Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ebivol, 5 mg, tabletki

Nebivololum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

Lek przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ebivol i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ebivol
3. Jak stosowa¢ lek Ebivol

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ebivol

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek Ebivol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ebivol wplywa gtownie na prace serca (beta-adrenolityk). Zmniejsza ci$nienie tetnicze krwi
1 poprawia wydolnos¢ serca.

Lek Ebivol jest stosowany:

2.

w leczeniu wysokiego cis$nienia tgtniczego krwi (nadci$nienia tetniczego)

jako uzupehienie standardowego leczenia (np. lekami moczopednymi, digoksyna, inhibitorami
ACE, antagonistami angiotensyny II) stabilnej, fagodnej lub umiarkowanej, przewleklej
niewydolno$ci serca u pacjentéw w wieku 70 lat lub starszych

w leczeniu objawowej, stabilnej choroby wiencowe;.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ebivol

Kiedy nie stosowacé leku Ebivol

jesli u pacjenta stwierdzono alergi¢ (nadwrazliwo$¢) na nebiwolol lub ktérykolwiek

z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

jesli stwierdzono zaburzenia czynno$ci watroby (niewydolno$¢ watroby)

podczas cigzy lub karmienia piersig

w przypadku ostrej niewydolnos$ci serca, wstrzgsu kardiogennego lub epizodéw nasilenia
niewydolno$ci serca (niewyrownania), ktore wymagaja dozylnego podawania lekow o dziataniu
inotropowym dodatnim

jezeli stwierdzono zespot chorego wezta zatokowego (pewien rodzaj zaburzen rytmu serca)
wlacznie z blokiem zatokowo-przedsionkowym

jesli wystepuja pewne zaburzenia przewodzenia w sercu (blok serca II i III stopnia - blok
przedsionkowo-komorowy (bez rozrusznika))

u pacjentow ze skurczem oskrzeli lub astmg oskrzelowa w wywiadzie,

jesli u pacjenta wystegpuje nieleczony guz nadnerczy (phaeochromocytoma)

w przypadku nadmiernej kwasowosci krwi (kwasica metaboliczna)

jesli czynno$¢ serca (tetno) w stanie spoczynku, przed rozpoczeciem leczenia, wynosita mniej
niz 60 uderzen na minutg (bradykardia)



- jesli stwierdzono znacznie obnizone ci$nienie tetnicze krwi (ci$nienie skurczowe <90 mmHg)
- w przypadku powaznych zaburzen krazenia w konczynach.

W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ebivol nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

- jesli podczas leczenia nebiwololem wystapi znacznie zwolnione tetno (mniej niz 50-55 uderzen
na minut¢ w spoczynku i (lub) objawy, takie jak zawroty gtowy, ostabienie i niepewny chod);

- w przypadku choroby serca (np. dusznica bolesna, choroba niedokrwienna serca, zaburzenia
rytmu serca); u pacjentow z choroba niedokrwienng serca leczenie powinno by¢ przerywane
stopniowo, przez ponad 1-2 tygodnie i, jezeli jest to konieczne, nalezy w tym samym czasie
zastosowac inne leczenie;

- jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia krazenia krwi w koniczynach gérnych lub dolnych;

- jesli stwierdzono przewlekte zaburzenia oddychania, zwlaszcza przewleklg obturacyjng chorobe
ptuc;

- jesli stwierdzono cukrzyce. Lek Ebivol nie wplywa na stezenie cukru we krwi, ale moze
maskowac objawy matego stezenia cukru we krwi (nerwowo§$¢, drzenie, przyspieszone tetno) i
moze zwigksza¢ ryzyko cigzkiej hipoglikemii w razie stosowania z niektorymi rodzajami lekow
przeciwcukrzycowych zwanych sulfonylomocznikami (takimi jak np. glikwidon, gliklazyd,
glibenklamid, glipizyd, glimepiryd lub tolbutamid). Jednakze lek Ebivol nie maskuje takiego
objawu jak nadmierna potliwos$¢.

- jesli u pacjenta wystgpuje nadczynnos$¢ tarczycy: mozliwo$¢ maskowania przyspieszonej
czynnosci serca (tachykardii) jako objawu choroby; nagte przerwanie przyjmowania leku Ebivol
moze spowodowaé przyspieszenie czynnosci serca.

- w przypadku alergii. Stosowanie leku Ebivol moze nasili¢ reakcje na pyltki oraz inne alergeny.

- w przypadku tuszczycy: pacjenci z czynna tuszczyca lub z tuszczyca w wywiadzie powinni
stosowac¢ lek Ebivol tylko po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

- lek Ebivol moze zmniejsza¢ wydzielanie tez (informacja dla 0s6b noszacych soczewki
kontaktowe).

Dzieci i mlodziez
Nie prowadzono badan u dzieci i mtodziezy. Z tego wzgledu stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat nie jest zalecane.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentoéw w wieku powyzej 65 lat zaleca si¢ stosowanie mniejszej dawki poczatkowej (patrz punkt
»Jak stosowa¢ lek Ebivol”).

U pacjentéw w wieku powyzej 75 lat nalezy zachowa¢ szczegdlnag ostroznosé, a leczenie powinno
odbywac si¢ pod Scislg kontrolg lekarza.

Lek Ebivol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dotyczy to zwlaszcza:

- niektorych lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki przeciwarytmiczne
klasy I, takie jak chinidyna, hydrochinidyna, cybenzolina, flekainid, dizopiramid, meksyletyna,
propafenon i lidokaina, jak rowniez amiodaron), ktére moga nasila¢ depresyjny wplyw leku
Ebivol na czynnos¢ serca, jezeli przyjmowane sg w tym samym czasie.

- niektorych lekow stosowanych w leczeniu nadcisnienia tetniczego i skurczu naczyn
krwiono$nych serca (leki nazywane antagonistami wapnia), ktore moga nasila¢ dziatanie leku
Ebivol (np. werapamil i diltiazem, lub amlodypina, felodypina, lacydypina, nifedypina,
nikardypina, nimodypina i nitrendypina).

- innych lekow przeciwnadcisnieniowych o dziataniu o§rodkowym (klonidyna, guanfacyna,
moksonidyna, metylodopa, rylmenidyna), poniewaz mogg one zwigksza¢ ryzyko wystgpienia
znacznego podwyzszenia ci$nienia tetniczego krwi (tzw. ,,nadci$nienie z odbicia”) — zwlaszcza



w przypadku nagtego odstawienia leku przyjmowanego przez dtuzszy czas. Leki te mozna
odstawi¢ tylko wowczas, gdy zaprzestano podawania beta-adrenolitykdéw (np. leku Ebivol)
kilka dni wcze$niej.

- jednoczesnego stosowania beta-adrenolitykow i glikozydow naparstnicy, co moze powodowaé
pewne zaburzenia czynnosci serca (wydtuzony czas przewodzenia). Badania kliniczne nie
ujawnily jednakze wystepowania tej interakcji. Nebiwolol nie wptywa na stezenie digoksyny
we krwi.

- niektorych lekéw stosowanych w leczeniu astmy, niedroznego nosa i niektorych chordb oczu
(tak zwane sympatykomimetyki), poniewaz moga one ostabia¢ dziatanie leku Ebivol (np.
dopamina, efedryna).

- leki na cukrzyce, takie jak insulina lub doustne leki przeciwcukrzycowe. Patrz takze punkt
,Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Ebivol”.

- baklofen (lek zwiotczajacy migsnie) i amifostyna (lek stosowany podczas chemioterapii): moze
nasila¢ zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi. Lekarz moze odpowiednio dostosowaé dawke
leku Ebivol.

- srodkoéw znieczulajacych: zawsze nalezy poinformowac anestezjologa o przyjmowaniu leku
Ebivol przed zastosowaniem znieczulenia.

- niektorych lekow przeciwpsychotycznych, poniewaz mogg one nasila¢ dziatanie leku Ebivol.
Jednoczesne stosowanie lekow przeciwdepresyjnych (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
paroksetyna), barbituranéw (np. stosowane w leczeniu padaczki), lekéw uspokajajacych
(pochodne fenotiazyny, np. tiorydazyna), azotandw organicznych (stosowane w leczeniu
dusznicy bolesnej i niewydolnosci serca) i innych lekow przeciwnadcisnieniowych moze
prowadzi¢ do znacznego obnizenia ci$nienia tetniczego krwi.

- jednoczesnego stosowania inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (niektore leki
przeciwdepresyjne, np: paroksetyna, fluoksetyna) i leku Ebivol, poniewaz moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki.

- niektorych lekow, ktore sa metabolizowane w podobny sposob jak nebiwolol, poniewaz moga
zwigkszac stezenie nebiwololu we krwi, co jest zwigzane ze zwigkszeniem czgstosci dziatan
niepozadanych. Do takich lekow naleza np.: bupropion (lek przeciwdepresyjny), chlorochina
(stosowana w celu zapobiegania malarii i w leczeniu choréb autoimmunologicznych, takich jak
reumatoidalne zapalenie stawow), lewomepromazyna (lek neuroleptyczny) i terbinafina (lek
przeciwgrzybiczy).

Jesli jednoczes$nie z lekiem Ebivol stosuje si¢ leki zobojetniajace kwas zotadkowy, nalezy lek Ebivol
przyjmowac z positkiem, a lek zobojetniajacy pomiedzy positkami.

Ebivol z jedzeniem i piciem
Lek Ebivol moze by¢ przyjmowany razem z jedzeniem i piciem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Istnieje ryzyko szkodliwego wptywu na ptod. Dlatego nie nalezy stosowac leku Ebivol podczas cigzy.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy lek Ebivol przenika do mleka matki karmigcej. Dlatego nie nalezy stosowaé leku
Ebivol w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

W trakcie stosowania leku Ebivol mogg sporadycznie wystapi¢ zawroty glowy lub uczucie zmgczenia.
Nalezy wzia¢ to pod uwage podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn (patrz punkt 4
,Mozliwe dziatania niepozadane”™).



Lek Ebivol zawiera laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowaé lek Ebivol

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

Nadci$nienie tetnicze

Dorosli:
Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 1 tabletke na dobg (5 mg nebiwololu). Maksymalne dziatanie
leku Ebivol jest zazwyczaj osiagane po 1-2 tygodniach leczenia.

Jednoczesne stosowanie 7 innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi:

Beta-adrenolityki mogg by¢ stosowane w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnadcisnieniowymi. Do chwili obecnej dodatkowe dziatanie przeciwnadcisnieniowe byto
obserwowane tylko wtedy, gdy lek Ebivol w dawce 5 mg byt stosowany jednoczesnie z
hydrochlorotiazydem w dawce 12,5-25 mg.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci nerek (niewydolnosé nerek):
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek, zalecana dawka poczatkowa wynosi %2 tabletki na dobe (2,5 mg
nebiwololu). W razie potrzeby dawka dobowa moze by¢ zwickszona do 1 tabletki (5 mg nebiwololu).

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci watroby (niewydolnosé waqtroby):

Brak wystarczajacych doswiadczen dotyczacych stosowania leku Ebivol u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby lub chorobami watroby. Z tego powodu, leku Ebivol nie wolno stosowac¢ u tych
pacjentow (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Ebivol”).

Pacjenci w podeszlym wieku:

U pacjentow w wieku 65 lat lub starszych, zalecana dawka poczatkowa wynosi 2 tabletki (2,5 mg
nebiwololu) na dobe. W razie potrzeby dawka dobowa moze by¢ zwigkszona do 1 tabletki (5 mg
nebiwololu). We wszystkich przypadkach nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, a leczenie powinno
odbywac si¢ pod Scista kontrolg lekarza ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie dotyczace
stosowania leku u pacjentow w wieku powyzej 75 lat.

Stosowanie u dzieci i mlodziety:
Nie prowadzono badan u dzieci i mtodziezy. Z tego wzgledu stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat nie jest zalecane.

Przewlekla niewydolnos¢ serca

Leczenie przewlektej niewydolnosci serca nalezy rozpocza¢ od powolnego zwigkszania dawki, az do
osiggnigcia optymalnej dawki podtrzymujacej okre$lonej indywidualnie.

U pacjentow otrzymujacych inne leki stosowane w chorobach uktadu sercowo-naczyniowego, takie
jak: leki moczopedne, digoksyna, inhibitory konwertazy angiotensyny lub antagonisci angiotensyny I,
dawkowanie tych lekéw musi by¢ ustabilizowane przed rozpoczeciem stosowania leku Ebivol.

Poczatkowe zwigkszanie dawek powinno przebiega¢ wedlug nastgpujacego schematu w odstepach
1 do 2 tygodni w zaleznosci od tolerancji leku przez pacjenta:
- Y4 tabletki (1,25 mg nebiwololu) jeden raz na dobg,



- zwigkszone do Y tabletki (2,5 mg nebiwololu) jeden raz na dobe,

- nastgpnie 1 tabletka (5 mg nebiwololu) jeden raz na dobg,

- 1 potem 2 tabletki (10 mg nebiwololu) jeden raz na dobeg.

Maksymalna zalecana dawka to 2 tabletki (10 mg nebiwololu) raz na dobe.

Pacjent powinien znajdowac¢ si¢ pod opieka lekarza przez 2 godziny po przyjeciu pierwszej dawki leku
oraz przez 2 godziny po kazdym zwigkszeniu dawki, celem uzyskania pewnosci, ze stan pacjenta
pozostaje stabilny.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci nerek (niewydolnosé nerek):
U pacjentow z fagodng do umiarkowanej niewydolnoscia nerek nie jest konieczne dostosowanie
dawki, poniewaz dawka jest zwigkszana indywidualnie, az do maksymalnej tolerowanej dawki.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci wagtroby (niewydolnosé watroby):
Brak wystarczajacych doswiadczen u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby. Dlatego leku
Ebivol nie wolno stosowa¢ u tych pacjentdw (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Ebivol”).

Pacjenci w podeszlym wieku:
Nie jest wymagane dostosowanie dawki, poniewaz dawka jest zwigkszana indywidualnie, az do
maksymalnej tolerowanej dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:
Nie prowadzono badan u dzieci i mtodziezy. Z tego wzgledu stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat nie jest zalecane.

Leczenie objawowej stabilnej choroby wiencowej

Dorosli:

- Leczenie pacjenta bedzie rozpoczete i monitorowane przez doswiadczonego lekarza.

- Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki poczatkowej /4 tabletki (1,25 mg nebiwololu) na dobe.
Dawka ta moze by¢ zwigkszona po 1-2 tygodniach do dawki wynoszacej '/; tabletki (2,5 mg
nebiwololu) na dobg, nastepnie do dawki wynoszacej 1 tabletke (5 mg nebiwololu) na dobe i
nastepnie do dawki wynoszacej 2 tabletki (10 mg nebiwololu) na dobe, az do osiggni¢cia dawki
wlasciwej dla pacjenta.

- Maksymalna zalecana dawka wynosi 2 tabletki (10 mg nebiwololu) na dobe.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci nerek (niewydolnosé nerek):

U pacjentow z fagodng do umiarkowanej niewydolnoscia nerek nie jest konieczne dostosowanie
dawki, poniewaz dawka jest zwigkszana indywidualnie, az do maksymalnej tolerowanej dawki. Brak
doswiadczen u pacjentéw z ciezka niewydolno$cig nerek, dlatego nie zaleca si¢ stosowania
nebiwololu u tych pacjentow.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci wgtroby (niewydolnosé watroby):
Brak wystarczajacych do$wiadczen u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby. Dlatego leku
Ebivol nie wolno stosowaé u tych pacjentdw (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Ebivol”).

Pacjenci w podeszlym wieku:
Nie jest wymagane dostosowanie dawki, poniewaz dawka jest zwigkszana indywidualnie, az do
maksymalnej tolerowanej dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:
Nie prowadzono badan u dzieci i mtodziezy. Z tego wzgledu stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat nie jest zalecane.

Sposob podawania:
Zalecong dawke dobowa nalezy raczej przyjmowaé zawsze o tej samej porze dnia.




Tabletki powinno si¢ potykac, popijajagc wystarczajaca iloScig ptynu (np. szklankg wody) z positkiem
lub niezaleznie od positku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Ebivol jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ebivol

Objawy przedawkowania to: wolna czynnos$¢ serca, niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, trudnos$ci

w oddychaniu lub nagle (ostre) zaburzenia dotyczace serca.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Ebivol, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢
z lekarzem.

Nalezy potozy¢ si¢ z uniesionymi powyzej serca nogami.

Pomini¢cie zastosowania leku Ebivol

W przypadku pominigcia dawki leku Ebivol, kolejng dawke nalezy przyja¢ nastepnego dnia
o wlasciwej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ebivol

Nie nalezy przerywac leczenia, az do czasu porozumienia si¢ z lekarzem, nawet jezeli pacjent poczuje
sie lepiej.

Nie wolno przerywac stosowania leku Ebivol w sposob nagly. Naglte odstawienie leku moze
wywota¢ niebezpieczne nasilenie objawdw u pacjenta. Dotyczy to szczegolnie pacjentdw z dusznica
bolesna.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Obserwowane dziatania niepozadane zostaty wymienione ponizej, zgodnie z czgstoscia wystepowania.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozgdane:

Pacjenci z wysokim ci$nieniem tetniczym krwi

Czeste dzialania niepozgdane (wystepujq u 1 do 10 na 100 osob):
Bol glowy, zawroty glowy, mrowienie skory, trudnosci w oddychaniu, zaparcia, nudnosci, biegunka,
zmeczenie, obrzeki zwigzane z zatrzymaniem wody.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (wystepujq u 1 do 10 na 1000 osob):

Koszmary senne, depresja, zaburzenia widzenia, wolniejsza niz zwykle czynno$¢ serca (wolne tetno),
ostabiona czynnos¢ serca, zaburzenia przewodzenia w sercu, nadmiernie obnizone ci$nienie tetnicze
krwi (niedoci$nienie), wystgpienie lub nasilenie dolegliwosci bolowych w trakcie chodzenia z powodu
zwezenia tetnic 1 niewystarczajacego krazenia krwi (chromanie przestankowe), $wiszczacy oddech lub
skrocenie oddechu (skurcz oskrzeli), niestrawno$é, wzdecie z oddawaniem wiatrow, wymioty, $wigd,
wysypka skorna, impotencja.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane (wystepujq u mniej niz 1 na 10 000 osob):
Omdlenia, nasilenie tuszczycy.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Obrzek twarzy, warg, gardla lub jezyka (obrzgk naczynioruchowy), alergia (nadwrazliwosc),
swedzaca wysypka skorna (pokrzywka).



Ponadto zgtaszano nastepujace dziatania niepozgdane zwigzane z przyjmowaniem podobnych lekow:
omamy, reakcje psychotyczne (psychozy), splatanie, ozigbienie/zasinienie konczyn goérnych i dolnych,
bol palcow rak i stop, ktore najpierw siniejg, potem bledng, a na koncu stajg si¢ czerwone (objaw
Raynaud’a), sucho$¢ oczu oraz tworzenie si¢ nowej tkanki tacznej w oczach i przeponie (zespot
oczno-sluzéwkowo-skorny typowy dla praktololu).

Pacjenci z przewlekla niewydolnos$cig serca

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (wystepujg u wiecej niz 1 na 10 osob):
Zawroty glowy, wolniejsza niz zwykle czynnosc¢ serca (wolne t¢tno).

Czeste dziatania niepozgdane (wystepujq u 1 do 10 na 100 oséb):

B4l gltowy, nasilenie niewydolnosci serca, zaburzenia rytmu serca (zwane blokiem przedsionkowo-
komorowym stopnia I), obniZenie ci$nienia tetniczego krwi podczas wstawania (niedocisnienie
ortostatyczne), zme¢czenie/ostabienie, nietolerancja leku, zatrzymanie wody (obrzeki) w konczynach
dolnych, wolniejsze t¢tno, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ebivol
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek Ebivol nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ebivol
- Substancjg czynng jest nebiwolol.
Kazda tabletka zawiera 5 mg nebiwololu, co odpowiada 5,45 mg nebiwololu chlorowodorku.
- Pozostate sktadniki leku to: krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian,
kroskarmeloza sodowa, makrogol 6000 i laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek Ebivol i co zawiera opakowanie

Biale, okragte, wypukle tabletki, ze skrzyzowanymi rowkami dzielacymi, o §rednicy 9 mm,
z oznaczeniem ,,N5” na jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na potowy i ¢wiartki.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wielkosci opakowan: 30, 56 1 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca

Actavis Ltd.

BLBO015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czltonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data ostatniej akceptacji ulotki: marzec 2025 r.
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