Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
EMZOK, 5 mg, tabletki
Nebivololum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o 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 EMZOK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku EMZOK
Jak stosowa¢ lek EMZOK

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek EMZOK

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wn e

1. Coto jest lek EMZOK i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek EMZOK zawiera nebiwolol, substancj¢ wplywajaca na uktad sercowo-naczyniowy, nalezaca do
grupy wybiorczych beta-adrenolitykow (to znaczy lekow selektywnie wptywajacych na uktad
krazenia). Zapobiega przyspieszeniu czynnosci serca oraz kontroluje site skurczu migsnia sercowego.
Dziata réwniez rozszerzajaco na naczynia krwionos$ne, co tez wplywa na obnizenie ci§nienia
tetniczego.

Lek EMZOK stosowany jest w leczeniu pacjentow z:
o wysokim ci$nieniem tgtniczym (nadci$nienie tetnicze),

o tagodna i umiarkowana przewlekta niewydolnoscia serca, w wieku 70 lat lub starszych, jako
uzupetnienie innego leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EMZOK

Kiedy nie stosowac leku EMZOK

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na nebiwololu chlorowodorek lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

. Jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia dotyczace watroby.

. Jesli u pacjenta stwierdzono niewydolno$¢ serca, ktéra niedawno wystapita lub ulegta

nasileniu, lub jezeli pacjent otrzymuje leczenie dozylne z powodu wstrzasu krazeniowego
spowodowanego niewydolnoscia serca, majace na celu poprawe pracy serca.

. Jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia rytmu serca (takie jak zespot chorego wezta
zatokowego, w tym blok zatokowo-przedsionkowy).

. Jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia przewodzenia w sercu (takie jak blok serca drugiego i
trzeciego stopnia bez stymulatora serca).

. Jesli u pacjenta stwierdzono astme lub kiedykolwiek wystapity trudnosci w oddychaniu lub
$wiszczacy oddech.



o Jesli u pacjenta stwierdzono cigzka przewlekta obturacyjna chorobg ptuc.

o Jesli u pacjenta stwierdzono wysokie ci$nienie te¢tnicze, uderzenia goraca lub biegunke
wywotane nie leczonym guzem rdzenia nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy).

o Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia metaboliczne wplywajace na rownowage kwasowo-
zasadowa W organizmie (kwasica metaboliczna).

. Jesli u pacjenta stwierdzono wolna czynno$¢ serca (mniej niz 60 uderzen na minute) przed
rozpoczeciem przyjmowania leku.
. Jesli u pacjenta stwierdzono niskie ci$nienie tgtnicze (ci$nienie skurczowe ponizej 90 mmHg).

Jesli u pacjenta stwierdzono stabe krazenie w konczynach.
Jesli pacjent stosuje floktafening (podawang w zwalczaniu bolu oraz obrz¢ku) lub sultopryd
(podawany w leczeniu zaburzen uktadu nerwowego) (patrz punkt EMZOK a inne leki)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku EMZOK nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta,
jezeli:

. u pacjenta planowana jest operacja wymagajaca podania $rodka znieczulajacego; lekarz moze
zaleci¢ odstawienie leku na 24 godziny przed operacja,

. u pacjenta stwierdzono zastoinowa niewydolno$¢ serca, ktora nie jest leczona lub nie zostata
ustabilizowana,

. pacjent zauwazy spowolnienie czynnosci serca podczas stosowania leku EMZOK,

. U pacjenta stwierdzono zaburzenia krazenia w konczynach (np. choroba lub zesp6t Raynauda,

chromanie przestankowe); stosowanie leku EMZOK moze doprowadzi¢ do ich zaostrzenia,

. u pacjenta stwierdzono blok serca pierwszego stopnia,

° u pacjenta stwierdzono bole w klatce piersiowej w stanie spoczynku pojawiajace sie cyklicznie
(dtawica piersiowa typu Prinzmetala). Nebiwolol moze wydtuzy¢ czas trwania bolu i zwiekszy¢
czestos¢ jego wystepowania,

. u pacjenta stwierdzono cukrzyce; nebiwolol moze maskowa¢ objawy matego stezenia cukru we
krwi (hipoglikemia),
o U pacjenta stwierdzono zaburzenia dotyczace tarczycy; nebiwolol moze maskowa¢ objawy

przyspieszonej czynnosci serca (tachykardia); objawy te moga ulec nasileniu w przypadku
nagtego odstawienia leku EMZOK,

o pacjent zaobserwuje tuszczace sie, zaczerwienione zmiany skérne (tuszczyca),

o u pacjenta wystapity reakcje alergiczne; nebiwolol moze nasila¢ te reakcje,

o u pacjenta stwierdzono przewlekla obturacyjna chorobe phuc; nalezy zachowaé ostrozno$¢
podczas stosowania antagonistow receptora beta-adrenergicznego, poniewaz leki te moga
nasila¢ zwezenie drog oddechowych,

o u pacjenta stwierdzono przedtuzajace zaburzenia oddychania.

Na poczatku leczenia przewlektej niewydolnosci serca pacjent bedzie regularnie kontrolowany przez
doswiadczonego lekarza (patrz punkt 3). Nie nalezy nagle przerywac leczenia, chyba, ze jest to
wyraznie zalecone przez lekarza (patrz punkt 3).

EMZOK a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy przyjmowac leku EMZOK z nastgpujacymi lekami:
o floktafenina (stosowana w zwalczaniu bdlu oraz obrz¢ku),

o sultopryd (stosowany w zaburzeniach uktadu nerwowego).

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu nast¢pujacych lekow:

o leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, takie jak chinidyna, hydrochinidyna,
cybenzolina, flekainid, dyzopiramid, lidokaina, meksyletyna, propafenon oraz amiodaron,
o leki nazywane antagonistami wapnia, ktore zwalniaja czynno$¢ serca i obnizaja ci$nienie

tetnicze, takie jak werapamil i diltiazem,



o leki przeciwnadcisnieniowe 0 dziataniu osrodkowym, takie jak klonidyna, guanfacyna,

moksonidyna, metylodopa, rylmenidyna,

srodki znieczulajace,

insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe,

leki stosowane w leczeniu zastoinowej niewydolno$ci serca, takie jak glikozydy naparstnicy,

leki nazywane antagonistami wapnia z grupy dihydropirydyny, takie jak amlodypina,

felodypina, lacydypina, nifedypina, nikardypina, nimodypina, nitrendypina,

. inne leki przeciwnadci$nieniowe lub azotany organiczne stosowane w leczeniu bolu w okolicy
klatki piersiowej,

. leki przeciwpsychotyczne (takie jak fenotiazyny) i przeciwdepresyjne (takie jak fluoksetyna lub
imipramina), ktore moga nasila¢ dziatanie obnizajace cis$nienie tetnicze nebiwololu,

. leki o dziataniu przeciwbolowym i przeciwzapalnym takie, jak niesteroidowe leki
przeciwzapalne,

. leki nazywane sympatykomimetykami, o dziataniu zblizonym do norepinefryny i epinefryny,

. leki o dziataniu hamujacym izoenzym CYP2D6 cytochromu P450, takie jak paroksetyna,
fluoksetyna, tiorydazyna, chinidyna, terbinafina, bupropion, chlorochina i lewopromazyna,

. cymetydyna stosowana w leczeniu wrzodow trawiennych,

. leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego i dlawicy piersiowej takie, jak
nikardypina,

. amifostyna, substancja o dziataniu ochronnym, stosowana podczas chemio i radioterapii,

° baklofen, rozluzniajacy mig$nie,

. meflochina, lek przeciwmalaryczny

Stosowanie leku EMZOK z jedzeniem i piciem
Lek EMZOK moze by¢ stosowany w trakcie positkow.

Ciaza i karmienie piersig
Nie nalezy przyjmowac leku EMZOK w okresie ciazy i karmienia piersia.
Karmienie piersia nie jest zalecane podczas przyjmowania leku EMZOK.

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

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku EMZOK na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. EMZOK moze powodowa¢ zawroty glowy i zmeczenie. W przypadku
wystapienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani wykonywa¢é czynnosci, podczas
ktorych pogorszenie koncentracji mogtoby narazi¢ pacjenta lub inne osoby na ryzyko powaznych
obrazen (np. obstugiwanie maszyn) do momentu catkowitego ustapienia zawrotow glowy i zmeczenia.

EMZOK zawiera laktoze

Pacjenci z nietolerancja laktozy powinni by¢ §wiadomi, ze lek EMZOK zawiera 142,21 mg laktozy
jednowodnej. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg¢ niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac sig z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek EMZOK

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.



Spos6b podawania:
Tabletki nalezy potykac popijajac odpowiednia iloscia ptynu (np. jedna szklanka wody). Tabletki
mozna przyjmowaé niezaleznie od positkow.

Nadcis$nienie

Dorosli
Zalecana dawka wynosi 5 mg (1 tabletka) na dobe. Zaleca sie przyjmowanie leku codziennie o tej
samej porze.

Dziatanie obnizajace ci$nienie tetnicze jest obserwowane po 1-2 tygodniach stosowania. W rzadkich
przypadkach optymalne dzialanie moze wystapi¢ dopiero po 4 tygodniach.

Leczenie skojarzone z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi

Beta-adrenolityki moga by¢ stosowane w monoterapii lub jednocze$nie z innymi lekami
przeciwnadcisnieniowymi. Jak dotychczas, dodatkowe dziatanie przeciwnadci$nieniowe byto
obserwowane tylko podczas stosowania nebiwololu z hydrochlorotiazydem w dawce 12,5-25 mg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

W przypadku pacjentéw z zaburzeniami dotyczacymi nerek zalecana dawka poczatkowa wynosi
2,5 mg na dobg (pot tabletki). W razie koniecznosci, lekarz zwigkszy dawke dobowa do 5 mg
nebiwololu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami dotyczacymi watroby nie moga przyjmowac leku EMZOK.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w wieku powyzej 65 lat, zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg na dobe (po6t
tabletki). W razie koniecznosci, lekarz zwigkszy dawke dobowa do 5 mg. Pacjentdw w wieku powyzej
75 lat lekarz bedzie $cisle obserwowaé podczas leczenia nebiwololem.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie zaleca sig¢ stosowania leku EMZOK u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Nie nalezy gwattownie przerywac leczenia nebiwololem, poniewaz moze to prowadzi¢ do
przejsciowego nasilenia niewydolnosci serca. Jesli konieczne jest przerwanie leczenia, dawke nalezy

stopniowo zmniejszac, o potowg €0 tydzien.

Przewlekla niewydolnos$¢ serca

Leczenie stabilnej, przewlektej niewydolnosci serca nebiwololem jest zazwyczaj dtugoterminowe.

Dorosli

Dawka poczatkowa wynosi 1,25 mg (jedna czwarta tabletki) na dobe. Lekarz moze zwieksza¢ dawke,
az do uzyskania dawki wlasciwej dla kazdego pacjenta. Dawka moze by¢ zwigkszona po 1-2
tygodniach do 2,5 mg (poét tabletki) na dobe, potem do 5 mg (jedna tabletka) na dobe, a nastepnie do
10 mg (2 tabletki) na dobg. Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg (dwie tabletki) nebiwololu raz
na dobg. Lekarz bedzie Scisle obserwowac pacjenta przez 2 godziny podczas rozpoczynania leczenia
oraz kazdorazowego zwiekszania dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

W przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnos$ci nerek nie ma koniecznosci modyfikowania
dawki, poniewaz dawka dostosowywana jest do potrzeb pacjenta. Nie zaleca si¢ stosowania leku
EMZOK u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek.
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Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami dotyczacymi watroby nie moga przyjmowac leku EMZOK.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki, poniewaz pacjent bgdzie pod $cista obserwacja lekarza,
ktory zadecyduje jaka dawka jest konieczna.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku EMZOK u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku EMZOK

W przypadku zazycia przez pacjenta (lub inng osobg) zbyt duzej ilosci tabletek lub w przypadku
podejrzenia zazycia jakiejkolwiek ilosci tabletek przez dziecko, nalezy niezwtocznie zgtosi¢ si¢ na
oddziat ratunkowy najblizszego szpitala lub skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Najczgstsze objawy
podmiotowe i przedmiotowe przedawkowania nebiwololu to bardzo wolnha czynnos¢ serca
(bradykardia), niskie ci$nienie t¢tnicze z mozliwos$cia omdlen (niedoci$nienie), dusznos¢ taka jak w
astmie (skurcz oskrzeli) oraz ostra niewydolno$¢ serca.

Nalezy zabra¢ ze soba do szpitala lub lekarza ulotke, pozostate tabletki i opakowanie, aby byto
wiadomo, jaki lek zostat zazyty.

Pominigcie zastosowania leku EMZOK

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja zazy¢ zaraz po przypomnieniu. Jesli jednak uptynat
dluzszy czas (np. kilka godzin) i zbliza si¢ pora zazycia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ zapomniang
dawke i przyja¢ nastepna dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej. Nalezy
unika¢ powtarzajacego si¢ pomijania dawek.

Przerwanie stosowania leku EMZOK

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku EMZOK bez konsultacji z lekarzem. Nagte odstawienie leku
moze spowodowac pogorszenie stanu pacjenta; z tego powodu lekarz bedzie stopniowo zmniejszaé
dawke. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku nasilenia objawdw po odstawieniu leku
EMZOK lub w przypadku dodatkowych pytan dotyczacych stosowania leku.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane, z przyblizona czgstoscia wystgpowania:

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb):

o Boéle lub zawroty glowy.

Mrowienie lub dretwienie rak i stdp.

Duszno$¢.

Zaparcie, nudnoséci lub biegunka.

Zmeczenie lub zatrzymanie ptynéw (obrzek, opuchlizna).

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 o0s6b):
o Wolna czynnos¢ serca.
. Zaburzenia dotyczace serca, powodujace duszno$¢ lub obrzek kostek.



Zaburzenia widzenia.

Trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech.

Niestrawnos¢, wzdecie lub wymioty.

Swiad, wysypka lub zaczerwienienie skory.

Niskie ci$nienie tetnicze.

Bole kurczowe tydek podczas wysitku.

Impotencja (zaburzenia erekcji).

Koszmary senne.

Depresja.

Dziatania niepozadane obserwowane w badaniu klinicznym dotyczacym przewleklej
niewydolno$ci serca to: wolna czynno$¢ serca, zawroty gtowy, nasilenie niewydolnosci serca,
niskie cisnienie tetnicze (np. uczucie omdlenia podczas szybkiego wstawania), nietolerancja
leku, zaburzenia rytmu serca, obrzek (np. obrzek kostek).

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb):
o Omdlenia.
. Nasilenie tuszczycy (zmiany skorne).

Nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
Inne zgtaszane niepozadane dziatania to obrzek twarzy i gardta oraz reakcje alergiczne
(nadwrazliwosci).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Dotyczy to wszelkich mozliwych objawow niepozadanych niewymienionych w ulotce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek EMZOK

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze oraz
opakowaniu zewngtrznym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow 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 EMZOK

Substancja czynna jest nebiwolol (w postaci chlorowodorku). Kazda tabletka zawiera 5 mg
nebiwololu, co odpowiada 5,45 mg nebiwololu chlorowodorku.

Inne sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, celuloza
mikrokrystaliczna, hypromeloza (E464), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek EMZOK i co zawiera opakowanie
Lek EMZOK to biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki z rowkami dzielacymi
Na cztery cze$ci z jednej strony i gtadkie z drugiej strony.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Tabletki pakowane sa w blistry PVC/PVDC/Aluminium.
Wielkos$ci opakowan: 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 100 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan znajduja si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

Wytworca
Teva UK Ltd, Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG, Wielka Brytania

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakdw, Polska

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandia

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi Gt 13, H-4042 Debrecen, Wegry
Teva Santé SA, Rue Bellocier, 89107 Sens, Francja

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

Austria Nebiphar 5 mg Tabletten

Belgia Nebivolol Teva 5 mg tabletten

Butgaria Nebivolol Teva 5 mg tablets

Cypr Nebivolol Teva 5 mg

Niemcy Nebivolol Teva Generics 5 mg Tabletten
Estonia NEBIPHAR

Grecja Nebivolol Teva 5 mg Aokia

Hiszpania Nebivolol Teva 5 mg comprimidos EFG
Francja NEBIVOLOL TEVA SANTE 5 mg comprimé quadrisécable
Wegry Nebivolol-Teva 5 mg tabletta

Irlandia Nebivolol Teva 5mg Tablets

Wiochy Nebivololo Teva Italia 5 mg compresse
Litwa NEBIPHAR 5 mg tabletés

Luksemburg NebiTeva 5 mg comprimés

Lotwa Nebiphar 5 mg tabletes

Malta Nebivolol Teva 5 mg Tablets

Holandia Nebivolol 5 mg Pharmachemie, tabletten
Polska EMZOK

Portugalia Nebivolol Lolovi

Rumunia Nebivolol Teva 5 mg, comprimate
Stowacja Nebivolol Teva 5 mg

Wielka Brytania Nebivolol 5 mg tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



