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INFORMATII PENTRU UTILIZATOR: Informatii pentru utilizatori
Nebivolol STADA® 5 mg comprimate
Substanta activa: Nebivolol

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante.
Pastrati prospectul. S-ar putea sa doriti sa-I recititi mai tarziu.
Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament v-a fost prescris personal. Nu-Il dati altor persoane. Le poate face rau,
chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.
Daca observati reactii adverse, contactati medicul dumneavoastra sau farmacistul. Acest
lucru este valabil si pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect.
Vezi sectiunea 4.

Ce contine acest prospect:

1. Ce este Nebivolol STADA® si pentru ce se utilizeaza?
Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Nebivolol STADA® ?
Cum se administreaza Nebivolol STADA® de administrat?
Care sunt posibilele reactii adverse?
Cum se administreaza Nebivolol STADA® a se pastra?
Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wnN

1. Ce este Nebivolol STADA® si pentru ce se utilizeaza?

Nebivolol STADA® contine nebivolol, un medicament cardiovascular din grupa beta-blocantelor
selective (adica actioneaza specific asupra sistemului cardiovascular). Previne bataile rapide ale
inimii si regleaza forta de contractie a inimii. De asemenea, dilata vasele de sange, contribuind
astfel la scaderea tensiunii arteriale.

Nebivolol STADA® este utilizat
pentru tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale (hipertensiune arteriala neorganica)
pentru tratamentul insuficientei cardiace cronice stabile usoare pana la moderate la
pacientii cu varsta de 70 de ani si peste, in plus fata de un tratament standard.

2. Ce trebuie s3 stiti inainte de a lua Nebivolol STADA® de retinut?

Nebivolol STADA® nu trebuie administrat
daca sunteti alergic la nebivolol sau la oricare dintre celelalte componente mentionate la
pct. 6 ale acestui medicament
daca suferiti de una sau mai multe dintre urmatoarele afectiuni
- tensiune arteriala scazuta
- tulburari severe de circulatie in brate sau picioare
- ritm cardiac foarte lent (mai putin de 60 batai pe minut) sau ritm cardiac neregulat
(sindromul de sinus bolnav)
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- anumite alte tulburéri severe de ritm cardiac (de exemplu, bloc AV de gradul 2 si 3,
bloc sinoatrial)

- insuficienta cardiaca nou aparuta sau acuta, daca suferiti de un soc ca urmare a
unei agravari a insuficientei cardiace (soc cardiogen) sau daca vi se administreaza
un tratament intravenos in cadrul tratamentului unui soc circulator din cauza unei
insuficiente cardiace acute

- astm bronsic existent sau in trecut sau respiratie suieratoare din cauza ingustarii
bronhiilor sau o alta boala existenta sau traita anterior, care afecteaza sau a afectat
respiratia

- feocromocitom netratat; o tumoare situata pe rinichi (in asa-numitele glande
suprarenale)

- disfunctie hepatica

- 0 anumita tulburare metabolica (acidoza metabolica), de exemplu, cetoacidoza
diabetica.

Atentionari si precautii

Va rugam sa discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a lua Nebivolol AL
ritm cardiac neobisnuit de lent
durere toracica cauzata de spasme bruste ale arterelor coronare, denumita angina
Prinzmetal
insuficienta cardiaca cronica netratata si boala cardiaca ischemica (tulburari de circulatie
la nivelul inimii)
bloc AV de gradul 1 (o tulburare usoara de conducere a impulsurilor la nivelul inimii, care
influenteaza ritmul cardiac)
circulatie sanguina deficitara la nivelul bratelor sau picioarelor, de ex. B. boala sau
sindromul Raynaud, dureri crampiforme la mers
Diabet zaharat: Acest medicament nu influenteaza nivelul glicemiei, dar ar putea masca
semnele de avertizare ale unui nivel scazut de zahar in sdnge (palpitatii, ritm cardiac rapid).
Hipertiroidism: Acest medicament poate masca semnele unui ritm cardiac neobisnuit de
rapid cauzat de aceasta afectiune.
Alergii: Acest medicament poate amplifica reactia dumneavoastra la polen sau alte
substante la care sunteti alergic.
probleme respiratorii persistente asociate cu tuse (daci stiti ca suferiti de o boala
pulmonara obstructiva cronica [BPOC])
Psoriazis (o afectiune a pielii care se manifesta prin pete roz solzoase),sau daci ati avut
vreodata psoriazis daca trebuie sa fiti operat. Informati intotdeauna anestezistul inainte
de anestezie ca luati Nebivolol STADA
daca trebuie sa fiti operat. Informati intotdeauna medicul anestezist inainte de anestezie
ca luati Nebivolol STADA a lua.

Daca suferiti de tulburéri severe ale functiei renale, nu ar trebui sa utilizati Nebivolol STADA- Vem
sa discutati cu medicul dumneavoastra despre tulburarea functiei renale inainte. MediCU| dumneavoastré Vé va examina regulat |a
inceputul tratamentului insuficientei cardiace cronice (vezi punctul 3: Cum se administreaza
Nebivolol STADA

Medicul dumneavoastra va va examina regulat la inceputul tratamentului insuficientei cardiace
cronice (vezi la punctul 3: Cum se administreaza Nebivolol STADA) Acest tratament nu trebuie intrerupt brusc, decat
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dacd medicul dumneavoastra considera c3 este absolut necesar (vezi punctul 3: Cum se administreazi Nebivolol STADA de adml nistratp) Acest

tratament nu trebuie intrerupt brusc, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra
considerd c3 este absolut necesar (vezi punctul 3: Cum se administreaza Nebivolol STADA® de
administrat?).

Copii si adolescenti
Din cauza lipsei de date privind utilizarea la copii si adolescenti sub 18 ani, Nebivolol STADA® nu
este recomandat in aceasta grupa de varsta.

Efecte in caz de utilizare gresita in scopuri de dopaj

Utilizarea Nebivolol STADA® poate duce la rezultate pozitive la controalele antidoping.
Consecintele asupra sanatatii ale utilizdrii Nebivolol STADA® ca agent de dopaj nu pot fi
prevazute, riscuri grave pentru sanatate nu pot fi excluse.

Utilizarea Nebivolol STADA® impreuna cu alte medicamente
Informati medicul sau farmacistul daca utilizati alte medicamente, ati utilizat recent alte
medicamente sau intentionati sa utilizati alte medicamente.

Anumite medicamente nu trebuie utilizate concomitent cu Nebivolol STADA® . Alte medicamente
necesita ajustari specifice in cazul utilizarii concomitente (de exemplu, a dozei).

Va rugam sa informati in mod special medicul dumneavoastra daca utilizati unul dintre
urméatoarele medicamente in plus fata de Nebivolol STADA® aplica
Medicament pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sau boli de inima (cum ar
fiAmiodarona, Amlodipina, Cibenzoling, Cloniding, Digoxina, Diltiazem,
Disopiramida, Felodipina, Flecainida, Guanfacina, Hidrochinidina, Lacidipina, Lidocaina,
Metildopa, Mexileting, Moxonidina, Nicardipina, Nifedipina, Nimodiping,
Nitrendipina, Propafenona, Chiniding, Rilmenidina, Verapamil)
Sedative si medicamente pentru tratamentul psihozelor (o boala psihiatrica), cum ar fi
barbituricele (sunt utilizate si in epilepsie), fenotiazinele (sunt utilizate si impotriva
greturilor si varsaturilor), de exemplu, tioridazina
Medicamente pentru tratamentulbolilor depresive, cum ar fi antidepresivele triciclice,
paroxetina, fluoxetina
Baclofen (medicament pentru relaxarea muschilor)
Amifostina (medicament utilizat in tratamentul cancerului)
Medicamente utilizate pentru anestezie in timpul unei operatii
Medicamente impotriva astmului bronsic, nasului infundat sau anumitor boli oculare, cum
ar fi glaucomul (presiune intraoculara crescuta) sau pentru dilatarea pupilei.
Toate aceste medicamente, la fel ca si Nebivololul, pot influenta tensiunea arteriala si/sau functia
cardiaca.

Medicamente pentru tratamentul productiei excesive de acid gastric sau a ulcerelor
gastrice (antiacide), cum ar fi cimetidina. Ar trebui sa luati Nebivolol STADA® in timpul unei
mese si antiacidul intre mese.

Insulind sau comprimate pentru tratamentul diabetului zaharat. Desi Nebivololul nu
influenteaza glicemia, utilizarea simultana poate masca anumite semne de avertizare ale
unui nivel scazut de zahar din sange (de exemplu, batai rapide ale inimii).
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Administrarea Nebivolol STADA® impreuna cu alimente si bauturi
Nebivolol STADA® poate fi administrat atat in timpul mesei, cat si pe stomacul gol. Totusi,
comprimatul trebuie luat cu putinad apa.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, sau daca banuiti ca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, cereti sfatul medicului sau farmacistului inainte de a utiliza acest medicament.

Administrarea Nebivolol STADA® in timpul alaptarii nu este recomandata.
Cereti sfatul medicului sau farmacistului Tnainte de a lua orice medicament.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Acest medicament poate provoca ameteli si oboseala. Daca sunteti afectat, nu trebuie sa
conduceti vehicule sau sa folositi unelte si utilaje.

Nebivolol STADA® contine lactoza
V& rugam sa luati Nebivolol STADA® doar dupa consultarea medicului dumneavoastra, daci stiti
ca aveti intoleranta la anumite zaharuri.

3. Cum se administreaza Nebivolol STADA® a se administra?

Luati acest medicament intotdeauna exact conform indicatiilor medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Va rugam sa intrebati medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Nebivolol STADA® poate fi luat inainte, in timpul sau dupa mas3, dar poate fi luat si complet
independent de mese. Comprimatul trebuie luat cu putind apa (de exemplu, 1 pahar cu apa).

Tratamentul hipertensiunii arteriale
Doza uzuala este: 1 comprimat o data pe zi. Aceasta doza trebuie luata, pe cat posibil, la
aceeasi ora in fiecare zi.
Pacientii varstnici peste 65 de ani, precum si pacientii cu functie renala redusa, incep de
obicei cu %2 (jumatate) de comprimat pe zi. Daca este necesar, doza zilnica poate fi
crescuta la 1 comprimat.
Un efect de scadere a tensiunii arteriale se observa dupa 1 pana la 2 saptamani de
tratament. Ocazional, efectul optim este obtinut abia dupa 4 saptamani.

Tratamentul insuficientei cardiace cronice
Un medic cu experienta va incepe tratamentul si va monitoriza indeaproape.
Medicul dumneavoastra va incepe tratamentul cu ¥4 (un sfert) de comprimat pe zi. Dupa
fiecare 1 pana la 2 saptdmani, doza poate fi crescuta la Y2 (jumatate) de comprimat pe zi,
apoi, daca este necesar, la 1 comprimat pe zi si, in final, daca este necesar, la 2 comprimate
pe zi, pana cand se atinge doza potrivita pentru dumneavoastra. Medicul dumneavoastra
va va prescrie doza cea mai potrivita pentru dumneavoastra la fiecare pas si ar trebui sa
urmati cu exactitate instructiunile sale.
Doza maxima recomandatd este de 2 comprimate (10 mg Nebivolol) pe zi.
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La inceputul tratamentului si dupa fiecare crestere a dozei, este necesar sa fiti monitorizat
cu atentie de un medic cu experienta timp de cel putin 2 ore.

Daca este necesar, medicul dumneavoastra poate reduce si doza.

Nu ar trebui sa intrerupeti brusc tratamentul, deoarece acest lucru poate agrava
insuficienta cardiaca.

Luati medicamentul o data pe zi, de preferinta la aceeasi ora in fiecare zi.

Pacientii cu insuficienta renalad severa nu ar trebui sa ia acest medicament, deoarece nu exista
experienta in tratamentul cu Nebivolol la acesti pacienti.
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Daca medicul dumneavoastra v-a prescris ¥a (un sfert) sau ¥z (o juméatate) de comprimat pe zi,
trebuie sa rupeti comprimatul de-a lungul ,crestaturilor” inainte de administrare. Nebivolol
STADA® Comprimatele au o crestatura in forma de cruce pentru a facilita dozarea individuala. Va
rugam sa respectati urmatoarele instructiuni pentru divizarea comprimatelor Nebivolol STADA®
Comprimate.

Asezati comprimatul cu crestatura in sus pe o suprafata neteda si ferma.

Aplicati presiune cu degetul mare de sus pe comprimat, acesta se va rupe apoi in patru parti
egale.

Medicul dumneavoastrd poate combina Nebivolol STADA® pentru tratamentul afectiunii
dumneavoastra si cu alte medicamente.

Nebivolol STADA® nu trebuie utilizat la copii si adolescenti sub 18 ani.

Daci ati luat o cantitate mai mare de Nebivolol STADA® decét ar trebui
Informati imediat medicul sau farmacistul dumneavoastra daca ati luat accidental o doza prea
mare din acest medicament.

Cele mai frecvente simptome si semne ale unei supradoze de Nebivolol STADA® sunt batai foarte
lente ale inimii (bradicardie), tensiune arteriald scazuta (hipotensiune), care poate duce la lesin,
dificultati de respiratie ca in cazul astmului bronsic (bronhospasm) si insuficienta cardiaca acuta
aparuta brusc.

Dac3 ati uitat sa luati Nebivolol STADA® Daca ati uitat sa luati o doza de Nebivolol STADA

DaCé Om|tet| 0 dOZé de NebiVO|O| STADASI observati acest lucru putin mai tarziu, luati doza prevazuta pentru acea zi ca de obicei. Totusi,
dacd a trecut deja rr;ult timp (de exemplu, cateva ore), astfel incat urmeaza sa luati in curdnd urméatoarea doza, sariti peste doza uitata si luati urmatoarea doza
planificata la ora obisnuita. Nu luati o doza dubla. Totusi, ar trebui evitatd omisiunea repetata. DaCé Tntreru petl administra rea de
Nebivolol STADA

Dacé 'I‘ncetati Sé |Uati NebiVO|O| STADADiscutatiTntotdeauna cu medicul dumneavoastrd inainte de a intrerupe tratamentul cu Nebivolol
STADA @ ' '

, indiferent daca luati medicamentul pentru hipertensiune arteriald sau insuficienta cardiaca
cronicé Nu ar trebui sa intrerupeti brusc tratamentul cu Nebivolol STADA Tntrerupeti indiferent dacé Iuati medicamentul
pentru hipertensiune arteriala sau insuficienta cardiaca cronica.
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, deoarece acest lucru poate agrava temporar insuficienta cardiaca. Daca este necesar sa
intrerupeti tratamentul unei insuficiente cardiace cronice cu Nebivolol STADA® nu intrerupeti
brusc, deoarece acest lucru poate agrava temporar insuficienta cardiaca. Daca este necesar sa
intrerupeti tratamentul insuficientei cardiace cronice cu Nebivolol STADA® pentru a opri, doza
zilnica trebuie redusa treptat, prin injumatatirea dozei la intervale saptamanale.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Ce reactii adverse sunt posibile?

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca Nebivolol STADA® este utilizat pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, sunt posibile
urmatoarele reactii adverse

Reactii adverse frecvente (la mai putin de 1din 10, dar mai mult de 1din 100 de pacienti tratati):
Dureri de cap
Ametel
Oboseala
Senzatii anormale precum méancarime sau furnicaturi (parestezii)
Diaree
Constipatie
Greata
Dificultati de respiratie
Acumulare de lichid in tesuturi, care poate duce la umflaturi, in special ale picioarelor si
gleznelor (edeme).

Reactii adverse ocazionale (la mai putin de 1 din 100, dar mai mult de 1 din 1000 de pacienti
tratati):

Ritm cardiac lent sau alte probleme cardiace

Tensiune arteriala scazuta

Dureri crampiforme la nivelul picioarelor in timpul mersului (Claudicatio intermittens)

Tulburari de vedere

Impotenta

Depresie

Tulburéri digestive (Dispepsie), flatulentd, varsaturi

Eruptie cutanata, mancarime

Dispnee ca in astmul bronsic din cauzaspasme bruste ale musculaturii cdilor respiratorii

(Bronhospasm)

Cosmaruri.

Reactii adverse foarte rare (la mai putin de 1din 10.000 de pacienti tratati):
Lesinuri bruste
Inrdutatirea unei psoriazis (o afectiune a pielii care se manifesta prin pete roz solzoase).
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Frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile):
Umflaturi ale buzelor, ochilor sau limbii (edem angioneurotic), posibil asociate cu dispnee
brusca
Reactii alergice (de hipersensibilitate).

La administrarea medicamentelor similare cu Nebivolol, au fost observate si urmatoarele reacti
adverse

Halucinatii, tulburari psihiatrice si confuzie, degete si degetele de la picioare reci, care uneori
devin palide sau albastre, ochi uscati si 0 boald grava a ochilor si a cavitatii bucale.

Intr-un studiu clinic privind insuficienta cardiaca (insuficienta cardiaca) au fost raportate
urmatoarele reactii adverse

Reactii adverse foarte frecvente (la mai mult de 1din 10 pacienti tratati):
Ritm cardiac lent
Ameteli.

Reactii adverse frecvente (la mai putin de 1din 10, dar mai mult de 1din 100 de pacienti tratati):
Inriutatirea insuficientei cardiace
Tensiune arteriala scazuta (de exemplu, senzatie de lesin la ridicarea rapida)
Reactii de intoleranta
O usoara tulburare de conducere care afecteaza ritmul cardiac (bloc AV de gradul 1)
Umflarea membrelor inferioare (de exemplu, glezne umflate).

Raportarea reactiilor adverse

Daca observati reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra. Acest lucru
este valabil si pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti
raportareactiile adverse si direct:

Institutul Federal pentru Medicamente si Dispozitive Medicale

Departamentul de Farmacovigilenta

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum se utilizeazd Nebivolol STADA® a se pastra?
Pastrati acest medicament departe de accesul copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se depozita la temperaturi de peste +30 °C.
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Nu aruncati medicamentele in ap& uzata sau deseuri menajere. intrebati farmacistul cum s
eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Acest lucru ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nebivolol STADA® contine
Substanta activa este nebivolol.

1 comprimat contine 5 mg nebivolol sub forma de clorhidrat de nebivolol.

Celelalte componente sunt

Croscarmeloza sodica, crospovidona (tip A), lactoza monohidrat, stearat de magneziu (Ph.Eur.),
amidon de porumb pregelatinizat, povidona K30, dioxid de siliciu coloidal anhidru.

Cum arata Nebivolol STADA® si continutul ambalajului

Nebivolol STADA® este disponibil doar in concentratia de 5 mg. Comprimat alb, rotund, biconvex,
cu linie de rupere in cruce pe ambele fete.

Nebivolol STADA® este disponibil in pachete cu 30, 50 si 100 de comprimate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

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

Producator
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European (SEE) sub
urmatoarele denumiri:autorizat pentru facturare:

Belgia: Nebivolol EG 5 mg comprimate
Estonia: Nemirostad 5 mg tablete
Franta: Nebivolol EG 5 mg, comprimat
Irlanda: Nebimel 5 mg comprimate
Italia: Nebivololo EG 5 mg comprimate
Letonia: Nemirostad 5 mg comprimate
Lituania: Nemirostad 5 mg comprimate

Luxemburg:  Nebivolol EG 5 mg comprimate
Olanda: Nebivolol CF 5 mg, tablete

Austria: Nebivolol STADA® 5 mg comprimate
Portugalia:  Nebivolol Ciclum 5 mg comprimate

Acest prospect a fost aprobat ultima data in decembrie 2013.
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