Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nebivolol Sopharma, 5 mg, tabletki
Nebivololum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Nebivolol Sopharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nebivolol Sopharma
Jak stosowac lek Nebivolol Sopharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nebivolol Sopharma

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

Lek Nebivolol Sopharma zawiera nebiwolol, ktory nalezy do grupy wybidrczych beta-adrenolitykow.
Wykazuje dziatanie rozszerzajace naczynia krwionosne.

Lek Nebivolol Sopharma stosuje si¢ w leczeniu:

- wysokiego ci$nienia tetniczego (nadci$nienia tetniczego),

- fagodnej i umiarkowanej przewlektej niewydolnosci serca u pacjentow w wieku 70 lat i starszych,
dodatkowo do innego leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nebivolol Sopharma

Kiedy nie stosowac¢ leku Nebivolol Sopharma

« jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na nebiwolol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

« jesli pacjent ma niskie cisnienie tetnicze (CiSnienie skurczowe ponizej 90 mmHg),

o w przypadku ciezkich zaburzen krazenia w konczynach,

« w przypadku bardzo wolnej czynno$ci serca (mniej niz 60 skurczéw na minute przed
rozpoczeciem przyjmowania tego leku),

« jesli u pacjenta zdiagnozowano zaburzenia przewodzenia w sercu, np. zespot chorej zatoki lub
blok przedsionkowo-komorowy 1I° i TI1°,

« w przypadku ostrej niewydolnosci serca, wstrzasu kardiogennego (objawy spowodowane
niedostatecznym zaopatrzeniem tkanek w tlen, na skutek ostabienia pracy serca) lub nasilenia
niewydolnosci serca, co powoduje koniecznos¢ dozylnego podawania lekow o dziataniu
wspomagajacym praceg serca,

« jesli pacjent ma stany skurczowe oskrzeli lub astme¢ oskrzelowa (aktualnie lub w przesztosci),

« jesli pacjent ma guz nadnercza, nazywany guzem chromochtonnym, ktory nie jest leczony,

« jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobg watroby lub zaburzenia czynno$ci watroby,



» jesli u pacjenta stwierdzono kwasic¢ metaboliczng (stan, w ktorym odczyn (pH) krwi jest zbyt
niski, np. kwasica w przebiegu cukrzycy),
« jesli pacjent stosuje leki zawierajace floktafening albo sultopryd.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Nebivolol Sopharma nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli u pacjenta wystepuje lub wystapi ktorykolwiek z ponizszych stanow:

e spowolniona czynnos¢ serca,

e bol w klatce piersiowej spowodowany skurczem tetnic wiencowych (tzw. dlawica
Prinzmetala),

e nieleczona przewlekta niewydolnosc¢ serca (niezdolnos¢ serca do pompowania krwi w ilosci
wystarczajacej dla potrzeb organizmu),

e blok przedsionkowo-komorowy I° (rodzaj tagodnego zaburzenia przewodzenia w sercu, ktore
wplywa na rytm serca),

e zaburzenia krazenia w konczynach, np. choroba lub zesp6t Raynauda, bole kurczowe podczas
chodzenia,

e przewlekte choroby uktadu oddechowego (trudnosci w oddychaniu),

e cukrzyca - Nebivolol Sopharma nie ma wptywu na stezenie cukru we krwi, ale moze
maskowac objawy matego stezenia glukozy (np. drzenie, kotatanie serca, przyspieszenie
czynnosci serca),

e nadczynnos¢ tarczycy - Nebivolol Sopharma moze maskowac objawy przyspieszonej
czynnosci serca, spowodowane nadczynnos$cia tarczycy,

e alergia - lek moze nasila¢ wrazliwo$¢ na pytki roslin lub inne substancje uczulajace,

e ltuszczyca (choroba skory z rozowymi, tuszczacymi si¢ plamami) lub tuszczyca w wywiadzie,

e planowany zabieg operacyjny - przed podaniem znieczulenia (rowniez u stomatologa) nalezy
poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu leku Nebivolol Sopharma,

e noszenie soczewek kontaktowych - lek Nebivolol Sopharma moze zmniejsza¢ wydzielanie tez
1 powodowac suchos¢ oczu.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowana leku Nebivolol Sopharma u dzieci i mtodziezy, poniewaz brak jest danych
odnosnie tej grupy pacjentow.

Inne leki i Nebivolol Sopharma

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nizej wymienionych
lekow:

. diltiazem lub werapamil (stosowane w leczeniu nadci$nienia i niektérych chordb serca); w
trakcie leczenia lekiem Nebivolol Sopharma nie nalezy podawa¢ werapamilu dozylnie,
. leki nazywane antagonistami wapnia, stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego i

niektorych chordb serca, np. amlodypina, felodypina, lacydypina, nifedypina, nikardypina,
nimodypina, nitrendypina,

. inne leki przeciwnadci$nieniowe,

. azotany (np. glicerolu triazotan stosowany w dtawicy piersiowej),

. klonidyna, guanfacyna, moksonidyna, metylodopa, rylmenidyna stosowane w leczeniu
nadcisnienia tetniczego,

. leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (nieregularna czynnos¢ serca), takie jak

chinidyna, hydrochinidyna, amiodaron, cybenzolina, flekainid, dyzopiramid, lidokaina,
meksyletyna, propafenon,

. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji), fenotiazyny
(stosowane w leczeniu psychoz) lub barbiturany (stosowane w leczeniu padaczki),



. leki stosowane w leczeniu cukrzycy (insulina oraz leki doustne) - podawane jednoczes$nie z
lekiem Nebivolol Sopharma moga maskowac objawy hipoglikemii (kotatanie serca,
tachykardia),

. digoksyna lub inne glikozydy naparstnicy (stosowane w leczeniu niewydolnosci serca),

. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) np. ibuprofen, diklofenak, stosowane miedzy
innymi w reumatoidalnym zapaleniu stawow,

. leki sympatykomimetyczne, np. pseudoefedryna, epinefryna, stosowane w leczeniu astmy,

niedroznos$ci nosa lub niektorych chordb oczu, takich jak jaskra (zwigkszone ci$nienie w oku)
lub w celu rozszerzenia zrenicy,

. leki stosowane w znieczuleniu ogdlnym: przed zastosowaniem znieczulenia nalezy zawsze
poinformowac anestezjologa, ze pacjent stosuje lek Nebivolol Sopharma,

o baklofen (lek zmniejszajacy napigcie migsni),

. amifostyna (lek ostaniajgcy, stosowany podczas radio- lub chemioterapii),

. meflochina (lek przeciwmalaryczny),

o leki wptywajace na metabolizm nebiwololu, tj. terbinafina (stosowana w przypadku zakazen

grzybiczych lub drozdzakowych), bupropion (wspomagajacy zaprzestanie palenia tytoniu),
chlorochina (stosowana w leczeniu malarii lub reumatoidalnego zapalenia stawow),
lewomepromazyna (stosowana w leczeniu psychoz), paroksetyna, fluoksetyna, tiorydazyna
(stosowane w leczeniu depresji),

. cymetydyna (stosowana w nadmiernej kwasowosci soku zotadkowego) — lek Nebivolol
Sopharma nalezy przyjmowac podczas positku, a lek zobojetniajacy kwas zotadkowy miedzy
positkami.

Stosowanie leku Nebivolol Sopharma z jedzeniem i piciem
Lek Nebivolol Sopharma mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positku. Tabletka lub
jej czesci powinny zostaé potknigte i popite wodg lub innym ptynem.

Ciaza i karmienie piersia
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 stosowa¢ leku Nebivolol Sopharma w czasie cigzy, chyba ze lekarz zadecydowat inacze;j.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ karmienia piersig w przypadku przyjmowania leku Nebivolol Sopharma.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek ten moze powodowa¢ zawroty gtowy lub omdlenie, jako wynik obnizenia ci$nienia krwi. Jesli
wystapia takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn. Dzialania takie mogg
wystapic¢ szczegodlnie po rozpoczeciu leczenia lub po zwigkszeniu dawki (patrz punkt 4).

Lek Nebivolol Sopharma zawiera laktoze

Lek Nebivolol Sopharma zawiera laktozg jednowodna. Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania
tego leku.

3. Jak stosowac¢ lek Nebivolol Sopharma

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



Leczenie nadcisnienia tetniczego

. Zazwyczaj stosowana dawka to 5 mg (1 tabletka) na dobg.

. Dawka poczatkowa w przypadku pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek wynosi zazwyczaj 2,5 mg (1/2 tabletki) na dobe.

. Dziatanie lecznicze ujawnia si¢ po 1-2 tygodniach leczenia, a w niektorych przypadkach

optymalne staje si¢ dopiero po uptywie 4 tygodni.

Leczenie przewlektej niewydolnosci serca

. Leczenie bedzie rozpoczgte i monitorowane przez doswiadczonego lekarza.

. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 1,25 mg (1/4 tabletki) na dobg. Dawka moze
zosta¢ zwigkszona po 1-2 tygodniach do 2,5 mg (1/2 tabletki) na dobe, p6zniej do 5 mg (1
tabletka) na dobe, a nastgpnie do 10 mg (2 tabletki) na dobg, az do uzyskania optymalne;j
dawki dla pacjenta.

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

. Pacjent bedzie wymagal obserwacji przez doswiadczonego lekarza przez 2 godziny po
rozpoczgciu leczenia i kazdorazowo, kiedy dawka leku bedzie zwigkszana.

. W razie koniecznos$ci lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku.

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

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

Lek nalezy przyjmowac raz na dobe, najlepiej codziennie o tej samej porze.
Lekarz moze zdecydowaé o jednoczesnym stosowaniu innych lekéw, wskazanych dla danego
pacjenta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Nebivolol Sopharma

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku (przedawkowanie), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub zglosi¢ si¢ do oddziatu pomocy doraznej najblizszego szpitala. Nalezy wziaé¢ ze sobg
opakowanie leku, pozostate tabletki lub ulotke, aby lekarz wiedziat, jaki lek zostat zazyty.
Przedawkowanie moze spowodowaé wolng czynno$¢ serca, niskie cisnienie tetnicze z mozliwym
omdleniem, dusznos¢ i ostrg niewydolnos¢ serca.

Pominigcie zastosowania leku Nebivolol Sopharma
Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowac
przyjmowanie leku zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przerwanie stosowania leku Nebivolol Sopharma
Nie nalezy przerywac stosowania leku Nebivolol Sopharma bez konsultacji z lekarzem. Nagle
przerwanie stosowania leku moze powodowa¢ nasilenie objawow niewydolnosci serca.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Stosowanie leku Nebivolol Sopharma w leczeniu nadci$nienia tetniczego moze powodowac
wystepowanie ponizszych dziatan niepozadanych:

Czeste dzialania niepozgdane (wystepujq rzadziej niz u 1 na 10 0sob)
e Dbol glowy,
e zawroty glowy,
e zmeczenie,



uczucie ktucia lub mrowienia (parestezja),
biegunka,

zaparcie,

nudnosci,

dusznosé,

obrzek (rak lub stop).

Niebyt czeste dziatania niepoZgdane (wystepujq rzadziej niz u 1 na 100 0séb)
spowolnienie czynnos$ci serca lub inne zaburzenia rytmu serca (nieregularna czynnos¢ serca),
niewydolno$¢ serca,

niskie ci$nienie tetnicze,

kurczowe bdle ndg pojawiajace si¢ podczas chodzenia,

zaburzenia widzenia,

impotencja (trudno$¢ w osiagnieciu erekcji),

obnizenie nastroju (depresja),

niestrawnos$¢, wzdgcie, wymioty,

wysypka rumieniowa, swedzenie,

skurcz oskrzeli,

koszmary senne.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (wystepujq rzadziej niz u 1 na 10 000 0sob)
e omdlenie,
e nasilenie objawow tuszczycy (choroba skory z tuszczacymi si¢ rézowymi plamami).

CzestoS¢ nieznana
e nadwrazliwo$¢ (uczulenie),
e obrzgk naczynioruchowy (zwlaszcza twarzy, warg, jezyka (trudnosci W potykaniu) i gardta
(trudnosci w oddychaniu),
e pokrzywka.

W badaniu klinicznym dotyczacym przewleklej niewydolnos$ci serca zanotowano nastgpujace
dzialania niepozadane:

Bardzo czeste dziafania niepozgdane (wystepujq u co najmniej 1 na 10 osob):
+ wolna czynno$¢ serca,
e zawroty glowy.

Czeste dzialania niepozgdane (wystepujq rzadziej niz u 1 na 10 0séb):

¢ nasilenie niewydolnosci serca,
niskie ci$nienie tetnicze (np. uczucie omdlenia podczas naglego wstania),
nietolerancja leku,
nieregularna czynno$¢ serca (blok przedsionkowo — komorowy 1°),
obrzek (np. obrzek okolicy kostek).

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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nebivolol Sopharma
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznosci/ EXP:”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw 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 Nebivolol Sopharma

- Substancjg czynna leku jest nebiwolol.
Kazda tabletka zawiera 5 mg nebiwololu, co odpowiada 5,45 mg nebiwololu chlorowodorku.

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

Jak wyglada lek Nebivolol Sopharma i co zawiera opakowanie

Biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki ze skrzyzowanymi rowkami dzielgcymi po jednej stronie,
o $rednicy ok. 9 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na cztery rowne dawki.

Lek jest dostgpny w blistrach PVC/PE/PVDC/Aluminium po 10 tabletek. W pudetku znajduja si¢ 3
blistry oraz ulotka dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny
Sopharma Warszawa Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa

Wytworca

Specifar S.A.
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