Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NEBILET HCT, 5 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Nebivololum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy zapoznac¢ 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.

Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek NEBILET HCT

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Coto jest lek NEBILET HCT i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek NEBILET HCT zawiera jako substancje czynne nebiwolol i hydrochlorotiazyd.

Nebiwolol jest lekiem dziatajacym na uktad sercowo-naczyniowy, nalezacym do grupy
selektywnych lekoéw beta-adrenolitycznych (tj. wybidrczo wpltywajacych na uktad sercowo-
naczyniowy). Zapobiega przyspieszeniu czynnos$ci serca i kontroluje sit¢ skurczu serca. Rozszerza
takze naczynia krwionos$ne, co pomaga obnizy¢ ci$nienie krwi.

Hydrochlorotiazyd jest lekiem moczopgdnym, ktory dziata poprzez zwigkszenie ilosci
wytwarzanego moczu.

NEBILET HCT to lek ztozony zawierajacy nebiwolol i hydrochlorotiazyd w jedne;j tabletce i jest
stosowany w leczeniu podwyzszonego cisnienia krwi (nadcisnienia tetniczego). Jest stosowany
zamiast dwoch oddzielnych lekow, u tych pacjentow, ktdrzy juz wezesniej przyjmowali te dwa leki
jednoczesnie.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku NEBILET HCT

Kiedy nie stosowaé leku NEBILET HCT

Jesli pacjent ma uczulenie na nebiwolol lub hydrochlorotiazyd lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na inne pochodne sulfonamidow (leki podobne do

hydrochlorotiazydu, ktory jest pochodng sulfonamidows),

Jesli u pacjenta stwierdzono jedno lub wigcej z ponizszych zaburzen:

— bardzo wolna czynno$¢ serca (ponizej 60 uderzen na minute),

— pewne inne cigzkie zaburzenia rytmu serca (np. zesp6t chorego wezta zatokowego, blok
zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub trzeciego stopnia),




— niewydolno$¢ serca, ktéra niedawno wystgpita lub nasilita si¢ lub jezeli pacjent otrzymuje
leczenie dozylne wspomagajace pracg serca z powodu wstrzasu kardiogennego w przebiegu
ostrej niewydolnosci serca,

— niskie ci$nienie tetnicze,

— ciegzkie zaburzenia krazenia w konczynach gérnych lub dolnych,

— nie leczony guz chromochtonny: guz znajdujacy si¢ na szczycie nerek (w nadnerczach),

— ciezkie zaburzenia dotyczace nerek, catkowity brak moczu (bezmocz),

— zaburzenia metaboliczne (kwasica metaboliczna), np. cukrzycowa kwasica ketonowa,

— astma lub §wiszczacy oddech (obecnie lub w przesztosci),

— zaburzenia czynno$ci watroby,

— duze stgzenie wapnia we krwi, mate stgzenie potasu we krwi, mate stezenie sodu we krwi,
ktore utrzymuja si¢ i nie ustepuja po leczeniu,

— duze stgzenie kwasu moczowego z objawami dny moczanowe;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku NEBILET HCT nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku wystepowania ktoregokolwiek z nastgpujacych
stanow:

- bol w klatce piersiowej spowodowany samoistnym skurczem tetnic wiencowych (dtawica
piersiowa typu Prinzmetala),

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

- nieprawidtowo wolna czynnos$¢ serca,

- nie leczona przewlekta niewydolnos$¢ serca,

- toczen rumieniowaty uktadowy (zaburzenie uktadu immunologicznego, tj. uktadu
odpornosciowego organizmu),

- luszczyca (choroba skory, dla ktorej charakterystyczne sa tuszczace sig, rozowe plamy) lub
luszczyca w przesztosci,

- nadczynno$¢ tarczycy: lek NEBILET HCT moze maskowac¢ objawy nieprawidlowo szybkiej
czynnosci serca, wystepujacej w tej chorobie,

- zaburzenia krgzenia w rekach lub nogach, np. choroba lub zesp6t Raynaud’a, bole kurczowe
podczas chodzenia,

- uczulenie: lek NEBILET HCT moze nasila¢ reakcj¢ na pytki lub inne substancje, na ktore
pacjent jest uczulony,

- utrzymujace si¢ trudnosci w oddychaniu,

- cukrzyca: lek NEBILET HCT moze maskowac objawy ostrzegawcze w przypadku matego
stezenia cukru we krwi (np. kolatanie serca, szybka czynnos¢ serca); lekarz zaleci czestsze
oznaczanie st¢zenia cukru podczas przyjmowania leku NEBILET HCT, poniewaz moze by¢
konieczne dostosowanie dawki lekow przeciwcukrzycowych,

- zaburzenia czynnosci nerek: lekarz bedzie kontrolowaé czynno$¢ nerek, aby upewnic¢ sig, ze nie
doszto do jej pogorszenia; w przypadku cigzkich zaburzen czynnos$ci nerek nie nalezy
przyjmowac leku NEBILET HCT (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku NEBILET HCT”),

- sklonnos¢ do matego stgzenia potasu we krwi, zwlaszcza w przypadku wystepowania zespotu
wydtuzonego odstepu QT (nieprawidlowy zapis EKG) lub przyjmowania glikozydow
naparstnicy (aby wspomoéc czynnos$¢ skurczowg serca); ryzyko wystapienia malego stezenia
potasu we Krwi jest wigksze w przypadku marskos$ci watroby, gwattownej utraty ptynow z
powodu zbyt intensywnego leczenia moczopednego lub jezeli spozycie potasu z pozywieniem i
napojami jest niewystarczajace,

- planowany zabieg chirurgiczny - przed znieczuleniem nalezy zawsze poinformowac
anestezjologa o zazywaniu leku NEBILET HCT,

- jesli w przeszto$ci u pacjenta wystapil nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia
pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwtaszcza duzymi
dawkami przez dtuzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworow
ztosliwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas przyjmowania
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leku Nebilet HCT nalezy chroni¢ skore przed dziataniem $wiatta stonecznego i
promieniowaniem UV,

jesli u pacjenta wystapi ostabienie wzroku lub bdl oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia si¢
ptynu w unaczynionej btonie otaczajgcej oko (nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy
naczyniowka a twardowka) lub zwigkszenie ci$nienia we wngtrzu oka — moga one wystapi¢ w
przedziale od kilku godzin lub tygodni od przyjecia leku Nebilet HCT. Moze to prowadzi¢ do
trwatej utraty wzroku, jesli nie bedzie leczone. Jesli wezesniej pacjent miat uczulenie na
penicyling lub sulfonamidy, to moze by¢ bardziej narazony na rozwoj tej choroby,

jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy z
oddychaniem lub plucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli po
przyjeciu leku Nebilet HCT u pacjenta wystapi cigzka dusznos¢ lub trudnosci z oddychaniem,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna.

ek NEBILET HCT moze powodowac zwigkszenie st¢zenia thuszczow i kwasu moczowego we

krwi. Moze wptywaé na stezenie pewnych substancji chemicznych we krwi, nazywanych

el

ektrolitami: lekarz bedzie okresowo kontrolowac¢ ich stezenie, zlecajac badania krwi.

e Hydrochlorotiazyd bedacy sktadnikiem leku NEBILET HCT moze by¢ przyczyng nadwrazliwosci
skory na §wiatto stoneczne lub sztuczne promieniowanie ultrafioletowe. Nalezy przerwac
przyjmowanie leku NEBILET HCT i skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia
wysypki, swedzacych plamek lub nadwrazliwosci skory podczas leczenia (patrz takze punkt 4).

e Test antydopingowy: lek NEBILET HCT moze powodowa¢ dodatni wynik testu
antydopingowego.

Dzieci i miodzies
Nie zaleca si¢ podawania leku NEBILET HCT dzieciom i mtodziezy z powodu braku danych

dotyc

Inne

zacych stosowania leku w tej grupie wiekowe;.

leki i NEBILET HCT

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

Zawsze nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z ponizszych lekow
jednoczesnie z lekiem NEBILET HCT:

» Leki, ktore podobnie jak NEBILET HCT, moga wptywac na ci$nienie krwi i (lub) czynnos¢ serca:

Leki obnizajace cisnienie t¢tnicze i leki stosowane w zaburzeniach dotyczacych serca (takie
jak amiodaron, amlodypina, cybenzolina, klonidyna, digoksyna, diltiazem, dyzopiramid,
dofetylid, felodypina, flekainid, guanfacyna, hydrochinidyna, ibutylid, lacydypina, lidokaina,
meksyletyna, metylodopa, moksonidyna, nikardypina, nifedypina, nimodypina, nitrendypina,
propafenon, chinidyna, rylmenidyna, sotalol, werapamil)

Leki uspokajajace oraz przeciwpsychotyczne (stosowane w zaburzeniach psychicznych) np.
amisulpiryd, barbiturany (stosowane takze w padaczce), chloropromazyna, cyjamemazyna,
droperydol, haloperydol, lewomepromazyna, leki opioidowe, fenotiazyna (stosowana takze w
przypadku wymiotéw i nudnosci), pimozyd, sulpiryd, sultopryd, tiorydazyna, tiapryd,
trifluoperazyna

Leki przeciwdepresyjne, np. amitryptylina, fluoksetyna, paroksetyna

Leki stosowane do znieczulenia w trakcie operacji

Leki stosowane w przypadku astmy, niedroznego nosa lub niektorych chorob oczu, takich jak
jaskra (zwiekszone cisnienie w oku) lub w celu rozszerzenia zZrenicy

Baklofen (lek zwiotczajacy migsnie)

Amifostyna (lek o dziataniu ochronnym, stosowany podczas leczenia nowotworow).

» Leki, ktorych dziatanie lub toksycznos¢ moga by¢ nasilane przez lek NEBILET HCT:



Sole litu, stosowane jako stabilizatory nastroju

Cyzapryd (stosowany w zaburzeniach uktadu pokarmowego)

Beprydyl (stosowany w ditawicy piersiowej)

Difemanil (stosowany w przypadku nadmiernego pocenia)

Leki stosowane w zakazeniach: erytromycyna podawana we wlewie lub wstrzyknieciu,
pentamidyna i sparfloksacyna, amfoterycyna i s6l sodowa penicyliny G, halofantryna
(stosowana w malarii)

Winkamyna (stosowana w zaburzeniach krazenia mézgowego)

Mizolastyna i terfenadyna (stosowane w uczuleniach)

Leki moczopedne i przeczyszczajace

Leki stosowane w leczeniu ostrych stanow zapalnych: steroidy (np. kortyzon i prednizon),
ACTH (hormon adrenokortykotropowy) i leki bedace pochodnymi kwasu salicylowego (np.
kwas acetylosalicylowy/aspiryna i inne salicylany)

Karbenoksolon (stosowany w leczeniu zgagi i wrzodow zotadka)

Sole wapnia, stosowane jako suplementy w celu zwigkszenia uwapnienia kosci

Leki stosowane w celu zwiotczenia migsni (np. tubokuraryna)

Diazoksyd, stosowany w leczeniu malego stezenia cukru we krwi i wysokiego ci$nienia
Amantadyna, lek przeciwwirusowy

Cyklosporyna, stosowana w celu ostabienia uktadu odporno$ciowego organizmu
Jodowe srodki kontrastujace, stosowane jako kontrast w badaniach rentgenowskich.
Leki przeciwnowotworowe (np. cyklofosfamid, fluorouracyl, metotreksat).

» Leki, ktorych dziatanie moze by¢ ostabione przez NEBILET HCT:
e Leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi (insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe,
metformina)
o Leki stosowane w przypadku dny (np. allopurynol, probenecyd i sulfinpirazon)
e Leki, takie jak noradrenalina, stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia krwi i wolnej czynnosci
serca.

» Leki przeciwbolowe i przeciwzapalne (niesteroidowe leki przeciwzapalne), gdyz moga ostabiaé
dziatanie obnizajace ci$nienie krwi leku NEBILET HCT.

» Leki stosowane w nadkwasnos$ci i chorobie wrzodowej (leki zmniejszajgce wydzielanie kwasu w
zotadku): lek NEBILET HCT nalezy przyjmowac¢ w trakcie positku, a lek zobojetniajacy migdzy
positkami.

NEBILET HCT z alkoholem

Nalezy zachowac ostroznos$¢ spozywajac alkohol podczas przyjmowania leku NEBILET HCT,
poniewaz moze wystapi¢ omdlenie lub zawroty gtowy. W takim przypadku nie nalezy spozywac
alkoholu, w tym wina, piwa i alkoholowych napojow gazowanych.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentka musi poinformowac¢ swojego lekarza jesli jest w cigzy lub podejrzewa ciaze.

W takim przypadku lekarz zleca zwykle przyjmowanie innego leku zamiast leku Nebilet HCT,
poniewaz lek Nebilet HCT nie jest zalecany podczas cigzy. Jest to spowodowane tym, ze jedna z
substancji czynnych leku Nebilet HCT — hydrochlorotiazyd przenika przez tozysko. W zwigzku z tym
stosowanie leku Nebilet HCT w cigzy moze mie¢ potencjalnie szkodliwy wptyw na ptod i na
noworodka.

Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjentka karmi piersig lub jesli planuje rozpocza¢ karmienie
piersig. Nebilet HCT nie jest zalecany dla matek karmigcych piersia.

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



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek NEBILET HCT moze powodowac zawroty gtowy i zmeczenie. W takim przypadku nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

NEBILET HCT zawiera laktoze i sod
Lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowaé si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowacé lek NEBILET HCT

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢
sie do lekarza.

Nalezy przyjmowac 1 tabletke na dobg, popijajac odpowiednia iloscig wody, najlepiej codziennie o tej
samej porze.

Lek NEBILET HCT mozna przyjmowac¢ przed, podczas lub po positku, ale takze niezaleznie od
positkow.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy podawa¢ leku NEBILET HCT dzieciom i mtodziezy.

Linia podziatlu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potkniecia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NEBILET HCT

W razie przypadkowego przedawkowania leku, nalezy hatychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Najczgstszymi objawami podmiotowymi i przedmiotowymi przedawkowania sg: bardzo
wolna czynno$¢ serca (bradykardia), niskie ci$nienie krwi mogace prowadzi¢ do omdlenia, duszno$¢
podobna do wystepujacej w astmie oskrzelowej, ostra niewydolnos$¢ serca, nadmierne oddawanie
moczu prowadzace do odwodnienia, nudnos$ci i sennos¢, kurcze migséni, zaburzenia rytmu serca
(zwhaszcza w przypadku jednoczesnego przyjmowania glikozydow naparstnicy lub lekow
przeciwarytmicznych).

Pominiecie zastosowania leku NEBILET HCT

W przypadku pomini¢cia dawki leku NEBILET HCT, ale przypomnienia sobie o tym niewiele
pozniej, nalezy zazy¢ zapomniang dawke, przeznaczong na dany dzien. Natomiast w przypadku
znacznego opoznienia (np. kilkanascie godzin) i zblizania si¢ pory przyjecia kolejnej dawki, nalezy
poming¢ zapomniang dawke i przyja¢ nastepng, wyznaczong dawke, o zwyktej porze. Nie nalezy
przyjmowac¢ podwojnej dawki leku. Nalezy unika¢ wielokrotnego pomijania dawki leku.

Przerwanie stosowania leku NEBILET HCT
Przed przerwaniem stosowania leku NEBILET HCT nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ 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 odnotowano nastgpujace dzialania niepozadane:



Czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob):
- bdle glowy

- zawroty glowy

- uczucie zmgczenia

- nietypowe uczucie pieczenia, ktucia, faskotania lub mrowienia

- biegunka

- zaparcie

- nudnosci

- dusznos¢

- obrzek rak lub stop.

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 osob):

- wolna czynnos¢ serca lub inne zaburzenia dotyczace serca

- niskie ci$nienie t¢tnicze

- kurczowe bole ndég podczas chodzenia

- zaburzenia widzenia

- impotencja

- zaburzenia depresyjne

- zaburzenia trawienne, nagromadzenie gazow w zotadku lub jelitach, wymioty

- wysypka skorna, $wiad

- duszno$¢ podobna do wystepujacej w astmie oskrzelowej, spowodowana naglym skurczem migéni
drog oddechowych (skurcz oskrzeli)

- koszmary senne.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10000 osob):
- omdlenie
- zaostrzenie tuszczycy (choroba skory, dla ktorej charakterystyczne sa tuszczace si¢ rozowe

plamy).

Nastepujace dziatania niepozadane odnotowano jedynie w pojedynczych przypadkach:

- reakcje alergiczne obejmujace cate ciato, przebiegajace z uogdlnionymi zmianami skornymi
(reakcje nadwrazliwosci);

- szybko rozpoczynajacy si¢ obrzek, szczegolnie wokot ust, oczu lub jezyka, z mozliwoscia
wystapienia naglych trudnosci w oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy);

- rodzaj wysypki skornej objawiajacej si¢ bladoczerwonymi, uniesionymi, swedzacymi guzkami,
bedacej wynikiem alergii lub nie majacej podtoza alergicznego (pokrzywka).

Nastepujace dziatania niepozadane odnotowano w trakcie przyjmowania hydrochlorotiazydu:
Czestos¢ nieznana: nowotwory ztosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory).

Reakcje alergiczne
- ogoblnoustrojowa reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna)

Serce i uktad krazenia

- zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca

- zmiany w elektrokardiogramie

- nagte omdlenie w pozycji stojacej, powstawanie zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica) 1 zatorow,
zapa$¢ krazeniowa (wstrzgs).

Krew

- zmiany liczby krwinek, takie jak zmniejszenie liczby krwinek bialych, zmniejszenie liczby ptytek
krwi, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, zaburzone wytwarzanie nowych krwinek w szpiku
kostnym



- zmiana objetosci ptyndw ustrojowych (odwodnienie) i st¢zenia zwigzkdéw chemicznych we krwi,
zwlaszcza zmniejszenie stezenia potasu, zmniejszenie stezenia sodu, zmniejszenie stezenia
magnezu, zmniejszenie stezenia chlorkow i1 zwigkszenie st¢zenia wapnia

- zwigkszenie stezenia kwasu moczowego, dna moczanowa, zwickszenie stezenia glukozy we krwi,
cukrzyca, zasadowica metaboliczna (zaburzenie metaboliczne), zwickszenie stezenia cholesterolu
we krwi i (lub) triglicerydow.

Zoladek i jelita

- brak apetytu, sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej, nudno$ci, wymioty, dyskomfort w obrebie
zotadka, bol brzucha, biegunka, ostabienie perystaltyki jelit (zaparcie), brak perystaltyki jelit
(niedroznos¢ porazenna), wzdgcie,

- zapalenie gruczolow wytwarzajacych §line, zapalenie trzustki, zwickszenie aktywnos$ci amylazy
we krwi (enzym trzustkowy)

- zazolcenie skory (zoltaczka), zapalenie pecherzyka zotciowego.

Klatka piersiowa

- niewydolno$¢ oddechowa, zapalenie ptuc, tworzenie tkanki widknistej w ptucach (choroba
srodmiazszowa ptuc), gromadzenie ptynu w ptucach (obrzek phuc).

- bardzo rzadko: ostra niewydolno$¢ oddechowa (objawy obejmuja ciezka duszno$é, goraczke,
ostabienie i splatanie).

Uktad nerwowy

- zawroty glowy (uczucie wirowania)

- drgawki, zaburzenia s$wiadomosci, $pigczka, bol glowy, zawroty glowy
- apatia, stan splatania, depresja, nerwowos¢, niepokdj, zaburzenia snu

- niezwykle uczucie pieczenia, ktucia, taskotania lub mrowienia

- ostabienie mig$ni (niedowtad).

Skoéra 1 wiosy

- $wiad, fioletowe plamki na skorze (plamica), pokrzywka, zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto
stoneczne, wysypka, wysypka na twarzy i (lub) czerwone plamy, ktore moga powodowac
powstawanie blizn (toczen rumieniowaty skorny), zapalenie naczyn krwionosnych prowadzace do
martwicy tkanki (martwicze zapalenie naczyn), luszczenie, zaczerwienienie, rozwarstwienie skory
i powstawanie pgcherzy na skorze (toksyczna nekroliza naskorka).

Oczy i uszy

- widzenie na z6tto, nieostre widzenie, zaostrzenie krotkowzrocznosci, zmniejszone wytwarzanie
ez

- Ostabienie wzroku lub bdl oczu na skutek podwyzszonego ci$nienia (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko — nadmiernego nagromadzenia
ptynu miedzy naczyniowka a twardowka — lub ostrej jaskry zamknietego kata).

Stawy 1 mig$nie
- kurcze mig$ni, bol migéni.

Uktad moczowy

- zaburzenia czynno$ci nerek, ostra niewydolno$¢ nerek (zmniejszone wytwarzanie moczu i
gromadzenie ptynu oraz produktow przemiany materii w organizmie), zapalenie tkanki tacznej
nerek (Srodmiazszowe zapalenie nerek), obecnos$¢ cukru w moczu.

Narzady plciowe
- zaburzenia wzwodu.

Ogolne/inne
- ogolne ostabienie, zmgczenie, gorgczka, nasilone pragnienie.



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

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

5. Jak przechowywaé lek NEBILET HCT

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrach
po:,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

Nalezy zapytac¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NEBILET HCT

- Substancjami czynnymi leku sa nebiwolol i hydrochlorotiazyd. Kazda tabletka zawiera 5 mg
nebiwololu (w postaci nebiwololu chlorowodorku: 2,5 mg d-nebiwololu i 2,5 mg I-nebiwololu) i
12,5 mg hydrochlorotiazydu.

- Pozostale sktadniki to:

o rdzen tabletki: laktoza jednowodna, polisorbat 80, hypromeloza 15 mPaes, skrobia
kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian;

e otoczka: makrogolu 40 stearynian (typ 1), tytanu dwutlenek (E171), karmin (kwas karminowy,
E120), lak, hypromeloza 6 cps, celuloza mikrokrystaliczna.

Jak wyglada lek NEBILET HCT i co zawiera opakowanie

NEBILET HCT to rozowawe, okragte, lekko obustronnie wypukte tabletki powlekane z oznaczeniem
»J/12.5” wyttoczonym po jednej stronie i linig podzialu po drugiej stronie tabletki.

Linia podziatlu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potkniecia, a nie podziat na
rowne dawki.

Wielkosci opakowan: 7, 14, 28 tabletek powlekanych.

Tabletki znajduja si¢ w blistrach z folii PP/COC/PP/Aluminium w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg, Luksemburg

Wytwérca


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

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Niemcy

lub

Menarini - von Heyden GmbH

Leipziger Strasse 7-13, 01097 — Dresden

Niemcy

lub

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.

Via Sette Santi 3, 50131 Florence
Wiochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Nobiretic

Bulgaria: Nebilet Plus

Cypr: Lobivon-plus

Czechy: Nebilet Plus H 5 mg / 12,5 mg tabletki powlekane
Dania: Hypoloc Comp

Estonia: Nebilet Plus

Finlandia: Hypoloc Comp

Francja: TEMERITDUO

Grecja: Lobivon-plus

Wegry: Nebilet Plus

Irlandia: Hypoloc Plus

Wrtochy: Aloneb

Lotwa: Nebilet Plus

Litwa: Nebilet Plus

Luksemburg: Nobiretic

Malta: Nebilet Plus

Polska: Nebilet HCT

Portugalia: Nebilet Plus

Rumunia: Co-Nebilet 5 mg /12,5 mg
Stowacja: Nebilet HCTZ

Stowenia: Co-Nehilet

Hiszpania: Lobivon plus

Holandia: Nebiretic

Wielka Brytania: Nebivolol / Hydrochlorothiazide

Data ostatniej aktualizaji ulotki: 12/2021



