Sp. zn. sukls332365/2021

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

NEBILET PLUS H 5 mg/12,5 mg potahované tablety
(nebivololum/hydrochlorothiazidum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Nebilet Plus H a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Nebilet Plus H uZivat
3. Jak se pripravek Nebilet Plus H uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Nebilet Plus H uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK NEBILET PLUS H A K CEMU SE POUZiVA
Nebilet Plus H obsahuje 1écivé latky nebivolol a hydrochlorothiazid.

e Nebivolol je 1ék k1écbé srdecnich a cévnich (kardiovaskularnich) onemocnéni pattici do skupiny
selektivnich beta-blokatort (tzn. se selektivnim uc¢inkem na kardiovaskularni systém). Zabranuje zvyseni
srdecni frekvence a upravuje silu srdecnich stahd. Soucasné rozsifuje krevni cévy, coz pomaha pfi
snizovani krevniho tlaku.

e Hydrochlorothiazid je mocopudny l1ék (diuretikum), ktery plsobi tim, ze zvySuje tvorbu moci.

Nebilet Plus H je kombinaci nebivololu a hydrochlorothiazidu v jedné tableté a uziva se k 1é¢be zvyseného
krevniho tlaku (hypertenze). Pouziva se misto dvou samostatnych pfipravkd u pacienti, ktefi je jiz spole¢né
uzivaji.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK NEBILET PLUS H
UZIVAT

Neuzivejte piipravek Nebilet Plus H

o Jestlize jste alergicky(d) na nebivolol nebo hydrochlorothiazid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

o Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na jiné sulfonamidové latky (podobné hydrochlorothiazidu, coz je
derivat sulfonamidu).

e Jestlize trpite jednou nebo nékolika z nasledujicich obtizi:
— velmi pomala srde¢ni frekvence (méné€ nez 60 tepti za minutu),
— né&které dal$i zavazné poruchy srdecniho rytmu (napf. sick sinus syndrom, sinoatridlni blok,

atrioventrikularni blok 2. a 3. stupng¢).




— srdeéni selhani, k némuz pravé doslo, nebo které se v posledni dobé zhorsilo, nebo pokud jste 1é¢en/a
pro obéhovy Sok zplsobeny akutnim srde¢nim selhanim, a to intravendzni infizi, ktera ma podpofit
praci srdce.

— nizky krevni tlak

— zavazné ob¢hové obtize v hornich a dolnich koncetinach

— neléeny feochromocytom, coz je nador, ktery se nachazi na horni ¢asti ledviny (v nadledving).

— zavazné obtize s ledvinami, zastava moceni a tvorby moci (anurie)

— metabolicka porucha (metabolicka acid6za), napt. diabeticka ketoacid6za

— astma nebo dusnost (nyni nebo v minulosti)

— porucha funkce jater

— vysoka hladina vapniku v krvi, nizkd hladina drasliku v krvi, nizka hladina sodiku v krvi, které
pretrvavaji a jsou rezistentni na 1écbu

— vysoka hladina kyseliny mocové s pfiznaky dny

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Nebilet Plus H se porad’te se svym lékafem.

e Informujte svého Iékate, pokud trpite nebo se u Vas objevi néktery z nasledujicich problému:

- urdity druh bolesti na hrudi v disledku samovolné vzniklé kiece srdce oznatovany jako Prinzmetalova
angina

- srdec¢ni blok 1. stupn¢ (druh mirné poruchy vedeni vzruchu v srdci, ktery ovliviiuje srdecni tep)

- abnormalné pomala srde¢ni frekvence

- nelécené chronické srde¢ni selhani

- lupus erythematodes (porucha imunitniho systému, tzn. obranného systému Vaseho téla)

- psoriaza (kozni onemocnéni charakterizované Supinatymi rizovymi skvrnami) v soucasné dob& nebo v
minulosti

- nadmérna funkce §titné zlazy: Tento 1ék mlze maskovat ptiznaky abnormalné rychlé srdecni Cinnosti
vyvolané timto stavem.

- zhorSeny krevni ob&h v hornich a dolnich koncetinach, napt. Raynaudova choroba nebo syndrom,
kteCovité bolesti pfi chiizi

- alergie: Tento 1ék muze zesilit Vasi reakci na pyl nebo jiné latky, na které jste alergicky/a.

- dlouhodobé dychaci potize

- cukrovka (diabetes): Tento 1€k by mohl zakryt varovné piiznaky nizké hladiny cukru (napft. buseni srdce,
rychly srdecni tep). Lékar Vas také pozada, abyste si béhem léCby piipravkem Nebilet Plus H
kontroloval/a hladinu cukru v krvi castéji, protoze by mohla byt nutna uprava davky Vaseho
antidiabetika (1éku k 1écbe cukrovky).

- potize s ledvinami: Lékai Vam bude kontrolovat funkci ledvin, aby se ujistil, Ze se nezhorSuje. Pokud
mate zavazné problémy s ledvinami, Nebilet Plus H neuzivejte (viz bod ,,Neuzivejte Nebilet Plus H®).

- pokud mate sklon k nizké hladiné drasliku a zejména, pokud trpite syndromem prodlouzeného QT
intervalu (jeden z druht abnormality EKG), nebo pokud uzivate srdecni glykosidy (k podpote
precerpavaci funkce srdce). Pokud trpite jaterni cirhdzou nebo jste ztratil/a rychleji vodu v téle
v dusledku silné mocopudné 1écby, anebo pokud je Vas pfijem drasliku v potravé nebo napojich
nedostatecny, nizka hladina drasliku v krvi se u Vas miize objevit s vétsi pravdépodobnosti.

- pokud mate podstoupit operaci, vZdy informujte svého anesteziologa, ze uzivate Nebilet Plus H predtim,
nez je Vam podano anestetikum.

- jste prodélal(a) rakovinu kiize nebo se vam na kiizi béhem 1é¢by objevila neo¢ekavana poskozeni. Lécba
hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, miZze zvysit riziko vzniku
nékterych typt rakoviny ktize a rti (nemelanomovy kozni nador). Béhem uzivani ptipravku Nebilet Plus
H si chrante kizi pred expozici slune¢nimu nebo ultrafialovému zateni.

- pokud se u Vés objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. Muze se jednat o pfiznaky prosdknuti cévnatky
nebo o zvyseny tlak v oku a mize k nému dojit béhem hodin az tydn po uziti ptipravku Nebilet Plus H.
Bez 1é¢by muze dojit k trvalé ztraté zraku. Jestlize jste v minulosti mél(a) alergii na penicilin nebo
sulfonamidy, miZzete byt ve zvySeném riziku.



JestliZe jste v minulosti pii uzivani hydrochlorothiazidu mél(a) dechové nebo plicni obtize (véetn€ zanétu
nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vas po uziti ptipravku Nebilet Plus H objevi zdvazna dusnost nebo
potize s dychanim, okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc.

e Nebilet Plus H miize zvySovat hladinu tukd a kyseliny mocové v krvi. To miize ovlivnit hladinu nékterych
chemickych latek ve Vasi krvi, tzv. elektrolyti: Lékat Vam obcas zkontroluje jejich hladiny v krvi.

e Hydrochlorothiazid v pfipravku Nebilet Plus H mize zptsobovat precitlivélost kliize na slunecni zafeni
nebo umélé UV zateni. Pokud se béhem 1é¢by objevi vyrazka, svédivé skvrny nebo citlivost kiize, ukoncete
uzivani pripravku Nebilet Plus H a porad’te se s Iékafem (viz také bod 4).

e Antidopingovy test: Nebilet Plus H by mohl zptisobit pozitivitu antidopingového testu.

Déti a dospivajici
Vzhledem k nedostatku udajii o pouziti ptipravku u déti a dospivajicich nelze ptipravek Nebilet Plus H
doporucit k pouziti v této vékové skuping.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Nebilet Plus H
Informujte svého I¢kaie nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival/a nebo
které mozna budete uzivat.

Vzdy informujte svého 1ékaie, pokud uzivate nebo dostavate néktery z nasledujicich 1€kt spolu s piipravkem
Nebilet Plus H:
» Léky, které mohou podobné jako Nebilet Plus H ovliviiovat krevni tlak a/nebo funkci srdce:

léky k upraveé krevniho tlaku nebo Iéky k 1écbé srdecnich obtizi (napiiklad amiodaron, amlodipin,
cibenzolin, klonidin, digoxin, diltiazem, disopyramid, dofetilid, felodipin, flekainid, guanfacin,
hydrochinidin, ibutilid, lacidipin, lidokain, mexiletin, methyldopa, moxonidin, nikardipin, nifedipin,
nimodipin, nitrendipin, propafenon, chinidin, rilmenidin, sotalol, verapamil).

sedativa a léky k 1é¢bé psychozy (psychické onemocnéni) napt. amisulpirid, barbituraty (pouzivané
také pfi epilepsii), chlorpromazin, cyamemazin, droperidol, haloperidol, levomepromazin, narkotika,
fenothiazin (pouzivany také pfi zvraceni a nevolnosti), pimozid, sulpirid, sultoprid, thioridazin, tiaprid,
trifluoperazin

1éky k 1écbé deprese, naptiklad amitriptylin, fluoxetin, paroxetin

léky pouzivané k anestézii béhem operace

léky na astma, ucpany nos nebo nékteré choroby oci, napt. glaukom (zvySeny tlak v o€ich) nebo
dilataci (rozsifeni) zornic

baklofen (1ék k uvolnéni hladkého svalstva vnitinich organti)

amifostin (ochranny 1€k uzivany pii 1é¢bé nadori)

» Léky, jejichz u¢inek nebo toxicita mohou byt vlivem ptipravku Nebilet Plus H zvyseny:

lithium pouzivané k vyrovnani nalady

cisaprid (pouzivany pfi travicich potizich)

bepridil (pouzivany k 1€¢bé anginy)

difemanil (pouZzivany pfi nadmémém poceni)

1éky pouzivané pii infekcich: erytromycin podavany infizi nebo injekci, pentamidin a sparfloxacin,
amfotericin a sodna stl penicilinu G, halofantrin (pouzivany pfi malarii)

vinkamin (pouzivany k 1é¢bé potizi s prokrvenim mozku)

mizolastin a terfenadin (pouzivany pfi alergii)

mocopudné 1éky (diuretika) a projimadla (laxativa)

léky pouzivané k 1écbé akutniho zanétu: steroidy (napf. kortizon a prednizon), ACTH
(adrenokortikotropni hormon) a léky odvozené od salicylové kyseliny (napf. acetylsalicylova kyselina
a dalsi salicylaty).

karbenoxolon (pouzivany pfi paleni zahy a zaludec¢nich viedech)

ptipravky obsahujici soli vapniku k doplnéni vapniku pro zdravi kosti



1éky pouzivané k uvolnéni svall (napf. tubokurarin)

diazoxid pouzivany k 1é¢bé nizké hladiny cukru v krvi a vysokého krevniho tlaku
amantadin, pfipravek s protivirovym ptasobenim

cyklosporin pouzivany k potlaceni imunitni odpovédi organismu

jodované kontrastni latky pouzivané pti kontrastnich RTG vySetienich
protinadorové 1éky (napft. cyklofosfamid, fluorouracil, methotrexat)

» Léky, jejichz u€inek miize byt ptipravkem Nebilet Plus H snizen:
e léky snizujici hladinu cukru v krvi (inzulin a peroralni antidiabetika, metformin)
o Iéky k 1écbé dny (napt. allopurinol, probenecid a sulfinpyrazon)
e Iéky jako noradrenalin, které se pouzivaji k 1é¢b¢€ nizkého krevniho tlaku nebo snizené srdecni ¢innosti

» Léky k 1é¢bé bolesti a zanétu (nesteroidni antirevmatika), protoZze mohou snizovat ucinek ptipravku
Nebilet Plus H na snizeni krevniho tlaku.

» Léky k lécbé prekyseleni zaludku nebo viedl (antacida): Nebilet Plus H musite uzivat s jidlem a antacida
musite uzivat mezi jidly.

Piipravek Nebilet Plus H s alkoholem

Pokud uzivate Nebilet Plus H, dbejte opatrnosti pfi piti alkoholu, protoze byste mohl/a pocitit mdloby nebo
zavrat. Jestlize se takové pocity objevi, nepijte zadny alkohol vcetné vina, piva nebo ochucenych
alkoholickych napoja.

Téhotenstvi a kojeni

Sdélte svému 1ékari, jestlize jste t€hotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt. Vas 1ékat Vam obvykle poradi
uzivat misto pfipravku Nebilet Plus H jiny 1€k, protoze uzivani pfipravku Nebilet Plus H v t€hotenstvi se
nedoporucuje, 1éCiva latka hydrochlorothiazid prochdzi ptes placentu. Uzivani piipravku Nebilet Plus H béhem
tehotenstvi mize teoreticky mit Skodlivé ti¢inky na plod nebo novorozence.

Sdélte svému l€kafi, jestlize kojite nebo chcete zacit kojit. UZivani pripravku Nebilet Plus H se kojicim matkédm
nedoporucuje.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1€k miize zpisobovat zavrat’ nebo unavu. Pokud se objevi, neFid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte
stroje.

Pripravek Nebilet Plus H obsahuje laktézu a sodik
Tento ptipravek obsahuje laktézu. Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze Vase t€lo nesnasi neékteré cukry, obrat’te se
na svého lékare predtim, nez zaCnete uzivat tento 1ék.

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. JAK SE PRIPRAVEK NEBILET PLUS H UZIVA

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynl svého Iékare. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym
l1ékatem.

Uzivejte 1 tabletu denné a zapijte ji trochou vody, a to nejlépe vzdy ve stejnou denni dobu.



Nebilet Plus H smi byt uzivan pted jidlem, béhem jidla nebo po jidle, ale mlzete jej uzivat i nezavisle na
potrave.

Pouziti u déti a dospivajicich
Nedavejte Nebilet Plus H détem ani dospivajicim.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Nebilet Plus H, neZ jste mél/a:

Pokud nahodné uzijete nadmérnou davku tohoto 1€ku, oznamte to okamzité svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Nejcastéjsimi pfiznaky a zndmkami predavkovani jsou velmi pomald srdecni Cinnost (bradykardie), nizky
krevni tlak s moznymi mdlobami, dusnost jako pii astmatu, akutni srde¢ni selhdni, nadmérné moceni
s naslednou dehydrataci, nevolnost a ospalost, svalové kiece, poruchy srde¢niho rytmu (zejména pokud
soucasn¢ uzivate srdecni glykosidy nebo léky k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu).

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek Nebilet Plus H:

Pokud zapomenete uzit Nebilet Plus H, ale vzpomenete si o trochu pozd¢ji, nez kdy jste jej mél/a uzit, uzijte
danou denni davku jako obvykle. Pokud vSak doslo k velkému zpozdéni (napt. nékolik hodin), takze ma byt
uzita brzy dalsi davka, vynechejte zapomenutou davku a uzijte dalsi planovanou obvyklou davku v obvyklou
dobu. Neuzivejte dvojitou davku. Opakovanému vynechavani davek je vsak tieba se vyhybat.

JestliZe jste prestal/a uzivat pripravek Nebilet Plus H:
Pted pterusenim 1écby piipravkem Nebilet Plus H se vzdy porad’te se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny Iéky muiZze mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
U nebivololu byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil):
- bolest hlavy

- zavraté

- Unava

- neobvyklé paleni, pichani, svédéni nebo brnéni

- prjem

- zZAacpa

- nevolnost

- dusnost

- otok rukou nebo nohou

Méné¢ Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
- pomala srde¢ni ¢innost nebo jiné srdecni obtize

- nizky krevni tlak

- kiecCovité bolesti nohou pfi chiizi

- poruchy zraku

- impotence

- pocity deprese

- tréavici obtiZe, plynatost zaludku nebo stfev, zvraceni

- kozni vyrazka, svédéni

- dusnost jako je pii astmatu v disledku nahlych kieci svalii okolo dychacich cest (bronchospasmus)
- no¢ni miry



Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1z 10000 pacienti):
- mdloby
- zhorSeni psoridzy (kozni choroba charakterizovana Supinatymi riizovymi skvrnami)

Nasledujici nezadouci u€inky byly hlaSeny pouze v ojedinélych piipadech:

- alergicka reakce postihujici celé télo s celkovou kozni vyrazkou (reakce z ptecitlivélosti);

- rychle vznikly otok zejména okolo rtl, o¢i nebo jazyka s moznymi nahle vzniklymi dychacimi potizemi
(angioedém);

- typ kozni vyrazky vyznacujici se svétle Cervenymi, vyvySenymi, svédivymi pupeny alergického nebo
nealergického ptivodu (kopfivka).

U hydrochlorothiazidu byly pozorovany nasledujici nezadouci t€inky:
Frekvence ,,neni znamo*: rakovina klize a rti (nemelanomovy kozni nador)

Alergické reakce
- alergicka reakce postihujici celé télo (anafylakticka reakce)

Srdce a krevni ob¢h
- poruchy srde¢niho rytmu, buseni srdce
- zmény elektrokardiogramu

- nahlé mdloby pfi vzpiimeni se, tvorba krevnich srazenin v zilach (trombdza) a embolie, obéhovy kolaps
(S0k)

Krev

- zmeény v poctu krvinek, napt.: snizeni poctu bilych krvinek, sniZzeni poctu krevnich destic¢ek, snizeni poctu
cervenych krvinek; poskozeni tvorby novych krvinek v kostni dfeni

- zménéné hladiny télnich tekutin (dehydratace) a chemickych latek v krvi, zejména snizena hladina
drasliku, snizena hladina sodiku, sniZzend hladina hoic¢iku, snizena hladina chloridi a zvySena hladina
vapniku

- zvySena hladina kyseliny mocové, dna, zvySeni glukdzy v krvi, cukrovka (diabetes), metabolicka alkal6za
(porucha metabolismu), zvySena hladina cholesterolu a/nebo triglycerida v krvi

Zaludek a stfeva

- nechutenstvi, sucho v ustech, nevolnost, zvraceni, zalude¢ni obtize, bolesti bficha, prijem, sniZeni
pohyblivosti stfev (zacpa), neprichodnost stiev (paralyticky ileus), zvySeny odchod stievnich plynii

- zanét slinnych zlaz, zanét slinivky bfisni, zvySena hladina krevni amyldzy (pankreaticky enzym)

- zezloutnuti kize (Zloutenka), zanét zlucniku

Hrudnik

- dychaci obtize, zanét plic (pneumonitis), tvorba vlaknité tkané v plicich (intersticialni plicni choroba),
hromadéni tekutin v plicich (plicni edém)

- Frekvence ,,velmi vzacné‘: akutni respiracni tisent (znamky zahrnuji zavaznou dusnost, horecku, slabost a
zmatenost).

Nervovy systém

- vertigo (pocit toCeni)

- ktecCe, utlum védomi, koma, bolesti hlavy, zavrat’

- netecnost, stav zmatenosti, deprese, nervozita, neklid, poruchy spanku
- neobvyklé paleni, pichani, svédéni nebo brnéni na kizi

- svalova slabost (paréza)

Kuze a vlasy
- svédéni, fialové tecky/skvrny na kazi (purpura), kopfivka (urticaria), zvySena citlivost kiize na slunecni
zateni, vyrazka, vyrdzka v obliceji a/nebo skvrnité zarudnuti, které mize zptisobovat zjizveni (kozni lupus



erythematodes), zan¢ct krevnich cév s naslednym odumienim tkané (nekrotizujici vaskulitida), olupovani,
zarudnuti, ztrata klize a tvorba puchyit na ktzi (toxickd epidermalni nekrolyza).

Oci a usi

- 7luté vidéni, rozmazané vidéni, zhorSeni kratkozrakosti (myopie), snizena tvorba slz

- snizeni vidéni nebo bolest o¢i z divodu vysokého tlaku (mozné piiznaky prosaknuti cévnatky (choroidalni
efuze) nebo akutniho glaukomu s uzavienym thlem (zeleny zakal))

Klouby a svaly
- svalové kiece, bolesti svalu

Mocové cesty
- porucha funkce ledvin, akutni selhani ledvin (sniZena tvorba moci a hromadéni tekutin a odpadnich latek
v téle), zanét pojivové tkan¢ v ledvinach (intersticialni nefritida), cukr v moci.

Pohlavni
- poruchy erekce

Celkové a ostatni
- celkova slabost, inava, horecka, Zizen

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sd€lte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také piimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova
48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim nezadoucich
ucinkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. JAK PRIPRAVEK NEBILET PLUS H UCHOVAVAT

Uchovévejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Neuzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na blistru za "EXP".

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Nebilet Plus H 5 mg/12,5 mg potahované tablety obsahuje

- Lécivymi latkami jsou nebivololum a hydrochlorothiazidum. Jedna tableta obsahuje nebivololum 5 mg
(ve formé nebivololi hydrochloridum: 2,5 mg D-nebivololu a 2,5 mg L-nebivololu) a
hydrochlorothiazidum 12,5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:

o Tabletové jadro: monohydrat laktdzy, polysorbat 80 (E433), hypromeldza (E464), kukufi¢ny Skrob,
sodna stl kroskarmelozy (E468), mikrokrystalicka celuléoza (E460(i)), koloidni bezvody oxid
ktemicity (E551), magnesium-stearat (E470b)

e Potah tablety: makrogol-2000-stearat typ I (E431), oxid titaniCity (E171), karmin (barvivo E120),
hypromeldza (E464), mikrokrystalicka celuloza (E460(i)).

Jak pripravek Nebilet Plus H vypada a co obsahuje toto baleni

Nebilet Plus H 5 mg/12,5 mg potahované tablety jsou témeéf rizové, kulaté, mirn¢ bikonvexni potahované
tablety s vyrazenym “5/12.5” na jedné stran¢ a pulici ryhou na druhé strang.

Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90 potahovanych tablet


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

Tablety jsou dodavany v PP/COC/PP/Al blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Menarini International Operations Luxembourg S.A., 1611 Luxembourg, Lucembursko

Vyrobce

Berlin-Chemie AG, 12489 Berlin, Némecko

Menarini — Von Heyden GmbH, 01097 Drazd’any, Némecko

A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l., 50131 Florencie, Italie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Belgie: Nobiretic

Bulharsko: Nebilet Plus

Kypr: Lobivon-plus

Ceska republika: Nebilet Plus H 5 mg/12,5 mg potahované tablety
Dansko: Hypoloc Comp

Estonsko: Nebilet Plus

Finsko: Hypoloc Comp

Francie: TEMERITDUO

Recko: Lobivon-plus

Mad’arsko: Nebilet Plus

Irsko: Hypoloc Plus

Italie: Aloneb

Lotyssko: Nebilet Plus

Litva: Nebilet Plus

Lucembursko: Nobiretic

Malta: Nebilet Plus

Polsko: Nebilet HCT

Portugalsko: Nebilet Plus

Rumunsko: Co-Nebilet 5 mg/ 12,5 mg
Slovenska republika: Nebilet HCTZ

Slovinsko: Co-Nebilet

Spanélsko: Lobivon plus

Nizozemsko: Nebiretic

Velka Britanie: Nebivolol/ Hydrochlorothiazide

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12/2021.



