AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13253/2020/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Betac 20 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat filmat contine clorhidrat de betaxolol 20 mg.

Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 100,00 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate
Comprimate filmate rotunde, convexe, de culoare alba.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
Hipertensiune arteriala

4.2 Doze si mod de administrare

Betac se administreaza o data pe zi. Alimentele nu afecteaza eficacitatea medicamentului.

Tratamentul se incepe cu 10 mg clorhidrat de betaxolol pe zi (1/2 de comprimat Betac). Daca este
necesar, doza va fi crescutd pana la 20 mg (un comprimat Betac pe zi), dupa 7 — 14 zile de tratament.
Dozele mai mari de 20 mg pe zi, nu au indus un efect antihipertensiv mai puternic, desi au fost bine
tolerate. La doze de 20 mg clorhidrat de betaxolol se poate asocia un diuretic de tip tiazidic pentru a
creste raspunsul antihipertensiv.

Intreruperea terapiei trebuie efectuatd treptat, pe o perioadd de aproximativ 2 saptdmani. Pacientii
trebuie sa fie atent monitorizati in aceasta perioada.

Insuficienta renala: Se recomandd adaptarea dozelor in functie de gradul insuficientei renale.
Ajustarea dozelor nu este necesard, daca clearance-ul creatininei este mai mare de 20 ml/min. Cu toate
acestea, se recomandd monitorizare clinicd la inceputul tratamentului, panad la echilibrarea
concentratiilor plasmatice ( in medie, 4 zile).

La pacientii cu insuficientd renald severa (clearance-ul creatininei <20 ml/min), doza initiala
recomandatd este 10 mg clorhidrat de betaxolol/zi (indiferent de frecventa si durata sedintelor de
dializa la pacientii dializati).




Insuficienta hepatica: Nu este necesara ajustarea dozelor, dar este recomandatd o monitorizare atenta
la inceperea tratamentului.

Pacienti varstnici : Pacientii varstnici sunt predispusi la bradicardie, care reprezinta si una din reactiile
adverse ale betaxololului. Daca exista vreun risc de bradicardie, atunci doza de Inceput recomandata
este de 10 mg Betac pe zi.

Copii: Nu a fost stabilita siguranta si eficacitatea medicamentului la copii. Befac nu este recomandat
pentru utilizare in pediatrie.

4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la betaxolol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;
- forme severe de astm bronsic si bronhopneumopatie cronica obstructiva;

- insuficienta cardiaca necontrolata prin tratament;

- soc cardiogen;

- bloc atrioventricular de gradul II si I11, la pacientii fara un pacemaker implantat;
- angina Prinzmetal (in forme pure §i ca monoterapie);

- boala sinusala (inclusiv bloc sinoatrial);

- bradicardie (frecventa cardiaca < 45-50 batai/min);

- forme severe de sindrom Raynaud si boli arteriale periferice;

- feocromocitom netratat;

- hipotensiune arteriald;

- reactii anafilactice in antecedente;

- in asociere cu floctafenina si sultoprida (vezi pct. 4.5).

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Intreruperea tratamentului

La toate categoriile de pacienti tratamentul nu trebuie Intrerupt brusc, mai ales la pacientii cu boala
coronariand. Doza trebuie scazuta treptat, de exemplu pe parcursul a 1-2 saptamani, iar inceperea unui
tratament de substitutie, daca este necesar, se va face concomitent, pentru a evita agravarea anginei
pectorale.

Astm brongic §i bronhopneumopatie cronica obstructiva

Desi blocantele selective B1 nu influenteaza functia pulmonara asa cum o fac beta-blocantele non-
selective, utilizarea lor la pacientii cu afectiuni obstructive reversibile ale cailor respiratorii ar trebui
evitatd, dacad nu existd motive clinice pentru a fi administrati. La acesti pacienti, dozele de betaxolol
indicate sunt cele de 10 mg pe zi.

Insuficienta cardiaca

La pacientii cu insuficienta cardiacd controlata prin tratament, daca este neaparat necesar, betaxololul
poate fi administrat, dar in doze foarte mici, care se vor creste progresiv, sub supraveghere medicala
stricta.

Bradicardie

Daca frecventa cardiaca de repaus a pacientului scade sub 50-55 de batai/minut §i pacientul prezinta
simptome determinate de bradicardie doza trebuie scazuta.

Bloc atrioventricular de gradul I

Datorita efectului dromotrop negativ al beta-blocantelor, betaxololul trebuie administrat cu prudenta la
pacientii cu bloc atrioventricular de gradul I.

Angina Prinzmetal

La pacientii cu angina Prinzmetal, frecventa si durata crizelor anginoase pot fi crescute de beta-
blocante. Un beta-blocant cardioselectiv poate fi utilizat pentru formele usoare si intricate, cu conditia
administrarii concomitente a unui vasodilatator.



Afectiuni arteriale periferice

Beta-blocantele pot determina o agravare a starii pacientilor cu afectiuni arteriale periferice (sindrom
sau boalda Raynaud, arteritd sau boala arteriala cronica obliteranta a membrelor inferioare).
Feocromocitom

Utilizarea beta-blocantelor 1n tratamentul hipertensiunii arteriale determinata de feocromocitomul
tratat necesita o atenta supraveghere a tensiunii arteriale a pacientului.

Copii

Siguranta si eficacitatea betaxololului nu au fost stabilite la copii. De aceea, utilizarea betaxololului nu
este recomandata la copii.

Vérstnici

La vérstnici, este prudent sa se inceapa tratamentul cu o doza mica, asigurdndu-se o supraveghere
atentd.

Pacienti cu insuficienta renald

La pacientii cu insuficientd renald, doza trebuie adaptata in functie de concentratia plasmatica a
creatininei sau in functie de clearance-ul creatininei (vezi pct. 4.2).

Pacienti cu diabet zaharat

Pacientul trebuie avertizat i instruit sd-gi urmareasca singur nivelul glicemiei de la inceperea
tratamentului. Semnele de avertizare ale hipoglicemiei pot fi mascate de tratamentul cu beta- blocante,
in special tahicardia, palpitatiile si hipersudoratia.

Psoriazis

Beneficiul administrarii beta-blocantelor la pacientii cu psoriazis va fi evaluat atent, deoarece s-a
raportat cd produc o agravare a acestuia.

Reactii alergice

La pacientii predispusi sa dezvolte o reactie anafilactica severa, indiferent de etiologie, in special la
substante de contrast ce contin iod sau la floctafenina (vezi pct. 4.5) sau in cursul terapiei de
desensibilizare, tratamentul cu beta-blocante poate conduce la exacerbarea reactiei si la ineficienta
tratamentului cu adrenalind in dozele uzuale.

Anestezie generala

Beta-blocantele produc atenuarea tahicardiei reflexe si un risc crescut de hipotensiune arteriala.
Continuarea tratamentului cu beta-blocante scade riscul de aritmie, ischemie miocardica si crize
hipertensive. Medicul anestezist trebuie informat daca pacientul se afla sub tratament cu un beta-
blocant.

Daca intreruperea tratamentului este considerata necesara, se apreciaza ca o pauza de 48 de ore este
In unele cazuri, tratamentul cu beta-blocante nu poate fi intrerupt:

- la pacienti cu insuficientd coronariana, datorita riscului legat de intreruperea brusca a beta-
blocantelor; este de dorit ca tratamentul sd continue pana la momentul interventiei chirurgicale;

- In caz de urgenta sau daca intreruperea tratamentului este imposibild, pacientul trebuie protejat de
efectele predominentei vagale printr-o premedicatie adecvata cu atropina, repetata daca este necesar;
trebuie utilizate anestezicele cu cele mai mici efecte deprimante miocardice;

- nu trebuie ignorat riscul de aparitie al unei reactii anafilactice.

Tireotoxicoza

Beta-blocantele pot masca semnele cardiovasculare ale tireotoxicozei.

Sportivi

Se atrage atentia sportivilor asupra faptului ca acest produs medicamentos contine o substanta activa
care poate induce o reactie pozitiva la controlul antidoping.

Lactoza

Datorita prezentei lactozei, acest medicament nu trebuie utilizat in caz de galactozemie congenitala,
malabsorbtie a glucozei sau galactozei si deficit de lactaza.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocieri contraindicate
- Floctafenina: in caz de soc sau hipotensiune arteriald determinate de floctafenina, beta-blocantele
produc o reducere a reactiilor compensatorii cardiovasculare.
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- Sultoprida: tulburdri ale automatismului (bradicardie excesiva), datoritd aditiei efectelor
bradicardizante.

Asocieri nerecomandate

Blocante ale canalelor de calciu (bepridil, diltiazem §i verapamil): tulburari ale automatismului
(bradicardie excesiva, stop sinusal), tulburari ale conducerii sinoatriale si atrioventriculare si
insuficienta cardiaca (efecte sinergice). Aceasta asociere nu trebuie realizata decat sub monitorizare
atenta clinica si electrocardiografica, mai ales la varstnici si la inceputul tratamentului.

- Amiodarona: tulburari ale contractilitatii, automatismului si conducerii (suprimarea mecanismelor
compensatorii simpatice).

Asocieri care necesitd precautie

- Anestezice inhalatorii halogenate: beta-blocantele produc o reducere a reactiilor compensatorii
cardiovasculare (blocarea beta-adrenergica poate fi anulata in timpul interventiei chirurgicale prin
utilizarea de agonisti beta-adrenergici). Ca regula generala, tratamentul beta-blocant nu trebuie
intrerupt: intreruperea brusca trebuie evitata in toate cazurile. Informati anestezistul despre tratamentul
beta-blocant.

Medicamente care pot produce torsada varfurilor (cu exceptia sultopridei) - antiaritmice din clasa Ia
(chinidina, hidrochiniding, disopiramida) si din clasa III (amiodarona, dofetilida, ibutilida, sotalol),
unele neuroleptice fenotiazinice (clorpromazina, cyamemazind, levomepromazind, tioridazind),
benzamidice (amisulprida, sulpirida, tiapridd), butirofenonice (droperidol, haloperidol), alte
neuroleptice (pimozidd) si alte medicamente (cisaprida, difemanil, eritromicina iv, halofantrina,
mizolastind, moxifloxacina, pentamidind, spiramicind iv, vincamind iv.: risc crescut de tulburari de
ritm ventricular, in special torsada varfurilor (hipokaliemia este un factor favorizant). Este necesara
monitorizare clinica si electrocardiografica.

Propafenona: tulburari ale contractilitatii, automatismului si conducerii (suprimarea mecanismelor
compensatorii simpatice). Este necesard monitorizare clinica si electrocardiografica.

- Baclofen: cresterea efectului antihipertensiv; tensiunea arteriala trebuie supravegheata si, daca este
necesar, trebuie ajustatd doza de antihipertensiv.

- Insulina si antidiabetice orale: toate beta-blocantele pot masca anumite simptome ale hipoglicemiei,
cum sunt palpitatiile si tahicardia. Pacientii trebuie avertizati si instruiti cum sa isi monitorizeze
singuri glicemia, in special la inceputul tratamentului.

Anticolinesterazice (ambenomiu, donepezil, galantamina, neostigmina, piridostigmina, rivastigmina,
tacrin): risc de bradicardie excesiva (aditia efectelor bradicardizante). Este necesara monitorizare
clinica.

Antihipertensive centrale (clonidina, apraclonidind, alfametildopa, guanfacina, moxonidina,
rilmenidind): crestere importanta a tensiunii arteriale la oprirea brusca a tratamentului cu
antihipertensive centrale. Trebuie evitata oprirea brusca a tratamentului cu antihipertensive centrale.
Este necesara monitorizare clinica.

Lidocaind administratd iv: cresterea concentratiei plasmatice a lidocainei, cu posibila accentuare a
reactiilor adverse neurologice si cardiace (prin reducerea metabolizarii hepatice a lidocainei).
Monitorizarea clinica, electrocardiografica si eventual monitorizarea concentratiei plasmatice a
lidocainei trebuie efectuate in timpul tratamentului beta-blocant si dupa intreruperea lui. La nevoie,
doza de lidocaina trebuie ajustata.

Asocieri ce trebuie luate In considerare

Antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) pe cale generala, inclusiv inhibitori selectivi de COX-2 pot
determina reducerea efectului antihipertensiv (prin inhibarea de catre AINS a sintezei
prostaglandinelor vasodilatatoare si prin retentia hidrosalind determinata de AINS cu structura de
pirazolona).

Blocante ale canalelor de calciu (dihidropiridine) pot conduce la hipotensiune arteriald, insuficienta
cardiaca la pacientii cu insuficienta cardiaca latenta sau necontrolatid. De asemenea, tratamentul beta-
blocant concomitent poate reduce reactiile simpatice reflexe determinate de modificarile
hemodinamice exagerate.

Antidepresive triciclice (de exemplu: imipramind), neuroleptice: cresterea efectul antihipertensiv si
risc de hipotensiune ortostatica (prin efect aditiv).

Meflochina: risc de bradicardie (aditia efectelor bradicardizante).
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Dipiridamol (administrat iv): cresterea efectului antihipertensiv.

Alfa-blocante utilizate 1n urologie (alfuzosin, doxazosin, prazosin, tamsulosin, terazosin): cresterea
efectului antihipertensiv. Risc crescut de hipotensiune ortostatica.

Amifostina: cresterea efectului antihipertensiv.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Teratogenitate

La animale nu s-au semnalat efecte teratogene. Pana in prezent, nu s-au raportat efecte teratogene la
om, iar rezultatele studiilor controlate prospective nu au relevat aparitia malformatiilor congenitale.
Perioada neonatala

Daca mama urmeaza tratament cu beta-blocante, actiunea acestora se mentine la nou-nascut timp de
cateva zile dupa nastere: chiar daca acest efect prelungit poate fi lipsit de semnificatie clinica,
insuficienta cardiaca poate totusi sa apara si necesita spitalizarea nou-nascutului intr-o unitate de
terapie intensiva (vezi pct. 4.9), situatie in care utilizarea substituentilor de plasma trebuie evitata (risc
de edem pulmonar acut). Au fost raportate si bradicardie, detresa respiratorie si hipoglicemie. Ca
urmare, se recomanda supravegherea atenta a nou-nascutului (frecventa cardiaca si glicemia) in
primele 3-5 zile de viata, intr-o unitate specializata.

Alaptare

Beta-blocantele sunt excretate in laptele matern (vezi pct. 5.2). Nu au fost evaluate riscurile de aparitie
a hipoglicemiei si bradicardiei: In consecinta, ca o masura de precautie, aldptarea nu este recomandata
pe durata tratamentului.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pacientii trebuie avertizati ca Betac poate produce rareori ameteald, ceea ce poate influenta negativ
capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Cel mai frecvent au fost raportate: astenie, extremitati reci, bradicardie (posibil severa), tulburari
gastro-intestinale (gastralgii, greata si varsaturi), impotenta, ameteli, cefalee si insomnie.

Mult mai rar pot sa apara: incetinirea conducerii atrioventriculare sau agravarea unui bloc
atrioventricular preexistent, insuficientd cardiaca, hipotensiune arteriald, bronhospasm, hipoglicemie,
sindrom Raynaud, agravarea claudicatiei intermitente preexistente, diferite reactii cutanate, inclusiv
eruptii psoriaziforme sau exacerbarea psoriazisului preexistent (vezi pct. 4.4), parestezii, senzatie de
uscaciune a ochilor, cogmaruri.

Modificari ale testelor de laborator

in cazuri rare s-a observat aparitia anticorpilor antinucleari; acestia sunt insotiti numai in cazuri
exceptionale de semnele clinice ale lupusului eritematos sistemic si dispar la intreruperea
tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj, cele mai frecvente reactii adverse sunt bradicardia, hipotensiunea arteriala,
insuficienta cardiaca, bronhospasmul si hipoglicemia. Nu exista un antidot specific.

Tratamentul trebuie sa fie simptomatic i suportiv.

In caz de bradicardie sau de scidere excesiva a tensiunii arteriale, trebuie administrate: atropina 1-2
mg intravenos si glucagon 1 mg (repetat la nevoie); in continuare, dacd este necesar, se administreaza
izoprenalind in doza de 25 pg, injectata lent sau dobutamina in doza de 2,5 - 10 pg/kg si minut.

in caz de decompensare cardiaci la nou-ndscutii ai ciror mame au primit tratament cu beta-blocante,
se administreaza glucagon 0,3 mg/kg si izoprenalind sau dobutamind (tratamentul prelungit si, in
general, dozele crescute necesita supraveghere specializatd).

Este necesara spitalizarea ntr-o unitate de terapie intensiva.

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: beta-blocante selective, codul ATC: CO07AB0S

Betaxololul se caracterizeaza prin urmatoarele proprietati farmacologice:
- este un beta-blocant selectiv al receptorilor ; adrenergici
- nu are actiune de tip agonist partial (este lipsit de activitate simpatomimetica intrinsecd);
- are un slab efect stabilizator de membrana (de tip chinidinic sau anestezic local) la concentratii
mai mari decét cele terapeutice.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Clorhidratul de betaxolol este absorbit aproape complet din tractul gastro-intestinal.
Biodisponibilitatea este de 80-90% si nu este afectatd de administrarea concomitentd de alimente sau
alcool etilic.

Concentratia plasmaticad maxima se obtine in aproximativ 3 ore dupa o singurd administrare orala (in
interval de la 1,6 la 6 ore). Concentratia plasmatica stabild este atinsa dupa 5-7 ore de la administrarea
unei doze unice zilnice.

Volumul de distributie este de 61/kg.
Eliminarea se face in 14 pana la 22 ore. Se leaga de proteinele plasmatice in proportie de 50%.

Aproximativ 15% din doza administratd pe cale orala este excretatd sub forma neschimbata, iar restul
ca metaboliti inactivi. 80% din doza este excretata prin urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

In cazul administrarii unor doze de 600 ori mai mari decit cele maxim recomandate la om, la
animalele gestante, s-a observat pierderea sarcinii, reducerea greutatii si o crestere a incidentei
aparitiei anomaliilor la nivel scheletal si visceral ale fatului. La doze mici (de pana la 60 ori mai mari
decat maximul recomandat la om), nu s-au observat anomalii ale fatului.

Betaxololul nu afecteaza fertilitatea sau capacitatea de reproducere la sobolanii masculi sau femele la
doze mai mari de 380 ori decét cele maxime recomandate la om.

Nu existd nici o evidentd a potentialului carcinogen in cazul administrarii betaxololului la doze de 72
de ori mai mari decat cele maxime recomandate la om.



Testele in vivo si in vitro nu au relevat un potential mutagenic al medicamentului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:
celuloza microcristalina,
lactoza monohidrat,
amidonglicolat de sodiu (tip A),
dioxid de siliciu coloidal anhidru,
stearat de magneziu.
Film:
Opadry white OY-B-28920 contine
alcool polivinilic,
dioxid de titan (E 171),
talc purificat,
lecitina,
guma xanthan
Talc

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 7 comprimate filmate
Cutie cu 4 blistere din PVC/Al a cate 7 comprimate filmate
Cutie cu 2 blistere din PVC/ALl a cate 10 comprimate filmate
Cutie cu 3 blistere din PVC/ALI a cate 10 comprimate filmate

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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