Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nebivor, 5 mg, tabletki
Nebivololum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nebivor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nebivor
Jak stosowac lek Nebivor

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Nebivor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Nebivor i w jakim celu si¢ go stosuje

Nebivor zawiera nebiwolol, ktory jest dzialajacym wybidrczo lekiem hamujgcym receptory
beta (beta-adrenolitykiem) rozszerzajacym naczynia krwionosne. Lek ten jest stosowany
w leczeniu podwyzszonego cis$nienia tgtniczego krwi (nadci$nienia).

Nebivor jest rowniez stosowany w leczeniu przewlektej niewydolno$ci serca u pacjentow
w wieku 70 lat lub starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nebivor

Kiedy nie stosowac¢ leku Nebivor

° jesli pacjent ma uczulenie na nebiwolol Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)
° w przypadku niskiego ci$nienia tetniczego krwi (ci$nienie skurczowe lub ,,gorne”

ci$nienie jest mniejsze niz 90 mmHg)

w przypadku stabego krazenia krwi w konczynach

w przypadku bardzo wolnej czynno$ci serca (mniej niz 60 uderzen na minute przed
rozpoczgciem przyjmowania tego leku)

° jesli u pacjenta zdiagnozowano zaburzenia przewodzenia w sercu (takie jak zespot
chorej zatoki Iub blok przedsionkowo-komorowy) i pacjent nie ma wszczepionego
rozrusznika

° w przypadku ostrej niewydolnos$ci serca lub leczenia dozylnego (przez ,.kroplowke”

dozylng) dla wspomozenia pracy serca

w przypadku powaznych trudnosci z oddychaniem lub §wiszczacego oddechu

jesli u pacjenta wystepuje guz nadnerczy zwany phaeochromocytoma

jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lub zaburzenia czynno$ci watroby

w przypadku kwasicy metabolicznej (tak jak u pacjentdéw z cukrzyca, kiedy stezenie



cukru we krwi staje si¢ zbyt duze i odczyn krwi jest zbyt kwasny)
° jesli pacjent stosuje leki zawierajgce floktafenine albo sultopryd.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Nebivor nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli u pacjenta wystepuje lub rozwija si¢ ktorykolwiek z nastepujacych stanow:

° niewydolno$¢ serca (niezdolno$¢ serca do pompowania krwi w ilo$ci wystarczajacej na
potrzeby organizmu)
fagodny (pierwszego stopnia) blok przedsionkowo-komorowy w sercu
bol w klatce piersiowej wywotany skurczem tetnic wiencowych (tzw. dusznica bolesna
typu Prinzmetala lub dusznica bolesna nocna)

° stabe krazenie w konczynach, np. choroba lub objaw Raynauda, bole podobne do
skurczu mig$ni podczas chodzenia
dtugotrwate problemy z oddychaniem
jesli pacjent choruje na cukrzyce, poniewaz nebiwolol moze maskowac objawy
niskiego poziomu cukru we krwi (hipoglikemii) i moze zwigksza¢ ryzyko cigzkiej
hipoglikemii w razie stosowania z niektorymi rodzajami lekéw przeciwcukrzycowych
zwanych sulfonylomocznikami (takimi jak np. glikwidon, gliklazyd, glibenklamid,
glipizyd, glimepiryd lub tolbutamid)

o nadczynno$¢ tarczycy, poniewaz lek Nebivor moze maskowac¢ nieprawidlowo szybka
czynnos¢ serca w przebiegu tego zaburzenia
. alergia, poniewaz reakcje alergiczne mogg by¢ bardziej nasilone i moze by¢ konieczne

zastosowanie wigkszej ilo$ci lekow do ich leczenia

zmiany skorne okreslane jako tuszczyca, poniewaz lek Nebivor moze zaostrza¢ objawy
noszenie soczewek kontaktowych, gdyz lek Nebivor moze zmniejsza¢ wydzielanie tez
i powodowac suchos¢ oczu.

W takich przypadkach lekarz moze dostosowac leczenie lub cz¢sciej kontrolowac pacjenta.

W przypadku planowanej operacji i koniecznosci zastosowania znieczulenia, wazne jest, aby
pacjent poinformowat chirurga Iub stomatologa o przyjmowaniu tego leku.

W przypadku zaburzen czynno$ci nerek, nie nalezy przyjmowaé tego leku do leczenia
niewydolnosci serca. Nalezy poinformowac o tym lekarza.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Nebivor a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, wlaczajac
leki, ktore wydawane sa bez recepty, preparaty ziolowe, witaminy i sktadniki mineralne

w duzych dawkach.

Nalezy zawsze poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
nastepujacych lekow jednoczesnie z lekiem Nebivor:

° diltiazem lub werapamil (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia te¢tniczego krwi
lub innych zaburzen dotyczacych serca). Podczas leczenia lekiem Nebivor nie nalezy

podawac dozylnie werapamilu

° inne leki, nazywane antagonistami wapnia, stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia



tetniczego krwi lub innych zaburzen dotyczacych serca, takie jak amlodypina,
felodypina, lacydypina, nifedypina, nikardypina, nimodypina, nitrendypina

° inne leki przeciwnadcis$nieniowe lub azotany organiczne stosowane w leczeniu bolu
w klatce piersiowej

° klonidyna, guanfacyna, moksonidyna, metylodopa, rylmenidyna stosowane w leczeniu
wysokiego ci$nienia krwi

° leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (nieregularna czynnos$¢ serca), takie
jak chinidyna, hydrochinidyna, amiodaron, cybenzolina, flekainid, dyzopiramid,
lidokaina, meksyletyna, propafenon

° trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji), fenotiazyny
(stosowane w leczeniu psychoz) lub barbiturany (stosowane w leczeniu padaczki)

° leki na cukrzyce, takie jak insulina lub doustne leki przeciwcukrzycowe

o digoksyna lub inne leki nazywane glikozydami naparstnicy (stosowane w leczeniu
niewydolnos$ci serca)

° przeciwzapalne leki przeciwbolowe (niesteroidowe leki przeciwzapalne - NLPZ)
stosowane w przypadku bolu i stanu zapalnego — nalezy pamigta¢, ze mate dawki
dobowe kwasu acetylosalicylowego (np. 50lub 100 mg) stosowanego
przeciwzakrzepowo mozna bezpiecznie przyjmowacé z lekiem Nebivor

° leki stosowane w leczeniu astmy, niedroznego nosa lub pewnych zaburzen dotyczacych
oczu, takich jak jaskra (podwyzszone cisnienie w oku) lub rozszerzenie zrenic

° srodki znieczulajgce: nalezy zawsze poinformowaé anestezjologa o zazywaniu leku
Nebivor, zanim pacjent zostanie poddany znieczuleniu

° cymetydyna (stosowana w leczeniu w nadkwasnosci zotadka) - lek Nebivor nalezy
przyjmowac podczas positku, a leki zobojetniajace pomigdzy positkami

° leki wptywajace na metabolizm nebiwololu, tj. terbinafina (stosowana w przypadku
zakazen grzybiczych lub drozdzakowych), bupropion (wspomagajacy zaprzestanie
palenia tytoniu), chlorochina (stosowana w leczeniu malarii lub reumatoidalnego
zapalenia stawow), lewomepromazyna (stosowana w leczeniu psychoz), paroksetyna,
fluoksetyna, tiorydazyna (stosowane w leczeniu depres;ji)

o amifostyna (lek o dzialaniu protekcyjnym, stosowany podczas chemio- lub radioterapii)
° baklofen (lek zwiotczajacy migsnie)
° meflochina (lek przeciwmalaryczny)

Nebivor z jedzeniem i piciem

Lek Nebivor mozna zazywac przed, w czasie lub po positku, mozna go rowniez zazywac bez
pokarmu. Tabletke lub jej czesci nalezy potkna¢ popijajac wodg lub innym ptynem.



Cigza i karmienie piersig

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Nebivor w czasie cigzy, chyba ze lekarz zadecydowat inacze;.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ karmienia piersig w przypadku przyjmowania leku Nebivor.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub
obstugiwania maszyn.

Lek moze wywotywaé zawroty glowy, zmeczenie lub omdlenia, na skutek obnizenia ci$nienia
tetniczego krwi. Jesli wystagpig takie objawy, NIE NALEZY prowadzi¢ pojazdéw lub
obstugiwa¢ maszyn. Wystgpienie tych objawdw jest bardziej prawdopodobne na poczatku
leczenia lub po zwigkszeniu dawki (patrz tez punkt 4).

Nebivor zawiera laktoze

Lek Nebivor zawiera 81,66 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej). Jesli stwierdzono
nictolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowaé si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Nebivor

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie podwyzszonego ci$nienia tetniczego krwi (nadci$nienia)

° Zalecana dawka wynosi 1 tabletke na dobe.

o Dla pacjentéw w podesztym wieku oraz pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 1/2 tabletki na dobe.

o Moze uplyna¢ do 4 tygodni zanim lek zacznie w pelni dziatac.

Leczenie przewleklej niewydolnosci serca

° Leczenie pacjenta bedzie rozpoczete 1 monitorowane przez doswiadczonego lekarza.

° Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki poczatkowej 1/4 tabletki na dobe. Dawka ta moze
by¢ zwigkszona po 1-2 tygodniach do dawki wynoszacej 1/2 tabletki na dobe, nastgpnie
do dawki wynoszacej 1 tabletke na dobe i nastepnie do dawki wynoszacej 2 tabletki na
dobe, az do osiggnigcia dawki wtasciwej dla pacjenta.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg (2 tabletki na dobg).
Pacjent bedzie wymagat obserwacji przez doswiadczonego lekarza przez 2 godziny po
rozpoczeciu leczenia i kazdorazowo, kiedy dawka leku bedzie zwigkszana.

o Zaleznie od potrzeby lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku, nie nalezy nagle przerywac
leczenia, poniewaz moze to nasili¢ niewydolnos$¢ serca.
o Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek nie powinni zazywac tego leku.

Lek nalezy przyjmowac raz na dobe, najlepiej codziennie o tej samej porze.
Lekarz moze zdecydowaé o jednoczesnym stosowaniu tabletek z innym lekiem wskazanym
dla danego pacjenta.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Nebivor u dzieci i mtodziezy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Nebivor

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej iloSci tabletek (przedawkowania), u pacjenta
moga wystapi¢: wolna czynno$¢ serca, niskie cis$nienie tg¢tnicze krwi i inne zaburzenia
dotyczace serca, utrudnienie oddychania lub $wiszczacy oddech. Nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z najblizszym szpitalem lub poinformowac lekarza lub farmaceute.

Pominie¢cie przyjecia leku Nebivor

Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek, ale przypomni sobie niewiele pdzniej, powinien zazy¢
nastepna tabletke w porze zblizonej do zwyklego stosowania. Jesli jednak nastgpito duze
op6znienie (np. cata doba) nalezy pomina¢ opuszczona dawke i zazy¢ kolejna dawke
o zwyklej porze nastgpnego dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia
pomini¢tej dawki. Nalezy unika¢ powtarzajacego si¢ pomijania dawek.

Przerwanie przyjmowania leku Nebivor

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Nebivor bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.
Nagte odstawienie leku moze wywota¢ niebezpieczne nasilenie objawoéw u pacjenta. Dotyczy
to szczegolnie pacjentdw z dusznicg bolesna.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czeste dziatania niepozgdane (mogq dotyczy¢ do 1 na 10 0sob) w leczeniu podwyzszonego
cisnienia krwi:

- bol glowy

- zawroty glowy

- zmegczenie

- nietypowy $wiad lub uczucie mrowienia
- biegunka

- zaparcia

- nudnosci

- dusznos¢

- obrzek rak lub stop.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq dotyczy¢ do 1 na 100 o0sob) w leczeniu
podwyzszonego cisnienia krwi:

- wolna czynnos¢ serca lub inne zaburzenia dotyczace serca

- niskie ci$nienie t¢tnicze krwi

- nieprawidlowe widzenie

- impotencja (trudno$¢ w osiggnieciu erekcji)

- odczucia depresyjne

- niestrawnosc¢, gazy w zotadku lub jelicie

- wymioty

- wysypka skorna

- ucisk w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech
- koszmary senne.



Bardzo rzadko wystepujgce dziatania niepozgdane (mogq dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob)
w leczeniu podwyzszonego cisnienia krwi:

- omdlenia

- nasilenie tuszczycy.

Nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)
- obrzek naczynioruchowy

- nadwrazliwos$¢

- pokrzywka.

W  badaniu klinicznym dotyczacym przewleklej niewydolnosci serca obserwowano
nastgpujace dzialania niepozadane: wolna czynno$¢ serca, zawroty glowy, nasilenie
niewydolno$ci serca, niskie ci$nienie tgtnicze krwi (np. uczucie omdlenia podczas naglego
wstania), nictolerancja leku, nieregularna czynnos$¢ serca, obrzek (np. obrzegk w okolicy
kostek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nebivor

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze

chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nebivor

- Substancjag czynng jest nebiwolol. Kazda tabletka zawiera 5,45 mg nebiwololu
chlorowodorku, co odpowiada 5 mg nebiwololu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, krospowidon typ A, poloksamer 188,
powidon K30, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.



Jak wyglada lek Nebivor i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Nebivor sg biate, okragte, dwuwypukte, ze skrzyzowanymi rowkami dzielgcymi
po jednej stronie, o $rednicy okoto 9 mm.

Tabletke leku Nebivor mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Wielkosci opakowan: 30, 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic¢
si¢ do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

kontakt@orionpharma.info.pl

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania: Nebivolol Orion 5 mg Tablets
Finlandia: Nebivolol Orion 5 mg Tablets
Lotwa: Nebivolol Orion 5 mg Tablets
Polska: Nebivor 5 mg Tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2025



