Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nebispes, 5 mg, tabletki
Nebivololum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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 scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nebispes

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

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

Nebispes zawiera nebiwolol, ktory jest wybiorczym beta-adrenolitykiem rozszerzajacym naczynia
krwiono$ne. Lek ten jest stosowany w leczeniu podwyzszonego ci$nienia tetniczego Krwi
(nadci$nienie).

Nebispes jest rowniez stosowany w leczeniu przewleklej niewydolno$ci serca u pacjentow w wieku 70
lat lub starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nebispes

Kiedy nie stosowa¢ leku Nebispes

- jesli pacjent ma uczulenie na nebiwolol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- w przypadku niskiego cisnienia tetniczego krwi (cisnienie skurczowe lub ,,gérne” ci$nienie jest
nizsze niz 90 mm HQ),

- w przypadku stabego krazenia krwi w konczynach gornych lub dolnych,

- 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 chorego
wezta zatokowego 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 duzych trudnosci z oddychaniem lub $§wiszczacego oddechu,

- jesli u pacjenta wystepuje nieleczony guz nadnerczy, zwany guzem chromochtonnym,

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

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

- jesli pacjent uzywa lekow zawierajacych floktafening lub sultopryd



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Nebispes nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta
- Jesli u pacjenta wystepuje lub rozwija si¢ ktorykolwiek z nastepujacych stanow:
e niewydolnos¢ serca (niezdolnos¢ serca do ttoczenia krwi w ilo$ci wystarczajacej na potrzeby
organizmu)
e tagodny blok przedsionkowo-komorowy w sercu (pierwszego stopnia)
e bol w klatce piersiowej wywotany skurczem tetnic wiencowych (tzw. dusznica bolesna typu
Prinzmetala lub dusznica bolesna nocna)
e stabe kragzenie w konczynach gérnych lub dolnych, np. choroba lub objaw Raynauda, bole
podobne do skurczu mig$ni podczas chodzenia
e dlugotrwale problemy z oddychaniem
e cukrzyca: Nebispes nie wptywa na stgzenie cukru we krwi, ale moze maskowac objawy
niskiego stezenia cukru we krwi (np. drzenie, szybka czynno$¢ serca)
e nadczynnos¢ tarczycy, poniewaz lek Nebispes moze maskowaé nieprawidtowo szybka
czynno$¢ serca zwigzana Z tym stanem
e alergia, poniewaz reakcje alergiczne moga by¢ bardziej nasilone i moze by¢ konieczne
zastosowanie wiekszej iloci lekow do ich leczenia
e zmiany skorne, okreslane jako tuszczyca, poniewaz lek Nebispes moze zaostrza¢ objawy
e noszenie soczewek kontaktowych, gdyz lek Nebispes moze zmniejsza¢ wydzielanie tez i
powodowac suchos¢ oczu.

Stosowanie leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane.
W takich przypadkach lekarz moze dostosowa¢ leczenie lub czgsciej 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 zaburzen czynnosci nerek, nie nalezy przyjmowac tego leku do leczenia niewydolnosci
serca. Nalezy poinformowac 0 tym lekarza.

Lek Nebispes a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy zawsze poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
nastepujacych lekoéw jednoczesnie z lekiem Nebispes:

o diltiazem lub werapamil (stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego Krwi lub innych
zaburzen dotyczgcych serca); podczas leczenia lekiem Nebispes nie nalezy podawa¢ dozylnie
werapamilu

o inne leki, okreslane jako antagonisci wapnia, stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia

tetniczego Krwi lub innych zaburzen dotyczacych serca, takie jak amlodypina, felodypina,
lacydypina, nifedypina, nikardypina, nimodypina, nitrendypina

o inne leki przeciwnadcis$nieniowe lub azotany organiczne, stosowane w leczeniu bélu w klatce
piersiowej

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

o leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (nieregularna czynnosc¢ serca), takie jak
chinidyna, hydrochinidyna, amiodaron, cybenzolina, flekainid, dyzopiramid, lidokaina,
meksyletyna, propafenon

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

o leki stosowane w leczeniu cukrzycy (insuliny lub leki doustne)

o digoksyna lub leki zwane glikozydami naparstnicy (stosowane w leczeniu niewydolnosci serca)



o przeciwzapalne leki przeciwbolowe (niesteroidowe leki przeciwzapalne - NLPZ) stosowane w
przypadku bolu i stanu zapalnego — nalezy pamictac, ze mate dawki dobowe kwasu
acetylosalicylowego (np. 50 lub 100 mg) stosowanego przeciwzakrzepowo mozna bezpiecznie
przyjmowac¢ z lekiem Nebispes

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

o srodki znieczulajgce: nalezy zawsze poinformowac anestezjologa 0 zazywaniu leku Nebispes,
zanim pacjent zostanie poddany znieczuleniu

o cymetydyna (stosowana w leczeniu w nadkwasnosci zotadka) - lek Nebispes nalezy
przyjmowac podczas positku, a leki zoboj¢tniajace pomiedzy positkami

o 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), paroksetyna, fluoksetyna, tiorydazyna
(stosowane w leczeniu depres;ji)

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

. baklofen (lek zwiotczajacy migsnie)

o meflochina (lek przeciwmalaryczny)

Nebispes z jedzeniem i piciem
Lek Nebispes mozna zazywaé przed, w czasie lub po positku, mozna go roéwniez zazywac bez
pokarmu. Tabletke lub jej czgsci nalezy potknac popijajac woda lub innym ptynem.

Cigza i karmienie piersig
Cigza
Nie nalezy stosowa¢ leku Nebispes w czasie ciazy, chyba, ze lekarz zadecydowat inacze;j.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ karmienia piersig w przypadku przyjmowania leku Nebispes.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Lek obniza ci$nienie krwi, na skutek czego moze powodowac zawroty gtowy lub omdlenie. W razie
ich wystapienia NIE NALEZY prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn. Wystapienie tych
objawow jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia lub po zwiekszeniu dawki (patrz tez
punkt 4).

Nebispes zawiera laktoze
Lek zawiera laktoze. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zazyciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Nebispes

Lek Nebispes nalezy zawsze zazywaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Leczenie podwyzszonego ci§nienia tetniczego krwi (nadcisnienia)
o Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 1 tabletke na dobg.
o Dla pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek dawka



poczatkowa wynosi zazwyczaj 1/2 tabletki na dobe.
o 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.

o Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki poczatkowej 1/4 tabletki na dobg. Dawka ta moze by¢
zwickszona po 1-2 tygodniach do dawki wynoszacej 1/2 tabletki na dobe, nastgpnie do dawki
wynoszacej 1 tabletke na dobg i nastgpnie do dawki wynoszacej 2 tabletki na dobg, az do
osiagniecia dawki whasciwej dla pacjenta.

o Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg (2 tabletki na dobg).

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

o Zaleznie od potrzeby lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku, nie nalezy nagle przerywac leczenia,
poniewaz moze to nasili¢ niewydolno$¢ serca.
o Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek nie powinni zazywac tego leku.

Lek nalezy przyjmowac raz na dobe, najlepiej o tej samej porze kazdego dnia.

Lekarz moze zdecydowac 0 jednoczesnym stosowaniu tabletek z innym lekiem wskazanym dla
danego pacjenta.

Nebispes nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Nebispes

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej ilo$ci tabletek (przedawkowania), U pacjenta moga
wystgpi¢: wolna czynnos¢ serca, niskie cisnienie tgtnicze Krwi i inne zaburzenia dotyczace serca,
utrudnienie oddychania lub $wiszczacy oddech. Nalezy natychmiast skontaktowac sie z najblizszym
szpitalnym oddziatem ratunkowym lub poinformowa¢ lekarza lub farmaceute.

Pominigcie przyjecia leku Nebispes

Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek, ale przypomni sobie o0 tym niewiele p6zniej, nalezy zazy¢ nastepna
tabletke w porze zblizonej do zwyklego stosowania. Jesli jednak nastgpito duze opdznienie (np. cata
doba) nalezy pomina¢ opuszczong dawke i zazy¢ nastgpng dawke o zwyklej porze nastepnego dnia.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy unikac
powtarzajacego si¢ pomijania dawek.

Przerwanie stosowania leku Nebispes
Nie nalezy przerywac stosowania leku Nebispes bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem. Nagle
odstawienie leku moze wywota¢ niebezpieczne nasilenie objawow u pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy przerwaé stosowanie leku Nebispes i
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub udac si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala:
e Uczucie ucisku w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech (niezbyt
czeste, Mogg wystgpowac u nie wigcej niz u 1 na 100 osob)
e Obrzek twarzy, warg, gardta lub jezyka (obrzek naczynioruchowy), uczulenie
(nadwrazliwosc¢), swedzaca wysypka (pokrzywka) (czestos¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).



Czeste dzialania niepozgdane (mogg wystepowac u nie wiecej niz u 1 na 10 oséb) w leczeniu
podwyzszonego cisnienia krwi:
e Bol glowy
Zawroty gtowy
Zmeczenie
Nietypowy $§wiad lub uczucie mrowienia
Biegunka
Zaparcia
Nudnosci
Dusznos$¢
Obrzek rak lub stop

Czeste dzialania niepozgdane (mogq wystgpowaé u nie wigcej niz u I na 10 osob) w leczeniu
przewlektej niewydolnosci serca:
e W badaniu klinicznym dotyczacym przewlektej niewydolnosci serca obserwowano
nastgpujace dziatania niepozadane: wolne bicie serca, zawroty gtowy

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpowaé u nie wigcej niz u 1 na 100 osob) w leczeniu
podwyzszonego cisnienia krwi:
e Wolna czynnos¢ serca lub inne zaburzenia dotyczace serca
e Niskie ci$nienie tetnicze krwi
e Woystapienie lub nasilenie bolu w stopach/nogach podczas chodzenia z powodu zwezenia
tetnic 1 niedostatecznego krazenia krwi (chromanie przestankowe)
Nieprawidtowe widzenie
Impotencja (trudno$¢ w osiagnieciu erekcji)
Uczucie przygnebienia
Niestrawno$¢, gazy w zotadku lub jelicie
Wymioty
Wysypka skoérna
Swiad
Koszmary senne

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystepowac u nie wiecej niz u 1 na 100 osob) w leczeniu
przewlekiej niewydolnosci serca:

e W badaniu klinicznym dotyczacym przewlektej niewydolnosci serca obserwowano
nastepujace dziatania niepozadane: nasilenie niewydolnosci serca, niskie cisnienie tetnicze
krwi (np. uczucie omdlenia podczas szybkiego wstawania), nietolerancja leku, nieregularne
bicie serca, obrzgk (np. obrzek w okolicy kostek).

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane ( mogq wystepowac u nie wiecej niz u 1 na 10 000 oséb):
e Omdlenia
¢ Nasilenie tuszczycy

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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

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

5. Jak przechowywac lek Nebispes
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym i
opakowaniu bezposrednim po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Nebispes

Substancja czynng jest nebiwolol.
Kazda tabletka zawiera 5 mg nebiwololu, co odpowiada 5,45 mg nebiwololu chlorowodorku.

Pozostate sktadniki leku to:
Laktoza jednowodna
Krospowidon typ A
Poloksamer 188

Powidon K-30

Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Jak wyglada lek Nebispes i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Nebispes sg biate, okragte, dwuwypukte, ze skrzyzowanymi rowkami dzielagcymi po
jednej stronie, o srednicy okoto 9 mm.
Tabletke leku Nebispes mozna podzieli¢ na cztery rowne cze$ci.

Tabletki pakowane sg w blistry z PVC/PE/PVDC/Aluminium (zawierajace 7, 10 lub 14 tabletek).
Wielkosci opakowan: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 120 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia



Wytworca
PharmaPath S.A.
28is Octovriou 1
Agia Varvara
123 51 Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

DK:  Nebispes 5 mg tabletter
HU:  Nebispes 5 mg tabletta
PL: Nebispes, 5 mg, tabletki
Sl Nebispes 5 mg tablete
CZ:  Nebispes 5 mg tablety
EE: Nebispes 5 mg tabletid
LT: Nebispes 5 mg tabletés

Data zatwierdzenia ulotki: marzec 2022



