažesnės kaip  10 mg dozės, šio vaistinio preparato vartoti netinka. Reikia rinktis kito tinkamo stiprumo vaistinio preparato. 

Vaikų populiacija
Betaksololio nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams, kadangi nepakanka duomenų apie saugumą ir veiksmingumą (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti per burną. Nesukramtytą tabletę reikia nuryti užsigeriant skysčiu. 

Betaksololis yra vartojamas kartą per parą. Maistas vaistinio preparato veiksmingumui įtakos nedaro. 
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-	Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
-	Gydymu nekontroliuojamas širdies nepakankamumas.
· Kardiogeninis šokas.
· Antrojo ir trečiojo laipsnio atrioventrikulinė blokada (jeigu nėra širdies stimuliatoriaus).
· Sunki sinusinė bradikardija (< 45 - 50 kartų per minutę).
· Princmetalo (Prinzmetal) krūtinės angina (jos grynoji forma taikant monoterapiją [žr. 4.4 skyrių]).
· Sinusinio mazgo funkcijos sutrikimas (įskaitant sinusinio mazgo silpnumo sindromą).
· Sunkios Reino (Raynaud) fenomeno formos ir periferinių arterijų sutrikimai.
· Negydyta feochromocitoma (išskyrus atvejus, kai betaksololiu gydoma kartu su alfa adrenoblokatoriais).
· Hipotenzija.
· Metabolinė acidozė.
· Vartojimas kartu su floktafeninu, amjodaronu ar sultopridu.
· Buvusios anafilaksinės reakcijos.
· Sunki astmos forma ir lėtinė obstrukcinė plaučių liga.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Įspėjimai
Pacientams, sergantiems krūtinės angina, reikia vengti gydymą nutraukti staigiai. Dėl staigaus nutraukimo gali labai sutrikti širdies ritmas, ištikti miokardo infarktas ar staigi kardialinė mirtis.

Atsargumo priemonės
Gydymo nutraukimas
Reikia vengti staigiai nutraukti gydymą, ypač pacientams, sergantiems išemine širdies liga. Dozę reikia mažinti laipsniškai per 1 arba 2 savaites, jei reikia, tuo pačiu metu turi būti pradėtas pakeičiamasis gydymas, kad būtų išvengta krūtinės anginos pasunkėjimo.

Astma ir lėtinė obstrukcinė plaučių liga
Beta adrenoblokatorių galima skirti tik pacientams, sergantiems nesunkių formų liga. Turi būti pasirenkami selektyvaus poveikio beta adrenoblokatoriai mažiausiomis įmanomomis pradinėmis dozėmis. Prieš pradedant gydyti, rekomenduojama ištirti plaučių funkciją. 
Jeigu gydymo metu pasireiškia astmos priepuoliai, galima vartoti bronchus plečiančių selektyvaus poveikio beta-2 adrenomimetikų.

Širdies nepakankamumas
Jei reikia, pacientams, kuriems širdies nepakankamumas kontroliuojamas taikomu gydymu, betaksololio gali būti vartojama laipsniškai didinant dozes ir atidžiai gydytojui prižiūrint. Gydymo pradžioje turi būti vartojamos labai mažos dozės.

Bradikardija
Dozė turi būti sumažinta, jei paciento širdies susitraukimų dažnis ramybėje yra mažesnis kaip 50-55 kartai per minutę ir pasireiškia su bradikardija susiję simptomai.

Pirmojo laipsnio atrioventrikulinė (AV) blokada
Atsižvelgiant į neigiamą dromotropinį beta adrenoblokatorių poveikį, betaksololio turi būti vartojama atsargiai pacientams, kuriems yra pirmojo laipsnio AV blokada.

Princmetalo (variantinė) krūtinės angina
Pacientams, sergantiems Princmetalo (Prinzmetal) krūtinės angina, dėl beta adrenoblokatorių vartojimo priepuolių skaičius ir trukmė gali padidėti. Esant lengvoms ar mišrioms ligos formoms kardioselektyvaus poveikio beta adrenoblokatorių vartoti galima su sąlyga, kad tuo pat metu vartojama ir kraujagysles plečiančių vaistinių preparatų.

Periferinių arterijų liga
Beta adrenoblokatoriai gali pasunkinti pacientų, kenčiančių nuo periferinių arterijų sutrikimų (Reino [Raynaud] sindromo ar ligos, arterito arba lėtinės okliuzinės apatinių galūnių arterijų ligos), būklę.

Feochromocitoma
Feochromocitomos sukeltai hipertenzijai gydyti vartojant beta adrenoblokatorių, reikia kruopščiai stebėti paciento kraujospūdį.

Vaikų populiacija
Saugumas ir veiksmingumas vaikų populiacijai netirti, todėl betaksololio vartoti vaikams nerekomenduojama (žr. 4.2 skyrių).

Senyvi pacientai
Senyvų pacientų gydymą reikia pradėti atsargiai, mažomis dozėmis ir nuolat atidžiai prižiūrėti (žr. 4.2 skyrių).

Pacientai, kurių inkstų funkcija sutrikusi 
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, dozė turi būti pakoreguota pagal kreatinino kiekį serume ir kreatinino klirensą (žr. 4.2 skyrių).

Cukriniu diabetu sergantys pacientai 
Pacientai turi būti įspėti, kad gydymo pradžioje yra būtinas gliukozės kiekio kraujyje stebėjimas. Gali būti užmaskuoti pradiniai hipoglikemijos simptomai, ypač tachikardija, palpitacija ir prakaitavimas (žr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Psoriazė
Beta adrenoblokatorių vartojimo nauda psoriaze sergantiems pacientams turi būti kruopščiai apsvarstyta, kadangi jie gali sukelti šios ligos pasunkėjimą (žr. 4.8 skyrių). 

Padidėjusio jautrumo reakcijos
Pacientams, linkusiems į sunkias bet kokios kilmės anafilaksines reakcijas, ypač dėl kontrastinių medžiagų, kuriose yra jodo, ar floktofenino (žr. 4.5 skyrių), ar desensibilizuojamojo gydymo kurso metu, gydymas beta adrenoblokatoriais gali paskatinti alerginės reakcijos paūmėjimą ir atsparumą gydymui epinefrinu įprastomis dozėmis.

Bendroji nejautra
Beta adrenoblokatoriai mažina refleksinę tachikardiją ir didina hipotenzijos riziką. Nepertraukiamas gydymas beta adrenoblokatoriais mažina aritmijos, miokardo išemijos ir hipertenzinės krizės riziką. Jeigu pacientas vartoja beta adrenoblokatorių, apie tai turi būti informuotas anesteziologas.
· Jeigu reikia nutraukti gydymą beta adrenoblokatoriais, jautrumo katecholaminams sunormalėjimui pakanka 48 valandų.
· Kai kuriems pacientams gydymas negali būti nutrauktas:
· pacientams, kuriems yra širdies vainikinės kraujotakos nepakankamumas ir galima rizika, susijusi su staigiu gydymo beta adrenoblokatorių nutraukimu, todėl gydymą rekomenduojama tęsti iki pat operacijos;
· esant kritinei būklei arba jeigu vartojimo nutraukti neįmanoma, pacientas turi būti apsaugotas nuo parasimpatinės reakcijos, skiriant pakankamą premedikaciją atropinu, kuri, jei reikia, kartojama. Turi būti vartojami anestetikai, kurių širdį slopinantis poveikis yra kiek galima mažesnis. 
· Turi būti atsižvelgta į anafilaksijos riziką.

Akių ligos
Beta adrenerginė blokada sumažina akispūdį ir gali iškreipti glaukomos profilaktinio patikrinimo rezultatus. Oftalmologas turi būti informuotas, kad pacientas vartoja betaksololio. Pacientas, vartojantis beta adrenoblokatorių į akis ir taip pat gydomas sisteminiu būdu vartojamu beta blokatoriumi, turi būti atidžiau stebimas dėl galimo papildomo poveikio.

Tirotoksikozė
Beta adrenoblokatoriai gali maskuoti kardiovaskulinius tirotoksikozės požymius.

Sportininkai 
Sportininkai turi būti informuoti, kad šio vaistinio preparato sudėtyje yra veiklioji medžiaga, kuri gali sukelti teigiamą dopingo kontrolės testo rezultatą.

Pagalbinės medžiagos
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės monohidrato. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.
Šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.
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Vartoti kartu negalima (žr. 4.3 sk.)

Floktafeninas
Floktafenino sukelto šoko ar hipotenzijos atveju beta adrenoblokatoriai mažina širdies ir kraujagyslių sistemos kompensacines reakcijas.

Sultopridas
Betaksololio vartojimas kartu su sultopridu gali sukelti širdies automatizmo sutrikimą (sunkią bradikardiją) dėl kumuliacinio bradikardiją sukeliančio poveikio.

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Vartoti kartu nerekomenduojama

Amjodaronas
Betaksololio vartojimas kartu su amjodaronu gali susilpninti širdies susitraukimo jėgą, automatizmą ir pabloginti laidumą (simpatinių kompensacinių mechanizmų slopinimas).

Širdį veikiantys glikozidai
Dėl sąveikos su šios grupės vaistiniais preparatais gali pailgėti atrioventrikulinio laidumo laikas ir pasireikšti bradikardija. 

Fingolimodas
Gali sustiprėti bradikardiją sukeliantis poveikis, todėl pacientams, vartojantiems beta adrenoreceptorių blokatorių, gydymas fingolimodu neturi būti pradėtas. Jei manoma, kad gydymas fingolimodu yra būtinas, gydymo pradžioje pacientą rekomenduojama tinkamai stebėti (EKG ir klinikinis stebėjimas bent jau pirmąsias 24 val. po pirmojo vaistinio preparato pavartojimo).

Vartoti kartu reikia atsargiai

Antiaritminiai vaistiniai preparatai (propafenonas, Ia klasės: chinidinas ir dizopiramidas)
Miokardo susitraukimo jėgos, automatizmo ir laidumo sutrikimai (simpatinių kompensacinių mechanizmų slopinimas).

Inhaliaciniai anestetikai
Beta adrenoblokatoriai silpnina kompensacines širdies ir kraujagyslių sistemos reakcijas (beta adrenerginių receptorių slopinimą intervencijos metu galima pašalinti beta adrenerginius receptorius stimuliuojančiais vaistiniais preparatais).
Paprastai gydymo beta adrenoblokatoriais nutraukti nereikia, be to, bet kokiu atveju nerekomenduojama jų vartojimo nutraukti staiga. Prieš operaciją anesteziologas turi būti informuotas, kad pacientas gydomas beta adrenoblokatoriais.

Kalcio kanalų blokatoriai (bepridilis, diltiazemas, verapamilis, mibefradilis)
Betaksololio vartojimas kartu su kalcio kanalų blokatoriais gali paveikti širdies automatizmą (privesti prie pernelyg didelės bradikardijos, sinusinio mazgo sustojimo), atrioventrikulinio mazgo laidumą ir gali sukelti širdies nepakankamumą (sinerginis poveikis).

Pranešta apie depresijos pasireiškimo rizikos padidėjimą beta adrenoreceptorių blokatorių vartojant kartu su diltiazemu (žr. 4.8 skyrių).
Betaksololio negalima vartoti kartu su verapamiliu ar kelias dienas po gydymo verapamiliu nutraukimo (verapamilio irgi negalima vartoti kelias dienas po gydymo betaksololiu nutraukimo).

Baklofenas
Didesnis antihipertenzinis poveikis. Turi būti stebimas kraujospūdis ir prireikus pakoreguota antihipertenzinio vaistinio preparato dozė. Jei būtina, reikia stebėti kraujospūdį ir koreguoti dozę.

Insulinas ir gliukozės kiekį kraujyje mažinantys sulfonamidai 
Visi beta adrenoreceptorių blokatoriai gali maskuoti kai kuriuos hipoglikemijos simptomus (pvz., palpitacijas ir tachikardiją). Pacientas turi būti įspėtas apie gliukozės kiekio kraujyje tikrinimo, ypač gydymo pradžioje, būtinumą.

Lidokainas
Yra aprašytos sąveikos su propranololiu, metoprololiu ir nadololiu. Buvo pranešta apie padidėjusiais lidokaino koncentracijas kraujo plazmoje (dėl sumažėjusio lidokaino metabolizmo kepenyse) su galimu neurologinio ir kardiologinio nepageidaujamo poveikio padidėjimu. Turi būti pakoreguota lidokaino dozė. Gydymo beta adrenoblokatoriais metu ir jį nutraukus, jeigu įmanoma, būtina dažnai tikrinti lidokaino koncentraciją kraujo plazmoje ir stebėti paciento klinikinę būklę bei elektrokardiogramą.

Kontrastinės medžiagos, kurių sudėtyje yra jodo
Kontrastinių medžiagų, kurių sudėtyje yra jodo, sukelto šoko ar hipotenzijos atveju beta adrenoblokatoriai sukelia širdies ir kraujagyslių sistemos kompensacinių reakcijų sumažėjimą. Jeigu įmanoma, gydymas beta adrenoblokatoriais turi būti nutrauktas prieš radiodiagnostinį tyrimą naudojant kontrastinę medžiagą. Jei gydymą tęsti būtina, tyrimas turi būti atliktas tik esant greitai prieinamai intensyviosios pagalbos įrangai.

Aliuminio hidroksidas 
Išgėrus antacidinių vaistinių preparatų, beta adrenoblokatorių negalima vartoti 2 valandas. 

Deriniai, į kurios reikia atsižvelgti

Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo (NVPNU)
Silpnėja antihipertenzinis poveikis (dėl nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo sukeliamo kraujagysles plečiančių prostaglandinų slopinimo). 

Kalcio kanalų blokatoriai (dihidropiridinai, tokie, kaip nifedipinas)
Pacientams, kuriems yra latentinis ar neišgydytas širdies nepakankamumas, gali pasireikšti hipotenzija ir širdies nepakankamumas (neigiamas inotropinis dihidropiridinų poveikis in vitro, kuris priklauso nuo atitinkamo vaistinio preparato, ir tikriausiai stiprina beta adrenoblokatorių neigiamą inotropinį poveikį).

Kiti vaistiniai preparatai, galintys sukelti sinusinę blokadą 
Beta adrenoreceptorių blokatorių, įskaitant betaksololį, vartojant su kitais sinusinę blokadą sukelti galinčiais vaistiniais preparatais (pvz., kalcio kanalų blokatoriais (pvz., bepridiliu, diltiazemu. verapamiliu ar mibefradiliu), digoksinu ar antiaritminiais vaistiniais preparatais (pvz., amjodaronu), gali pasireikšti sinusinė blokada.

Imipramino grupės antidepresantai (tricikliai), neuroleptikai
Pasireiškia stipresnis antihipertenzinis poveikis ir būna didesnė ortostatinės hipotenzijos rizika (suminis poveikis).

Kortikosteroidai ir tetrakozaktidai
Sumažėjęs antihipertenzinis poveikis (kortikosteroidai sulaiko vandenį ir natrį).

Meflokvinas
Bradikardijos rizika (suminis bradikardiją sukeliantis poveikis).

Simpatikomimetikai
Beta adrenoblokatorių poveikio sumažėjimo rizika.

Klonidinas
Beta adrenoblokatorių vartojimo nutraukimas gali sustiprinti klonidino vartojimo nutraukimo sukeltą atoveiksmio hipertenziją. Jeigu būtų nuspręsta nutraukti gydymą pacientams, gydomiems kartu ir beta adrenoblokatoriais, ir klonidinu, beta adrenoblokatorių vartojimas turėtų būti nutrauktas lėtai keliomis dienomis anksčiau, nei palaipsniui nutraukiant gydymą klonidinu.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Teratogeninis poveikis: tyrimų su gyvūnais metu teratogeninio poveikio nepastebėta. Pranešimų apie teratogeninį poveikį žmonėms negauta. 

Beta adrenoblokatoriai sumažina placentos perfuziją, kas gali sukelti vaisiaus žūtį gimdoje, negyvo vaisiaus gimimą ar priešlaikinį gimdymą. Be to, vaisiui gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis (ypač hipoglikemija ir bradikardija). 

Vartoti betaksololio nėštumo metu nerekomenduojama, nebent gydomasis poveikis viršija galimą riziką.

Žindymas 
Betaksololis išskiriamas į motinos pieną (žr. 5.2 skyrių). Bradikardijos ir hipoglikemijos rizika žindomam kūdikiui nebuvo įvertinta, todėl žindyti nerekomenduojama.

Naujagimiai
Naujagimiams, kurių motinos nėštumo metu vartojo beta adrenoreceptorių blokatorių, kelias dienas po gimimo yra stebimas beta adrenoblokatorių sukeltas poveikis. Dėl to pogimdyminiu laikotarpiu yra didesnė širdies ir plaučių komplikacijų rizika. Jeigu naujagimiui pasireiškia širdies nepakankamumas, jį būtina gydyti intensyviosios terapijos skyriuje (žr. 4.9 skyrių) ir vengti plazmos tūrį didinančių vaistinių preparatų (dėl ūminės plaučių edemos rizikos). Taip pat gauta pranešimų apie bradikardiją, kvėpavimo distreso sindromą ir hipoglikemiją.
Naujagimį rekomenduojama atidžiai stebėti (širdies susitraukimų dažnį, gliukozės kiekį kraujyje) 3 - 5 paras po gimimo naujagimių intensyviosios terapijos skyriuje.
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Betaksololio įtakos gebėjimui vairuoti įvertinimo tyrimų neatlikta. 
Betac gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. 
Vairuojant ar valdant mechanizmus reikia turėti omenyje, kad retkarčiais gali pasireikšti svaigulys ar nuovargis. 
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Paprastai betaksololis toleruojamas gerai. Nepageidaujamas jo poveikis yra silpnas, dėl jo gydymą nutraukti tenka retai. 
[bookmark: _Hlk521430711]Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančio sunkumo tvarka.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Labai retas: hipoglikemija, hiperglikemija.

Psichikos sutrikimai
Dažnas: astenija, nemiga.
Retas: depresija.
Labai retas: haliucinacijos, sumišimas, košmariški sapnai.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnas: svaigulys, galvos skausmas.
Labai retas: distalinė parestezija.
[bookmark: _Hlk521430892]Dažnis nežinomas: letargija.

Akių sutrikimai
Labai retas: sutrikęs matymas.

Širdies sutrikimai
Dažnas: bradikardija, įskaitant sunkią bradikardiją.
Retas: širdies nepakankamumas, sumažėjęs kraujospūdis, sulėtėjęs jaudinimo sklidimas per atrioventrikulinį mazgą, esančios atrioventrikulinės blokados pablogėjimas.
Dažnis nežinomas: sinusinė blokada pacientams, turintiems rizikos veiksnių (pvz., senyviems pacientams ar pacientams, kuriems jau yra bradikardija, sinusinio mazgo disfunkcija ar atrioventrikulinė blokada).

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

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Retas: bronchų spazmas.

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

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Retas: įvairių tipų odos reakcijos, įskaitant į psoriazę panašų išbėrimą ar psoriazės pablogėjimą (žr. 4.4 skyrių).
[bookmark: _Hlk521431064]Dažnis nežinomas: dilgėlinė, niežulys, padidėjęs prakaitavimas.

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
Dažnas: impotencija.

Tyrimai
Retas: pranešta apie antibranduolinių antikūnų aptikimą, kartais jų atsiradimas būdavo susijęs su klinikiniais požymiais, tokiais, kaip sisteminė raudonoji vilkligė. Gydymą nutraukus, antikūnai išnykdavo.

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). 

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Perdozavimo požymiai yra bradikardija, hipotenzija, bronchų spazmas, ūminis širdies nepakankamumas. 
Pasireiškus bradikardijai ar pernelyg stipriai sumažėjus kraujospūdžiui reikia vartoti šių vaistinių preparatų:
· į veną leisti 1 - 2 mg atropino;
· leisti 1 mg gliukagono (jei reikia, tokia dozė vartojama kartotinai);
· po to, jei reikia, lėtai leisti 25 µg izoprenalino arba 2,5‑10 µg/kg kūno svorio/min. greičiu leisti dobutamino.
Naujagimiams, kurių motinos nėštumo metu vartojo beta adrenoblokatoriaus ir kuriems pasireiškė širdies nepakankamumas, reikia taikyti tokį gydymą:
· leisti 0,3 mg/kg kūno svorio gliukagono;
· paguldyti į naujagimių intensyviosios terapijos skyrių; 
· izoprenalinas ir dobutaminas: užsitęsęs gydymas paprastai didelėmis dozėmis reikalauja specializuotos priežiūros.

[bookmark: _Hlk521431241]Betoksalolį iš organizmo pašalinti galima hemodialize bei peritonine dialize.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

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

Veikimo mechanizmas
Betaksololis yra kardioselektyvi beta adrenoreceptorius blokuojanti medžiaga. Jis veikia ilgai, nepasižymi vidiniu simpatikomimetiniu aktyvumu, membranas stabilizuojantis poveikis yra silpnas, lipiduose tirpsta mažai. Betaksololis sukelia pasieninio miokardo spaudimo sumažėjimą, pailgina vainikinių arterijų prisipildymo laiką (pailgina diastolę) ir sumažina deguonies suvartojimą miokarde. Toks poveikis yra susijęs su silpnu neigiamu inotropiniu ir dromotropiniu poveikiu. Be to, betaksololis mažina renino ir aldosterono kiekį, taigi jis reguliuoja periferinį arterinį pasipriešinimą.
Betaksololis krūtinės angina sergantiems pacientams mažina deguonies suvartojimą miokarde, retina krūtinės skausmo epizodus ir gerina fizinio krūvio toleravimą. Betaksololis tik šiek tiek veikia astma ar obstrukcine plaučių liga sergančių pacientų kvėpavimo funkciją. Betaksololio poveikis gliukozės ir riebalų koncentracijai kraujyje yra labai mažas.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
[bookmark: _Hlk521431599]Visas išgertas betaksololio hidrochloridas greitai absorbuojamas. Jis beveik nemetabolizuojamas pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu. Betaksololio biologinis prieinamumas yra didelis (maždaug 85%). Ilgalaikio gydymo atveju betaksololio koncentracija skirtingų pacientų ar to paties paciento kraujyje svyruoja nedaug. Laikas, per kurį plazmoje atsiranda didžiausia betaksololio koncentracija (Tmax), yra maždaug 3 valandos. Prie plazmos baltymų prisijungia maždaug 50% betaksololio. Dėl to betaksololio sąveikų rizika yra nedidelė.

Pasiskirstymas
Pasiskirstymo tūris yra maždaug 6 l/kg kūno svorio. Biologinis betaksololio prieinamumas senyvų pacientų organizme nekinta, tačiau vaikų ir pacientų, kuriems yra uremija, organizme šis rodmuo gali būti didesnis, nei normalus. 
Betaksololis tirpsta riebaluose, jo pasiskirstymas yra ekstensyvus. Didžiausia betaksololio koncentracija būna plaučiuose, inkstuose, širdyje, smegenyse ir kepenyse. 
Betaksololis per placentą prasiskverbia į vaisiaus organizmą, jo koncentracija virkštelės venos kraujyje būna beveik tokia pati, kaip ir motinos veniniame kraujyje. 
Betaksololio koncentracija moters piene būna maždaug 3 kartus didesnė, nei koncentracija kraujyje. Betaksololio pasiskirstymo tūris yra maždaug 6 l/kg kūno svorio. Maždaug 50% betaksololio prisijungia prie plazmos baltymų: 40% - prie albuminų ir likusi dalis - prie α-1 glikoproteinų. Kitų vaistinių preparatų įtaka betaksololio jungimuisi prie baltymų yra labai maža.

Biotransformacija
Didžioji betaksololio dalis metabolizuojama į neaktyvius metabolitus. Aktyvūs metabolitai taip pat yra kardioselektyvūs. Daugiausia (84%) betaksololio metabolizuojama kepenyse. Svarbiausias metabolizmo būdas yra O-dealkilinimas ir po to vykstantis alifatinis hidroksilinimas. Vykstant benzeno žiedo hidroksilinimui, suformuojamas nedidelis kiekis aktyvaus metabolito, kuris yra kliniškai nereikšmingas. Metabolinės sąveikos su cimetidinu nestebėta.

Eliminacija
10-15% suvartotos dozės iš organizmo šalinama nepakitusiu pavidalu su šlapimu. Pusinės eliminacijos laikas yra 15‑20 val., kas sudaro sąlygas betaksololio vartoti kartą per parą.
Naujagimių ir senyvų žmonių organizme pusinės eliminacijos laikas yra šiek tiek ilgesnis, o klirensas šiek tiek mažesnis, palyginti su normaliais rodmenimis. 
Betaksololio klirensas pacientų, kurie serga sunkiu inkstų nepakankamumu, organizme būna mažesnis, palyginti su normaliu, o pacientų, kurie serga kepenų nepakankamumu, organizme šis rodmuo nekinta.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Jo ilgas vartojimas kelioms gyvūnų rūšims parodė, kad betaksololis yra gerai toleruojamas ir kad jo saugumo ribos yra plačios. 

Labai didelėmis dozėmis (1000 kartų didesnėmis negu vartojamos žmonėms) betaksololis žiurkių patelėms padidino abortų tikimybę. Poveikio vaisingumui nenustatyta.

Mutageninis ir kancerogeninis poveikis nebuvo įrodytas ikiklinikiniuose tyrimuose. 

Tyrimai su gyvūnais neparodė teratogeninio betaksololio poveikio. Žmonėms duomenų nepakanka. Betaksololio teratogeninio potencialo įrodymų žmonėms nenustatyta.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Laktozės monohidratas
Mikrokristalinė celiuliozė
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė
Titano dioksidas (E171)
Polivinilo alkoholis
Talkas
Lecitinas
Ksantano lipai

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC-aliuminio arba PVC/PVdC-aliuminio lizdinės plokštelės. 
Kartoninė dėžutė, kurioje yra 10, 30, 50 arba 100 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Medochemie Ltd.
1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol
Kipras


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/03/3137/002 – N10
LT/1/03/3137/003 – N30
LT/1/03/3137/004 – N50
LT/1/03/3137/005 – N100


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. birželio 7 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. sausio 10 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. sausio 10 d.

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


















[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]




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)

Medochemie Ltd.
1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol
Kipras


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]

III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BETAC 10 mg plėvele dengtos tabletės
betaksololio hidrochloridas


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

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg betaksololio hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato. Daugiau informacijos rasite pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė

10 plėvele dengtų tablečių
30 plėvele dengtų tablečių
50 plėvele dengtų tablečių
100 plėvele dengtų 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}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Lizdines plokšteles laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Medochemie Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kipras


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/03/3137/002 – N10
LT/1/03/3137/003 – N30
LT/1/03/3137/004 – N50
LT/1/03/3137/005 – N100


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

betac 10 mg 


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BETAC 10 mg plėvele dengtos tabletės
betaksololio hidrochloridas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Medochemie Ltd {logotipas}


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm-MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA

























[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

BETAC 10 mg plėvele dengtos 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 jei jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių. 

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra BETAC ir kam jis vartojamas

BETAC priklauso vaistų, vadinamų kardioselektyviais beta adrenoblokatoriais, grupei. 

BETAC vartojamas dideliam kraujospūdžiui (hipertenzijai) ar tam tikro tipo krūtinės skausmui, vadinamam krūtinės angina, gydyti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant BETAC

BETAC vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija betaksololiui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra buvę anafilaksinių reakcijų;
· jeigu yra į gydymą nereaguojantis širdies nepakankamumas;
· jeigu ištiko kardiogeninis šokas;
· jeigu yra hipotenzija (per mažas kraujospūdis);
· jeigu yra antro arba trečio laipsnio atrioventrikulinė blokada (jaudinimo sklidimo per atrioventrikulinį širdies mazgą sutrikimas);
· jeigu yra ženkli bradikardija (per retas širdies ritmas);
· jeigu yra sinusinio mazgo silpnumo sindromas arba sinoatrialinė blokada (širdies ritmo sutrikimas);
· jeigu Jums yra Princmetalo (Prinzmetal) krūtinės angina;
· jeigu yra sunki periferinių arterijų liga (galūnių kraujotakos nepakankamumas);
· jeigu yra feochromocitoma (tam tikras antinksčių navikas), išskyrus tuos atvejus, kai betaksololiu gydoma kartu su alfa adrenoblokatoriais; 
· jeigu yra metabolinė acidozė (per didelis kraujo rūgštingumas);
· jeigu Jums yra sunki astma arba kitokia obstrukcinė plaučių liga;
· jeigu vartojate floktafenino, amjodarono ar sultoprido (kartu su BETAC šių vaistų vartoti draudžiama). 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti BETAC, jeigu Jums yra:
· astma ar kita obstrukcinė plaučių liga;
· cukrinis diabetas ir jūs vartojate insuliną;
· kepenų arba inkstų liga;
· skydliaukės problemų;
· glaukoma (padidėjęs spaudimas akyje);
· psoriazė (odos liga).

Jeigu kuri nors iš išvardytų būklių Jums tinka, pasikalbėkite su savo gydytoju, kuris nuspręs, ką daryti.

Jeigu Jums bus atliekama operacija, turite pasakyti anesteziologui, kad vartojate šio vaisto.
Oftalmologas turi būti informuotas, jog Jūs vartojate BETAC. Šis vaistas mažina akispūdį ir gali iškreipti glaukomos profilaktinio patikrinimo rezultatus.

Kiti vaistai ir BETAC
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 
Ypač svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate:
· kitokių vaistų kraujospūdžiui mažinti;
· vaistų, mažinančių cukraus kiekį kraujyje;
· vaistų nuo širdies ligų, pvz., kraujagysles plečiančių vaistų, ar vaistų nuo širdies ritmo sutrikimų.

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

Vartoti BETAC nėštumo metu nepatariama, nebent jūsų gydytojas mano, kad vartoti BETAC yra neabejotinai būtina. 

Gydymo BETAC metu maitinti krūtimi nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
BETAC gali veikti Jūsų gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. 

BETAC sudėtyje yra laktozės monohidrato
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. 
Šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti BETAC

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

Vartoti per burną.
BETAC vartojamas kartą per parą.

Jūsų gydytojas Jums nurodys, kada ir kiek tablečių turite vartoti.

Jeigu jūsų gydytojo nepaskirta kitaip, rekomenduojama dozė suaugusiam pacientui yra 20 mg (dvi 10 mg tabletės) per parą. 

Inkstų nepakankamumas
Jeigu yra sunkus inkstų veiklos sutrikimas, įprasta dozė turi prasidėti nuo 5 mg per parą. Dozę galima didinti kas dvi savaites po 5 mg iki didžiausios rekomenduojamos dozės, t. y. 20 mg per parą.

Nuolatinės dializės (kraujo ar peritoninės) atveju iš pradžių rekomenduojama dozė yra 5 mg per parą. Vėliau dozę galima didinti kas dvi savaites po 5 mg iki didžiausios rekomenduojamos dozės, t. y. 20 mg per parą. 

Kepenų nepakankamumas
Pacientams, kurių kepenų veikla sutrikusi, galima vartoti įprastinę, t. y. 20 mg, suaugusio žmogaus paros dozę. 

Senyvi pacientai
Senyvų pacientų gydymas betaksololiu turi būti pradedamas nuo mažesnių dozių. Įprastinė pradinė dozė yra 5 mg per parą.

Betac tiekiamas 10 mg plėvele dengtomis tabletėmis, kurių negalima padalinti. Prireikus mažesnės kaip 10 mg dozės, šio vaisto vartoti netinka. Jūsų gydytojas paskirs kito tinkamo stiprumo vaisto.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
BETAC yra nerekomenduojamas vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams. 

Ką daryti pavartojus per didelę BETAC dozę?
Jeigu atsitiktinai išgėrėte didesnę dozę, negu gydytojo skirta, nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją, vaistininką arba į artimiausios ligoninės skubios medicinos pagalbos skyrių. Nepamirškite pasiimti su savimi pakuotę ir likusias tabletes. Perdozavimas gali sukelti svaigulį, silpnumą ir kraujospūdžio sumažėjimą.

Pamiršus pavartoti BETAC
Praleidus šio vaisto dozę, ją reikia išgerti kiek galima greičiau. Vis dėlto, jeigu bus beveik atėjęs kitos dozės vartojimo laikas, praleistos dozės negerkite, o toliau vaisto vartokite įprastine tvarka. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę. 

Nustojus vartoti BETAC 
Labai svarbu šio vaisto vartoti tiek laiko, kiek rekomendavo gydytojas. Jo vartojimo nenutraukite, net savijautai pagerėjus.

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.

Labai sunkus šalutinis poveikis 
Jeigu išgėrus tabletę atsiranda kuris nors iš toliau išvardytų simptomų, būtina nedelsiant kreiptis į savo gydytoją.
· lūpų, veido, burnos, liežuvio arba gerklės sutinimas;
· odos išbėrimas;
· krūtinės skausmas;
· širdies ritmo nereguliarumas arba pokytis;
· stiprus svaigulys ar nualpimas.

Kitas šalutinis poveikis (jam pasireiškus, neatidėliotinos gydytojo pagalbos nereikia)
Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· silpnumas, nemiga;
· svaigulys, galvos skausmas;
· retas širdies plakimas (bradikardija, įskaitant sunkią bradikardiją);
· galūnių šaltumas;
· skrandžio ar epigastriumo skausmas, viduriavimas, pykinimas ir vėmimas;
· impotencija.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· depresija;
· širdies nepakankamumas, kraujospūdžio sumažėjimas ar širdies veiklos sutrikimas, jaudinimo sklidimo per atrioventrikulinį mazgą sulėtėjimas ar esančios atrioventrikulinės blokados sustiprėjimas;
· Reino (Raynaud) sindromas (kraujagyslių susiaurėjimas, kai šalate ar jaučiate įtampą), esančio protarpinio šlubumo pablogėjimas (raumenų skausmas [gėla, mėšlungis, nutirpimas ar nuovargio pojūtis] fizinio krūvio metu);
· bronchų spazmas (dusulys);
· įvairių tipų odos reakcijos, įskaitant psoriazinį išbėrimą ir psoriazės pasunkėjimą;
· antibranduolinių antikūnų aptikimas kraujyje. 

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· sumažėjęs gliukozės kiekis kraujyje (hipoglikemija), padidėjęs gliukozės kiekis kraujyje (hiperglikemija);
· haliucinacijos, sumišimas, košmarai;
· odos dilgčiojimo, kutenimo ir dygsėjimo ar deginimo pojūtis (distalinė parestezija);
· sumažėjęs vaizdo ryškumas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· mieguistumas;
· dilgėlinė;
· niežulys;
· padidėjęs prakaitavimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.  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 BETAC

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. Lizdines plokšteles laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

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

BETAC sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra betaksololio hidrochloridas. 
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg betaksololio hidrochlorido.
· Pagalbinės medžiagos
Tabletės branduolys: laktozės monohidratas, mikrokristalinė celiuliozė, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas
Tabletės plėvelė: titano dioksidas (E171), polivinilo alkoholis, talkas, lecitinas ir ksantano lipai.

BETAC išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos, apvalios, išgaubtos, plėvele dengtos 7 mm skersmens tabletės. 

PVC-aliuminio arba PVC/PVdC-aliuminio lizdinės plokštelės. 
Kartoninė dėžutė, kurioje yra 10, 30, 50 arba 100 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės

Registruotojas ir gamintojas
Medochemie Ltd.
1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol
Kipras

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

UAB „Medochemie Lithuania“
Gintaro g. 9-36
LT – 47198 Kaunas
Tel. +370 37 338358
El. paštas: lithuania@medochemie.com


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-01-10.

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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