Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nebitrix, 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 watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 lek Nebitrix i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nebitrix
Jak stosowac lek Nebitrix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nebitrix

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

Lek Nebitrix zawiera nebiwolol, lek dziatajacy na uktad sercowo-naczyniowy, nalezacy do grupy
wybiorczych lekow beta-adrenolitycznych (tzn. o wybidrczym dziataniu na uktad krazenia). Lek
zapobiega przyspieszeniu czynnos$ci serca, kontroluje site skurczow serca, dziata rowniez
rozszerzajaco na naczynia krwionosne, co powoduje zmniejszenie cisnienia tgtniczego krwi.

Lek ten jest stosowany w leczeniu podwyzszonego cis$nienia tetniczego krwi (nadci$nienie).

Nebitrix jest rowniez stosowany jako lek wspomagajacy w leczeniu fagodnej i umiarkowane;j
przewlektej niewydolnosci serca u pacjentow w wieku 70 lat lub starszych.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nebitrix

Kiedy nie zazywa¢ leku Nebitrix
»  jesli pacjent ma uczulenie na nebiwolol lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),
»  jesli pacjent ma jedno lub wigcej z ponizszych zaburzen:
- niskie ci$nienie t¢tnicze krwi;
- cigzkie zaburzenia krazenia w konczynach;
- bardzo wolng czynnos¢ serca (mniej niz 60 uderzen na minutg);
- inne, cigzkie zaburzenia rytmu serca (np. blok przedsionkowo-komorowy Il i Il stopnia,
zaburzenia przewodzenia w sercu);
- niewydolnos¢ serca, ktora wlasnie wystapita lub ostatnio nasilita si¢, lub pacjent
otrzymuje dozylnie leki wspomagajace prace serca z powodu wstrzasu kardiogennego na
skutek ostrej niewydolnosci serca;



- astme oskrzelowa lub $wiszczacy oddech (obecnie lub w przesztosci);

- nieleczony guz chromochtonny — guz zlokalizowany w gruczotach nad gorng czgscia
nerek (w nadnerczach);

- zaburzenia czynno$ci watroby;

- zaburzenie metaboliczne (kwasica metaboliczna), np. cukrzycowa kwasica ketonowa.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Nebitrix nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
Nalezy omowi¢ to z lekarzem jesli u pacjenta wystepuje lub pojawito si¢ jedno z ponizszych
zaburzen:

e nieprawidlowo wolna czynno$¢ serca;

e bol w klatce piersiowej, Spowodowany samoistnym skurczem naczyn krwiono$nych serca
(tzw. dtawica piersiowa Prinzmetala);

e nieleczona przewlekta niewydolnos¢ serca;

e Dblok serca | stopnia (rodzaj tagodnych zaburzen przewodzenia w sercu, ktore wptywaja
na rytm serca);

e stabe krgzenie krwi w konczynach, np. choroba lub zespot Raynauda, bole skurczowe
podczas chodzenia;

e dlugotrwate zaburzenia oddychania;

o cukrzyca: ten lek nie wptywa na stezenie glukozy we krwi, ale moze maskowac
ostrzegawcze objawy matego stezenia glukozy we krwi (takie jak kotatanie serca, szybka
czynnos$¢ Sserca);

e nadczynnosc¢ tarczycy: lek ten moze maskowac nieprawidtowo przyspieszong czynnosé¢
serca zwigzang Z ta choroba;

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

e jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata tuszczyca (choroba skory — tuszczace sie,
rézowe zmiany na skorze);

e jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny, przed zabiegiem nalezy
poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Nebitrix.

Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek, nie powinien stosowac leku Nebitrix w
leczeniu niewydolnos$ci serca. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej
porady.

Na poczatku leczenia przewlektej niewydolnosci serca pacjent bgdzie systematycznie badany
przez lekarza prowadzacego (patrz punkt 3).

Nie nalezy nagle przerywac¢ leczenia, chyba ze tak zalecit lekarz (patrz punkt 3).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Nebitrix u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak danych
dotyczacych stosowania tego leku.

Lek Nebitrix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez 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 lub farmaceucie o przyjmowaniu ktoregokolwiek z
nastepujacych lekow, podczas stosowania leku Nebitrix:

e stosowanych w leczeniu cisnienia tetniczego krwi lub stosowanych w chorobach serca
(takich jak amiodaron, amlodypina, cybenzolina, klonidyna, digoksyna, diltiazem,
dyzopiramid, felodypina, flekainid, guanfacyna, hydrochinidyna, lacydypina, lidokaina,
metylodopa, meksyletyna, moksonidyna, nifedypina, nikardypina, nimodypina,
nitrendypina, propafenon, chinidyna, rylmenidyna, werapamil);

e uspokajajacych i stosowanych w leczeniu psychoz (zaburzen psychicznych), np.
barbiturandéw (stosowanych réwniez w leczeniu padaczki), fenotiazyny (stosowanej
rowniez w przypadku wymioté6w i nudnos$ci) oraz tiorydazyny;

e stosowanych w leczeniu depresji, np. amitryptylina, paroksetyna, fluoksetyna;

e stosowanych w znieczuleniu podczas operacji;

e stosowanych w leczeniu astmy oskrzelowej, niedroznego nosa lub niektorych chorob
oczu, takich jak jaskra (zwigkszone ci§nienie w gatce ocznej) lub rozszerzenie zrenic;

e baklofenu (lek przeciwskurczowy);

e amifostyny (stosowanej w leczeniu raka).

Wszystkie te leki, podobnie jak lek Nebitrix mogg wptywac na cisnienie tetnicze krwi i (lub)
czynnos¢ serca.

e przeciwmalarycznych (meflochina);

e zmniejszajacych ilos¢ kwasu solnego w zotadku lub stosowanych w leczeniu choroby
wrzodowej (leki zobojetniajace), np. cymetydyna. Lek Nebitrix nalezy przyjmowac
podczas positku, a lek zobojetniajacy miedzy positkami.

Lek Nebitrix z jedzeniem i piciem
Lek Nebitrix mozna przyjmowac z jedzeniem lub na czczo. Tabletke nalezy popi¢ woda.

Ciaza i karmienie piersia
Cigza
Leku Nebitrix nie nalezy stosowa¢ w ciazy, chyba zZe jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersiq
Nie zaleca si¢ stosowania leku Nebitrix podczas karmienia piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Lek moze wywolywac zawroty glowy lub zmeczenie. Jesli wystapia takie objawy nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Nebitrix zawiera laktoze
Jesli lekarz stwierdzit wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyje¢ciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Nebitrix

Lek ten nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.



Lek Nebitrix mozna przyjmowac przed, w trakcie lub po positku. Lek ten mozna rowniez
stosowac niezaleznie od positkow. Tabletke najlepiej popi¢ niewielka iloscig wody.

Leczenie zwigkszonego ci$nienia tetniczego krwi (nadci$nienia tetniczego)

o Zwykle stosowana dawka to 5 mg (jedna tabletka) na dobeg.

e Pacjenci w podesztym wieku oraz pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek zazwyczaj
rozpoczynaja leczenie od dawki 2,5 mg (pot tabletki) na dobe.

e Dziatanie lecznicze na ci$nienie tetnicze krwi staje si¢ zauwazalne po uptywie od 1 do 2
tygodni leczenia. Niekiedy najlepsze dziatanie uzyskuje si¢ dopiero po 4 tygodniach.

o Jesli pacjent jest w wieku powyzej 75 lat, lekarz moze czg$ciej monitorowaé stan
pacjenta.

Leczenie przewleklej niewydolnoSci serca
Leczenie bedzie $cisle nadzorowane przez lekarza prowadzacego.

o Lekarz rozpocznie leczenie od dawki 1,25 mg na dobe. Dla tej dawki konieczna jest
tabletka o innej mocy (2,5 mg). Lekarz moze zwickszy¢ dawke do 2,5 mg (pot tabletki)
na dobe, nastepnie do 5 mg (jedna tabletka) na dobe, a potem do 10 mg (dwie tabletki) na
dobe, az do uzyskania dawki odpowiedniej dla pacjenta. Na kazdym etapie lekarz
przepisze odpowiednia dawke leku i nalezy $cisle przestrzegac jego zalecen.
Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg.

e Na poczatku leczenia i podczas kazdego zwigkszania dawki pacjent musi pozostawac
przez 2 godziny pod $cista obserwacja doswiadczonego lekarza.

e W razie koniecznosci lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku.

¢ Nie nalezy nagle przerywac leczenia, poniewaz moze to spowodowac nasilenie
niewydolnosci serca.

e Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek nie moga stosowac tego leku.

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

o Lekarz moze zdecydowaé o zastosowaniu innych lekéw jednoczesnie z lekiem Nebitrix

odpowiednich w leczeniu choroby pacjenta.

Jesli lekarz zalecit przyjmowanie % (pot) tabletki na dobe, nalezy zapozna¢ si¢ z ponizsza
instrukcja, jak podzieli¢ tabletki Nebitrix 5 mg z linig podziatu (rowkiem dzielacym) na rowne
dawki:
e Nalezy umiescic tabletke na ptaskiej, twardej powierzchni (np. stole lub blacie) z linia
podziatu skierowana do gory.

e Tabletke nalezy przetamac naciskajac palcami wskazujacymi obu rak wzdtuz linii
podziatu (Rysunek 1 i 2).

Rysunek 1



Rysunek 2

Rysunek 11 2: Latwy sposob przetamywania tabletki Nebitrix 5 mg z linig podziatu na réwne
dawki.

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

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Nebitrix

W razie nieumyslnego przedawkowania leku nalezy natychmiast poinformowa¢ o tym lekarza
lub farmaceutg. Najczesciej zgtaszanymi objawami przedawkowania to: bardzo wolna czynnos¢
serca (bradykardia), niskie ci$nienie tetnicze krwi z mozliwym omdleniem (niedocis$nienie
tetnicze), dusznos¢, taka jak w przebiegu astmy oskrzelowej (skurcz oskrzeli) i ostra
niewydolno$¢ serca.

Podczas oczekiwania na przybycie lekarza mozna przyja¢ wegiel aktywowany (dostepny w
aptece).

Pominigcie zastosowania leku Nebitrix

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, ale przypomniat sobie o tym w niedtugim czasie,
powinien przyja¢ swoja zwykla dawke dobowa. Jesli jednak opdznienie jest duze (np. kilka
godzin) i zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowaé pominietej dawki, ale
przyjac nastepng, zwykla dawke zgodnie ze schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nalezy unika¢ wielokrotnego pominigcia
zastosowania dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Nebitrix

Przed przerwaniem stosowania leku Nebitrix nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem,
niezaleznie od tego, czy lek przyjmowany jest z powodu wysokiego cisnienia tetniczego krwi,
czy z powodu przewlektej niewydolnosci serca.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia lekiem Nebitrix, gdyz moze to czasowo nasili¢
niewydolnos$¢ serca.

Jesli przerwanie leczenia lekiem Nebitrix przewlektej niewydolnosci serca jest konieczne, dawke
dobowa nalezy zmniejsza¢ stopniowo, o polowe co tydzien.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoSci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli u pacjenta wystapia nastepujace dzialania niepozadane to nalezy przerwa¢ stosowanie leku
Nebitrix i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

Uogolniona reakcja uczuleniowa z uogoélniong wysypka (reakcja nadwrazliwosci)

Szybko postgpujacy obrzek, szczegolnie okolic ust, oczu lub jezyka z nagtymi
trudno$ciami w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)

Rodzaj wysypki skérnej z jasnoczerwonymi, wystajacymi i swedzacymi pgcherzykami
pochodzenia alergicznego lub niealergicznego (pokrzywka)

Duszno$¢ taka jak w astmie oskrzelowej, spowodowana nagtym skurczem migsni drog
oddechowych. Ucisk w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech
(skurcz oskrzeli)

Jesli lek Nebitrix stosuje si¢ w leczeniu zwiekszonego cisnienia tetniczego krwi, moga
wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozgdane (mogq wystgpic u 1 do 10 na 100 pacjentow):

Bol glowy

Zawroty glowy

Zmgczenie

Nietypowy swiad lub mrowienie
Biegunka

Zaparcie

Nudnosci

Dusznosé

Obrzgk dtoni lub stop

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq Wystgpi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

Wolna czynnos¢ serca lub inne zaburzenia dotyczace serca
Niskie ci$nienie tetnicze krwi

Skurczowe bdle nog podczas chodzenia

Zaburzenia widzenia

Impotencja (trudnosci z uzyskaniem erekcji)

Stany depresyjne

Zaburzenia trawienia (niestrawno$¢), gazy w zotadku lub jelitach
Wymioty

Wysypka skorna, swiad

Dusznos$¢ (taka jak w astmie oskrzelowej), spowodowana nagtym skurczem mig$ni drog
oddechowych (skurcz oskrzeli)

Koszmary senne

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

Omdlenie
Nasilenie objawow luszczycy (choroba skory z tuszczacymi sig, rézowymi plamami)



Nastepujace dziatania niepozadane wystapity tylko u pojedynczych pacjentow podczas
stosowania tego leku.
e Uogodlniona reakcja uczuleniowa z uogdlniong wysypka (reakcja nadwrazliwosci)
e Szybko postepujacy obrzek, szczegdlnie okolic ust, oczu lub jezyka z naglymi
trudnosciami w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)
e Rodzaj wysypki skdrnej z jasnoczerwonymi, wystajacymi i swedzacymi pecherzykami
pochodzenia alergicznego lub niealergicznego (pokrzywka)

W badaniu klinicznym przewleklej niewydolnosci serca zaobserwowano nastgpujace dziatania
niepozadane:

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (mogg Wystgpic u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
e Wolna czynnos¢ serca
e Zawroty glowy

Czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpic¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow):
¢ Nasilenie niewydolno$ci serca
¢ Niskie ci$nienie tetnicze krwi (np. uczucie omdlenia podczas szybkiego wstawania)
¢ Nietolerancja leku
e Rodzaj lekkich zaburzen przewodzenia w sercu, ktore wplywaja na rytm serca (blok
przedsionkowo-komorowy | stopnia)
e Obrzek nog (np. obrzek okolic kostek)

Zglaszanie 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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nebitrix

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na opakowaniu
zewnetrznym po: Termin wazno$ci (EXP) i blistrze po skrocie EXP. Termin waznos$ci oznacza

ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.


mailto:adr@urpl.gov.pl

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

Jesli tabletki odbarwig si¢ lub pojawia si¢ inne objawy rozkladu, nalezy zglosi¢ sie do farmaceuty
w celu uzyskania porady.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

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

Jak wyglada lek Nebitrix i co zawiera opakowanie

Lek Nebitrix, 5 mg to okragte, biate, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki z wyttoczonymi
literami ,,N” i ,,L” po obu stronach linii podziatu (rowka dzielacego) z jednej strony i gtadkie z
drugiej strony.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki pakowane sg w blistry PVC/PVDC/Aluminium i Aluminium/Aluminium umieszczone w
tekturowym pudetku po 28 (2 blistry po 14 tabletek lub 4 blistry po 7 tabletek) lub 98 tabletek.
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