sp.zn. sukls90380/2021
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Nebilet 5 mg tablety
nebivololum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ zafnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptfipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- 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 ucinku, sd€lte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je ptipravek Nebilet a k cemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nebilet uZivat
Jak se pripravek Nebilet uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak pripravek Nebilet uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

ARG ol e

1. Co je piipravek Nebilet a k ¢emu se pouZiva

Nebilet obsahuje nebivolol, 1éCivo pattici do skupiny selektivnich betablokatort (tj. plisobi vybérove
na srdce a cévy). Zabranuje zvySeni tepové frekvence, upravuje silu srdecnich stahti. Nebilet také
rozs$ituje krevni cévy, coz rovnéz prispiva k snizeni krevniho tlaku.

Pouziva se k 1é¢be zvyseného krevniho tlaku (hypertenze).

Nebilet se uziva také k 1é€b€é mirného a stiedné zdvazného chronického srdecniho selhani u pacient
ve véku 70 let a starSich, a to v kombinaci s jinymi léky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Nebilet uZivat
Neuzivejte Nebilet:
- jestlize jste alergicky(4) na nebivolol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
- jestlize mate jednu nebo vice obtizi z nize uvedenych:
- nizky krevni tlak
- zavazné obtize s prokrvenim rukou nebo nohou
- velmi pomal4 srde¢ni ¢innost (méné€ nez 60 tepl za minutu)
- nekteré jiné zavazné poruchy srdeni CcCinnosti (napf. druhy nebo tfeti stupen
atrioventrikularniho bloku, poruchy srde¢ni vodivosti)
- praveé objevené nebo nedavno zhorsené srdecni selhani, anebo jste-li [éCen(a) pro ob&éhovy
Sok zptisobeny akutnim srde¢nim selhanim nitrozilni infuzi 1ékd na podporu Cinnosti srdce
- astma nebo zizeni prudusek (nyni nebo v minulosti)
- neléceny feochromocytom, nddor nachéazejici se nad horni ¢asti ledvin (v nadledvinéch)
- poruchy funkce jater
- metabolické poruchy (metabolicka acid6za), napt. diabeticka ketoaciddza.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Nebilet se porad’te se svym Iékarem.

Informujte svého 1ékare, jestlize mate nebo se u Vas objevi nékteré z nasledujicich obtizi:
- neobvykle pomala srdecni ¢innost
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- bolest na hrudi zplisobena mimovolnou srde¢ni kie¢i oznaCovana jako Prinzmetalova
angina pectoris

- nelécené chronické srdecni selhani

- prvni stupenn srde¢niho bloku (druh mirné poruchy srdec¢ni vodivosti, ktery narusuje
srdecni tep)

- poruchy prokrveni rukou nebo nohou, napt. Raynaudova nemoc nebo syndrom, bolesti
podobné kiecim, které se objevuji pfi chiizi

- dlouhodobé dechové obtize

- cukrovka: Tento 1ék neovlivituje hladinu cukru v krvi, ale mize maskovat varovné
ptiznaky nizké hladiny cukru (napt. buseni srdce, zrychleni srde¢ni Cinnosti).

- nadmérna Cinnost §titné zlazy: Tento 1ék mize maskovat pfiznaky neobvykle zrychlené
srde¢ni Cinnosti.

- alergie: Tento 1ék mlze zesilit Vase reakce na pyly nebo jiné latky, na které jste
alergicky(a).

- lupénka (kozni onemocnéni — Supinaté rizové skvrny) nebo pokud jste nékdy v minulosti
mél(a) lupénku

- Pokud mate podstoupit operaci, informujte vzdy pfedem anesteziologa o tom, ze uzivate
Nebilet.

Pii zavaznych poruchach funkce ledvin neuzivejte Nebilet k 1écbé srdecniho selhdni a informujte
svého I¢kare.

Na zacatku 1éCby chronického srde¢niho selhani budete pravidelné vysetfovan(a) zkuSenym lékarem
viz bod 3).
Tato lécba nema byt nahle ukoncena, pokud to nenafidil a neposoudil Vas lékar (viz bod 3).

Déti a dospivajici
Vzhledem k nedostate¢nym udajim o pouziti tohoto pfipravku u déti a dospivajicich se podavani
pripravku Nebilet détem a dospivajicim nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nebilet
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte vzdy svého l€kare, jestlize uzivate nebo je Vam aplikovan kromé piipravku Nebilet néktery
z nasledujicich léku:

- léky kupravé krevniho tlaku nebo 1éky k 1é¢bé srdec¢nich obtizi (naptf. amiodaron,
amlodipin, cibenzolin, klonidin, digoxin, diltiazem, disopyramid, felodipin, flekainid,
guanfacin, hydrochinidin, lacidipin, lidokain, metyldopa, mexiletin, moxonidin,
nikardipin, nifedipin, nimodipin, nitrendipin, propafenon, chinidin, rilmenidin, verapamil).

- sedativa (zklidiujici léky) a 1éky kl1écbé psychdéz (dusevnich onemocnéni), napf.
barbituraty (uzivané také k 1€cbé epilepsie), fenothiazin (uzivany také k 1écbe zvraceni a
nevolnosti) a thioridazin.

- léky k 1écbé deprese, napt. amitriptylin, paroxetin, fluoxetin.

- léky podavané k znecitlivéni pfi operacich.

- léky k I1écbé astmatu, ucpaného nosu nebo nékterych onemocnéni oci, napt. glaukomu
(zvyseny tlak v ocich) nebo rozsifeni zornice.

- baklofen (1€k uvolnujici svalové kiece), amifostin (ochranny 1ék uzivany pii 1é¢bé
nadorovych onemocnéni)

Vsechny tyto 1éky by mohly stejné jako nebivolol ovliviiovat krevni tlak a/nebo funkci srdce.

- léky kl1écbé piekyseleni zaludku nebo viedd (antacida): Nebilet uzivejte pii jidle a
antacidum mezi jidly.

Uzivani pripravku Nebilet s jidlem a pitim:
Nebilet miize byt uzivan s jidlem i nalacno, tablety zapijejte nejlépe sklenici vody. Viz bod 3.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Nebilet nema byt uzivan v t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.
Pripravek Nebilet se nema v obdobi kojeni pouZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento pfipravek mize zplisobovat zavrat nebo tnavu. Pokud se takové stavy objevi, nefid’te nebo
neobsluhujte stroje.

Pripravek Nebilet obsahuje monohydrat laktosy a sodik
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol sodiku (23 mg) v tableté, to znamena, ze je v
podstaté "bez sodiku".

3. Jak se pripravek Nebilet uziva
Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Nebilet muzete uzivat pied jidlem, béhem jidla nebo po jidle, anebo nezdvisle na jidle. Tablety
zapijejte nejlépe trochou vody.

Lécba vysokého krevniho tlaku (hypertenze)

Obvykle se uziva 1 tableta denné. Tablety se uzivaji nejlépe vzdy ve stejnou denni dobu.

Star$i pacienti a pacienti s poruchou funkce ledvin obvykle zahajuji 1é€bu 72 tablety denné.

Lécebné ovlivnéni krevniho tlaku byva patrné po 1-2 tydnech lécby. Nékdy je plného ucinku
dosazeno az za 4 tydny.

Lécba chronického srdecniho selhani

Lécbu zahajuje a pecliveé sleduje zkuseny 1ékar.

Lékar zahaji Vasi 1écbu % tablety denné. Tato davka muze byt zvySena po 1-2 tydnech na % tablety
denné, poté na 1 tabletu denn€ a nasledné az na 2 tablety denné, dokud neni dosazeno potiebné davky.
Lékat Vam v kazdém kroku 1éCby piedepise pro Vas vhodnou davku a Vy byste mél(a) peclivé
dodrzovat 1ékafovy pokyny.

Maximalni doporucena davka je 2 tablety (10 mg) denné.

Pti zahajovani lécby a pii kazdém zvySovani davky bude tieba, abyste setrval(a) 2 hodiny pod
peclivym dohledem zkuseného 1ékafte.

V piipadé potieby Vam lékat mize davku Iéku i snizit.

Lécbu nesmite ukondit nahle, protoze by mohlo dojit ke zhorSeni srde¢niho selhani.

Pacienti se zavaznymi poruchami funkce ledvin nemaji tento ptipravek uzivat.

Pripravek uzivejte jednou denné, nejlépe vzdy ve stejnou denni dobu.

Pokud Vam lékat predepsal uzivat % nebo ' tablety denné, vénujte, prosim, pozornost nize uvedenym
pokyntim, které uvadéji, jak se tablety ptipravku Nebilet déli. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.
- Polozte tabletu na rovny, pevny povrch (napt. stiil nebo kuchyniskou linku) ¢tvrtici ryhou
vzhtru.
- Tabletu rozpulte tlakem obou ukazovackl polozenych podél jedné ryhy (obrazek 1 a 2).
- Ctvrtiny tablet ziskate rozlomenim polovin tablety stejnym zptisobem (obrazek 3 a 4).
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Obrazek 1 a 2: Jednoduché déleni tablet pfipravku Nebilet na poloviny.

, o, i \ F,

Obrazek 3 a 4: Jednoduché déleni polovin tablet ptipravku Nebilet na ctvrtiny.

Pti 1éCbé Vaseho onemocnéni se 1ékat muze rozhodnout, ze zkombinuje ptipravek Nebilet s jinymi
1€ky.
Nepodavejte ptipravek détem nebo dospivajicim.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Nebilet, nez jste mél(a)

Jestlize jste ndhodné uzil(a) vice pripravku, informujte okamzité svého lékafe nebo Iékarnika.
Nejcéastéjsimi piiznaky a znamkami predavkovani prfipravkem Nebilet jsou velmi pomald srdecni
¢innost (bradykardie), nizky krevni tlak s moznymi mdlobami (hypotenze), dusnost jako pfi astmatu
(bronchospasmus) a akutni srde¢ni selhani.

Zatimco Cekate na piijezd 1€kate, mizete uzit zivoc¢isné uhli (které je k dostani v 1ékarnach).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Nebilet

Pokud zapomenete Nebilet uzit, ale vzpomenete si na to, Ze jste jej mél(a) uzit, trochu pozdéji, uzijte
denni davku jako obvykle. Pti dlouhé prodlevé (napt. nékolik hodin), kdy se jiz blizi uziti dalsi davky,
vynechejte zapomenutou davku a vobvyklou dobu wuzijte az dal§i planovanou davku.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vyhybejte se
opakovanému vynechavani davek.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Nebilet

Jestlize uzivate ptipravek Nebilet k 1é€bé vysokého krevniho tlaku nebo chronického srdecniho
selhani, musite se vzdy poradit se svym lékafem, nez ptestanete piipravek uzivat.

Lécba piipravkem Nebilet se nema ukoncit nahle, protoze nahlé ukonceni 1é&cby miZze vést
k do¢asnému zhorSeni srdecniho selhdni. Pokud je tfeba 1écbu chronického srdecniho selhani
pripravkem Nebilet ukoncit, denni davka ma byt v tydennich intervalech postupné snizovéana, a to
vzdy na polovinu piedchozi davky.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mulze mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Je-1i Nebilet uzivan k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, mozné nezadouci ucinky jsou:
Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
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- bolest hlavy

- zavrat

- Unava

- neobvyklé svédéni a brnéni
- prijem

- zacpa

- nevolnost

- dusnost

- oteklé ruce nebo nohy

Méng casté nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
- zpomaleni srde¢ni ¢innosti nebo srde¢ni poruchy
- nizky krevni tlak
- bolesti nohou podobné kie¢im, které se objevuji pti chlzi
- neobvyklé vidéni
- impotence
- deprese
- zazivaci obtize (dyspepsie), plynatost zaludku nebo stiev, zvraceni
- kozni vyrazka, svédéni
- dusnost jako pfi astmatu zplsobend nahlymi kifeCemi svalii kolem dychacich cest
(bronchospasmus)
- no¢ni mury

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10000 osob):
- mdloby
- zhorSeni lupénky (kozni onemocnéni — Supinaté rizové skvrny)

Naésledujici nezadouci G¢inky byly hldseny pfi 1€cbé ptipravkem Nebilet jen v ojedinélych piipadech:
- alergicka reakce postihujici celé télo s kozni vyrazkou rozSifujici se na celé telo
(hypersenzitivni reakce)
- rychlé vytvofeni otoku, zejména v okoli rtl, o¢i nebo jazyka s moznymi nahlymi
dechovymi obtizemi (angioedém)
- typ kozni vyrazky vyznacujici se svétle C¢ervenymi, vyvySenymi, svédivymi pupeny
alergického nebo nealergického ptivodu (koptivka).

V klinickych studiich 1écby chronického srde¢niho selhani byly pozorovany nasledujici nezadouci
ucinky:
Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- zpomaleni srde¢ni ¢innosti
- zavrat
Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
- zhorSeni srde¢niho selhani
- nizky krevni tlak (napft. pocit zavraté pii rychlém vstavani)
- nesnasenlivost ptipravku
- mirnd porucha vedeni vzruchti v srdci, ktera naruSuje srdecni tep (AV blok prvniho
stupn¢)
- otok dolnich koncetin (napt. otok kotniku).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdé€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu: Statni ustav pro
kontrolu 1&&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.
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Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Nebilet uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nebilet obsahuje

Lécivou latkou je nebivololum. Jedna tableta obsahuje nebivololum 5 mg (ve formé nebivololi
hydrochloridum): 2,5 mg D-nebivololu a 2,5 mg L-nebivololu.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, polysorbat 80 (E433), hypromelosa 2506/15 (E464),
kukutfi¢ny Skrob, sodnd sil kroskarmelosy (E468), mikrokrystalickd celulosa (E460), koloidni
bezvody oxid kiemicity (ES51) a magnesium-stearat (E470b).

Jak pripravek Nebilet vypada a co obsahuje toto baleni

Témet bilé, kulaté bikonvexni tablety na jedné strané s délicim kiizem v baleni po 7, 14, 28 nebo 90
tabletach. Tabletu lze rozdé¢lit na stejné davky.

Tablety jsou baleny v blistrech (PVC/ALl).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

Vyrobce:
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

Menarini Von Heyden GmbH, Leipziger Strasse 7-13, 01097 Dresden, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 11. 2021.
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