sp. zn. sukls109996/2019
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Nebivolol Sandoz 5 mg, tablety
nebivololum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li piipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého l€¢kare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

1 Co je pripravek Nebivolol a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nebivolol uzivat
3. Jak se pripravek Nebivolol uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Nebivolol uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Nebivolol a k ¢emu se pouzZiva

Pripravek Nebivolol obsahuje nebivolol, 1é¢ivou latku ovliviiujici obéhovy systém; tato 1€Civa latka patii
do skupiny selektivnich beta-blokatorti (tj. ma selektivni, cileny ucinek pravé na ob&hovy systém).
Zabranuje zrychleni tepové frekvence a ovliviiyje funkci srdce jako pumpy. Vyvolava i rozsiteni krevnich
cév, a tim také prispiva ke snizeni krevniho tlaku.

Nebivolol se pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, a také k 1é¢bé mirného az stiedné zavazného
chronického srde¢niho selhdni u pacientil ve véku 70 a vice let, navic k dal§im lécebnym postuptim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Nebivolol uzivat

Neuzivejte Nebivolol

. jestlize jste precitlivély(a) (alergicky(a)) na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodg¢ 6).
. jestlize trpite jednim anebo nékolika z téchto onemocnéni:
- nizky krevni tlak

- vazné problémy prokrveni rukou nebo nohou

- velmi pomaly tep (méné nez 60 tepli za minutu)

- nekteré jiné vazné poruchy srdecniho rytmu (napf. sinokomorova blokada 2. a 3. stupné, a
poruchy vedeni vzruchu v srdci)

- srde¢ni selhani, které se pravé objevilo anebo praveé zhorsilo, anebo jste-li pravé 1é¢en(a) pro
kardiogenni Sok nitrozilni infuzi latek posilujicich srde¢ni ¢innost




- astma nebo ztizené sipavé dychani (nyni nebo v minulosti)

- neléCeny feochromocytom, coZ je nador v horni ¢asti ledvin (v dfeni nadledvin)
- porucha ¢innosti jater

- metabolickd porucha (metabolicka acidoza), napt. diabeticka ketoacidoza.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika pred uzitim ptipravku Nebivolol, jestlize mate nékteré

z nasledujicich potizi anebo jestlize se u Vs nekteré z nich objevily:

. abnormalné pomaly tep

bolest na hrudi vyvolana samovolnou kie¢i srdecnich véncitych cév, tzv. Prinzmetalova angina

nelécené chronické srdecni selhani

srde¢ni blokada 1. stupné (Iehké poruchy srde¢ni ¢innosti ovlivitujici srde¢ni rytmus)

porucha prokrveni rukou nebo nohou, napi. Raynaudova choroba nebo Raynaudiiv syndrom, bolesti

pfipominajici kiece pfi chizi

dlouhotrvajici dychaci obtize

. diabetes: tento 1€k nemé zadny vliv na hladinu krevniho cukru, ale mohl by zamaskovat varovné
priznaky pfili$ nizké hladiny krevniho cukru (buseni srdce, zrychleny tep)

. zvysena ¢innost §titné zlazy: tento 1ék mize zamaskovat priznak této poruchy, kterym je zrychleny
srdecni tep
alergie: tento 1ék muze zesilit Vasi reakci na pyl nebo jiné latky, na které jste alergicky(a)

. psoriaza (kozni onemocnéni - riizové platy s odlupujicimi se Supinami) anebo jestlize jste kdy diive
trpél(a) psoridzou

. mate-li pfed operaci, vzdy informujte pied anestezii anesteziologa, ze uzivate pripravek Nebivolol.

Mate-li vaznou poruchu ¢innosti ledvin, neuzivejte ptipravek Nebivolol k 1é¢bé srde¢niho selhani a
informujte svého lékare.

Na zacatku 1é¢by chronického srde¢niho selhani Vas bude pravidelné sledovat zkuSeny lékar (viz bod 3).
Lécba se nesmi nahle prerusit, jestlize to neni jednoznacné indikovano a zhodnoceno Vasim lékafem (viz
bod 3).

Déti a dospivajici
Protoze o pouziti ptipravku u déti a dospivajicich neni k dispozici dostatek udaju, ptipravek Nebivolol se
pro pouziti u déti a mladistvych nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nebivolol

Prosim, informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez l1ékarského predpisu. Nekteré 1éky se soucasné nesmi uzivat
vibec, u jinych je tieba provést urcité zmeény (napt. ddvkovani).

Vzdy informujte svého Iékate, jestlize navic k pfipravku Nebivolol uzivate nebo dostavate kterékoli

z téchto 1ék:

. léky pro regulaci krevniho tlaku nebo 1éky pifi poruchach srde¢ni ¢innosti (napf. amiodaron,
amlodipin, cibenzolin, digoxin, diltiazem, disopyramid, felodipin, flekainid, guanfacin,
hydrochinidin, chinidin, klonidin, lacidipin, lidokain, methyldopa, mexiletin, moxonidin, nifedipin,
nikardipin, nimodipin, nitrendipin, propafenon, rilmenidin, verapamil)

. sympatikomimetické ptipravky (1éky, které¢ napodobuji u€inky aktivace sympatiku na srdce a krevni
ob¢h)
. sedativa a léky pouzivané pii psychozach (duSevnich poruchach) napt. barbituraty (pouzivané také

pfti epilepsii), fenothiaziny (také pouzivané pfi zvraceni a nevolnosti) a thioridazin



. 1éky pouzivané pti depresi, napf. amitriptylin, paroxetin, fluoxetin

. 1éky pouzivané k anestesii v prub&hu chirurgického vykonu

. l1éky pouzivané pii astmatu, ucpaném nose nebo nékterych onemocnénich oka, napf. pfi zvySeném
nitroo¢nim tlaku (glaukomu) anebo rozsifeni zornice

. amifostin pouZivany béhem 1écby rakoviny

. baklofen pouzivany k 1é¢b¢ epilepsie.

Vsechny tyto 1éky stejné jako pfipravek Nebivolol mohou ovlivnit krevni tlak a/nebo srdecni ¢innost.

. Léky pouzivané pii nadmérné kyselosti zaludecni §tavy nebo pii Zaludecnich viedech (antacida),
napf. cimetidin; ptipravek Nebivolol uzivejte v prib¢hu jidla a antacidum v dobé mezi dvéma jidly.

Pripravek Nebivolol s jidlem a pitim
Pripravek Nebivolol se mulze uzivat spolu sjidlem anebo nala¢no, nejlepsi je vSak tabletu
zapit pfiméfenym mnozstvim vody.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Nebivolol se v prib&hu t€hotenstvi uzivat nesmi, pokud to neni jednoznacné nezbytné.
V obdobi kojeni se uzivani tohoto ptipravku nedoporucuje.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Tento pfipravek muze zpUsobit zavraté¢ a unavu. Pokud u Vas takové ucinky vyvola, nerid’te dopravni
prostfedky, ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Nebivolol obsahuje laktosu.

Tento pripravek obsahuje laktosu. Jestlize Vam Vas Iékat oznamil, ze trpite nesnaSenlivosti nékterych
cukri, obrat’te se na svého lékaie d¥ive, nez za¢nete tento 1ék uzivat.

3. Jak se pripravek Nebivolol uzZiva

Vzdy uzivejte piipravek presné podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym
l1ékatem.

Pripravek Nebivolol mizete uzivat pied jidlem, pfi jidle nebo po jidle, ale mizete jej uzivat i nezavisle na
jidle. Nejlepsi je zapit tabletu douskem vody.

Lécba vysokého krevniho tlaku (hypertenze)

° Obvykla davka je 1 tableta denné. Davka se ma dle moznosti uzivat vzdy ve stejnou denni dobu.

. Star$i pacienti a pacienti s poruchou cinnosti ledvin obvykle 1é¢bu zahdji 2 (polovinou) tablety
denné.

. Lécebny ucinek na krevni tlak se projevi po 1 az 2 tydnech 1é¢by. Nékdy se optimalniho uéinku
dosahne az po 4 tydnech.

Lécba chronického srdecniho selhani
. Vasi 1é¢bu zahaji zkuseny 1€kat, ktery ji bude mit prubézné pod peclivym dohledem.

. Vas lékar zah4ji 1écbu Y4 (Ctvrtinou) tablety denné. Tuto davku je mozno zvysit po 1 az 2 tydnech na
Y (jednu polovinu) tablety denné, pak na 1 tabletu denné a potom na 2 tablety denn¢ az do dosazeni



davky, ktera je pro Vas vhodna. Vas 1ékat Vam predepiSe davku, ktera je pro Vas v jednotlivych
davkovacich stupnich vhodna; dodrzujte jeho pokyny pfesné.
. Nejvyssi doporucena davka je 2 tablety (10 mg) denné.
Bude tieba, abyste byl(a) pod peclivym dohledem zkuseného 1ékaie po 2 hodiny pii zahajeni 1écby
a pak pokazd¢ pii zvyseni davky.

. Vas 1ékaf mize davku snizit, je-li toho tieba.

. Lécbu nesmite nahle ukon¢it, protoze by to mohlo zhorsit Vase srde¢ni selhani.
. Pacienti se zdvaznymi poruchami ¢innosti ledvin tento ptipravek uzivat nesméji.
. Uzivejte tento piipravek jednou denné, nejlépe vzdy ve stejnou denni dobu.

Jak délit tablety

Pokud 1ékat doporuci uzivat % nebo Y tablety, postupujte podle uvedeného navodu:

1. Umistéte tabletu na hladky a tvrdy povrch tak, aby tvar étyilistku byl na horni strané tablety a délici ryhy
odpovidaly orientaci hodinovvech ruéigek ukazujicich 12 hodin, 3 hodiny, 6 hodin a 9 hodin (obrazek 1).

12 hodin

9 hodin 3 hodiny

6 hodin

Obrazek 1 - Poloha tablety

2. Umistéte palec na povrch tablety tak. aby jeho poloha odpovidala smém od 3 do 9
hodin (obrazek 2).

12 hodin

6 hodin

Obrazek 2 - Umisténi palce

3. Rovnomérneé tlacte na povrch tablety, dokud se tableta nerozlomi.

Vas lékat se mize rozhodnout pro 1é¢bu Vaseho onemocnéni kombinaci pfipravku Nebivolol s jinymi

léky.
NepouZivejte pripravek k 1é¢bé déti nebo dospivajicich.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Nebivolol, nezZ jste mél(a)



Jestlize jste omylem uzil(a) ptili§ velikou davku tohoto pfipravku, oznamte to ihned svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi. Nejcastéjsi priznaky a zndmky pfedavkovani ptipravkem Nebivolol jsou: velice pomaly tep
(bradykardie), nizky krevni tlak s moznosti omdleni (hypotenze), dusnost jako pti astmatu (kie¢ pradusek)
a akutni srde¢ni selhani.

Muizete uzit aktivni uhli (které je k dostani ve Vasi 1ékarn¢), nez se k Vam dostavi 1ékaf.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Nebivolol

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku ptipravku Nebivolol, ale vzpomnél(a) jste si na to jen o néco malo
pozdéji, uzijte svou obvyklou denni davku. Jestlize vSak nastalo dlouhé zdrzeni (napt. nékolik hodin),
takZze se doba pfisti nutné davky jiz pfiblizila, vynechejte zapomenutou davku a uzijte tu dalsi,
planovanou, normalni davku v obvyklou dobu. Davku nezdvojujte. Vyhybejte se vSak opakovanému
vynechédvani davky.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Nebivolol

Nez byste ukoncil(a) 1écbu piipravkem Nebivolol, vzdy se porad’te se svym lékafem, at’ jiz se ptipravkem
1éc¢ite pro vysoky krevni tlak anebo pro chronické srde¢ni selhani.

Neukoncujte 1écbu pripravkem Nebivolol nahle, protoze to muze prechodn¢ zhorsit Vase srde¢ni selhani.
Jestlize je nutné ukoncit 1écbu pripravkem Nebivolol pfi srde¢nim selhani, je tfeba denni davku snizovat
pozvolna, vzdy na polovinu v tydennich intervalech.

Mate-li jakékoli dalsi otazky o pouziti tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Nebivolol nezddouci u€inky.
Jestlize se pripravek Nebivolol uziva k 1é¢bé zvySeného krevniho tlaku, mozné nezadouci u¢inky jsou:

asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
bolesti hlavy
z4vraté
Unava
neobvyklé pocity svédéni nebo brnéni
prajem
zacpa
pocit nevolnosti
dusnost
otoky rukou nebo nohou.
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Méng casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

pomaly tep anebo jiné srde¢ni komplikace

nizky krevni tlak

bolesti pii chlizi, pfipominajici kiece

poruchy vidéni

impotence

pocity deprese

travici poruchy (dyspepsie), vzduch v zaludku, plynatost, zvraceni

kozni vyrazka, svédéni

dusnost jako pfi astmatu, vyvoland ndhlymi kife¢emi pradusek (bronchospasmus)



° no¢ni mury.

Velmi vzacné nezddouci u€inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
. mdloby
. zhorSeni psoriazy (kozniho onemocnéni — razové platy s odlupujicimi se Supinami).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

. hypersenzitivita
. angioneuroticky edém (otok obliceje, rti, Ust, jazyka nebo hrdla)
. kopftivka (svédiva vyrazka).

Nasledujici nezadouci ucinky byly také hlaSeny u podobnych 1éku:

halucinace

psychozy

zmatenost

studené koncetiny, cyanotické koncetiny (modré nebo fialové zabarveni kiize)

Raynaudiiv fenomén (zména barvy prstli, nohou a obcas jinych oblasti)

suché oci

tvorba nové pojivové tkané€ v ocich a branici (okulomukokutanni toxicita praktololového typu).

V klinickych studiich byly pFi 1é¢bé chronického srdecniho selhidni zaznamenany tyto nezadouci
ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
. pomaly tep
. zavratg.

asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
zhorSeni srde¢niho selhani
nizky krevni tlak (napf. s pocitem na omdleni a zavrati pii prudkém vzpiimeni z lehu ¢i sedu)
nesnasenlivost tohoto pfipravku
urcity typ mirné poruchy srde¢niho ptevodu, ovlivityjici srdec¢ni rytmus (sifitokomorova blokada 1.
stupn¢)
otoky dolnich koncetin (napft. otoky kotnik).
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Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky miizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Nebivolol uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nebivolol obsahuje

. Lécivou latkou je nebivolol. Jedna tableta obsahuje nebivololum 5 mg, coZ odpovidd nebivololi
hydrochloridum 5,45 mg.

. Pomocnymi latkami jsou: sodna stl kroskarmelosy, monohydrat laktosy, kukutiény Skrob,
mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa 2506/05, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-
stearat.

Jak pripravek Nebivolol vypada a co obsahuje toto baleni

Nebivolol Sandoz 5 mg jsou bilé az téméf bilé tablety, ve tvaru Ctyflistku na jedné stran€, konvexni na
strané druhé, s d€licim kiizem na obou stranach (primér 9 mm) a jsou k dispozici v PVC/AL blistrech
anebo v polyethylenovych lahvickach s pojistnym polyethylenovym uzavérem po 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50,
56, 60, 84, 90, 98, 100 nebo 500 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobci

Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko
LEK S.A., Strykow, Polsko

LEK S.A., Warsawa, Polsko

LEK Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci:
Sandoz s.r.0., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla revidovana: 12. 4. 2019



