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INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA: Informacja dla pacjenta
Nebivolol STADA® 5 mg tabletki
Substancja czynna: Nebiwolol

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku, poniewaz zawiera
ona wazne informacje.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna do ponownego przeczytania.
Jesli masz dodatkowe pytania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Ten lek zostat przepisany wytacznie tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli majg takie same objawy jak ty.
Jesli zauwazysz jakiekolwiek dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez dziatan niepozadanych niewymienionych w tej ulotce.
Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka:

1. Co to jest Nebivolol STADA® i w jakim celu sie go stosuje?
Co nalezy wiedzie¢ przed przyjeciem Nebivolol STADA® ?
Jak stosowaé Nebivolol STADA® przyjmowac?

Jakie sg mozliwe dziatania niepozadane?
Jak przechowywac¢ Nebivolol STADA® przechowywagé?
Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Nebivolol STADA® i w jakim celu sie go stosuje?

Nebivolol STADA® zawiera nebivolol, lek kardiologiczny z grupy selektywnych beta-blokeréw (tzn.
dziata bezposrednio na uktad sercowo-naczyniowy). Zapobiega zbyt szybkiemu biciu serca i
reguluje site skurczu serca. Ponadto rozszerza naczynia krwionosne, co rowniez przyczynia sie do
obnizenia cisnienia krwi.

Nebivolol STADA® stosuje sie
w leczeniu nadci$nienia tetniczego nieorganicznego (nadci$nienie pierwotne)
w leczeniu stabilnej tagodnej do umiarkowanej przewlektej niewydolnosci serca u
pacjentéw w wieku 70 lat i starszych jako uzupetnienie standardowego leczenia.

2. Co nalezy wiedzie¢ przed przyjeciem Nebivolol STADA® zwrdci¢ uwage?

Nebivolol STADA® nie wolno przyjmowac
jesli jestes uczulony na nebivolol lub ktérykolwiek z wymienionych w punkcie 6 innych
sktadnikow tego leku
jesli cierpisz na jedng lub wiecej z nastepujgcych choréb
- niskie ci$nienie krwi
- ciezkie zaburzenia krgzenia w ramionach lub nogach
- bardzo wolne bicie serca (mniej niz 60 uderzen na minute) lub nieregularne bicie
serca (zespét chorego wezta zatokowego)
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- niektore inne, cigzkie zaburzenia rytmu serca (np. blok przedsionkowo-komorowy ||
i Il stopnia, blok zatokowo-przedsionkowy)

- nowo wystepujaca lub ostro pogorszona niewydolnos$¢ serca, jesli cierpisz na
wstrzas z powodu pogorszenia niewydolnosci serca (wstrzas kardiogenny) lub jesli
w ramach leczenia wstrzgsu krgzeniowego z powodu ostrej niewydolnosci serca
przeprowadzane jest leczenie bezposrednio przez dostep do zyty (dozylnie)

- istniejaca lub w przesztosci wystepujgca astma oskrzelowa lub swiszczacy oddech
z powodu zwezenia oskrzeli lub inna istniejgca lub wczesniej przezyta choroba,
ktéra wptywata lub wptywa na oddychanie

- nieleczony guz chromochtonny; guz nadnerczy (znajdujacy sie w tzw. nadnerczach)

- zaburzenie czynnos$ci watroby

- okreslone zaburzenie metaboliczne (kwasica metaboliczna) np. cukrzycowa kwasica
ketonowa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Prosze porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem Nebivolol AL
niezwykle wolne bicie serca
bdl w klatce piersiowej spowodowany nagtymi skurczami naczyn wiencowych, okreslany
jako dtawica Prinzmetala
nieleczona przewlekta niewydolno$¢ serca i choroba niedokrwienna serca (zaburzenia
krgzenia w sercu)
blok przedsionkowo-komorowy | stopnia (tagodne zaburzenie przewodzenia impulséw w
sercu, ktére wptywa na rytm serca)
zte krgzenie krwi w ramionach lub nogach, np. choroba lub zespdt Raynauda, béle
kurczowe podczas chodzenia
cukrzyca (diabetes mellitus): Ten lek nie wptywa na poziom cukru we krwi, ale moze
maskowac objawy niskiego poziomu cukru we krwi (kotatanie serca, szybkie bicie serca).
nadczynnosc tarczycy: Ten lek moze maskowac objawy nietypowo szybkiego bicia serca
spowodowanego tg choroba.
alergie: Ten lek moze nasilac reakcje na pytki lub inne substancje, na ktére jestes$ uczulony.
utrzymujace sie problemy z oddychaniem zwigzane z kaszlem (jesli wiesz, ze cierpisz na
przewlekty obturacyjng chorobe ptuc [POChP])
tuszczyca (psoriasis, choroba skory, ktéra objawia sig tuszczgcymi sigrézowymi plamami),
lub jesli kiedykolwiek miates tuszczyce
jesli musisz by¢ operowany. Zawsze informuj anestezjologa przed znieczuleniem, ze
przyjmujesz Nebivolol STADA® .

Jesli cierpisz na ciezkie zaburzenia czynnosci nerek, nie powinienes przyjmowac Nebivolol
STADA® . Prosze wczesniej porozmawiac z lekarzem o swojej niewydolnosci nerek.

Twd] lekarz bedzie regularnie badat Cie na poczatku leczenia przewlektej niewydolnosci serca
(patrz punkt 3.: Jak stosowac Nebivolol STADA® ). Tego leczenia nie nalezy nagle przerywac,
chyba Ze lekarz uzna to za absolutnie konieczne (patrz punkt 3.: Jak stosowa¢ Nebivolol STADA®
do przyjmowania?).

Dzieci i mtodziez
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Ze wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, Nebivolol
STADA?® nie jest zalecany w tej grupie wiekowe;j.

Wptyw przy niewtasciwym uzyciu do celdw dopingowych

Stosowanie Nebivolol STADA® moze prowadzi¢ do pozytywnych wynikéw w testach
antydopingowych. Skutki zdrowotne stosowania Nebivolol STADA® jako $rodka dopingujgcego sa
nieprzewidywalne, nie mozna wykluczy¢ powaznych zagrozen dla zdrowia.

Stosowanie Nebivolol STADA® razem z innymi lekami
Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli stosujesz inne leki, niedawno stosowates$ inne
leki lub zamierzasz stosowac inne leki.

Niektore leki nie moga by¢ stosowane jednoczesnie z Nebivolol STADA® . Inne leki wymagaja
przy jednoczesnym stosowaniu okreslonych dostosowarn (np. dawki).

Prosze szczegdlnie poinformowac swojego lekarza, jesli stosujesz ktorykolwiek z nastepujacych
lekow oprécz Nebivolol STADA® stosowad
Leki do leczenia nadci$nienia lub choréb serca (takich jaknp. Amiodaron, Amlodypina,
Cibenzolin, Klonidyna, Digoksyna, Diltiazem,
Dizopiramid, Felodypina, Flekainid, Guanfacyna, Hydrochinidyna, Lacidipina, Lidokaina,
Metyldopa, Meksyletyna, Moksonidyna, Nicardipina, Nifedypina, Nimodypina,
Nitrendypina, Propafenon, Chinidyna, Rilmenidyna, Werapamil)
Srodki uspokajajace (sedatywne) i leki do leczenia psychoz (choroba psychiatryczna),
takie jak barbiturany (stosowane réwniez w padaczce), fenotiazyny (stosowane réwniez
przeciw nudnosciom i wymiotom) np. tioridazyna
Leki do leczeniachordb depresyjnych, takie jak np. tréjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, paroksetyna, fluoksetyna
Baklofen (lek rozluzniajgcy miesnie)
Amifostyna (lek stosowany w leczeniu raka)
Leki stosowane do znieczulenia podczas operacji
Leki przeciw astmie oskrzelowej, zatkanemu nosowi lub niektérym chorobom oczu, takim
jak jaskra (zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe) lub do rozszerzania zrenic.
Wszystkie te leki, podobnie jak Nebiwolol, mogag wptywaé na cisnienie krwi i/lub funkcje serca.

Leki do leczenia nadmiernej produkcji kwasu zotgdkowego lub wrzoddéw zotgdka
(antacida), takie jak np. cymetydyna. Powinienes przyjmowac Nebiwolol STADA® podczas
positku, a Srodek zobojetniajgcy miedzy positkami.

Insulina lub tabletki do leczenia cukrzycy (diabetes mellitus). Chociaz Nebiwolol nie
wptywa na poziom cukru we krwi, jednoczesne stosowanie moze maskowac pewne
objawy ostrzegawcze niskiego poziomu cukru we krwi (np. szybkie bicie serca).

Przyjmowanie Nebivolol STADA® razem z jedzeniem i napojami
Nebivolol STADA® mozna przyjmowaé zaréwno podczas positku, jak i na czczo. Tabletke nalezy
jednak popi¢ niewielkg iloscig wody.

Cigza i karmienie piersig
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Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig, lub podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy, lub planujesz cigze,
przed zastosowaniem tego leku skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjmowanie Nebivolol STADA® w okresie karmienia piersig nie jest zalecane.
Przed przyjeciem jakichkolwiek lekdw skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn
Ten lek moze powodowac zawroty gtowy i zmeczenie. Jesli jestes tym dotkniety, nie powinienes
prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwac narzedzi i maszyn.

Nebivolol STADA® zawiera laktoze
Prosze przyjmowac Nebivolol STADA® tylko po konsultacji z lekarzem, jesli wiesz, ze masz
nietolerancje niektérych cukréw.

3. Jak stosowa¢ Nebivolol STADA® przyjmowac?

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Nebivolol STADA® mozna przyjmowac przed, w trakcie lub po positku, ale takze niezaleznie od
positkdw. Tabletke nalezy popi¢ niewielkg ilo$cig wody (np. 1 szklanka wody).

Leczenie nadcisnienia tetniczego
Zwykle stosowana dawka to: 1 tabletka raz dziennie. Te dawke nalezy przyjmowac
codziennie, najlepiej o tej samej porze.
Pacjenci w podesztym wieku powyzej 65 lat oraz pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
zazwyczaj rozpoczynajg leczenie od Y2 (potowy) tabletki dziennie. W razie potrzeby dawke
dobowg mozna zwiekszy¢ do 1 tabletki.
Efekt obnizenia ci$nienia krwi pojawia sie po 1 do 2 tygodniach leczenia. Czasami
optymalny efekt uzyskuje sie dopiero po 4 tygodniach.

Leczenie przewlektej niewydolnosci serca
Doswiadczony lekarz rozpocznie leczenie i bedzie je $cisle monitorowac.
Lekarz rozpocznie leczenie od ¥4 (Cwierd) tabletki dziennie. Po 1 do 2 tygodniach dawke
mozna zwigkszy¢ do 2 (potowy) tabletki dziennie, nastepnie ewentualnie do 1 tabletki
dziennie, a w koricu ewentualnie do 2 tabletek dziennie, az do osiggniecia odpowiednie;j
dla pacjenta dawki. Lekarz na kazdym etapie zaleci dawke najbardziej odpowiednig dla
pacjenta i nalezy scisle przestrzegac jego zalecen.
Zalecana maksymalna dawka wynosi 2 tabletki (10 mg Nebivololu) dziennie.
Na poczatku leczenia oraz po kazdorazowym zwigkszeniu dawki konieczne jest, aby
pacjent byt przez co najmniej 2 godziny starannie monitorowany przez doswiadczonego
lekarza.
W razie potrzeby lekarz moze réwniez zmniejszy¢ dawke.
Nie nalezy nagle przerywac leczenia, poniewaz moze to pogorszy¢ niewydolnosc¢ serca.
Lek nalezy przyjmowac raz dziennie, najlepiej o tej samej porze.
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Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek nie powinni przyjmowac tego leku, poniewaz
brak jest doswiadczen w leczeniu pacjentéw z Nebivololem.

Stan aktualizacji Gebrauchs.info styczen 2015

udostepnione przez Gebrauchs.info

Jesli lekarz zalecit przyjmowanie ¥4 (jednej czwartej) lub %2 (potowy) tabletki dziennie, nalezy
przed zazyciem przetamac tabletke wzdtuz linii podziatu”. Nebivolol STADA® Tabletki maja
krzyzowa linie podziatu, aby utatwi¢ indywidualne dawkowanie. Prosze zwréci¢ uwage na
ponizszg instrukcje dzielenia tabletek Nebivolol STADA® Tabletek.

Potdz tabletke z nacieciem do gory na gtadkiej, twardej powierzchni.

Nacisnij tabletke kciukiem od gory, a tabletka rozpadnie sie na cztery rowne czesci.

Lekarz moze potgczy¢ Nebivolol STADA® w leczeniu Twojej choroby z innymi lekami.
Nebivolol STADA® nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Jesli przyjates wiekszg ilo$¢ Nebivolol STADA® niz powinienes$
Niezwtocznie poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli przypadkowo przyjates zbyt duzg
dawke tego leku.

Najczestsze objawy i oznaki przedawkowania Nebivolol STADA® to bardzo wolne bicie serca
(bradykardia), niskie ci$nienie krwi (hipotonia), ktére moze prowadzi¢ do omdlenia, duszno$¢ jak
w astmie oskrzelowej (skurcz oskrzeli) i nagta (ostra) niewydolnos$¢ serca.

Jesli zapomniates przyja¢ Nebivolol STADA® Jesli zapomniate$ przyja¢ dawke Nebivolol STADA
Jeéll pominieSZ daWkQ N ebiVO|O| STADAI zauwazysz to wkrétce potem, przyjmij dawke przewidziang na ten dzien jak zwykle. Jesli jednak
mineto juz duzo czasu (np. kilka godzin), tak ze wkrétce bedzie nalezato przyjac nastepng dawke, pomir zapomniang dawke i przyjmij nastepna, planowang dawke o
zwyktej porze. Nie przyjmuj podwdjnej dawki. Nalezy unika¢ wielokrotnego pomijania dawek. Jeslll przerwa+e§ prZyj mowanie NebiVO|O|
STADA

JeS,|I przestaniesz przyjmowac': NebivoIoI STADAPorozmawiaj zawsze ze swoim lekarzem, zanim przerwiesz leczenie Nebivolol STADA
)

, niezaleznie od tego, czy przyjmujesz lek na nadci$nienie, czy przewlekta niewydolnosé serca.N*®
powinienes nagle przerywac leczenia Nebivolol STADA 1 r7erwad, niezaleznie od tego, czy przyjmujesz lek na
nadcisnienie tetnicze, czy przewlekta niewydolnosc¢ serca.

, poniewaz moze to tymczasowo pogorszy¢ Twojg niewydolno$¢ serca. Jesli konieczne jest
przerwanie leczenia przewlektej niewydolnosci serca Nebivolol STADA® nie przerywaé nagle,
poniewaz moze to tymczasowo pogorszy¢ niewydolnos¢ serca. Jesli konieczne jest przerwanie
leczenia przewlektej niewydolnosci serca za pomoca Nebivolol STADA® aby zakoriczy¢, dawke
dzienng nalezy stopniowo zmniejszac, poprzez zmniejszanie dawki o potowe w odstepach
tygodniowych.

Jesli masz dodatkowe pytania dotyczace stosowania leku, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Jakie dziatania niepozadane sg mozliwe?
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Jak kazdy lek, rowniez ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, ktére jednak nie musza
wystgpi¢ u kazdego.

Jesli Nebivolol STADA® jest stosowany w leczeniu podwyzszonego cisnienia krwi, mozliwe sg
nastepujgce dziatania niepozadane

Czeste dziatania niepozadane (u mniej niz 1 na 10, ale wiecej niz 1 na 100 leczonych):
Bdle gtowy
Zawroty gtowy
Zmeczenie
Parestezje, takie jak swedzenie lub mrowienie
Biegunka
Zaparcia
Nudnosci
Dusznosé
Nagromadzenie ptynu w tkankach, ktére moze prowadzi¢ do obrzekdw, zwtaszcza ndg i
kostek (obrzeki).

Sporadyczne dziatania niepozadane (u mniej niz 1 na 100, ale wigcej niz 1 na 1000 leczonych):
Wolne bicie serca lub inne dolegliwosci sercowe
Niskie cisnienie krwi
Kurczowe boéle ndég podczas chodzenia (chromanie przestankowe)
Zaburzenia widzenia
Impotencja
Depresja
Zaburzenia trawienia (dyspepsja), wzdecia, wymioty
Wysypka skorna, swedzenie
Dusznos¢ jak w astmie oskrzelowej z powodunagtych skurczéw miesni drég
oddechowych (skurcz oskrzeli)
Koszmary senne.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (u mniej niz 1 na 10 000 leczonych):
Nagte omdlenia
Pogorszenie tuszczycy (tuszczyca, choroba skéry z tuszczacymi sig rézowymi plamami).

Czestosé nieznana (czesto$é nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):
Obrzeki warg, oczu lub jezyka (obrzek naczynioruchowy), czasami w potgczeniu z nagta
dusznoscia
Reakcje alergiczne (nadwrazliwosciowe).

Podczas przyjmowania lekdw podobnych do nebivololu zaobserwowano réwniez nastepujgce
dziatania niepozadane

Halucynacje, zaburzenia psychiczne i dezorientacja, zimne palce i palce u ndg, ktére czasami
stajg sie blade lub niebieskie, suche oczy i ciezka choroba oczu oraz jamy ustnej.
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W badaniu klinicznym dotyczgcym niewydolnosci serca (niewydolno$¢ serca) zgtoszono
nastepujace dziatania niepozadane

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (u wiecej niz 1 na 10 leczonych):
Wolne bicie serca
Zawroty gtowy.

Czeste dziatania niepozadane (u mniej niz 1 na 10, ale wiecej niz 1 na 100 leczonych):
Pogorszenie niewydolnosci serca
Niskie cisnienie krwi (np. uczucie omdlenia po szybkim wstaniu)
Reakcje nietolerancji
tagodne zaburzenie przewodzenia, ktére wptywa na rytm serca (blok AV | stopnia)
Obrzeki konczyn dolnych (np. spuchniete kostki).
Zgtaszanie dziatah niepozgdanych
Jesli zauwazysz dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz réwniez
bezposrednio zgtaszacdziatania niepozadane:
Federalny Instytut ds. Lekéw | Wyrobéw Medycznych
Dziat Farmakowigilancji
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Strona internetowa: www.bfarm.de

Zgtaszajac dziatania niepozadane, mozesz przyczynic sig do dostarczenia wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak stosowa¢ Nebivolol STADA® przechowywaé?
Przechowuj ten lek w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci podanego na kartoniku i blistrze. Termin
waznosci odnosi sie do ostatniego dnia podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej +30 °C.

Nie wyrzucaj lekdw do Sciekdw ani domowych odpaddw. Zapytaj farmaceute, jak pozbyc sie
leku, gdy nie jest juz potrzebny. W ten sposéb pomagasz chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Nebivolol STADA® zawiera
Substancja czynng jest Nebiwolol.

1 tabletka zawiera 5 mg Nebiwololu jako Nebiwololhydrochlorid.

Pozostate sktadniki to
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Kroskarmeloza sodowa, Krosopowidon (typ A), Laktoza jednowodna, Stearynian magnezu
(Ph.Eur.), Skrobia kukurydziana przedzelowana, Powidon K30, Koloidalny dwutlenek krzemu.

Jak wyglada Nebivolol STADA® i zawarto$¢ opakowania

Nebivolol STADA® jest dostepny tylko w dawce 5 mg. Biata, okragta, dwuwypukta tabletka z
krzyzowym rowkiem dzielgcym po obu stronach.

Nebivolol STADA® jest dostepny w opakowaniach po 30, 50 i 100 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny

STADApharm GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Faks: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (EOG) pod nastepujgcymi nazwami:dopuszczone obliczenia:

Belgia: Nebivolol EG 5 mg comprimés
Estonia: Nemirostad 5 mg tabletid
Francja: Nebivolol EG 5 mg, comprimé
Irlandia: Nebimel 5 mg tablets

Witochy: Nebivololo EG 5 mg tabletki
totwa: Nemirostad 5 mg tabletki
Litwa: Nemirostad 5 mg tabletki

Luksemburg: Nebivolol EG 5 mg tabletki
Holandia: Nebivolol CF 5 mg, tabletki
Austria: Nebivolol STADA® 5 mg tabletki
Portugalia:  Nebivolol Ciclum 5 mg tabletki

Ta ulotka zostata zatwierdzona w grudniu 2013.
9216168
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