Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nedal, 10 mg, tabletki
Nebivololum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 wystapig 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

Co to jest lek Nedal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nedal
Jak stosowac lek Nedal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nedal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Nedal i w jakim celu si¢ go stosuje

Nedal zawiera nebiwolol, ktory jest wybiorczym beta-adrenolitykiem rozszerzajacym naczynia
krwionosne. Lek ten jest stosowany w leczeniu podwyzszonego cisnienia krwi (nadci$nienia).

Nedal jest rowniez stosowany w leczeniu przewleklej niewydolnosci serca u pacjentow w wieku 70 lat
lub starszych.

Nedal moze by¢ takze stosowany w leczeniu objawowej stabilnej choroby wiencowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nedal

Kiedy nie stosowa¢ leku Nedal

- jesli pacjent ma uczulenie na nebiwolol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku niskiego ci$nienia tetniczego krwi (ci$nienie skurczowe lub ,,gérne” ci$nienie jest
mniejsze niz 90 mm Hg);

- w przypadku stabego krazenia krwi w konczynach;

- w przypadku bardzo wolnej czynnos$ci serca (mniej niz 60 uderzen na minute przed
rozpoczeciem przyjmowania tego leku);

- jesli u pacjenta zdiagnozowano zaburzenia przewodzenia w sercu (takie jak zespot chorej zatoki
lub blok przedsionkowo-komorowy) i pacjent nie ma wszczepionego rozrusznika;

- w przypadku ostrej niewydolnosci serca lub leczenia dozylnego (przez ,.kroplowke” dozylng)
dla wspomozenia pracy serca;

- w przypadku trudnosci z oddychaniem lub §wiszczacego oddechu;

- jesli u pacjenta wystegpuje nieleczony guz chromochtonny nadnerczy zwany
phaeochromocytoma

- jesli u pacjenta wystgpuje ciezka choroba watroby lub zaburzenia czynno$ci watroby;

- w przypadku kwasicy metabolicznej (tak jak u pacjentow z cukrzyca kiedy stezenie cukru we
krwi staje si¢ zbyt duze i odczyn krwi jest zbyt kwasny),

- jesli pacjent stosuje leki zawierajace floktafening albo sultopryd.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Nedal nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli u pacjenta wystepuje lub rozwija si¢ ktorykolwiek z nastgpujacych stanow:

- nieleczona niewydolnos$¢ serca (niezdolno$¢ serca do pompowania krwi w ilo$ci wystarczajace;j
na potrzeby organizmu);

- nieprawidlowe, bardzo wolne bicie serca;

- tagodny (pierwszego stopnia) blok przedsionkowo-komorowy w sercu;

- bol w klatce piersiowej wywolany skurczem tegtnic wiencowych (tzw. dtawica piersiowa typu
Prinzmetala lub dlawica piersiowa nocna);

- stabe krazenie w konczynach, np. choroba lub zesp6t Raynauda, bole podobne do skurczu
miegséni podczas chodzenia;

- dlugotrwate problemy z oddychaniem;

- cukrzyca, poniewaz nebiwolol moze maskowac objawy malego stezenia cukru we krwi
(hipoglikemii) i moze zwigkszaé ryzyko cigzkiej hipoglikemii w razie stosowania z niektorymi
rodzajami lekow przeciwcukrzycowych zwanych sulfonylomocznikami (takimi jak
np. glikwidon, gliklazyd, glibenklamid, glipizyd, glimepiryd lub tolbutamid);

- nadczynno$¢ tarczycy, poniewaz lek Nedal moze maskowac nieprawidlowo szybka czynno$c¢
serca w przebiegu tej choroby;

- alergia, poniewaz reakcje alergiczne moga by¢ bardziej nasilone i moze by¢ konieczne
zastosowanie wickszej ilosci lekow do ich leczenia;

- zmiany skorne okreslane jako tuszczyca, poniewaz lek Nedal moze zaostrza¢ objawy,

- noszenie soczewek kontaktowych, gdyz lek Nedal moze zmniejsza¢ wydzielanie tez
i powodowac suchos¢ oczu.

W takich przypadkach lekarz moze dostosowac leczenie lub czeéciej kontrolowac pacjenta.

W przypadku planowanej operacji i konieczno$ci zastosowania znieczulenia, wazne jest, aby pacjent
poinformowat chirurga lub stomatologa o przyjmowaniu tego leku.

W przypadku powaznych zaburzen czynnosci nerek, nie nalezy przyjmowac tego leku w celu leczenia
niewydolnosci serca. Nalezy poinformowac¢ o tym lekarza.

Na poczatku leczenia przewleklej niewydolnosci serca, pacjent powinien znajdowac si¢ pod stata
kontrolg lekarza (patrz punkt 3.).

Bez uprzedniej konsultacji i zalecenia lekarza nie nalezy nagle przerywac stosowania leku (patrz
punkt 3.).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Nedal dzieciom i mtodziezy z powodu braku danych dotyczacych
stosowania w tej grupie wieckowej.

Lek Nedal 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, w tym o lekach wydawanych
bez recepty, lekach ziolowych, witaminach i sktadnikach mineralnych w duzych dawkach.

Nalezy zawsze poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie z lekiem

Nedal:

- diltiazem lub werapamil (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi lub innych
zaburzen dotyczacych serca); podczas leczenia lekiem Nedal nie nalezy podawa¢ dozylnie
werapamilu;

- inne leki nazywane antagonistami wapnia, stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia
tetniczego krwi lub innych zaburzen dotyczacych serca, takie jak amlodypina, felodypina,
lacydypina, nifedypina, nikardypina, nimodypina, nitrendypina;

- inne leki przeciwnadci$nieniowe lub azotany organiczne stosowane w leczeniu bolu w klatce



piersiowej;

- klonidyna, guanfacyna, moksonidyna, metylodopa, rylmenidyna stosowane w leczeniu
wysokiego cis$nienia krwi;

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (nieregularna czynnos$¢ serca), takie jak
chinidyna, hydrochinidyna, amiodaron, cybenzolina, flekainid, dyzopiramid, lidokaina,
meksyletyna, propafenon;

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji), fenotiazyny
(stosowane w leczeniu psychoz) lub barbiturany (stosowane w leczeniu padaczki);

- leki na cukrzycg, takie jak insulina lub doustne leki przeciwcukrzycowe;

- digoksyna lub inne leki nazywane glikozydami naparstnicy (stosowane w leczeniu
niewydolnosci serca);

- przeciwzapalne leki przeciwbdlowe (niesteroidowe leki przeciwzapalne - NLPZ) stosowane
w przypadku bolu i stanu zapalnego;

- leki stosowane w leczeniu astmy, niedroznego nosa lub pewnych zaburzen dotyczacych oczu,
takich jak jaskra (podwyzszone ci$nienie w oku) lub rozszerzenie zrenic;

- srodki znieczulajace: nalezy zawsze poinformowaé anestezjologa o zazywaniu leku Nedal,
zanim pacjent zostanie poddany znieczuleniu;

- cymetydyna (stosowana w leczeniu w nadkwasnos$ci zotadka) - lek Nedal nalezy przyjmowac
podczas positku, a leki zobojetniajace pomiedzy positkami;

- leki wptywajace na metabolizm nebiwololu, tj. paroksetyna, fluoksetyna, tiorydazyna
(stosowane w leczeniu depresji);

- amifostyna (lek o dziataniu protekcyjnym, stosowany podczas chemio- lub radioterapii);

- baklofen (lek zwiotczajacy migsnie),

- leki wptywajace na metabolizm nebiwololu, tj. terbinafina (stosowana w przypadku zakazen
grzybiczych lub drozdzakowych), bupropion (wspomagajacy zaprzestanie palenia tytoniu),
chlorochina (stosowana w leczeniu malarii lub reumatoidalnego zapalenia stawow),
lewomepromazyna (stosowana w leczeniu psychoz),

- meflochina (lek przeciwmalaryczny).

Nedal z jedzeniem i piciem

Lek Nedal mozna zazywac przed, w czasie lub po positku, mozna go rowniez przyjmowac bez
pokarmu. Tabletke lub jej czesci nalezy potknac popijajac wystarczajaca iloscig ptynu (np. jedng
szklankg wody).

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

Ciaza
Nie nalezy stosowac¢ leku Nedal w czasie cigzy, chyba ze lekarz zadecydowat inacze;j.

Karmienie piersig
Kobiety przyjmujace lek Nedal nie powinny karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn
Lek ten moze powodowa¢ zawroty glowy i1 zmeczenie. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Nedal zawiera laktoze i s6d
Ten lek zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,

pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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



3.

Jak stosowaé lek Nedal

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Leczenie podwyzZszonego ciSnienia tetniczego krwi (nadcisnienia)

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 5 mg (pot tabletki) na dobe.

U pacjentéw w podesztym wieku oraz pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek dawka
poczatkowa wynosi zazwyczaj 2,5 mg (jedna czwarta tabletki) na dobe.

Moze uplyna¢ do 4 tygodni zanim lek zacznie w pelni dziatac.

Leczenie przewleklej niewydolnoSci serca

Leczenie pacjenta bedzie rozpoczete i monitorowane przez do§wiadczonego lekarza.

Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki poczatkowej 1,25 mg na dobg (takiej dawki nie mozna
uzyskac za pomoca tabletki leku Nedal o mocy 10 mg - nalezy stosowa¢ inne leki lub lek Nedal
0 mocy 5 mg, ktoérego tabletke mozna podzieli¢ na cztery dawki po 1,25 mg). Dawka ta moze
by¢ zwigkszona po 1-2 tygodniach do dawki wynoszacej 2,5 mg (jedna czwarta tabletki) na
dobe, nastepnie do dawki wynoszacej 5 mg (p6t tabletki) na dobe i nastepnie do dawki
wynoszacej 10 mg (jednej tabletki) na dobe, az do osiagnigcia dawki wlasciwej dla pacjenta.
Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg (jedna tabletka) na dobe.

Pacjent bedzie wymagat obserwacji przez doswiadczonego lekarza przez 2 godziny po
rozpoczeciu leczenia i kazdorazowo, kiedy dawka leku bedzie zwigkszana.

W razie konieczno$ci lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku, nie nalezy nagle przerywac leczenia,
poniewaz moze to nasili¢ niewydolno$¢ serca.

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek nie powinni zazywac tego leku.

Leczenie objawowej stabilnej choroby wiencowej

Leczenie pacjenta bedzie rozpoczete i monitorowane przez doswiadczonego lekarza.

Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki poczatkowej 1,25 mg na dobe (takiej dawki nie mozna
uzyskac za pomoca tabletki leku Nedal o mocy 10 mg - nalezy stosowac inne leki lub lek Nedal
o mocy 5 mg, ktoérego tabletke mozna podzieli¢ na cztery dawki po 1,25 mg). Dawka ta moze
by¢ zwigkszona w zalezno$ci od tolerancji leku po 1-2 tygodniach do dawki wynoszacej 2,5 mg
(jedna czwarta tabletki) na dobe, nastepnie do dawki wynoszacej 5 mg (p6t tabletki) na dobe

i nastepnie do dawki wynoszacej 10 mg (jeden tabletki) na dobe, az do osiagnigcia dawki
wiasciwej dla pacjenta.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg (jedna tabletka) na dobeg.

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek nie powinni zazywac tego leku.

Lek nalezy przyjmowac raz na dobe, najlepiej codziennie o tej samej porze.
Tabletke mozna podzieli¢ na cztery rowne dawki.

Jezeli lekarz zalecit przyjmowanie jedng czwartg lub pot tabletki na dobe, nalezy zapoznac si¢
z przedstawiong ponizej instrukcja przetamywania tabletek leku Nedal.

Nalezy potozy¢ tabletke na rownej i twardej powierzchni (np.: stole lub blacie), umieszczajac ja
do gory strong z zaznaczonymi liniami podziatu.

Przetamac tabletke wzdtuz pionowej linii dociskajac ja do powierzchni palcami wskazujgcymi
obu rgk, w sposob pokazany na rysunkach 11 2.

Cwiartki tabletki mozna uzyska¢ przetamujac potéwki w identyczny sposéb, pokazany na
rysunkach 31 4.



Rys.1 Rys. 2

Rys. 3 Rys. 4

Lekarz moze zdecydowac o jednoczesnym stosowaniu tabletek z innym lekiem wskazanym dla
danego pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Nedal u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nedal

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej ilosci tabletek (przedawkowania), u pacjenta moga
wystgpié: wolna czynnosc¢ serca, niskie ci$nienie tetnicze krwi 1 inne zaburzenia dotyczace serca,
utrudnienie oddychania lub §wiszczacy oddech. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z najblizszym
szpitalem lub skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Nedal

Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek, ale przypomni sobie o tym niewiele pozniej, powinien zazy¢
pomini¢tg dawke leku najszybciej jak to mozliwe. Jesli jednak nastgpito duze opdznienie (np. kilka
godzin lub cata doba) nalezy pomina¢ opuszczong dawke i zazy¢ kolejna dawke o zwyktej porze
nastgpnego dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej lub zwigkszonej w celu uzupehienia
pominietej dawki. Nalezy unika¢ powtarzajacego si¢ pomijania dawek.

Przerwanie stosowania leku Nedal

Nie nalezy przerywac stosowania leku Nedal bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem. Nie nalezy
nagle odstawia¢ leku Nedal. Nagle odstawienie leku moze wywota¢ niebezpieczne nasilenie objawow
u pacjenta. Dotyczy to szczegodlnie pacjentow z dtawica piersiowa.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrécic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

W trakcie stosowania nebiwololu w leczeniu podwyzszonego ciSnienia tetniczego odnotowano
nastepujace dzialania niepozadane:



Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 oséb):
- bol gtowy,

- zawroty glowy,

- zmgczenie,

- nietypowy $wiad lub uczucie mrowienia,

- biegunka,

- zaparcia,

- nudnosci,

- dusznos$¢,

- obrzek, np. rak lub stop.

Nlezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 osob):
wolna czynnosc serca lub inne zaburzenia dotyczgce serca,

- niskie ci$nienie tetnicze krwi,

- bolesne kurcze ndg podczas chodzenia (lub ich nasilenie),

- nieprawidlowe widzenie,

- impotencja (trudno$¢ w osiagnieciu erekcji),

- depresja,

- niestrawnos¢, gazy w zotadku lub jelicie, wymioty,

- wysypka skorna, swedzenie,

- ucisk w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech,

- koszmary senne.

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
- omdlenie,
- nasilenie tuszczycy (choroba skory z tuszczacymi sie, rézowymi plamami).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- obrzek naczynioruchowy: obrzek skory twarzy lub konczyn, warg, jezyka, blon sluzowych
gardta i drog oddechowych, powodujacy duszno$¢ lub trudnosci w poltykaniu — nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem!

- reakcje alergiczne obejmujgce cate ciato, przebiegajace z uogoélnionymi zmianami skornymi
(reakcje nadwrazliwosci),

- pokrzywka.

W badaniu klinicznym dotyczacym przewleklej niewydolnosci serca obserwowano nastgpujace
dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 osob):
- spowolnienie czynnosci serca,
- zawroty glowy.

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 osob):

- nasilenie niewydolnosci serca,

- niskie ci$nienie tetnicze krwi (np. uczucie omdlenia podczas naglego wstania),

- nietolerancja leku,

- fagodne zaburzenie przewodzenia w sercu, ktore wptywa na rytm serca (blok przedsionkowo-
komorowy pierwszego stopnia),

- obrzek (np. obrzek w okolicy kostek).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych



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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Nedal
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin wazno$ci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nedal

- Substancja czynna jest nebiwolol. Kazda tabletka zawiera 10 mg nebiwololu, co odpowiada
10,90 mg nebiwololu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, kroskarmeloza sodowa,
hypromeloza, polisorbat 80, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Nedal i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Nedal sg biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte z czterema $cigtymi
krawedziami i skrzyzowanymi liniami podzialu po obydwu stronach tabletki. Na kazdej ¢wiartce po
jednej stronie tabletki jest wyttoczone ,,N”. Tabletka o $rednicy okoto 11 mm.

Tabletke leku Nedal mozna podzieli¢ na cztery réwne czgsci.

Lek Nedal jest dostepny w blistrach Aluminium/PVC/PVDC zawierajacych 28 lub 56 tabletek,
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie


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

ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa Deba

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



