Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NebivoLEK, 5 mg, tabletki
Nebivololum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest NebivoLEK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NebivoLEK
Jak stosowa¢ NebivoLEK

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ NebivoLEK

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk L=

—

. Co to jest NebivoLEK i w jakim celu si¢ go stosuje

NebivoLEK zawiera nebiwolol, lek dziatajacy na uklad sercowo-naczyniowy, nalezacy do grupy
wybiodrczych lekéw beta-adrenolitycznych (tzn. o wybioérczym dziataniu na uktad krazenia). Lek
zapobiega przyspieszeniu czynnosci serca, kontroluje site skurczow serca, dziata rowniez
rozszerzajaco na naczynia krwionosne, co powoduje zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Lek stosowany jest w leczeniu podwyzszonego cisnienia tgtniczego krwi (nadci$nienia tetniczego).
NebivoLEK stosowany jest rowniez jako lek wspomagajacy w leczeniu tagodnej i umiarkowane;j
przewlektej niewydolno$ci serca u pacjentdéw w wieku 70 lat lub starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NebivoLEK

Kiedy nie stosowa¢ leku NebivoLEK

+ jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na nebiwolol lub na ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

« jesli pacjent ma jedno lub wigcej z ponizszych zaburzen:

— niskie ci$nienie tetnicze krwi;

— cigzkie zaburzenia kragzenia w konczynach;

— bardzo wolna czynnos¢ serca (mniej niz 60 uderzen na minute);

— inne, cigzkie zaburzenia rytmu serca (np. blok przedsionkowo-komorowy II i III stopnia,
zaburzenia przewodzenia w sercu);

— niewydolnos¢ serca, ktora wlasnie wystgpita lub ostatnio nasilila si¢, lub pacjent otrzymuje
dozylnie leki wspomagajace prace serca z powodu wstrzasu kardiogennego na skutek ostrej
niewydolno$ci serca;

— astma oskrzelowa lub §wiszczacy oddech (obecnie lub w przesztosci);

— nieleczony guz chromochtonny — guz zlokalizowany w gruczotach nad gérng czgsécia nerek
(w nadnerczach);

— zaburzenia czynnosci watroby;

— zaburzenie metaboliczne (kwasica metaboliczna), np. cukrzycowa kwasica ketonowa.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku NebivoLEK nalezy omowi¢ z lekarzem lub farmaceuts, jesli

u pacjenta wystepuje lub rozwija si¢ jedno z ponizszych zaburzen:

= nieprawidlowo wolna czynno$¢ serca;

= bdl w klatce piersiowej, spowodowany samoistnym skurczem naczyn krwionosnych serca
(tzw. dtawica piersiowa Prinzmetala);

= nieleczona przewlekta niewydolnosc serca;

= blok serca pierwszego stopnia (rodzaj tagodnych zaburzen przewodzenia w sercu, ktore wpltywaja
na rytm serca);

= stabe krazenie w konczynach, np. choroba lub zespot Raynauda, bole skurczowe podczas
chodzenia;

= dlugotrwale zaburzenia oddychania;

= cukrzyca: ten lek nie ma wptywu na stezenie glukozy we krwi, ale moze maskowac ostrzegawcze
objawy matego stezenia glukozy (takie jak kotatanie serca, szybka czynno$¢ serca) i moze
zwigksza¢ ryzyko ciezkiej hipoglikemii w razie stosowania z niektorymi rodzajami lekow
przeciwcukrzycowych zwanych sulfonylomocznikami (takimi jak np. glikwidon, gliklazyd,
glibenklamid, glipizyd, glimepiryd lub tolbutamid);

= nadczynnos¢ tarczycy: lek moze maskowac nieprawidlowo przyspieszong czynno$é serca,
wywotang tg chorobg;

= alergia: ten lek moze nasili¢ reakcj¢ na pytek lub inne substancje, na ktore pacjent jest uczulony;

= luszczyca (choroba skory — tuszczace sig, rozowe zmiany na skorze) wystgpujaca obecnie lub
w przeszlosci;

= jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny: przed znieczuleniem nalezy zawsze
poinformowac anestezjologa o przyjmowaniu leku NebivoLEK.

Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek, nie powinien stosowac leku NebivoLEK
w leczeniu niewydolno$ci serca. Nalezy poinformowac o tym lekarza.

Na poczatku leczenia przewleklej niewydolno$ci serca pacjent bedzie systematycznie badany przez
doswiadczonego lekarza (patrz punkt 3).

Leczenia nie nalezy przerywac nagle bez wyraznego zalecenia i oceny dokonanej przez lekarza (patrz
punkt 3).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku NebivoLEK u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak danych
dotyczacych stosowania nebiwololu w tej grupie pacjentow.

NebivoLEK a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, réwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty. Niektorych lekow nie mozna
stosowa¢ w tym samym czasie, podczas gdy przyjmowanie innych wymaga pewnych zmian (np.
dawkowania).

Nalezy zawsze powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu, poza lekiem NebivoLEK, ktoregokolwiek

z nastepujacych lekow:

= kontrolujgcych cisnienie te¢tnicze krwi lub stosowanych w chorobach serca (takich jak amiodaron,
amlodypina, cybenzolina, klonidyna, digoksyna, diltiazem, dyzopiramid, felodypina, flekainid,
guanfacyna, hydrochinidyna, lacydypina, lidokaina, metylodopa, meksyletyna, moksonidyna,
nikardypina, nifedypina, nimodypina, nitrendypina, propafenon, chinidyna, rylmenidyna,
werapamil);

= lekoéw sympatykomimetycznych (pobudzajacych uktad wspotczulny i wptywajacych na czynnosé
serca i krazenie);

= uspokajajacych i przeciwpsychotycznych (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych),
np. barbituranéw (stosowanych rowniez w leczeniu padaczki), fenotiazyny (stosowanej rowniez
w przypadku wymiotow i nudnosci) oraz tiorydazyny;

= leki na cukrzyce, takie jak insulina lub doustne leki przeciwcukrzycowe

= przeciwdepresyjnych, takich jak amitryptylina, paroksetyna, fluoksetyna;
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= znieczulajacych, stosowanych podczas operacji;

= stosowanych w przypadku astmy oskrzelowej, niedroznego nosa lub niektérych chorob oczu,
takich jak jaskra (zwigkszone ci$nienie w galce ocznej) lub rozszerzenie zZrenic;

= amifostyny stosowanej w leczeniu raka;

= baklofenu stosowanego w leczeniu padaczki.

Wszystkie te leki, podobnie jak nebiwolol, mogg wptywac na cisnienie tetnicze krwi i (lub) czynno$é

serca.

= zmniejszajacych ilos¢ kwasu solnego w zotadku lub stosowanych w leczeniu choroby wrzodowej
(leki zobojetniajace), tj. cymetydyna. NebivoLEK nalezy przyjmowac podczas positku, a lek
zobojetniajacy migdzy positkami.

NebivoLEK z jedzeniem i piciem
NebivoLEK mozna przyjmowac z jedzeniem lub na czczo, ale tabletke najlepiej popi¢ woda.

Ciaza i karmienie piersia
Leku NebivoLEK nie nalezy stosowac w ciazy, chyba zZe jest to bezwzglednie konieczne.
Nie zaleca si¢ stosowania leku podczas karmienia piersia.

Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek moze wywotywaé zawroty glowy lub zmeczenie. Jesli wystapia takie objawy, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdoéw ani obslugiwa¢ maszyn.

NebivoLEK zawiera laktoze i sod

Ten lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé NebivoLEK

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

NebivoLEK mozna przyjmowac przed, podczas lub po positku albo niezaleznie od positkéw. Tabletke
najlepiej popi¢ woda.

Leczenie zwiekszonego ciSnienia tetniczego krwi (nadci$nienia tetniczego)

= Zwykle stosowang dawka jest 1 tabletka na dobg. Tabletke najlepiej przyjmowac codziennie o tej
samej porze.

= Pacjenci w podeszlym wieku i pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek rozpoczynaja zazwyczaj
leczenie od dawki wynoszacej 2 (pot) tabletki na dobe.

= Dziatanie lecznicze na ci$nienie te¢tnicze krwi staje si¢ zauwazalne po uptywie od 1 do 2 tygodni
leczenia. Niekiedy najlepszy wynik leczenia uzyskuje si¢ dopiero po 4 tygodniach.

Leczenie przewleklej niewydolnoSci serca

= Leczenie begdzie rozpoczynane i $cisle nadzorowane przez doswiadczonego lekarza.

= Lekarz rozpocznie leczenie od dawki wynoszacej ¥4 (¢wier¢) tabletki na dobe. Dawke t¢ moze
zwickszy¢ po 1 do 2 tygodni do % (potowy) tabletki na dobg, potem do 1 tabletki na dobe,
a nastepnie do 2 tabletek na dobe, az do uzyskania dawki odpowiedniej dla pacjenta. Na kazdym
etapie lekarz przepisze odpowiednig dawke leku i nalezy $cisle przestrzegac jego zalecen.

= Maksymalng zalecang dawka sg 2 tabletki (10 mg) na dobg.

= Na poczatku leczenia 1 podczas kazdego zwigkszania dawki pacjent musi pozostawac przez
2 godziny pod $cista obserwacja doswiadczonego lekarza.
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= W razie konieczno$ci lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku.

= Nie nalezy nagle przerywac leczenia, gdyZz moze to spowodowa¢ nasilenie niewydolnosci serca.
= Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek nie moga przyjmowac tego leku.

= Lek nalezy przyjmowac jeden raz na dobg, najlepiej codziennie o tej samej porze.

Sposdéb dzielenia tabletki

Jesli lekarz zalecil przyjmowanie % lub Y% tabletki (dwie ¢wiartki), nalezy postgpowac w nastepujacy

Sposob:

1. Tabletke nalezy potozy¢ na gtadkiej, twardej powierzchni tak, aby wzor czterolistnej koniczyny
skierowany byt ku gorze, a linie podziatu tabletki uktadaty si¢ zgodnie z godzinami na zegarze,
odpowiednio, 12-tg, 3-cig, 6-ta 1 9-t3 (rycina 1).
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Rycina 1 — Sposob ulozenia tabletki

2. Umiescic¢ kciuk na tabletce, skierowany w kierunku godzin 3 — 9 (rycina 2)

Rycina 2 — Ulozenie kciuka na tabletce

3. Nacisna¢ palcem rownomiernie na cata powierzchnig tabletki, az do przelamania tabletki.
Lekarz moze zadecydowac¢ o leczeniu skojarzonym tabletkami NebivoLEK z innymi lekami.
Nie stosowa¢ leku u dzieci i mlodziezy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku NebivoLEK

W razie nieumyslnego przedawkowania leku nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza lub
farmaceute. Najczestszymi objawami przedawkowania leku NebivoLEK sg: bardzo wolna czynno$¢
serca (bradykardia), niskie ci$nienie tetnicze krwi z mozliwym omdleniem (niedocisnienie tetnicze),
duszno$¢, taka jak w przebiegu astmy oskrzelowej (skurcz oskrzeli) i ostra niewydolnos¢ serca.
Podczas oczekiwania na przybycie lekarza mozna przyjac wegiel aktywowany (dostgpny w aptece).

Pominiecie przyjecia leku NebivoLEK

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku NebivoLEK, ale przypomni sobie o tym w niedtugim czasie,
powinien przyjac¢ swoja zwykla dawke dobowa. Jesli jednak opodznienie jest duze (wynosi np. kilka
godzin) i zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki, ale
przyjac nastepna, planowa dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej. Nalezy
unika¢ wielokrotnego pominigcia zazycia dawki leku.
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Przerwanie stosowania leku NebivoLEK

Przed przerwaniem stosowania leku NebivoLEK nalezy zawsze skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,
niezaleznie od tego, czy lek przyjmowany jest z powodu wysokiego ci$nienia te¢tniczego krwi, czy

z powodu przewlektej niewydolnosci serca.

Nie nalezy nagle przerywac¢ leczenia lekiem NebivoLEK, gdyz moze to czasowo nasili¢ niewydolnos¢
serca. Jesli przerwanie leczenia nebiwololem przewlektej niewydolnosci serca jest konieczne, dawke
dobowg nalezy zmniejsza¢ stopniowo, o potowe co tydzien.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli NebivoLEK stosowany jest w leczeniu zwiekszonego ci$nienia tetniczego krwi, moga
wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

Czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):
= bol glowy

= zawroty glowy

= zmgczenie

= $wiad lub uczucie mrowienia

= biegunka

= zaparcie

= nudnosci

= dusznos¢

= obrzek dtoni lub stop

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):

= wolna czynno$¢ serca lub inne zaburzenia dotyczace serca

= niskie ci$nienie tetnicze krwi

= skurczowe bole no6g podczas chodzenia

= zaburzenia widzenia

= impotencja

= depresja

= zaburzenia trawienia (niestrawno$¢), gazy w zotadku lub jelitach, wymioty

=  wysypka skorna, swigd

= duszno$¢ (taka jak w astmie oskrzelowej), spowodowana naglym skurczem migsni drog
oddechowych (skurcz oskrzeli)

= koszmary senne

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):
= omdlenie
= zaostrzenie luszczycy (choroby skory z tuszczgcymi si¢, rozowymi plamami)

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czgstoscia (czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych):

= nadwrazliwos¢

= obrzgk naczynioruchowy (obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardia)

= pokrzywka (swedzaca wysypka)

Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano po zastosowaniu podobnych lekow:
= omamy

= epizody psychotyczne

= splatanie
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= zimne konczyny, zasinienie konczyn (niebieskie lub fioletowe zabarwienie skory)

= objaw Raynauda (przebarwienie skory palcow rak i ndg, sporadycznie rowniez innych czgsci ciala)

= suchos$¢ oczu

= tworzenie nowej tkanki tagcznej w obrgbie oczu i przepony (toksyczno$¢ oczno-§luzowkowo-
skoérna typowa dla praktololu)

W badaniu klinicznym dotyczacym przewleklej niewydolnosci serca obserwowano nastepujace
dzialania niepozadane:

Bardzo czgste (moga wystepowac czgsciej niz u 1 na 10 osob):
= wolna czynno$¢ serca
= zawroty glowy

Czeste (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):

= nasilenie niewydolnosci serca

= male ci$nienie tetnicze krwi (np. uczucie omdlewania podczas szybkiego wstawania)

= nietolerancja leku

= rodzaj lekkich zaburzen przewodzenia w sercu, ktore wptywajg na rytm serca (blok
przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia)

= obrzek nog (np. obrzek okolic kostek)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé NebivoLEK

= Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

= Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

= Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

= Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera NebivoLEK

= Substancjg czynng leku jest nebiwolol. Kazda tabletka zawiera 5 mg nebiwololu(w postaci
nebiwololu chlorowodorku).

= Pozostale sktadniki to: kroskarmeloza sodowa, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,
celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza 5 cps, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian.

Jak wyglada NebivoLEK i co zawiera opakowanie

Biale lub prawie biale tabletki, podzielne na cztery czgsci, w ksztalcie czterolistnej koniczyny po
jednej stronie, wypukle po drugiej stronie, z zaznaczonymi po obu stronach liniami podziatu (o
srednicy 9 mm).
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Tabletki sg pakowane w blistry z folii PVC/Aluminium i umieszczane w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowan: 28 lub 56 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcié si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2025

Logo Sandoz
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