UPUTA O LIJEKU

Nebivolol Pliva 5 mg tablete

nebivolol

Pazljivo proditate cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj lijjek je propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To

ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

to se nalazi u ovoj uputi:
. Sto su Nebivolol Pliva tablete i za §to se koriste

. Prije nego pocnete uzimati Nebivolol Pliva tablete

S
1
2
3. Kako uzimati Nebivolol Pliva tablete
4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Nebivolol Pliva tablete
6

. Dodatne informacije

1. STO SU NEBIVOLOL PLIVA TABLETE I ZA STO SE KORISTE
Nebivolol Pliva tablete sadrze nebivolol, lijek s u¢inkom na srce i krvne Zile koji pripada
skupini selektivnih blokatora beta receptora. Ovaj lijek sprjecava ubrzani rad srca i poboljSava

njegovu istisnu snagu. Djeluje i na proSirenje krvnih zila $to doprinosi snizenju krvnog tlaka.

Nebivolol Pliva tablete se primjenjuju za lijeCenje:
- visokog krvnog tlaka (hipertenzija);
- stabilnog, blagog do umjerenog kroni¢nog zatajivanja srca kao dodatak standardnom

lije¢enju u bolesnika od 70 godina i starijih.
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2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI NEBIVOLOL PLIVA TABLETE

Nemojte uzimati Nebivolol Pliva tablete:

ako ste alergicni (preosjetljivi) na djelatnu tvar nebivolol ili na bilo koji od pomo¢nih
sastojaka Nebivolol Pliva tableta;

ako imate poteskoca s jetrom;

ako imate akutno zatajenje srca (nagla pojava), kardiogeni Sok ili epizode pogorSanja
(dekompenzacija) zatajivanja srca koje zahtijevaju intravensku primjenu tvari koje
podupiru rad srca;

ako imate ozbiljni poremecaj sr¢anog ritma (AV blok drugog i treéeg stupnja, poremecaj
provodljivosti srca);

ako imate ili ste ikada imali astmu i1 poteskoce s disanjem (suZenje diSnih putova);

ako imate nelijeceni tumor nadbubrezne zlijezde (feokromocitom);

ako bolujete od metabolickog poremecaja (metabolicka acidoza), na primjer uslijed
dijabetesa;

ako Vam je puls u mirovanju, manji od 60 otkucaja u minuti (bradikardija);

ako imate niski krvni tlak;

ako imate slabu cirkulaciju u rukama i nogama;

ako se lijecite floktafeninom (za ublazavanje boli i oticanja) ili sultopridom (za lijecenje

poremecaja zivéanog sustava).

Budite oprezni s Nebivolol Pliva tabletama:

Obavijestite lije¢nika ako imate ili Vam se pojavi neka od sljedecih tegoba:

operativni zahvat koji zahtijeva anesteziju, lijecnik ¢e Vam mozda preporuciti da
prekinete uzimanje lijeka 24 sata prije operacije;

nelije¢eno kroni¢no zatajivanje srca;

prekomjerno usporen puls;

slaba cirkulacija u rukama i nogama (Raynaudova bolest ili sindrom intermitentne
klaudikacije), bolovi pri hodu;

sr€ani blok 1.stupnja (oblik blagog poremecaja provodljivosti podrazaja koji utjece na
sréani ritam);

bol u prsima u mirovanju (Prinzmetalova angina);

Secerna bolest, jer Nebivolol Pliva tablete mogu prikriti znakove niske razine Secera u krvi

(palpitacije, ubrzano bilo);
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prekomjerna aktivnost Stitnjace, jer Nebivolol Pliva tablete mogu prikriti ubrzani puls
uslijed ovog stanja;

psorijaza (bolest koZe koja se ocituje ljuskanjem koze);

alergijska reakcija, jer Nebivolol Pliva tablete mogu otezati simptome alergije;

kroni¢ni problemi s disanjem;

ozbiljni poremecaj rada bubrega.

Uzimanje ovog lijeka zahtijeva redovitu kontrolu iskusnog lije¢nika (vidjeti dio 3). Uzimanje

lijeka ne smijete naglo prekinuti, osim ako Vam to izri¢ito nije preporucio Va$ lijecnik

(vidjeti dio 3).

Djeca i1 adolescenti

Ne preporucuje se primjena Nebivolol Pliva tableta kod djece i adolescenata mladih od 18

godina.

Uzimanje drugih lijekova s Nebivolol Pliva tabletama

Nemojte uzimati Nebivolol Pliva tablete ako uzimate:

floktafenin (koristi se za ublazavanje boli i oticanja);

sultoprid (koristi se za lijeCenje poremecaja Ziv€anog sustava).

Obavijestite lije¢nika ako uzimate ili primjenjujete neki od navedenih lijekova:

lijekove za kontrolu krvnog tlaka ili lijeCenje sranih tegoba (kvinidin, hidrokvinidin,
cibenzolin, flekainid, dizopiramid, lidokain, meksiletin, propafenon 1 amiodaron,
amlodipin, klonidin, digoksin, diltiazem, felodipin, gvanfacin, lacidipin, metildopa,
moksonidin, nikardipin, nifedipin, nimodipin, nitrendipin, rilmenidin, verapamil);
anestetike koji se koriste kod operativnog zahvata;

sedative 1 antipsihotike, odnosno barbiturate (koji se primjenjuju 1 kod epilepsije),
fenotiazin (koji se primjenjuje kod mucnine i povracanja) i tioridazin;

antidepresive, amitriptilin, paroksetin, fluoksetin;

lijekove protiv astme, zalepljenog nosa ili nekih poremeéaja oka poput glaukoma
(poviSeni o¢ni tlak) ili za proSirenje zjenice;

baklofen (lijek protiv gréeva), amifostin (zastitini lijek kod lijecenja karcinoma);

Svi ovi lijekovi kao i Nebivolol Pliva tablete mogu utjecati na krvni pritisak i/ili funkciju srca.
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Lijekove za lije¢enje prekomjerne kiselosti zeluca ili Cira zeluca (antacide), poput cimetidina,

treba uzimati izmedu obroka, a Nebivolol Pliva tablete za vrijeme obroka.

Molimo kazite lijecniku ili ljekarniku ako uzimate, ili ste nedavno uzimali, bilo koji drugi
lijek, ukljucujuéi one nabavljene bez recepta. Neki lijekovi ne smiju se uzimati istodobno, dok

je za neke potrebno promijeniti nacin uzimanja (npr. promijeniti dozu).

Uzimanje hrane i pi¢a s Nebivolol Pliva tabletama

Nebivolol Pliva tablete mozete uzimati s hranom ili na prazan zeludac, najbolje uz ¢asu vode.

Trudnoéa i dojenje

Posavjetujte se s lijecnikom ili ljekarnikom prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

e Ne smijete uzimati Nebivolol Pliva tablete tijekom trudnoce i dojenja, osim ako je zaista
neophodno.

e Ako zatrudnite tijekom lijecenja ovim lijekom, odmah se javite lijecniku.

Upravljanje vozilima i strojevima
Kad se upravlja vozilom ili strojem, treba uzeti u obzir da se povremeno mogu pojaviti

omaglica ili umor. Ukoliko ih osjetite, ne smijete upravljati vozilom ili strojem.

Ostala upozorenja
e Ovaj lijek sadrzi laktozu. Ako Vam je lijenik rekao da imate bolest nepodnoSenja nekih

Secera, prije nego Sto pocnete uzimati ovaj lijek, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

3. KAKO UZIMATI NEBIVOLOL PLIVA TABLETE

Uvijek uzimajte lijek to¢no kako Vam je lije¢nik rekao. Ukoliko u neSto niste sigurni,
provjerite s VaSim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Tabletu treba progutati s dovoljnom koli¢inom tekucine (npr. ¢aSom vode). Lijek se moze

uzimati neovisno o obroku.

Nize su navedene uobicajene doze:

Lijecenje visokog krvnog tlaka
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Odrasli

Uobicajena doza je 1 Nebivolol Pliva tableta (5 mg) na dan, po mogucnosti u isto doba dana.

Ucinak na snizenje krvnog tlaka ocigledan je nakon 1 - 2 tjedna lijecenja. Katkad se optimalni

ucinak postize nakon 4 tjedna.

Kombinacija s ostalim lijekovima za snizavanje krvnog tlaka

Blokatori beta-receptora mogu se uzimati sami ili u kombinaciji s drugim lijekovima za
snizavanje krvnog tlaka. Za sada, dodatni uc¢inak na snizavanje krvnog tlaka zabiljezen je
samo kad se Nebivolol Pliva tablete uzimaju u kombinaciji s hidroklorotiazidom u dozi od

12,5 odnosno 25 mg.

Bolesnici s oSte¢enom funkcijom bubrega (zatajivanje bubrega)

Ako Vam je osStec¢ena funkcija bubrega, preporuc¢ena pocetna doza iznosi Y2 Nebivolol Pliva
tablete (2,5 mg) na dan. Ako je potrebno, dnevna se doza moze povecati do 1 Nebivolol Pliva

tablete (5 mg).

Bolesnici s oSte¢enom funkcijom jetre

Ako Vam je znatno oSte¢ena funkcija jetre, ne smijete uzimati Nebivolol Pliva tablete.

Stariji bolesnici

Ako ste stariji od 65 godina, preporuc¢ena pocetna doza iznosi %2 Nebivolol Pliva tablete (2,5
mg) na dan. Ako je potrebno, dnevna se doza moze povecati do 1 Nebivolol Pliva tablete (5
mg). S obzirom na ograniena iskustva u primjeni lijeka u bolesnika starijih od 75 godina,

preporucuje se oprez i pazljiva kontrola za vrijeme lijecenja.

Djeca 1 adolescenti

Ne preporucuje se primjena lijeka Nebivolol Pliva tablete kod djece 1 adolescenata mladih od

18 godina.

Lijecenje kroni¢nog zatajivanja srca
LijeCenje stabilnog kroni¢nog zatajivanja srca s lijekom Nebivolol Pliva tablete je obi¢no

dugotrajno.
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Odrasli

Pocetna doza iznosi %4 Nebivolol Pliva tablete jedanput na dan (1,25 mg). Dok se ne postigne
optimalna doza za svakog pojedinog bolesnika, poCetna doza se moze povecavati.

Nakon 1-2 tjedna doza se moZe povecati na 2 Nebivolol Pliva tablete jedanput na dan (2,5
mg), a zatim na 1 Nebivolol Pliva tabletu jedanput na dan (5 mg), te na kraju na 2 Nebivolol

Pliva tablete jedanput na dan (10 mg).

Maksimalna preporucena doza iznosi 10 mg nebivolola (dvije tablete) jedanput na dan.

Prva 2 sata nakon uzimanja prve doze, kao 1 kod svakog sljede¢eg povecanja doze, mora Vas

nadzirati iskusan lije¢nik kako bi se utvrdilo da je Vase zdravstveno stanje stabilno.

Bolesnici s oSte¢enom funkcijom bubrega (zatajivanje bubrega)

S obzirom da se doza odreduje individualno, nije potrebna njena prilagodba kod blagog do
umjereno teskog oste¢enja funkcije bubrega. Ako imate teSko oStecenu funkciju bubrega, ne

smijete uzimati Nebivolol Pliva tablete.

Bolesnici s oSte¢enom funkcijom jetre

Ako Vam je znatno oSte¢ena funkcija jetre, ne smijete uzimati Nebivolol Pliva tablete.

Stariji bolesnici

S obzirom da se doza odreduje individualno, nije potrebno prilagodavati dozu obzirom na dob

bolesnika.

Djeca i1 adolescenti

Ne preporucuje se primjena Nebivolol Pliva tableta kod djece i adolescenata mladih od 18

godina.

Lijecenje Nebivolol Pliva tabletama ne smije se naglo prekinuti, jer to moZze uzrokovati
prolazno pogorsanje zatajivanja VaSeg srca. Ako je prekid neophodan, Vas lije¢nik ¢e Vas

uputiti u postupno smanjenje doze kroz duzi period.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Nebivolol Pliva tableta obratite

se svom lije¢niku ili ljekarniku.

HALMED
6 05-11- 2014
ODOBRENO




Ako uzmete viSe Nebivolol Pliva tableta nego Sto ste trebali

Ako greSkom uzmete previSe tableta, odmah se javite lijeCniku/hitnoj sluzbi najblize
medicinske ustanove. Ne zaboravite sa sobom ponijeti ambalazu lijeka i sve preostale tablete.
Lijecnik ¢e odluciti koje mjere treba poduzeti.

Najces¢i simptomi i znakovi predoziranja Nebivolol Pliva tabletama su vrlo usporen puls
(bradikardija), snizen krvni tlak (hipotenzija), suzenje diSnih puteva uz otezano disanje kao

kod astme (bronhospazam) i naglo (akutno) zatajivanje srca.

Ako ste zaboravili uzeti Nebivolol Pliva tablete

Ako ste zaboravili uzeti Nebivolol Pliva tablete, a niste znacajno prekoracili uobicajeno
vrijeme uzimanja doze, uzmite lijek ¢im se sjetite. Ukoliko ste znacajno prekoracili
uobicajeno vrijeme uzimanja doze, zanemarite uzimanje propusStene doze i uzmite sljedec¢u
dozu u uobicajeno vrijeme sljede¢eg dana. Ne uzimajte dvostruku dozu da biste nadoknadili

onu zaboravljenu. Izbjegavajte propustati redovito uzimanje doze lijeka.

Ako prestanete uzimati Nebivolol Pliva tablete

Ne prekidajte lije¢enje bez prethodnog savjetovanja s Vasim lije¢nikom, bez obzira radi cega
Vam je lijek propisan. Naglo prekidanje lijeCenja Nebivolol Pliva tabletama moze pogorsati
Vase zdravstveno stanje. Ukoliko je neophodan prekid lijeCanja Nebivolol Pliva tabletama,

lije¢nik ¢e Vas uputiti u postupno smanjenje doze.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Nebivolol Pliva tableta obratite

se svom lijecniku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi drugi lijekovi Nebivolol Pliva tablete mogu izazvati nuspojave.

Prijavljene nuspojave i njihova priblizna uéestalost navedene su nize:

U bolesnika koji Nebivolol Pliva tablete uzimaju za lijeCenje poviSenog krvnog tlaka
zabiljeZene su sljedeée nuspojave:

Ceste (javljaju se u manje od 1 na 10 lije¢enih osoba):

e glavobolja, omaglica;

e neobicni osjeti poput trnaca ili svrbeza;

e otezano disanje;
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e zatvor, mucnina, proljev;

e umor, oticanje ruku i nogu.

Manje Ceste (javljaju se u manje od 1 na 100 lijecenih osoba):

e usporeni puls;

e zatajivanje srca;

e poremecaji vida;

e otezano disanje uslijed suZenja diSnih puteva (bronhospazam);
e poremecaji probave, nadutost, povracanje;

e svrbez, osip;

e nizak krvni tlak;

e bolni gréevi u nogama tijekom hoda;

e impotencija (erektilna disfunkcija);

e noc¢ne more, depresija.

Vrlo rijetke (javljaju se u manje od 1 na 10 000 osoba):
e nesvjestica;
e oticanje usana, ociju, jezika, uz moguce iznenadno otezano disanje;

e pogorsanje psorijaze (kozna bolest — ruzi¢aste mrlje koje se ljuste).

Nepoznata ucestalost (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):
e preosjetljivost;

e angioneurotski edem (oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla).

U bolesnika s kroni¢nim zatajivanjem srca zabiljezene su sljedece nuspojave:

Vrlo Ceste (javljaju se u vise od 1 na 10 lije¢enih osoba):
e usporeni puls;

e omaglice.

Ceste (javljaju se u manje od 1 na 10 lije¢enih osoba):
e pogorsanje sréanog zatajenja;
e nizak krvni tlak (osjeéaj nesvjestice kod naglog ustajanja);

e nepodnosenje lijeka;
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e vrsta blagog poremecaja provodljivosti srca koji utjee na sréani ritam (atrio-ventrikularni
blok 1. stupnja);

e oticanje (npr. oteCeni gleznjevi).

Ostale zabiljezene nuspojave su: oticanje lica i grla, reakcije preosjetljivosti (alergijske

reakcije).

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

Ovo ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

5. KAKO CUVATI NEBIVOLOL PLIVA TABLETE

NEBIVOLOL PLIVA TABLETE MORATE CUVATI IZVAN POGLEDA 1 DOHVATA
DJECE.

Nema posebnih uvjeta ¢uvanja.

Nebivolol Pliva tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na

pakovanju.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sto Nebivolol Pliva tablete sadrze:

e Djelatna tvar je nebivolol.
Jedna tableta sadrzi 5 mg nebivolola u obliku nebivololklorida.

e Pomoc¢ne tvari su: laktoza hidrat; kukuruzni Skrob; karmelozanatrij, umrezZena;
celuloza, mikrokristalicna; hipromeloza; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni;

magnezijev stearat.

Kako Nebivolol Pliva tablete izgledaju i1 sadrzaj pakovanja:

e Tableta.
Nebivolol Pliva tablete su bijele do gotovo bijele okrugle bikonveksne tablete, s kriznim

urezom na jednoj strani tablete. Tableta se moze razdijeliti na jednake Cetvrtine.

Nebivolol Pliva tablete su dostupne u pakovanju od 28, 30, 56 ili 60 tableta u blisteru, u kutiji.
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Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka
@PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca gotovog lijeka
@PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute

Studeni, 2014.

HALMED
10 05-11- 2014
ODOBRENO




