Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nebicard, 10 mg, tabletki

Nebivololum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle 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 Nebicard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nebicard
Jak stosowac¢ lek Nebicard

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nebicard

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

Nebicard zawiera nebiwolol, ktory jest wybidrczym beta-adrenolitykiem (to znaczy, ze dziata tylko na
uktad sercowo-naczyniowy). Nebiwolol zapobiega przyspieszeniu czynnos$ci serca i kontroluje site
skurczu mig$nia sercowego. Réwniez wykazuje dziatanie rozszerzajace naczynia krwiono$ne, co takze
przyczynia si¢ do obnizenia ci$nienia tetniczego.

Lek ten jest stosowany w leczeniu podwyzszonego ci$nienia t¢tniczego (nadci$nienia).

Nebicard jest rowniez stosowany w leczeniu tagodnej i umiarkowanej przewlektej niewydolno$ci
serca u pacjentow w wieku 70 lat lub starszych, dodatkowo do innych lekow.

Nebicard moze by¢ takze stosowany w leczeniu objawowej stabilnej choroby wienicowe;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nebicard

Kiedy nie stosowac¢ leku Nebicard

o jesli pacjent ma uczulenie na nebiwolol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6),

jesli pacjent ma niskie cisnienie tgtnicze (cisnienie skurczowe < 90 mm Hg),

jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia krazenia w konczynach gornych lub dolnych,

jesli u pacjenta wystegpuje bardzo wolna czynno$¢ serca (mniej niz 60 skurczéw na minute),

jesli pacjent ma pewne inne cigzkie zaburzenia rytmu serca (np. blok przedsionkowo-komorowy

drugiego i trzeciego stopnia, zaburzenia przewodzenia w sercu),

o jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca, ktora niedawno wystapita lub nasilita si¢ lub jezeli pacjent
otrzymuje dozylnie leki wspomagajace praceg serca z powodu wstrzasu kardiogennego w
przebiegu ostrej niewydolnosci serca,



o jesli pacjent ma astme lub $wiszczacy oddech (obecnie lub w przesztosci),

° jesli pacjent ma nieleczony guz chromochtonny - guz znajdujacy si¢ w gornej czesci nerki (w
nadnerczu),

o jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby,

o jesli pacjent ma zaburzenia przemiany materii (kwasica metaboliczna), np. kwasice ketonowa w
przebiegu cukrzycy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Nebicard nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje lub rozwija si¢ ktorykolwiek z nastepujacych

stanow:

o nieprawidlowo wolna czynnos$¢ serca,

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

o nieleczona przewlekta niewydolno$¢ serca,

o blok serca I stopnia (fagodne zaburzenie przewodzenia W sercu, ktore wptywa na rytm serca),

o stabe krazenie w rekach lub nogach, np. choroba lub zespot Raynaud’a, bole kurczowe podczas
chodzenia,

o utrzymujgce si¢ zaburzenia oddychania,

o cukrzyca - Nebicard nie wptywa na st¢zenie glukozy we krwi, ale moze maskowac objawy
ostrzegawcze matego stezenia glukozy we krwi (np. kotatanie serca, szybka czynno$¢ serca),

o nadczynnos¢ tarczycy - Nebicard moze maskowac objawy nieprawidtowo szybkiej czynno$ci
serca, wystepujacej w tej chorobie,

o uczulenie - Nebicard moze nasila¢ reakcj¢ na pylki lub inne substancje uczulajace (alergeny),

o luszczyca (choroba skory charakteryzujaca si¢ tuszczacymi si¢, rézowymi plamami) lub
luszczyca w przesztosci,

o planowany zabieg chirurgiczny - przed znieczuleniem nalezy poinformowa¢ anestezjologa o
zazywaniu leku Nebicard.

W przypadku cigzkich zaburzen czynno$ci nerek, nie nalezy przyjmowac tego leku w celu leczenia
niewydolnosci serca. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Na poczatku leczenia przewlektej niewydolnosci serca lekarz bgdzie monitorowac stan pacjenta (patrz
punkt 3).

Nie nalezy nagle przerywac leczenia, jesli nie jest to wyraznie zalecone przez lekarza (patrz punkt 3).

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

Nebicard 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 poinformowac lekarza 0 przyjmowaniu ktoregokolwiek z nizej wymienionych lekow

jednoczesnie z lekiem Nebicard:

e Leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub chordb serca (takie jak amiodaron,
amlodypina, cybenzolina, klonidyna, digoksyna, diltiazem, dyzopiramid, felodypina, flekainid,
guanfacyna, hydrochinidyna, lacydypina, lidokaina, metylodopa, meksyletyna, moksonidyna,
nikardypina, nifedypina, nimodypina, nitrendypina, propafenon, chinidyna, rylmenidyna,
werapamil).

e Leki uspokajajace oraz przeciwpsychotyczne (stosowane w zaburzeniach psychicznych), np.
barbiturany (stosowane takze w padaczce), fenotiazyna (stosowana takze w przypadku wymiotow
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i nudnosci), tiorydazyna.

e Leki przeciwdepresyjne, np. amitryptylina, paroksetyna, fluoksetyna.

o Leki stosowane do znieczulenia w trakcie operacji.

e Leki stosowane w przypadku astmy, niedroznos$ci nosa lub niektérych chorob oczu, takich jak
jaskra (zwigkszone ci$nienie w oku) lub w celu rozszerzenia zrenicy.

e Baklofen (lek zmniejszajacy napiecie migsni), amifostyna (Iek o dziataniu ochronnym, stosowany
podczas leczenia nowotworow).
Wszystkie powyzsze leki, jak rowniez nebiwolol, moga mie¢ wplyw na ci$nienie tetnicze i (lub)
czynnos¢ serca.

e Leki stosowane w nadkwasnosci lub chorobie wrzodowej (leki zobojetniajace kwas
w zotadku), np. cymetydyna - lek Nebicard nalezy przyjmowac w trakcie positku, a lek
zobojetniajacy miedzy positkami.

Nebicard z jedzeniem i piciem
Lek Nebicard mozna przyjmowac przed, podczas lub po positku, a takze niezaleznie od positkow.
Tabletke nalezy potkna¢ popijajac odpowiednig iloscig (np. szklanka) wody.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie nalezy stosowac¢ leku Nebicard w czasie cigzy, chyba ze lekarz zalecit inaczej.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Nebicard podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek ten moze wywolywac¢ zawroty gtowy i zmeczenie. W takim przypadku nie nalezy prowadzié
pojazddéw ani obslugiwaé maszyn.

Nebicard zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyje¢ciem tego leku.

3. Jak stosowa¢é lek Nebicard

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie podwyzszonego ci$nienia tetniczego (nadciSnienia)

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

o Dla pacjentéw w podesztym wieku oraz pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek dawka
poczatkowa wynosi zazwyczaj 2,5 mg na dobg (takiej dawki nie mozna uzyska¢ za pomoca
tabletki produktu Nebicard o mocy 10 mg — nalezy stosowa¢ inne produkty lub produkt
Nebicard o mocy 5 mg, ktorego tabletke mozna podzieli¢ na dwie dawki po 2,5 mg).

o Dziatanie obnizajace cisnienie t¢tnicze pojawia sie po 1-2 tygodniach leczenia, ale czasami
optymalne dziatanie jest uzyskiwane po 4 tygodniach leczenia.
o Dawke nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze.

Leczenie przewleklej niewydolnosci serca

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

o Leczenie rozpoczyna sie od dawki poczatkowej 1,25 mg na dobe. Dawka ta moze by¢
zwiekszona po 1-2 tygodniach do dawki wynoszacej 2,5 mg na dobe (takich dawek nie mozna
uzyska¢ za pomoca tabletki produktu Nebicard o mocy 10 mg — nalezy stosowac inne produkty



lub produkt Nebicard o mocy 5 mg, ktérego tabletke mozna podzieli¢ na dwie dawki po 2,5 mg
lub cztery dawki po 1,25 mg), nastepnie do dawki wynoszacej 5 mg (p6t tabletki leku Nebicard
0 mocy 10 mg) na dobe i kolejno do dawki wynoszacej 10 mg (1 tabletka) na dobe, az do
osiggniecia dawki wtasciwej dla pacjenta.

o Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg (1 tabletka) na dobe.

Po rozpoczgciu leczenia i kazdorazowo po zwiekszeniu dawki, pacjent bedzie pozostawat pod

nadzorem lekarza przez 2 godziny.

W razie konieczno$ci lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia, poniewaz moze to nasili¢ niewydolnos$¢ serca.

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

Dawkeg nalezy przyjmowac raz na dobe, codziennie o tej samej porze.

Leczenie objawowej stabilnej choroby wiencowej

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

° Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki poczatkowej 1,25 mg na dobg. Dawka ta moze by¢
zwigkszona po 1-2 tygodniach do dawki wynoszacej 2,5 mg na dobe (takich dawek nie mozna
uzyskaé¢ za pomocg tabletki produktu Nebicard o mocy 10 mg — nalezy stosowa¢ inne produkty
lub produkt Nebicard o mocy 5 mg, ktorego tabletke mozna podzieli¢ na dwie dawki po 2,5 mg
lub cztery dawki po 1,25 mg), nastgpnie do dawki wynoszacej 5 mg (p6t tabletki leku Nebicard
o mocy 10 mg) na dobe i kolejno do dawki wynoszacej 10 mg (1 tabletka) na dobe, az do
osiggniecia dawki wtasciwej dla pacjenta.

o Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg (1 tabletka) na dobe.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Nebicard jednocze$nie z innymi lekami, odpowiednimi dla
pacjenta.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nebicard

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej ilo$ci tabletek (przedawkowania) nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala.

U pacjenta moga wystapi¢ nastgpujace objawy: wolna czynno$¢ serca, niskie cisnienie tetnicze z
mozliwym omdleniem (niedocisnienie), dusznos¢ podobna do wystepujacej w astmie (na skutek

skurczu oskrzeli) i ostra niewydolnos$¢ serca.

Pominigcie zastosowania leku Nebicard

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Nebicard, ale przypomni sobie o tym przed uptywem

12 godzin, powinien zazy¢ pomini¢ta dawke dobowa jak zazwyczaj. Jesli jednak zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczong dawke i zazy¢ kolejng dawke o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nalezy unikac
powtarzajacego si¢ pomijania dawek.

Przerwanie stosowania leku Nebicard

Nie nalezy przerywac stosowania leku Nebicard bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem, bez
wzgledu, czy stosowany jest w leczeniu nadci$nienia tetniczego, czy przewlektej niewydolnosci serca.
Nagte odstawienie leku moze spowodowac nasilenie objawoéw niewydolnosci serca. Jesli konieczne
jest odstawienie leku u pacjentow z przewlekla niewydolnoscia serca, lekarz zaleci stopniowe
zmniejszanie dawki, o potowe co tydzien.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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W trakcie stosowania nebiwololu w leczeniu podwyzszonego ci$nienia tetniczego odnotowano
nastepujace dzialania niepozadane:

Czeste dzialania niepozgdane (wystepuja nie czgséciej niz u 1 na 10 osob):
bol glowy

zawroty gltowy

zmeczenie

nietypowe odczucie swedzenia lub mrowienia

biegunka

zaparcie

nudnosci

dusznos¢

obrzek

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (wystepujg nie cze$ciej niz u 1 na 100 osob):
wolna czynno$¢ serca lub inne zaburzenia serca

niskie ci$nienie tetnicze

kurczowe bdle ndg podczas chodzenia

zaburzenia widzenia

impotencja

obnizenie nastroju (depresja)

zaburzenia trawienia (niestrawno$¢), wzdecie, wymioty

wysypka skérna, swedzenie,

dusznos¢ podobna do wystepujacej w astmie oskrzelowej, spowodowana nagtym skurczem
miesni drog oddechowych (skurcz oskrzeli)

koszmary senne

o depresja

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (wystepujgce rzadziej niz u 1 osoby na 10000):
. omdlenie
o nasilenie tuszczycy (choroba skory z tuszczacymi sig, rozowymi plamami)

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

o reakcje alergiczne obejmujace cate ciato, przebiegajace z uogdlnionymi zmianami skornymi
(reakcje nadwrazliwosci);
o szybko rozpoczynajgcy si¢ obrzek, szczegdlnie wokot warg, oczu lub jezyka, z mozliwoscig

wystapienia naglych trudnosci w oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy);
o wysypka skorna z bladoczerwonymi, uniesionymi, swedzacymi guzkami, bedaca wynikiem
alergii lub niemajaca podtoza alergicznego (pokrzywka).

W badaniach klinicznych dotyczacych przewleklej niewydolnosci serca zaobserwowano nastgpujgce
dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (wystepujgce u co najmniej 1 osoby na 10):
o wolna czynno$¢ serca
o zawroty glowy

Czeste dzialania niepozgdane (wystepujqce rzadziej niz u 1 osoby na 10, ale u co najmniej 1 osoby
na 100):

o zaostrzenie niewydolnoSci serca

o niskie cisnienie te¢tnicze (np. wrazenie omdlewania podczas szybkiego wstawania)
o nietolerancja leku

o tagodne zaburzenia przewodzenia w sercu, ktore wplywaja na rytm serca (blok

przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia)



o obrzek konczyn dolnych (np. obrzek okolicy kostek)
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane 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, Wyrobéw 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Nebicard
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nebicard

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

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

Jak wyglada lek Nebicard i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Nebicard sg biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte o srednicy 11,9 mm —
12,3 mm, z linig podziatu po jednej stronie.

Tabletke leku Nebicard mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

Tabletki pakowane sa w blistry PVC/PVDC/Aluminium, umieszczone w tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowan:
14, 28, 30, 56, 60, 84 tabletki.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Walbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500


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

fax: +48 61 66 51 505
e-mail: biofarm@biofarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



