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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Betaxolol Gemax Pharma 20 mg comprimate

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

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare aproape alba, marcate cu linie mediana pe o fata, cu
diametru de 8 mm.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

4.  DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Betaxolol Gemax Pharma este indicat la adulti pentru:
- tratamentul hipertensiunii arteriale
- tratamentul profilactic al anginei pectorale stabile de efort.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Hipertensiune arteriala
Doza uzuala este de 20 mg, o data pe zi.

Angina pectorala stabila de efort

Doza trebuie ajustata individual. Doza initiala este de 10 mg pe zi, doza care poate fi crescuta la o
doza uzuald de 20 mg, 0 data pe zi. In anumite cazuri, poate fi necesara cresterea dozei zilnice la 40
mg.

Categorii speciale de pacienti

Insuficienta renala sau hepatica

- La pacientii cu insuficienta renald (clearance-ul creatininei de pana la 20 ml/minut) nu este
necesara ajustarea dozei zilnice, CU toate acestea, este recomandata monitorizarea clinica la
inceputul tratamentului pana la atingerea concentratiilor plasmatice stabile ale medicamentului (in
medie, dupa 4 zile).

- Lapacientii cu insuficienta renald severa (clearance-ul creatininei sub 20 ml/minut) si la pacientii
care efectueaza sedinte de hemodializa sau dializa peritoneald, nu trebuie depasita doza de 10
mg/zi. La pacientii care efectueaza sedinte de dializa, doza zilnica poate fi administrata
independent de momentul la care se efectueaza dializa.
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- La pacientii cu insuficienta hepatica nu este necesara ajustarea dozei. Este recomandata
monitorizare clinica atentd la inceputul tratamentului.

Varstnici
Tratamentul pacientilor varstnici trebuie initiat cu prudentd, cu doze mici si sub monitorizare atenta
(vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea betaxololului nu au fost inca stabilite, prin urmare, betaxololul nu este
recomandat la copii si adolescenti (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare

Administrare orala.
Aportul alimentar si compozitia alimentelor nu afecteaza biodisponibilitatea betaxololului. Betaxolol
Gemax Pharma trebuie administrat in acelasi moment al zilei, de preferintd dimineata.

4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1,

- forme severe de astm bronsic si boala bronhopulmonara obstructiva cronica,

- insuficienta cardiacd decompensata,

- soc cardiogen,

- Dbloc atrioventricular de gradul II si I1I, cu exceptia cazurilor in care este implantat un stimulator
cardiac,

- angina pectorala varianta Prinzmetal (in forme tipice si Tn monoterapie),

- disfunctie sinoatriala, inclusiv bloc sinoatrial,

- bradicardie majora (mai putin de 45-50 batai/minut),

- forme severe de sindrom Raynaud si afectiuni arteriale periferice,

- feocromocitom netratat,

- hipotensiune arteriala,

- reactii anafilactice Tn antecedente,

- acidoza metabolica,

- administrare concomitenta cu floctafenina sau sultoprida (vezi pct. 4.5).

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tratamentul nu trebuie Tntrerupt brusc la pacientii cu angina pectorala stabila: ntreruperea brusca
poate determina tulburari grave de ritm cardiac, infarct miocardic sau moarte subita.

Intreruperea tratamentului

Tratamentul nu trebuie Intrerupt brusc, in special la pacientii cu boala cardiaca ischemica. Dozele
trebuie reduse treptat, pe parcursul unei perioade de una pana la doua saptamani. Daca este necesar,
simultan cu reducerea dozei de Betaxolol Gemax Pharma trebuie initiat tratamentul de substitutie cu
alte medicamente antianginoase pentru a evita agravarea anginei pectorale.

Astm bronsic si boald bronhopulmonari obstructiva cronici

Beta-blocantele pot fi administrate numai in formele usoare ale bolii, este preferabil sa se utilizeze
beta-blocantele cardioselective la cele mai mici doze posibile si se recomanda efectuarea testelor
functiei pulmonare inainte si dupa inceperea tratamentului cu beta-blocant.

Tn timpul unei crize de astm bronsic pot fi utilizate bronhodilatatoare beta,-agoniste.

Insuficienta cardiaca

La pacientii cu insuficienta cardiaca compensata, daca este necesar, betaxololul poate fi administrat Tn
doze crescute treptat. La inceputul tratamentului trebuie administrate doze foarte mici. Este necesara
monitorizarea atenta a starii pacientului.

Bradicardie



Doza trebuie scazuta daca frecventa cardiaca de repaus a pacientului scade sub 50-55 de batai/minut si
apar simptome de bradicardie.

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

Angind pectorald varianta Prinzmetal

Beta-blocantele pot creste numarul si durata crizelor de angina la pacientii care sufera de angina
pectorala varianti Prinzmetal. Tn formele minore si mixte pot fi utilizate beta-blocante cardioselective,
cu conditia administrarii concomitente a unui vasodilatator.

Afectiuni arteriale periferice
La pacientii cu afectiuni arteriale periferice (sindrom Raynaud, boala Raynaud, vasculita sau ischemie

cronicd a membrelor inferioare), beta-blocantele pot determina agravarea afectiunii.

Feocromocitom
Utilizarea beta-blocantelor Th tratamentul hipertensiunii arteriale secundare cauzate de
feocromocitomul tratat necesita monitorizarea atenta a tensiunii arteriale a pacientului.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea betaxololului nu au fost inca stabilite, prin urmare, utilizarea betaxololului nu
este recomandata la copii si adolescenti.

Varstnici
La pacientii varstnici, tratamentul trebuie initiat cu doze mici si Starea clinica a pacientului trebuie
monitorizatd Indeaproape.

Pacienti cu insuficienta renald
La pacientii cu insuficienta renald, doza trebuie ajustata in functie de nivelurile creatininei serice sau
de clearance-ul creatininei (vezi pct. 4.2).

Diabet zaharat

Beta-blocantele pot masca anumite semne ale hipoglicemiei, in special tahicardia, palpitatiile si
transpiratia.

Pacientul trebuie informat despre necesitatea monitorizarii glicemiei la intervale mai scurte, in special
la inceputul tratamentului (vezi pct. 4.5).

Psoriazis
Beneficiile beta-blocantelor la pacientii cu antecedente personale sau familiale de psoriazis trebuie
cantarite cu atentie Tntrucét s-a raportat ca psoriazisul s-a agravat la pacientii tratati cu beta-blocante.

Reactii alergice
La pacientii predispusi la reactii anafilactice severe, indiferent de cauza, in special dupa administrarea

de substante de contrast care contin iod sau floctafenina sau in timpul terapiei de desensibilizare,
tratamentul cu beta-blocante poate determina reactii alergice grave si rezistenta la tratamentul cu doze
uzuale de adrenalina.

Anestezie generald

Beta-blocantele reduc tahicardia reflexa si cresc riscul de hipotensiune arteriala. Continuarea
tratamentului cu beta-blocante reduce incidenta aritmiilor, ischemiei miocardice si a crizei
hipertensive.

Medicul anestezist trebuie informat ca pacientul este tratat cu un beta-blocant.

Daca intreruperea tratamentului este necesara, o perioadd de 48 ore este considerata suficientd pentru
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Tn anumite cazuri, terapia cu beta-blocante nu trebuie Tntrerupta:

- la pacientii cu cardiopatie ischemica este recomandat ca tratamentul sa continue pana la
interventia chirurgicala din cauza riscului asociat cu intreruperea brusca a beta-blocantelor,

- Tn cazuri de urgenta sau atunci cand intreruperea tratamentului nu este posibila, pacientul trebuie
protejat de efectele predominantei vagale printr-o premedicatie adecvata cu atropina, repetata la
nevoie,

- trebuie avut in vedere riscul de aparitie a unei reactii anafilactice.

Oftalmologie
Blocarea beta-adrenergica reduce presiunea intraoculara si poate impiedica depistarea glaucomului.

Medicul oftalmolog trebuie informat ca pacientul este tratat cu Betaxolol Gemax Pharma. Pacientii
carora li se administreza beta-blocante pe cale sistemica si oculara trebuie monitorizati din cauza

Tireotoxicoza
Beta-blocantele pot masca simptomele cardiovasculare ale tireotoxicozei.

Sportivi
Este necesar sa se reaminteasca sportivilor ca Betaxolol Gemax Pharma contine 0 substanta activa care

poate determina pozitivarea testelor antidoping.

Sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ’nu
contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocieri contraindicate:

Floctafenina
In caz de soc sau hipotensiune arteriala cauzate de floctafenina, beta-blocantele reduc reactia de
compensare.

Sultropida
Tulburari ale automatismului cardiac (bradicardie excesiva) din cauza efectului bradicardic comun.

Asocieri nerecomandate:

Amiodarona
Tulburari de contractilitate, ale automatismului cardiac si de conducere (suprimarea mecanismelor
simpatice compensatorii).

Glicozide cardiace
Utilizarea concomitenta a betaxololului cu aceste medicamente poate prelungi timpul de conducere
atrioventriculara si poate cauza bradicardie.

Verapamil
Betaxolol Gemax Pharma nu trebuie utilizat concomitent cu verapamil sau cu céteva zile inainte sau
dupa tratamentul cu verapamil (sau invers).

Fingolimod

Din cauza efectului bradicardic crescut la pacientii Carora li se administreaza beta-blocante,
tratamentul cu fingolimod nu trebuie initiat. Daca tratamentul cu fingolimod este necesar, se
recomanda monitorizare atenta la inceputul tratamentului care sa dureze cel putin pe parcursul noptii.

Asocieri care necesitd precautii:

Anestezice inhalatorii halogenate



Administrarea concomitenta a betaxololului si a anestezicelor poate determina o scadere accentuata a
tensiunii arteriale. Efectele inotrope negative ale anestezicelor si ale betaxololului pot fi aditive (beta-
blocada din timpul interventiei poate sa fie compensati de un beta-mimetic). Tn general, tratamentul cu
betaxolol nu trebuie intrerupt sub anestezie generala. Medicul anestezist trebuie informat despre
tratamentul cu beta-blocant.

Blocante ale canalelor de calciu (bepridil, diltiazem, mibefradil)
Tulburari ale automatismului cardiac (bradicardie excesiva, oprire sinusala), tulburari de conducere
sinoatriala si atrioventriculara si insuficientd cardiaca (efecte sinergice).

Antiaritmice (propafenond si medicamente din clasa la: chinidind, hidrochinidind si disopiramida)
Tulburari ale automatismului si conducerii cardiace (suprimarea mecanismelor simpatice
compensatorii).

Baclofen
Risc crescut de hipotensiune arteriala.
Tensiunea arteriala trebuie monitorizata si, daca este necesar, trebuie ajustatd doza de antihipertensiv.

Insulina si sulfonamide hipoglicemiante (vezi pct. 4.4)

Toate beta-blocantele mascheaza anumite simptome ale hipoglicemiei, cum sunt palpitatiile si
tahicardia.

Pacientul trebuie informat despre aceasta, precum si despre necesitatea monitorizarii glicemiei la
intervale mai scurte, in special la inceputul tratamentului.

Lidocaina

Au fost descrise interactiuni cu propranolol, metoprolol si nadolol.

Cresterea concentratiei plasmatice a lidocainei, cu 0 posibila crestere a reactiilor adverse neurologice
si cardiace (scaderea metabolizarii lidocainei la nivel hepatic).

Doza de lidocaina trebuie ajustata. Este recomandata monitorizare clinica, electrocardiografica si
monitorizarea concentratiei plasmatice a lidocainei Tn timpul tratamentului cu beta-blocant si dupa
ntreruperea acestuia.

Substante de contrast care contin iod

In caz de soc sau hipotensiune arteriali cauzate de substantele de contrast care contin iod, beta-
blocantele reduc reactiile cardiovasculare compensatorii.

Cand este posibil, tratamentul cu beta-blocant trebuie Tntrerupt Thaintea examenului radiologic cu
substanta de contrast. Dacd este necesara continuarea tratamentului cu beta-blocant, examinarea
trebuie efectuata numai daca este posibila internarea intr-o unitate de terapie intensiva.

Asocieri care trebuie luate in considerare:

Medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)
Scaderea efectului antihipertensiv (inhibarea prostaglandinelor vasodilatatoare de catre AINS si
retentie hidrica si sodica de catre AINS derivati de pirazolone).

Blocante ale canalelor de calciu: dihidropiridine, cum este nifedipina

Hipotensiune arteriala si insuficienta cardiaca la pacientii cu insuficienta cardiaca latenta sau
necontrolata (efectul inotrop negativ al dihidropiridinelor in vitro variaza in functie de medicamentul
utilizat si este posibil sa fie aditiv efectului inotrop al beta-blocantelor). Tratamentul cu beta-blocante
poate reduce reactia simpatica reflexa dupa un stres hemodinamic excesiv.

Antidepresive triciclice tip imipraming si neuroleptice
Cresterea efectului antihipertensiv si risc de hipotensiune arteriala ortostatica (efect aditiv).

Corticosteroizi si tetracosactide
Scaderea efectului antihipertensiv (retentie de apa si sodiu).

Meflochina



Risc de bradicardie (efect bradicardic aditiv).

Medicamente simpatomimetice
Risc de scadere a efectului beta-blocantelor.

Clonidina

Pacientii care au intrerupt tratamentul cu clonidina si carora li se administreaza Tn continuare beta-
blocante trebuie monitorizati indeaproape din cauza posibilei aparitii a hipertensiunii arteriale. Beta-
blocantele trebuie Tntrerupte cu citeva zile inainte de reducerea treptatd a dozei de clonidina.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina

Efecte teratogene: Studiile la animale nu au evidentiat niciun efect teratogen. Pana in prezent nu au
fost raportate efecte teratogene la om.

Beta-blocantele reduc perfuzia placentara, ceea ce poate duce la moarte fetala intrautering, avorturi
spontane si nasteri premature. in plus, pot si apara reactii adverse la fat (in special, hipoglicemie si
bradicardie).

Nou-ndascuti: La mamele tratate cu beta-blocante, actiunea acestora se mentine la nou-nascuti timp de
cateva zile dupa nastere. In perioada postnatala existd un risc crescut de complicatii cardiace si
pulmonare. Daca apare insuficienta cardiaca, este necesara spitalizarea nou-nascutului intr-0 unitate de
terapie intensiva (vezi pct. 4.9), trebuie evitata utilizarea produselor medicale care determina cresterea
volumului plasmei (risc de edem pulmonar acut). De asemenea, au fost raportate bradicardie, detresa
respiratorie si hipoglicemie.

Este recomandata monitorizarea indeaproape a nou-nascutilor (frecventa cardiaca, glicemia) in
primele trei pana la cinci zile dupa nastere intr-o sectie de terapie intensiva neonatala.

Nu este recomandata utilizarea betaxololului in timpul sarcinii decat daca beneficiile potentiale ale
tratamentului depasesc riscurile.

Alaptarea
Betaxololul este excretat Tn laptele matern (vezi pct. 5.2). Nu a fost evaluat riscul de aparitie a

bradicardiei si hipoglicemiei la copiii alaptati, prin urmare, nu este recomandata alaptarea in timpul
tratamentului.

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

Nu s-au efectuate studii de evaluare a efectului betaxololului asupra capacitatii de a conduce vehicule.
In cazul conducerii de vehicule sau folosirii utilajelor trebuie luata in considerare aparitia ocazionala a
ametelilor si oboselii.

4.8 Reactii adverse
Pentru caracterizarea frecventei reactiilor adverse, va fi utilizatd urmatoarea terminologie:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Reactiile adverse sunt enumerate conform clasificarii pe aparate, sisteme si organe si in ordinea
descrescatoare a frecventei.

Clasificarea pe Aparate, Frecventa Reactie adversa
Sisteme si Organe (ASO)
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Tulburari metabolice si de
nutritie

foarte rare

hipoglicemie, hiperglicemie

Tulburari ale sistemului nervos

frecvente astenie, insomnie

Tulburari psihice rare depresie
foarte rare halucinatii, confuzie, cogmaruri
frecvente ameteala, cefalee

foarte rare

parestezie distala

CU frecventd necunoscutd

letargie

Tulburari oculare

foarte rare

tulburari vizuale

bradicardie, posibil bradicardie

tesutului subcutanat

frecvente -
severa
insuficienta cardiaca, scaderea
Tulburari cardiace tensiunii arteriale, incetinirea
rare conducerii atrioventriculare sau
agravarea unui bloc
atrioventricular existent
frecvente extremitati reci
. . sindrom Raynaud, accentuarea
Tulburari vasculare . aynau .
rare unei claudicatii intermitente
existente
Tulburari respiratorii, toracice
) . rare bronhospasm
si mediastinale
.. . . astralgie, diaree, greata si
Tulburari gastro-intestinale frecvente gastralgl greata s
varsaturi
reactii alergice cutanate, inclusiv
. . eruptii psoriaziforme sau
Afectiuni cutanate si ale rare piii p

exacerbarea psoriazisului (vezi
pct. 4.4)

cu frecventd necunoscutd

urticarie, prurit, hiperhidroza

Tulburéri ale aparatului genital
si s@nului

frecvente

impotenta

Investigatii:

Rara fost observata aparitia de anticorpi antinucleari: acestia au fost asociati numai in cazuri
exceptionale cu semne clinice, cum ar fi lupusul eritematos sistemic si au disparut dupa intreruperea

tratamentului.

in timpul tratamentului cu betaxolol pot aparea tulburiri ale metabolismului lipidic (sciderea HDL-
colesterolului, cresterea trigliceridelor).

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:
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO
e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome ale supradozajului: bradicardie, hipotensiune arteriald, bronhospasm si insuficienta cardiaca

acuta.

Tn caz de bradicardie care pune viata in pericol sau de scadere marcata a tensiunii arteriale, pot fi
administrate urmatoarele medicamente:

- atropina: 1-2 mg intravenos,
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- glucagon: 1 mg intravenos, repetat la nevoie,
- daca este necesar, 25 pg izoprenalina administrata prin injectare lenta sau dobutamina 2,5 - 10
pg/kg/minut.

In caz de decompensare cardiaca la nou-niscutii ai caror mame sunt tratate cu beta-blocante:

- glucagon in doza de 0,3 mg/kg,

- spitalizare intr-o sectie de terapie intensiva neonatala,

- izoprenalind si dobutamina: in general, tratamentul prelungit si cu doze mari necesita monitorizare
de specialitate.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Medicamente beta-blocante selective, codul ATC: CO7ABO05.

Betaxololul este un blocant cardioselectiv al receptorilor beta;-adrenergici cu durata lunga de actiune,
fara activitate simpatomimetica intrinseca (ASI) si cu efect stabilizator de membrana slab. Dozele
utilizate la pacienti nu au efect cardiodepresiv semnificativ.

Deoarece betaxololul este un blocant selectiv al receptorilor beta;-adrenergici, betaxololul nu
interfereaza nici cu metabolismul glucidelor, nici cu efectul bronhodilatator al beta-mimeticelor.
Betaxololul regleaza fluctuatiile tensiunii arteriale cauzate de efort sau stres.

Betaxololul nu scade eliminarea renala a sodiului.
5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Dupa administrare orala, substanta activa este absorbita complet si rapid, cu metabolizare mica la

nivelul primului pasaj hepatic si biodisponibilitate ridicata, de aproximativ 85%, determinand o
variabilitate inter si intra-individuala mica a concentratiilor plasmatice in tratamentul cronic.

Distributie
Legarea betaxololului de proteinele plasmatice este de aproximativ 50% si volumul de distributie este
de aproximativ 6 I/kg.

Metabolizare si eliminare

Cea mai mare parte din substanta activa administrata este metabolizata Tn metaboliti inactivi.
Metabolitii activi sunt, de asemenea, cardioselectivi. 10% pana la 15% din doza administrata este
excretatd sub forma nemodificata pe cale renald. Metabolitii sunt excretati, in principal, prin rinichi.
Timpul de Tnjumatatire plasmatica prin eliminare (15-20 h) permite administrarea in doza zilnica
unica.

5.3 Date preclinice de siguranta
Studiile preclinice nu au evidentiat nicio dovada a mutagenitatii sau carcinogenitatii betaxololului.

Studiile la animale nu au evidentiat niciun efect teratogen al betaxololului. La om sunt disponibile date
limitate. Nu exista dovezi ca betaxololul poate avea potential teratogen.

Studiile pe termen lung la mai multe specii de animale au aritat cd betaxololul este un medicament
foarte sigur, cu un interval terapeutic larg.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE



6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalina

Croscarmeloza sodica

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu blistere din PVC-PVdC/AL.

Marimi de ambalaj: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 98, 100 comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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