Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Nebinad, 5 mg, tabletki

Nebivololum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 Nebinad i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nebinad
Jak stosowac lek Nebinad

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nebinad

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

Nebinad zawiera nebivolol, lek dziatajacy na uktad sercowo-naczyniowy, nalezacy do grupy selektywnych
lekow beta-adrenolitycznych (tzn. wybidrezo wptywajacych na uktad sercowo-naczyniowy).

Lek zapobiega przyspieszeniu czynnosci serca i kontroluje site skurczow serca, dziata rozszerzajaco na
naczynia krwionos$ne, co powoduje zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Nebinad jest stosowany w leczeniu podwyzszonego cisnienia tetniczego krwi (nadci$nienie).
Nebinad stosowany jest rowniez W leczeniu tagodnej i umiarkowanej przewlektej niewydolnosci serca u
pacjentow w wieku 70 lat lub starszych, jako uzupetnienie innego leczenia.

Nebinad jest rowniez stosowany w leczeniu objawowej stabilnej choroby wiencowe;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nebinad

Kiedy nie stosowa¢ leku Nebinad:
e Jesli pacjent ma uczulenie na nebiwolol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

e Jesli u pacjenta stwierdzono jeden lub wiecej z ponizszych standow:

— niskie ci$nienie tetnicze krwi (ci$nienie skurczowe lub ,,gérne” jest mniejsze niz 90 mmHg),

— powazne zaburzenia krazenia w konczynach,

— bardzo wolna czynnos$¢ serca (mniej niz 60 uderzen na minut¢ przed rozpoczgciem przyjmowania
tego leku),

— zaburzenia przewodzenia w sercu (takie jak zespot chorej zatoki, w tym blok zatokowo-
przedsionkowy, lub blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub trzeciego stopnia u pacjenta bez
wszczepionego rozrusznika), lub jesli u pacjenta stwierdzono ostrg niewydolno$¢ serca, wstrzgs
kardiogenny lub jezeli pacjent otrzymuje leczenie dozylne (przez ,.kroplowke” dozylna)
wspomagajace prace serca,

— trudnosci z oddychaniem lub §wiszczacy oddech (obecnie lub w przesztosci),
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— ciezka posta¢ astmy oskrzelowej lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc,
— nieleczony guz chromochtonny (phaeochromocytoma): guz znajdujacy si¢ na szczycie nerek (W
nadnerczach),
— zaburzenia czynno$ci watroby,
— zaburzenia metaboliczne (kwasica metaboliczna), np. cukrzycowa kwasica ketonowa (kiedy
stezenie cukru we krwi staje si¢ zbyt duze i odczyn krwi jest zbyt kwasny).
e Jesli pacjent stosuje leki zawierajace floktafening albo sultopryd.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Nebinad nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli u pacjenta wystepuje lub rozwija si¢ ktoérykolwiek z nastgpujacych
stanow:

e nieprawidlowo wolna czynno$¢ serca,

e bol w klatce piersiowej wywotany skurczem tetnic wiencowych (tzw. dusznica bolesna typu
Prinzmetala),

e nieleczona przewlekta niewydolnos¢ serca (niezdolnos¢ serca do pompowania krwi w ilosci
wystarczajacej na potrzeby organizmu),

e blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia (rodzaj zaburzenia przewodzenia, majacy
wplyw na rytm serca),

e stabe krazenie w konczynach, np. choroba lub objaw Raynauda, bole podobne do skurczu migsni
podczas chodzenia,

o dlugotrwate problemy z oddychaniem,

o cukrzyca: lek ten nie wptywa na stezenie cukru we krwi, ale moze maskowaé objawy hiskiego
stezenia cukru we krwi (np. Kotatanie serca, szybka praca serca),

e nadczynno$¢ tarczycy, poniewaz lek ten moze maskowaé objawy nieprawidlowo szybkiej czynnosci
serca zwigzanej z tym stanem,

e alergia, poniewaz reakcje alergiczne moga by¢ bardziej nasilone i moze by¢ konieczne zastosowanie
wiekszej ilosci lekéw do ich leczenia,

o luszczyca (choroba skory, dla ktérej charakterystyczne sg tuszczace si¢, rozowe plamy) lub
tuszczyca w przeszto$ci poniewaz lek ten moze zaostrzaé¢ objawy.

W przypadku planowanej operacji lub koniecznos$ci zastosowania znieczulenia, nalezy zawsze
poinformowac anestezjologa lub dentyste o przyjmowaniu tego leku.

W przypadku cigzkich zaburzen czynnosci nerek, nie nalezy przyjmowac tego leku do leczenia
niewydolnos$ci serca. Nalezy poinformowac o tym lekarza.

Na poczatku leczenia przewleklej niewydolnoSci serca pacjent bedzie regularnie kontrolowany przez
doswiadczonego lekarza (patrz punkt 3).

Nie nalezy nagle przerywacé leczenia, bez wyraznego zalecenia i oceny dokonanej przez lekarza (patrz punkt
3).

Lek Nebinad moze zmniejsza¢ wydzielanie tez, dlatego jesli pacjent nosi szkta kontaktowe powinien
poinformowac¢ o tym lekarza.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania u dzieci i mtodziezy, nie zaleca si¢ stosowania leku
Nebinad w tej grupie pacjentow.

Lek Nebinad 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 farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych
lekow jednocze$nie z lekiem Nebinad, poniewaz moze to wplywaé na sposdb dziatania nebiwololu lub



innych lekow:

o leki stosowane w leczeniu chordb serca lub nadcisnieniu (takie jak amiodaron, amlodypina,
cybenzolina, klonidyna, digoksyna lub inne produkty lecznicze nazywane glikozydami naparstnicy,
diltiazem, dyzopiramid, felodypina, flekainid, guanfacyna, hydrochinidyna, lacydypina, lidokaina,
metyldopa, meksyletyna, moksonidyna, nifedypina, nikardypina, nimodypina, nitrendypina, azotany
organiczne, propafenon , chinidyna, rylmenidyna, werapamil —werapamilu nie nalezy podawaé
dozylnie),

e leki stosowane w leczeniu depresji lub psychoz np. fluoksetyna, paroksetyna, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, tiorydazyna, fenotiazyny takie jak lewomepromazyna,

e leki uspokajajace, ktore moga by¢ stosowane w leczeniu padaczki (barbiturany),

e leki o dziataniu przeciwbolowym i przeciwzapalnym takie, jak niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ) stosowane np. w leczeniu chordb reumatycznych,

e insulina i doustne leki stosowane w leczeniu cukrzycy,

e leki stosowane w nadkwasnosci (cymetydyna) — lek Nebinad nalezy przyjmowac podczas positku, a
leki zobojetniajace pomiedzy positkami,

e leki stosowane do znieczulenia — nalezy zawsze poinformowac anestezjologa o zazywaniu leku

Nebinad, zanim pacjent zostanie poddany znieczuleniu,

leki zwiotczajace migsnie (baklofen),

leki o dziataniu protekcyjnym, stosowane podczas chemio- lub radioterapii (amifostyna),

leki stosowane w przypadku zakazen grzybiczych lub drozdzakowych (terbinafina),

leki wspomagajace zaprzestanie palenia tytoniu (bupropion),

leki przeciwmalaryczne (meflochinina, chlorochinina — lek stosowany réwniez w leczeniu

reumatyzmu),

leki stosowane w przypadku astmy oraz niedroznego nosa,

e leki stosowane w przypadku niektdrych chorob oczu, takich jak jaskra (zwigkszone ci$nienie w oku) lub

w celu rozszerzenia zrenicy.

Nebinad z jedzeniem i piciem
Lek Nebinad mozna zazywac przed, w czasie lub po positku, mozna go réwniez zazywac bez pokarmu.
Tabletke lub jej czgséci nalezy potknaé popijajac wodg lub innym plynem.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac¢ leku Nebinad w czasie cigzy, chyba ze lekarz zadecydowat inacze;j.
Nie zaleca si¢ karmienia piersig w czasie przyjmowania leku Nebinad.

Jesli pacjentka 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 obstugiwanie maszyn

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

Lek moze wywotywaé zawroty glowy lub omdlenia, na skutek obnizenia ci$nienia tetniczego krwi. Jesli
wystepuja takie objawy, NIE NALEZY prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwa¢ maszyn. Wystapienie tych
objawoOw jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia lub po zwickszeniu dawki (patrz tez punkt 4).

Lek Nebinad zawiera laktoze jednowodng.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyje¢ciem leku.

3. Jak stosowaé lek Nebinad

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

Leczenie podwyZszonego ciSnienia tetniczego krwi (nadci$nienia)



e Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka (5 mg) na dobe. Lek nalezy przyjmowac raz na dobe, najlepiej
codziennie o tej samej porze.

e Dla pacjentdow w podesztym wieku oraz pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek dawka poczatkowa
wynosi zazwyczaj % tabletki (2,5 mg) na dobg.

e Moze uptyna¢ do 4 tygodni zanim lek zacznie w petni dziatac.

e W przypadku pacjentéw powyzej 75 roku zycia, lekarz bedzie dodatkowo monitorowat stan pacjenta.

Leczenie przewleklej niewydolno$ci serca

e Leczenie pacjenta bedzie rozpoczgte i monitorowane przez doswiadczonego lekarza.

e Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki wynoszacej Y4 tabletki na dobg (1,25 mg). Dawka ta moze by¢
zwigkszona po 1-2 tygodniach do dawki wynoszacej % tabletki (2,5 mg) na dobg, nastgpnie do dawki
wynoszacej 1 tabletke (5 mg) na dobg i nastgpnie do dawki wynoszacej 2 tabletki (10 mg) na dobe, az do
uzyskania dawki wlasciwej dla pacjenta.

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

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

e Zaleznie od potrzeby lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku. Nie nalezy nagle przerywac¢ leczenia,
poniewaz moze to nasili¢ niewydolnos¢ serca.

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

Leczenie objawowej stabilnej choroby wiencowej

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

e Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki poczatkowej wynoszacej 7 tabletki na dobg (1,25 mg). Dawka ta
moze by¢ zwigkszona w zalezno$ci od tolerancji leku po 1-2 tygodniach do dawki wynoszacej 2
tabletki (2,5 mg) na dobg, nastepnie do dawki wynoszacej 1 tabletke (5 mg) na dobg i nastepnie do
dawki wynoszacej 2 tabletki (10 mg) na dobe, az do uzyskania dawki wtasciwej dla pacjenta.

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

Pacjenci z niewydolnoscia watroby nie powinni stosowac tego leku.
Lek nalezy przyjmowac raz na dobe, najlepiej codziennie o tej samej porze.
Lekarz moze zaleci¢ jednoczesne stosowanie innego leku, w zaleznosci od stanu pacjenta.

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

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Nebinad

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej ilosci tabletek (przedawkowania), u pacjenta moga wystgpic:
wolna czynno$¢ serca, niskie cisnienie tgtnicze krwi i inne zaburzenia dotyczace serca, utrudnienie
oddychania lub §wiszczacy oddech. Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala lub
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominigcie zastosowania leku Nebinad

Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek, ale przypomni sobie niewiele pozniej, powinien zazy¢ nastepng tabletke w
porze zblizonej do zwyktego stosowania. Jesli jednak nastgpito duze opdznienie (np. cata doba) nalezy
poming¢ opuszczong dawke i zazy¢ nastepng dawke o zwyklej porze nastgpnego dnia. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki. Nalezy unika¢ powtarzajacego si¢ pomijania
dawek.

Przerwanie stosowania leku Nebinad

Nie nalezy przerywac stosowania leku Nebinad bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem. Nagle odstawienie
leku moze wywola¢ niebezpieczne nasilenie objawow u pacjenta. Dotyczy to szczegolnie pacjentow z
niewydolnos$cia serca.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.



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

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w przypadku stosowania leku Nebinad w leczeniu wysokiego
Ci$nienia t¢tniczego Krwi:

Czesto (wystgpujace czesciej niz u 1 osoby na 100 ale rzadziej niz u 1 osoby na 10):
e bol glowy,

zawroty glowy,

zmeczenie,

parastezja, nietypowy $wiad lub uczucie mrowienia,

biegunka,

zaparcie,

nudnosci,

dusznos¢,

obrzgk rak lub stop.

Niezbyt czesto (wystepujace czesciej niz u 1 osoby na 1000, ale rzadziej niz u 1 osoby na 100):
e wolna czynno$¢ serca, niewydolno$¢ serca lub inne zaburzenia dotyczace serca,

niskie ci$nienie tetnicze krwi,

kurczowe bole no6g podczas chodzenia,

nieprawidlowe widzenie,

impotencja (trudno$¢ w osiaggnieciu erekcji),

zaburzenia depresyjne,

niestrawnos¢, zaburzenia trawienne, nagromadzenie gazéw w zotadku lub jelitach,

wymioty,

wysypka skorna, $wiad,

ucisk w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech,

koszmary senne.

Bardzo rzadko (wyst¢pujace czesciej niz u 1 osoby na 10 000):
e omdlenia,
e nasilenie luszczycy (choroba skory, dla ktorej charakterystyczne sg tuszczace sig, rozowe plamy).

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢pnych danych):

e obrzek naczynioruchowy: obrzek skory twarzy lub konczyn, warg, jezyka, bton sluzowych gardta i
drog oddechowych, powodujacy duszno$¢ lub trudnosci w polykaniu — nalezy natychmiast
skontaktowac¢ sie¢ z lekarzem!,

e nadwrazliwos$¢,

pokrzywka.

W badaniach klinicznych dla przewlektej niewydolnosci serca zaobserwowano nastepujace dziatania
niepozadane:

Bardzo czesto (wystepujace czesciej niz u 1 osoby na 10):
e wolna czynno$¢ serca,
e zawroty glowy.

Czesto (wystepujace czeSciej niz u 1 osoby na 100 ale rzadziej niz u 1 osoby na 10):
e nasilenie niewydolnosci serca,
e obnizone ci$nienie krwi (przejawiajace sie np. uczuciem omdlenia podczas nagtego wstawania),
e nietolerancja leku,
e zaburzenia przewodnictwa w sercu wptywajace na rytm serca (blok przedsionkowo-komorowy
pierwszego stopnia),



e obrzeki konczyn dolnych (opuchnigte kostki).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.; + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nebinad

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze po:
,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nebinad

- Substancjg czynng leku jest nebiwolol w postaci nebiwololu chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to:

laktoza jednowodna, krospowidon typ A, poloksamer 188, powidon K-30, celuloza mikrokrystaliczna,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Nebinad i co zawiera opakowanie

Lek Nebinad to tabletki koloru biatego, okragle, dwuwypukte, ze skrzyzowanymi rowkami dzielacymi po
jednej stronie, 0 $rednicy 9 mm.
Tabletke leku Nebinad mozna podzieli¢ na cztery rowne czesci.

Tabletki pakowane sg w blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku. Jedno opakowanie
zawiera 28 tabletek lub 56 tabletek.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Recordati Polska sp. z 0.0.
ul. Krolewska 16

00-103 Warszawa

Wytworca
Specifar S.A.

1, 28 Octovriou str.
Aqg, Varvara
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