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VARTOJIMO INSTRUKCIJA: Informacija vartotojui
Nebivolol STADA® 5 mg tabletés
Veiklioji medziaga: nebivololis

Prie§ pradedami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg vartojimo instrukcija, nes joje pateikta
svarbi informacija.
Laikykite vartojimo instrukcija. Gali bati, kad noresite jg perskaityti dar karta.
Jei turite daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
Sis vaistas buvo skirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali pakenkti kitiems Zmonéms,
net jei jy simptomai tokie patys kaip jasy.
Jei pastebéjote Salutinj poveikj, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir
Salutiniam poveikiui, kuris néra nurodytas $ioje vartojimo instrukcijoje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Sioje vartojimo instrukcijoje:

Kas yra Nebivolol STADA® ir kam jis vartojamas?

Ka turétumeéte Zinoti prie$ vartodami Nebivolol STADA® atkreipti démesj?
Kaip vartoti Nebivolol STADA® vartoti?

Kokios galimos Salutinés reakcijos?

Kaip vartoti Nebivolol STADA® laikyti?

Pakuoteés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Nebivolol STADA® ir kam jis vartojamas?

Nebivolol STADA® sudétyje yra nebivololio, Sirdies ir kraujagysliy sistemg veikiantis vaistas i3
selektyviy beta receptoriy blokatoriy grupés (t. y. jis veikia tiksliai Sirdies ir kraujagysliy sistemg).
Jis apsaugo nuo per greito Sirdies plakimo ir reguliuoja Sirdies susitraukimo jéga. Be to, jis plecia
kraujagysles, kas taip pat padeda sumazinti kraujospad;.

Nebivolol STADA® vartojamas
neorganings kilmeés auksto kraujospldzio (esminés hipertenzijos) gydymui
stabilios lengvos ar vidutinio sunkumo Iétinés Sirdies nepakankamumo (3irdies
nepakankamumo) gydymui pacientams nuo 70 mety kartu su standartiniu gydymu.

2. Kg turétumeéte zinoti prie$ vartodami Nebivolol STADA® atkreipti démesj?

Nebivolol STADA® negalima vartoti
jei esate alergiSkas nebivololiui arba bet kuriai i$ 6 skyriuje nurodyty pagalbiniy Sio vaisto
medziagy
jei sergate viena ar keliomis i3 Siy ligy
- Zemas kraujospadis
- sunkds kraujotakos sutrikimai rankose ar kojose
- labai létas Sirdies plakimas (maZiau nei 60 daziy per minute) arba nereguliarus
Sirdies plakimas (sergancio sinuso sindromas)
- tam tikri kiti sunkas Sirdies ritmo sutrikimai (pvz., 2 ir 3 laipsnio AV blokada,
sinoatrialiné blokada)
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- naujai atsirades arba Umiai pablogéjes Sirdies nepakankamumas, jei esate Soko
blklgje dél Sirdies nepakankamumo pablogéjimo (kardiogeninis Sokas) arba jei jums
gydant kraujotakos Sokg dél Gmaus Sirdies nepakankamumo atliekamas gydymas
tiesiogiai per veng (intraveniniu bddu) esamas arba anksciau buves bronchy astma
ar Svokstimas dél bronchy susiaurejimo arba kita esama ar anksciau buvusi liga, dél
kurios kvépavimas buvo ar yra sutrikes

- neapdorotas feochromocitoma; ant inksty esantis (vadinamosiose antinksCiuose
esantis) navikas

- kepeny funkcijos sutrikimas

- Kepeny funkcijos sutrikimas

- Jspeéjimai ir atsargumo priemones

PraSome pasitarti su savo gydytoju ar vaistininku prie§ vartodami Nebivolol AL

nejprastai letas Sirdies plakimas
kratinés skausmas, kurj sukelia staiga prasidéje vainikiniy arterijy spazmai ir vadinamas
Prinzmetalio angina
Kratinés skausmas, kurj sukelia staiga prasidedantys vainikiniy arterijy spazmai ir
vadinamas Prinzmetalio angina
neapdorota létiné Sirdies nepakankamumas ir iSeminé Sirdies liga (Sirdies kraujotakos

sutrikimai)

AV blokada 1 laipsnio (lengvas Sirdies laidumo sutrikimas, kuris veikia Sirdies ritmg)

prasta ranky ar kojy kraujotaka, pvz. pvz. Reino liga ar sindromas, spazminiai skausmai
vaikstant

Cukrinis diabetas (Diabetes mellitus): Sis vaistas neturi jtakos cukraus kiekiui kraujyje,
taciau gali uzmaskuoti Zemo cukraus kiekio kraujyje jspéjamuosius Zenklus (3irdies
plakimas, greitas Sirdies ritmas).

Skydliaukés hiperfunkcija: Sis vaistas gali uzmaskuoti nejprastai greito Sirdies ritmo
pozymius del Sios ligos.

Alergijos: Sis vaistas gali sustiprinti jasy reakcijg j Ziedadulkes ar kitas medziagas, kurioms
esate alergiskas.

nuolatinés kvépavimo problemos kartu su kosuliu (jei Zinote, kad sergate létine obstrukcine
plauciy liga [LOPL])

Zvyneliné (Psoriazé, odos liga, kuri pasirei$kia Zvynuotomis rozinémis démémis),arba jei
kada nors turejote zvyneline jei jums reikia operacijos. Prie$§ anestezijg visada informuokite
savo anesteziologg, kad vartojate Nebivolol STADA

jei jums reikia operacijos. Prie§ anestezijg visada informuokite savo anesteziologg, kad
vartojate Nebivolol STADA vartoti.

Jei sergate sunkiais inksty funkcijos sutrikimais, turétuméte Nebivolol STADA. Prasome S anksto pasikaloéti su
savo gydytoju apie savo inksty funkeljos sutrikima._J sy gydytojas reguliariai tikrins jus gydymo pradzioje dél létinio
Sirdies nepakankamumo (Zr. 3.: Kaip vartoti Nebivolol STADA

JUsy gydytojas reguliariai tikrins jus gydymo pradzioje dél létinio Sirdies nepakankamumo (Zr. 3
skyriq: Kalp Vartoti NebiVDlOl STADA) Sio gydymo neturéty bati staiga nutraukta, nebent jasy gydytojas mano, kad tai batina (Zr. 3. Kaip
vartoti Nebivolol STADA \ a1t 0ti?). Sio gydymo neturéty bati staiga nutraukta, nebent jisy gydytojas mano,
kad tai yra batina (Zr. 3 skyriy: Kaip vartoti Nebivolol STADA® vartoti?).
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Vaikai ir paaugliai
Dél duomeny trakumo apie vartojimga vaikams ir paaugliams iki 18 mety, Nebivolol STADA® Sioje
amziaus grupeje nerekomenduojamas.

Poveikis netinkamai naudojant dopingo tikslais

Nebivolol STADA® vartojimas gali sukelti teigiamus dopingo kontrolés rezultatus. Sveikatos
pasekmés vartojant Nebivolol STADA® kaip dopingg negali bati numatytos, negalima atmesti
rimty sveikatos pavojy.

Nebivolol STADA® vartojimas kartu su kitais vaistais
Informuokite savo gydytojq arba vaistininka, jei vartojate kitus vaistus, neseniai vartojote kitus
vaistus arba ketinate vartoti kitus vaistus.

Tam tikri vaistai negali bati vartojami kartu su Nebivolol STADA® . Kiti vaistai reikalauja tam tikry
pritaikymy vartojant kartu (pvz., dozés).

PraSome ypac informuoti savo gydytojg, jei vartojate vieng i$ Siy vaisty kartu su Nebivolol
STADA® vartoti
Vaistai, skirti hipertenzijai arba $irdies ligoms gydyti (pvz.Amiodaronas, Amlodipinas,
Cibenzolinas, Klonidinas, Digoksinas, Diltiazemas,
Disopiramidas, Felodipinas, Flekainidas, Guanfacinas, Hidrochinidinas, Lacidipinas,
Lidokainas, Metildopa, Meksiletinas, Moksinidinas, Nicardipinas, Nifedipinas, Nimodipinas,
Nitrendipinas, Propafenonas, Chinidinas, Rilmenidinas, Verapamilis)
Raminamieji vaistai (sedatyvai) ir vaistai psichozéms gydyti (psichiatriné liga), pvz.,
barbitaratai (taip pat naudojami epilepsijai gydyti), fenotiazinai (taip pat naudojami
pykinimui ir vémimui gydyti), pvz., tioridazinas
Vaistai depresinemsligoms gydyti, pvz. trikliai antidepresantai, paroksetinas, fluoksetinas
Baclofenas (vaistas raumeny atpalaidavimui)
Amifostinas (vaistas, naudojamas vézio gydymui)
Vaistai, naudojami anestezijai operacijos metu
Vaistai nuo bronchy astmos, uzsikim3usios nosies ar tam tikry akiy ligy, tokiy kaip
glaukoma (padidéjes akisptdis) arba vyzdziy isplétimui.
Visi Sie vaistai, kaip ir Nebivololis, gali paveikti kraujospadj ir/arba Sirdies funkcija.

Vaistai, skirti per dideliam skrandZio rGgstingumui ar skrandZio opoms gydyti (antacidai),
pvz., cimetidinas. Nebivolol STADA® turétuméte vartoti su maistu, o antacidg tarp valgymy.
Insulinas arba tabletés cukrinio diabeto (diabetas mellitus) gydymui. Nors Nebivololis
neturi jtakos cukraus kiekiui kraujyje, kartu vartojant gali bati uzmaskuoti tam tikri zemo
cukraus kiekio kraujyje jspéjamieji Zenklai (pvz., greitas Sirdies plakimas).

Nebivolol STADA vartojimas® kartu su maistu ir gérimais
Nebivolol STADA® galima vartoti tiek su maistu, tiek nevalgius. Taciau tablete reikéty uzgerti
trupuciu vandens.

Neéstumas ir Zzindymo laikotarpis

Jei esate nescia ar Zindote kadikj, arba jei manote, kad galite bati néscia ar planuojate pastoti,
pries vartodami §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
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Nebivolol STADA vartojimas® Zindymo laikotarpiu nerekomenduojamas.
Prie§ vartodami bet kokius vaistus, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gebeéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus
Sis vaistas gali sukelti galvos svaigimg ir nuovarg;. Jei taip atsitinka, neturétuméte vairuoti
transporto priemoneés ar valdyti jrankiy ir mechanizmy.

Nebivolol STADA® sudétyije yra laktozés
Todél Nebivolol STADA® vartokite tik pasitare su gydytoju, jei Zinote, kad netoleruojate tam tikry
cukry.

3. Kaip vartoti Nebivolol STADA® vartoti?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode gydytojas arba vaistininkas. Jei nesate tikri,
kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Nebivolol STADA® galima vartoti prie$ valgj, valgio metu arba po valgio, taCiau taip pat galima
vartoti visiskai nepriklausomai nuo valgio. Tablete reikia nuryti uzgeriant trupuciu vandens (pvz., 1
stikline vandens).

Padidéjusio kraujosptadzio (hipertenzijos) gydymas
Jprasta dozé yra: 1 tableté kartg per diena. Sig doze reikéty vartoti kiekvieng diena, jei
jmanoma, tuo paciu paros metu.
Vyresni nei 65 mety pacientai ir pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi, paprastai pradeda
nuo 2 (pusés) tabletés per diena. Jei reikia, paros doze galima padidinti iki 1 tabletés.
Kraujospldj maZinantis poveikis pasireiskia po 1-2 gydymo savaiciy. Kartais optimaliam
poveikiui pasiekti prireikia 4 savaiciy.

Létinio Sirdies nepakankamumo gydymas
Patyres gydytojas pradés jusy gydyma ir atidZiai stebes.
Gydytojas pradés gydyma nuo 4 (ketvirCio) tabletés per dieng. Kas 1-2 savaites doze
galima padidinti iki ¥2 (pusés) tabletés per dieng, tada, jei reikia, iki 1 tabletés per dieng ir
galiausiai, jei reikia, iki 2 tableCiy per dieng, kol bus pasiekta jums tinkama doze. Gydytojas
kiekviename Zingsnyje paskirs jums tinkamiausig doze ir turétumete tiksliai laikytis jo
nurodymuy.
Rekomenduojama didziausia dozé yra 2 tabletés (10 mg nebivololio) per diena.
Gydymo pradzioje ir po kiekvieno dozés padidinimo batina, kad jus bent 2 valandas atidziai
stebéty patyres gydytojas.
Jei reikia, gydytojas gali sumazinti doze.
Neturetuméte staiga nutraukti gydymo, nes tai gali pabloginti jlsy Sirdies
nepakankamuma.
Vartokite vaistg 1 kartg per dieng, jei jmanoma, tuo paciu paros metu.

Pacientai, turintys sunkiy inksty funkcijos sutrikimy, neturety vartoti Sio vaisto, nes néra patirties
gydant Siuos pacientus nebivololiu.

(’\ Transtoyou®
(* eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

Atnaujinimo biklé Gebrauchs.info 2015 m. sausis

pateikta Gebrauchs.info

Jei gydytojas Jums paskyré a (ketvirtadalj) arba 2 (puse) tabletés per dieng, pries vartojima
turite tablete sulauzyti iSilgai I0Zio linijy”. Nebivolol STADA® tabletés turi kryZming lGzio linijg, kad
baty lengviau individualiai dozuoti. PraSome atkreipti démesj | Sias instrukcijas, kaip dalinti
Nebivolol STADA® tabletes.

Padekite tablete su jpjova j virSy ant lygaus, tvirto pavirSiaus.

Spauskite tablete nyk3c&iu i$ virSaus, ji suskils ] keturias lygias dalis.

JUsy gydytojas gali Nebivolol STADA® gydyti Jasy ligg kartu su kitais vaistais.
Nebivolol STADA® neturéty bdti vartojamas vaikams ir paaugliams iki 18 metuy.

Jei iSgéréte didesn] kiekj Nebivolol STADA® nei turétuméte
Nedelsdami informuokite savo gydytojg arba vaistininkg, jei netycia iSgeréete per didele Sio vaisto
doze.

Dazniausi Nebivolol STADA® perdozavimo simptomai ir pozymiai yra labai létas Sirdies plakimas
(bradikardija), Zemas kraujospudis (hipotenzija), kuris gali sukelti alpimg, dusulys kaip sergant
bronchy astma (bronchy spazmas) ir staiga atsirandantis (Gmus) Sirdies nepakankamumas.

Jei pamir$ote isgerti Nebivolol STADA® Jei pamirSote iSgerti Nebivolol STADA

Jei praleidote Vienq NebiVO|O| STADA dOZQdoze, bet netrukus tai pastebéjote, iSgerkite tg dieng numatyta doze kaip jprasta. Taciau jei
praéjo daug laiko (pvz., kelios valandos) ir jau greitai reikés gerti kita doze, praleiskite pamirsta doze ir igerkite kita, jorasta doze jprastu laiku. Negerkite dvigubos dozeés.
Taciaurelkéty vengti pakartotinio praleidimo. namjir§ote, bet netrukus pastebéjote, tada iSgerkite tg dieng numatytg
doze kaip jprasta. Taciau jei jau praéjo daug laiko (pvz., kelios valandos), ir netrukus turite vartoti
kitg doze, praleiskite pamirstg doze ir kitg, planuotg doze iSgerkite jprastu laiku. Nevartokite
dvigubos dozés. TaCiau reikety vengti pakartotinio praleidimo.

Jei nustojate vartoti Nebivolol STADA"™ nytraukti

Visada pasitarkite su savo gydytoju prie$ pradédami gydyma Nebivolol STADAnesvarbu. ar vartojate vaista
nuo auksto kraujospldzio, ar nuo létinio Sirdies nepakankamumo. JGS neturétuméte Staiga nutraukti gydymo NebiVO|O|
STADA

Turétuméte pradetl gydym&) NebivoIoI STADA nes tai gali laikinai pabloginti jasy Sirdies nepakankamuma. Jei batina nutraukti létinio
sirdies nepakankamumo gydyma Nebivolol STADA nankite staiga nutraukti, nes tai gali laikinai pabloginti jasy Sirdies
nepakankamuma. Jei batina nutraukti létinio Sirdies nepakankamumo gydymg Nebivolol STADA®
norint nutraukti, paros doze reikia palaipsniui mazinti, kas savaite perpus mazinant doze.

Jei turite daugiau klausimy apie vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

4. Kokios galimos Salutines reakcijos?

Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutiniy reakcijy, taciau jos pasireikia ne visiems.
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Jei Nebivolol STADA® vartojamas padidéjusiam kraujospudziui gydyti, galimos $ios $alutinés
reakcijos

Daznos $alutinés reakcijos (pasireiskia maziau nei 1is 10, bet daugiau nei 1i§ 100 gydyty
pacienty):

Galvos skausmas

Galvos svaigimas

Nuovargis

Jutimo sutrikimai, tokie kaip niezulys ar dilg&iojimas (parestezijos)

Viduriavimas

Viduriy uzkietéjimas

Pykinimas

Dusulys

Skysc&iy kaupimasis audiniuose, kuris gali sukelti patinimus, ypa¢ kojy ir kulk3niy (edema).

Retos 3alutinés reakcijos (pasireiskia maziau nei 1i3 100, bet daugiau nei 1i$ 1000 gydyty
pacienty):

Létas Sirdies plakimas ar kiti Sirdies sutrikimai

Zemas kraujospadis

Méslungio skausmai kojose vaikstant (protarpinis $lubavimas)

Regéjimo sutrikimai

Impotencija

Depresija

Virgkinimo sutrikimai (dispepsija), pilvo pltimas, vémimas

Odos bérimas, niezulys

Dusulys kaip sergant bronchy astma délstaigiy spazmy kvépavimo taky raumenyse

(bronchy spazmas)

KoSmarai.

Labai reti $alutiniai poveikiai (maZziau nei 1i$ 10 000 gydyty pacienty):
Staigs alpimo priepuoliai
Psoriazés (zvynelinés, odos ligos, pasireiskiangios Zvynuotomis rausvomis démémis)
pablogejimas.

Daznis nezinomas (daZnis negali bati jvertintas pagal turimus duomenis):
LOpy, akiy ar liezuvio patinimas (angioneuroziné edema), galimai susijes su staigiu dusuliu
Alerginés (padidéjusio jautrumo) reakcijos.

Vartojant vaistus, panasSius j nebivololj, buvo pastebéti Sie papildomi Salutiniai poveikiai
Haliucinacijos, psichikos sutrikimai ir sumiSimas, Saltos pir3tai ir kojy pirstai, kurie kartais pabala
arba pamélynuoja, sausos akys ir sunki akiy bei burnos ertmes liga.

Klinikiniame tyrime dél Sirdies nepakankamumo (Sirdies nepakankamumo) buvo pranesta apie
Siuos Salutinius poveikius

Labai dazni $alutiniai poveikiai (daugiau nei 1i$ 10 gydyty pacienty):
Létas Sirdies plakimas
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Galvos svaigimas.

Daznos $alutinés reakcijos (re¢iau nei 1i$ 10, bet dazniau nei 1i$ 100 gydyty pacienty):
Sirdies nepakankamumo pablogéjimas
Zemas kraujospudis (pvz., alpimo jausmas greitai atsistojus)
Netoleravimo reakcijos
Nedidelis laidumo sutrikimas, kuris veikia Sirdies ritmg (I laipsnio AV blokada)
Apatiniy gallniy patinimas (pvz., patine kulk3nys).

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pastebéjote Salutiniy poveikiy, kreipkites j savo gydytojq arba vaistininka. Tai taikoma ir
Salutiniams poveikiams, kurie néra nurodyti Siame pakuotés lapelyje. Taip pat galite tiesiogiai
pranesti apieSalutinius poveikius:

Federalinis vaisty ir medicinos prietaisy institutas

Farmakologinio budrumo skyrius

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Svetainé: www.bfarm.de

PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite prisideti prie to, kad bity pateikta daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip vartoti Nebivolol STADA® laikyti?
Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Sio vaisto negalima vartoti pasibaigus ant déZutés ir lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo
laikui. Tinkamumo laikas nurodo paskutine nurodyto menesio diena.

Laikyti ne aukStesneje kaip +30 °C temperatdroje.

Vaisty neiSmeskite j nuotekas ar buitinj atlieky konteinerj. Paklauskite savo vaistininko, kaip
iSmesti vaisty, jel jo nebenaudojate. Tai padées apsaugoti aplinka.

6. Pakuotes turinys ir kita informacija

Kas yra Nebivolol STADA® sudétyje
Veiklioji medziaga yra nebivololis.

1 tabletéje yra 5 mg nebivololio kaip nebivololio hidrochlorido.

Kitos sudedamosios dalys yra

Kroskarmeliozés natrio druska, kroskarmelioze (A tipas), laktozés monohidratas, magnio stearatas
(Ph.Eur.), i$ anksto Zelatinizuoti kukurtzy krakmolas, povidonas K30, aukstos dispersijos silicio

dioksidas.

Kaip atrodo Nebivolol STADA® ir pakuotés turinys
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Nebivolol STADA® yra tik 5 mg stiprumo. Balta, apvali, bikonveksiné tableté su abipusiu kryZminiu
jpjovimu.

Nebivolol STADA® yra tiekiamas pakuotése po 30, 50 ir 100 tableciy.
Farmacijos jmoné

STADApharm GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefonas: 06101 603-0, Faksas: 06101 603-259, Internetas: www.stada.de

Gamintojas
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Sis vaistas yra registruotas Europos ekonominés erdvés (EEE) valstybése narése $iais
pavadinimais:sagskaitos patvirtintos:

Belgija: Nebivolol EG 5 mg comprimés
Estija: Nemirostad 5 mg tabletid
Pranctzija: Nebivolol EG 5 mg, comprimé
Airija: Nebimel 5 mg tablets

Italija: Nebivololo EG 5 mg tabletes
Latvija: Nemirostad 5 mg tabletés
Lietuva: Nemirostad 5 mg tabletes

Liuksemburgas: Nebivolol EG 5 mg tabletes
Nyderlandai: Nebivolol CF 5 mg, tabletes
Austrija: Nebivolol STADA® 5 mg tabletés
Portugalija: Nebivolol Ciclum 5 mg tabletes

Si pakuoteés lapelio informacija buvo paskutinj kartg patvirtinta 2013 m. gruodij.
9216168
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