Nebicard

Nebivololum 5 mg, 10 mg

Skrocona informacja o leku: NEBICARD

Nebicard, 5 mg, tabletki: kazda tabletka zawiera 5 mg nebiwololu (Nebivololum), co odpowiada 5,45 mg nebiwololu chlorowodorku. Substancja pomocnicza o
znanym dziataniu: 85,96 mg laktozy jednowodnej w 1 tabletce.

Nebicard, 10 mg, tabletki: kazda tabletka zawiera 10 mg nebiwololu (Nebivololum), co odpowiada 10,90 mg nebiwololu chlorowodorku. Substancja pomocnicza
o znanym dziataniu: 171,92 mg laktozy jednowodnej w 1 tabletce.

Grupa farmakoterapeutyczna: leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, wybiorcze.

Kod ATC: C07ABI2

Wskazania do stosowania: Nadcisnienie tetnicze: Leczenie nadci$nienia tetniczego samoistnego. Przewlekla niewydolnosé serca: Leczenie stabilnej, tagodne;j i
umiarkowanej, przewleklej niewydolnosci serca, jako uzupetienie standardowej terapii u pacjentow w podesztym wieku (70 lat lub wigcej). Choroba wiericowa:
Leczenie objawowej stabilnej choroby wiencowej. Dawkowanie i sposob podawania: Nadcisnienie tgtnicze Dorosli

Dawka wynosi 5 mg (1 tabletka Nebicard 5 lub pot tabletki Nebicard 10) na dobg, najlepiej przyjmowane codziennie o tej samej porze. Dzialanie obnizajace
ci$nienie tetnicze wystgpuje po 1-2 tygodniach leczenia. W rzadkich przypadkach optymalne dziatanie leku moze wystapi¢ dopiero po 4 tygodniach. Leczenie
skojarzone z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga by¢ stosowane w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwnadci$nieniowymi. Jak dotad, addycyjne dziatanie przeciwnadcisnieniowe obserwowano jedynie podczas jednoczesnego stosowania leku Nebicard
z hydrochlorotiazydem w dawce 12,5-25 mg. Pacjenci z niewydolnosciq nerek Zalecana dawka poczatkowa dla pacjentow z niewydolnoscia nerek wynosi 2,5 mg
na dobe (takiej dawki nie mozna uzyska¢ za pomoca tabletki produktu Nebicard o mocy 10 mg — nalezy stosowa¢ inne produkty lub produkt Nebicard o mocy 5
mg, ktorego tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie dawki po 2,5 mg). W razie koniecznosci dawk¢ dobowa mozna zwigkszy¢ do 5 mg. Pacjenci z niewydolnosciq
waqtroby Dane dotyczace pacjentow z niewydolnoscia watroby lub zaburzeniami czynnosci watroby sa ograniczone. Dlatego stosowanie leku Nebicard u tych
pacjentow jest przeciwwskazane. Pacjenci w podesziym wieku U pacjentow w wieku powyzej 65 lat zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg na dobe (takiej
dawki nie mozna uzyska¢ za pomoca tabletki produktu Nebicard o mocy 10 mg — nalezy stosowa¢ inne produkty lub produkt Nebicard o mocy 5 mg, ktorego
tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie dawki po 2,5 mg). W razie potrzeby dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 5 mg. Jednoczesnie, ze wzgledu na ograniczone
doswiadczenie u osob w wieku powyzej 75 lat, nalezy zachowac ostroznos$c¢ i Scisle obserwowac pacjentow. Dzieci i mlodziez Nie okreslono skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania leku Nebicard u dzieci i mlodziezy, dlatego nie zaleca si¢ jego stosowania w tej grupie wieckowej. Przewlekla niewydolno$¢ serca
Leczenie stabilnej przewlektej niewydolnosci serca nalezy rozpoczaé¢ od stopniowego zwigkszania dawki, az do uzyskania optymalnej dawki podtrzymujacej dla
kazdego pacjenta. Pacjenci powinni mie¢ stabilng przewlekla niewydolno$¢ serca, bez ostrej niewydolnosci serca, przez ostatnie sze$é tygodni. Zaleca sig, aby
lekarz prowadzacy miat dos§wiadczenie w leczeniu przewleklej niewydolnosci serca. U pacjentow otrzymujacych leki dziatajace na uktad sercowo-naczyniowy, w
tym leki moczopedne i (lub) digoksyne i (lub) inhibitory ACE i (lub) antagonistow receptora angiotensyny II, dawkowanie tych lekow powinno by¢ ustabilizowane
podczas ostatnich dwoch tygodni przed rozpoczgciem leczenia lekiem Nebicard. Dawke poczatkowa nalezy zwigkszac co 1-2 tygodnie w zaleznosci od tolerancji
leku przez pacjenta: 1,25 mg nebiwololu, zwigkszy¢ do 2,5 mg nebiwololu raz na dobg (takich dawek nie mozna uzyskac za pomocg tabletki produktu Nebicard o
mocy 10 mg — nalezy stosowac inne produkty lub produkt Nebicard o mocy 5 mg, ktorego tabletke¢ mozna podzieli¢ na dwie dawki po 2,5 mg lub cztery dawki po
1,25 mg), nastgpnie do 5 mg raz na dobg i nastgpnie do 10 mg raz na dobg. Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg nebiwololu raz na dobg. Rozpoczgcie
leczenia i kazde zwigkszenie dawki powinno by¢ wykonane pod nadzorem do$wiadczonego lekarza, przez okres trwajacy co najmniej 2 godziny, aby upewnic sig,
ze stan kliniczny pacjenta pozostaje stabilny (zwlaszcza cisnienie tgtnicze, czgsto$¢ akcji serca, brak zaburzen przewodzenia i objawow nasilenia niewydolnosci
serca). Wystapienie dziatan niepozadanych moze uniemozliwia¢ leczenie maksymalng zalecang dawka leku. W razie konieczno$ci dawke podtrzymujaca mozna
réwniez stopniowo zmniejsza¢ i ponownie zwigkszac, jezeli jest to wskazane. Podczas stopniowego zwigkszania dawki, w przypadku nasilenia niewydolnosci
serca lub nietolerancji leku, najpierw zalecane jest zmniejszenie dawki nebiwololu lub w razie koniecznosci, natychmiastowe przerwanie leczenia (w przypadku
cigzkiego niedocis$nienia tgtniczego, nasilenia niewydolnosci serca z ostrym obrzgkiem pluc, wstrzasu kardiogennego, objawowej bradykardii lub bloku
przedsionkowo-komorowego). Leczenie stabilnej przewleklej niewydolnosci serca nebiwololem jest zwykle leczeniem dlugotrwatym. Nie zaleca si¢ nagtego
przerywania leczenia nebiwololem, poniewaz moze to prowadzi¢ do przemijajacego nasilenia niewydolnosci serca. Jesli przerwanie leczenia jest konieczne, dawka
powinna by¢ zmniejszana stopniowo, o potowe co tydzien. Pacjenci z niewydolnoscig nerek Nie jest wymagane dostosowanie dawki w przypadku tagodnej do
umiarkowanej niewydolnos$ci nerek, gdyz dawke zwigksza si¢ stopniowo do dawki maksymalnej tolerowanej przez pacjenta. Brak doswiadczen u pacjentow z
cigzka niewydolnos$cia nerek (stezenie kreatyniny w surowicy [1250 umol/l). Dlatego nie zaleca si¢ stosowania nebiwololu u tych pacjentow. Pacjenci z
niewydolnoscig wqtroby Dane dotyczace pacjentow z niewydolno$cia watroby sa ograniczone. Dlatego stosowanie leku Nebicard u tych pacjentow jest
przeciwwskazane. Pacjenci w podesztym wieku Nie jest wymagane dostosowanie dawki, gdyz dawke zwigksza si¢ stopniowo do dawki maksymalnej tolerowane;j
przez pacjenta. Dzieci i mlodziez Nie przeprowadzono badan dotyczacych skutecznoéci i bezpieczenstwa stosowania nebiwololu u dzieci i mlodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku Nebicard u dzieci i mlodziezy. Stabilna choroba wiencowa Dorosli Leczenie stabilnej choroby wiencowej
nalezy rozpocza¢ poprzez stopniowe zwigkszanie dawki, az do uzyskania optymalnej dawki podtrzymujacej okreslonej dla kazdego pacjenta. Dawke poczatkowa
nalezy zwigkszac¢ co 1-2 tygodnie w zaleznosci od tolerancji leku przez pacjenta: 1,25 mg nebiwololu, zwigkszy¢ do 2,5 mg nebiwololu raz na dobg (takich dawek
nie mozna uzyska¢ za pomocg tabletki produktu Nebicard o mocy 10 mg — nalezy stosowa¢ inne produkty lub produkt Nebicard o mocy 5 mg, ktorego tabletke
mozna podzieli¢ na dwie dawki po 2,5 mg lub cztery dawki po 1,25 mg), nastgpnie do 5 mg raz na dobg i nastgpnie do 10 mg raz na dobg. Maksymalna zalecana
dawka wynosi 10 mg nebiwololu raz na dobg. Pacjenci z niewydolnoscig nerek Nie jest wymagane dostosowanie dawki w przypadku tagodnej do umiarkowanej
niewydolno$ci nerek, gdyz dawke zwigksza si¢ stopniowo do dawki maksymalnej tolerowanej przez pacjenta. Brak doswiadczen u pacjentdw z cigzka
niewydolnoscia nerek (stgzenie kreatyniny w surowicy [1250 pmol/l1). Dlatego stosowanie nebiwololu u tych pacjentow nie jest zalecane. Pacjenci z niewydolnosciq
waqtroby Dane dotyczace pacjentow z niewydolnoscia watroby sa ograniczone. Dlatego stosowanie leku Nebicard u tych pacjentow jest przeciwwskazane. Pacjenci
w podeszlym wieku Nie jest wymagane dostosowanie dawki, gdyz dawke zwigksza si¢ stopniowo do dawki maksymalnej tolerowanej przez pacjenta. Dzieci i
miodziez Nie przeprowadzono badan nad lekiem u dzieci i mtodziezy. Z tego wzgledu stosowanie leku Nebicard u dzieci i miodziezy nie jest zalecane. Sposéb
podawania: Tabletke lub jej czg$ci nalezy potkna¢ popijajac wystarczajacg iloscia ptynu (np. jedna szklanka wody). Tabletki moga by¢ przyjmowane z pokarmem
lub bez. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Niewydolno$¢ lub zaburzenia czynnosci watroby.
Ostra niewydolno$¢ serca, wstrzas kardiogenny lub epizody niewyréwnanej niewydolnosci serca wymagajace dozylnego podawania lekow o dziataniu
inotropowym dodatnim. Dodatkowo, tak jak w przypadku innych lekow beta-adrenolitycznych, produkt Nebicard jest przeciwwskazany w przypadku: zespotu
chorej zatoki, w tym bloku zatokowo-przedsionkowego, bloku przedsionkowo-komorowego II i III stopnia (bez rozrusznika), stanow skurczowych oskrzeli lub
astmy oskrzelowej w wywiadzie, nieleczonego guza chromochtonnego nadnerczy, kwasicy metabolicznej, bradykardii (czgsto$¢ pracy serca < 60 skurczéw na
minut¢ przed rozpoczgciem leczenia), niedocisnienia tgtniczego (cisnienie skurczowe < 90 mm Hg), cigzkich zaburzen krazenia obwodowego, jednoczesnego
stosowania floktafeniny i sultoprydu. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Patrz réwniez punkt Dzialania niepozadane. Ponizsze
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotycza wszystkich lekow beta-adrenolitycznych. Znieczulenie ogéine: Utrzymanie blokady receptorow beta-adrenergicznych




zmniejsza ryzyko arytmii w czasie wprowadzenia do znieczulenia oraz intubacji. W razie potrzeby przerwania blokady receptoréw beta-adrenergicznych, w celu
przygotowania pacjenta do zabiegu chirurgicznego, nalezy przerwaé¢ podawanie lekow beta-adrenolitycznych przynajmniej 24 godziny przed zabiegiem. Zalecana
jest ostroznos¢ w przypadku stosowania niektorych srodkow znieczulajacych majacych depresyjny wptyw na migsien sercowy, takich jak cyklopropan, eter lub
trichloroetylen. W celu przeciwdziatania wystapieniu reakcji z nerwu blednego, nalezy podaé¢ dozylnie atroping. Uklad sercowo-naczyniowy: Zasadniczo nie nalezy
stosowac lekow beta-adrenolitycznych u pacjentow z nieleczong zastoinowa niewydolnoscia serca, dopoki ich stan nie zostanie ustabilizowany. U pacjentow z
choroba niedokrwienna serca leczenie lekiem beta-adrenolitycznym nalezy odstawia¢ stopniowo, to jest w okresie 1-2 tygodni. W razie konieczno$ci nalezy w tym
samym czasie rozpocza¢ leczenie zastgpcze, aby zapobiec zaostrzeniu si¢ dtawicy piersiowej. Leki beta-adrenolityczne moga wywotywaé bradykardig — jesli
czynno$¢ serca w spoczynku wyniesie ponizej 50-55 skurczow na minutg i (lub) wystapia objawy zwiazane z bradykardia, dawke nalezy zmniejszy¢. Nalezy
zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania lekow beta-adrenolitycznych u pacjentow: z zaburzeniami krazenia obwodowego (choroba lub zespot Raynaud’a,
chromanie przestankowe), poniewaz moga si¢ one nasili¢;_z blokiem przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia, z powodu ujemnego wptywu lekéw beta-
adrenolitycznych na czas przewodzenia;_z dlawica Prinzmetala, z powodu niechamowanego skurczu tgtnic wiencowych na skutek pobudzenia receptorow alfa-
adrenergicznych - leki beta-adrenolityczne moga zwigksza¢ liczb¢ napadéw dlawicowych i wydhiza¢ czas ich trwania. Zasadniczo nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania nebiwololu z antagonistami wapnia typu werapamilu i diltiazemu, jak rowniez z lekami przeciwarytmicznymi klasy I oraz lekami
przeciwnadcisnieniowymi dziatajacymi osrodkowo. Metabolizm / uktad wewngtrzwydzielniczy: Nebicard nie wptywa na stezenie glukozy u pacjentéw z cukrzyca.
Nalezy jednak zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu w tej grupie pacjentow, poniewaz nebiwolol moze maskowac niektore objawy hipoglikemii
(tachykardia, kofatanie serca). Leki beta-adrenolityczne moga maskowa¢ objawy nadczynnosci tarczycy (tachykardia). Nagle przerwanie stosowania produktu
Nebicard moze nasili¢ te objawy. Uklad oddechowy: Nalezy ostroznie stosowaé leki beta-adrenolityczne u pacjentoéw z przewlektymi obturacyjnymi chorobami
phuc, poniewaz leki te moga nasila¢ skurcz droég oddechowych. Inne: Pacjenci z tuszczyca w wywiadzie moga by¢ leczeni lekami beta-adrenolitycznymi jedynie
po doktadnej ocenie mozliwoéci ich zastosowania. Leki beta-adrenolityczne moga zwigkszaé¢ wrazliwo$¢ na alergeny oraz nasila¢ reakcje anafilaktyczne.
Rozpoczgcie leczenia przewleklej niewydolnosci serca nebiwololem wymaga monitorowania stanu pacjenta. Dawkowanie i sposob podawania opisane s3 w
punkcie Dawkowanie i sposob podawania. Nie nalezy nagle przerywacé leczenia, chyba Ze jest to wyraznie zalecone. Produkt leczniczy zawiera laktozg jednowodna
i dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem zlego wchlaniania
glukozy-galaktozy. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Interakcje farmakodynamiczne. Ponizsze interakcje dotycza
wszystkich lekow beta-adrenolitycznych. Niezalecane leczenie skojarzone: Leki przeciwarytmiczne klasy I (chinidyna, hydrochinidyna, cybenzolina, flekainid,
dyzopiramid, lidokaina, meksyletyna, propafenon): mozliwe nasilenie wplywu na czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego oraz nasilenie dzialania
inotropowego ujemnego. Antagonisci wapnia typu werapamilu/diltiazemu: negatywny wplyw na kurczliwo$¢ i przewodzenie przedsionkowo-komorowe. Dozylne
podanie werapamilu pacjentom stosujacym leki beta-adrenolityczne moze prowadzi¢ do cigzkiego niedocisnienia tgtniczego i bloku przedsionkowo-komorowego.
Leki przeciwnadcisnieniowe o dziataniu osrodkowym (klonidyna, guanfacyna, moksonidyna, metylodopa, rylmenidyna): jednoczesne stosowanie lekow
przeciwnadcisnieniowych o dzialaniu osrodkowym moze nasila¢ objawy niewydolnosci serca poprzez zmniejszenie osrodkowego napigcia wspotczulnego
(zmniejszenie czgsto$ci tgtna i pojemnosci minutowej serca, rozszerzenie naczyn krwiono$nych). Nagle przerwanie stosowania leku, szczegdlnie przed
odstawieniem leku blokujacego receptory beta-adrenergiczne, moze zwigkszy¢ ryzyko ,,nadcisnienia z odbicia”. _Leczenie skojarzone, ktore nalezy stosowaé
ostroznie: Leki przeciwarytmiczne klasy III (amiodaron): mozliwe nasilenie wptywu na czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego. Srodki do znieczulenia
ogolnego - halogenowe Srodki wziewne: stosowanie beta-adrenolitykow i lekow znieczulajacych moze ostabia¢ odruchowa tachykardi¢ i zwigkszaé¢ ryzyko
niedoci$nienia. Jako zasad¢ ogllna trzeba przyja¢, ze nalezy unika¢ naglego przerwania stosowania beta-adrenolitykow. Nalezy poinformowaé lekarza
anestezjologa, ze pacjent jest leczony produktem Nebicard. Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe: mimo ze nebiwolol nie wptywa na stgzenie glukozy, jego
jednoczesne stosowanie moze maskowac niektore objawy hipoglikemii (kotatanie serca, tachykardia). Baklofen (lek zmniejszajqcy napiecie miesni), amifostyna
(przeciwnowotworowy lek wspomagajgcy): jednoczesne stosowanie z lekami przeciwnadcisnieniowymi prawdopodobnie nasila obnizenie ci$nienia t¢tniczego
krwi, dlatego nalezy odpowiednio dostosowaé dawke leku przeciwnadci$nieniowego. Leczenie skojarzone, ktore nalezy rozwazy¢: Glikozydy naparstnicy:
jednoczesne stosowanie moze wydtuzaé czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego. Badania kliniczne z zastosowaniem nebiwololu nie wykazaty interakcji
z glikozydami naparstnicy. Nebiwolol nie wptywa na kinetyke digoksyny. Antagonisci wapnia typu dihydropirydyny (amlodypina, felodypina, lacydypina,
nifedypina, nikardypina, nimodypina, nitrendypina): jednoczesne stosowanie moze zwigkszy¢ ryzyko niedoci$nienia t¢tniczego. U pacjentéw z niewydolno$cia
serca nie mozna rowniez wykluczy¢ zwigkszonego ryzyka dalszego pogorszenia czynnos$ci skurczowej komor. Leki przeciwpsychotyczne, przeciwdepresyjne
(tréjpierscieniowe, barbiturany i fenotiazyny): jednoczesne stosowanie moze nasila¢ hipotensyjne dzialanie lekow beta-adrenolitycznych (dziatanie addytywne).
Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ): brak wptywu na hipotensyjne dziatanie nebiwololu. Leki sympatykomimetyczne: jednoczesne stosowanie moze ostabia¢
dzialanie beta-adrenolitykow. Leki beta-adrenolityczne moga prowadzi¢ do nichamowanej aktywnosci sympatykomimetycznej lekow o dzialaniu
adrenomimetycznym, zaréwno na receptory alfa- jak i beta-adrenergiczne (ryzyko nadcisnienia, cigzkiej bradykardii i bloku serca). Interakcje farmakokinetyczne:
Poniewaz metabolizm nebiwololu odbywa si¢ za posrednictwem izoenzymu CYP2D6, jednoczesne podawanie z substancjami hamujacymi aktywnos$¢ tego
enzymu, a w szczegolnosci z paroksetyna, fluoksetyna, tiorydazyna i chinidyna, moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia nebiwololu w osoczu, co wiaze si¢ ze
zwigkszeniem ryzyka wystapienia nasilonej bradykardii i dzialan niepozadanych. Jednoczesne stosowanie z cymetydyna powoduje zwigkszenie stg¢zenia
nebiwololu w osoczu, bez wplywu na dziatanie kliniczne. Jednoczesne zastosowanie ranitydyny nie miato wptywu na farmakokinetyke nebiwololu. Mozliwe jest
jednoczesne stosowanie leku Nebicard i lekow zobojetniajacych kwas zotadkowy, pod warunkiem, ze produkt Nebicard jest przyjmowany z positkiem, a lek
zobojetniajacy - pomiedzy positkami. Jednoczesne zastosowanie nebiwololu z nikardyping powodowato niewielkie zwigkszenie st¢zenia obu lekow w osoczu, bez
wplywu na dziatanie kliniczne. Jednoczesne podanie alkoholu, furosemidu lub hydrochlorotiazydu nie miato wptywu na farmakokinetyke¢ nebiwololu. Nebiwolol
nie ma wplywu ani na farmakokinetyke, ani na farmakodynamik¢ warfaryny. Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje: Ciaza: Nebiwolol wykazuje dzialanie
farmakologiczne, ktore moze mie¢ szkodliwy wptyw na ciazg i (lub) ptod/noworodka. Leki beta—adrenolityczne zmniejszaja przeptyw krwi przez tozysko, co moze
spowodowaé opodznienie wzrostu, wewnatrzmaciczne obumarcie ptodu, poronienie lub pordd przedwczesny. U plodu i noworodka moga wystapi¢ dzialania
niepozadane (np. hipoglikemia i bradykardia). Jezeli podawanie lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne jest konieczne, nalezy stosowac wybiorcze betal-
adrenolityki. Nebiwololu nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze jego zastosowanie jest konieczne. Jezeli leczenie nebiwololem jest konieczne, nalezy
monitorowaé przeptyw krwi przez macicg i tozysko oraz wzrost ptodu. W przypadku wystapienia szkodliwego wptywu na przebieg cigzy lub ptod, nalezy rozwazy¢
leczenie alternatywne. Noworodki musza znajdowacé si¢ pod $cista kontrolg. Objawy hipoglikemii i bradykardii najczesciej wystepuja w ciagu pierwszych trzech
dob. Karmienie piersia: Badania na zwierzgtach wykazaty przenikanie nebiwololu do mleka samic. Nie wiadomo, czy nebiwolol przenika do mleka kobiecego.
Wigkszos¢ lekéw beta-adrenolitycznych, zwlaszcza zwiazki lipofilne, do ktorych nalezy nebiwolol i jego czynne metabolity, przenika w zmiennych ilosciach do
mleka kobiecego. W zwigzku z tym nie zaleca si¢ karmienia piersiag podczas stosowania nebiwololu. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn: Nie przeprowadzono badaf dotyczacych wplywu produktu Nebicard na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Badania
farmakodynamiczne wykazaty, ze nebiwolol nie wptywa na czynnosci psychoruchowe. W trakcie prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn nalezy pamigtac
o mozliwosci sporadycznego wystgpowania zawrotow glowy i zmgczenia. Dzialania niepozadane: Ze wzgledu na réznice w chorobach podstawowych, dziatania
niepozadane podano osobno dla nadci$nienia tetniczego i przewleklej niewydolnosci serca. Nadcisnienie tetnicze: W tabeli ponizej przedstawiono, zgodnie z
klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czgstoscia wystgpowania, zgtoszone dziatania niepozadane. W wigkszosci przypadkow dziatania niepozadane byty tagodne
lub umiarkowane.

Klasyfikacja uktadow | Czgsto Niezbyt czgsto Bardzo rzadko| Crestodé ni

i narzadow (>1/100 do <1/10) (>1/1000 do <1/100) (<1/10000) #gSt0SC nieznana

Zaburzenia uktadu obrzgk naczynioruchowy,
immunologicznego nadwrazliwos¢

Zaburzenia psychiczne koszmary senne, depresja

bol glowy, zawroty|
glowy  pochodzenia

Zaburzenia uktadu nerwowego . omdlenie
osrodkowego,
parestezja
Zaburzenia oka zaburzenia widzenia
bradykardia, niewydolno$¢
serca, zwolnienie przewodzenia
Zaburzenia serca przedsionkowo-komorowego i
(lub) blok przedsionkowo-
komorowy

Zaburzenia naczyniowe niedoci$nienie tgtnicze,




chromanie przestankowe
(lub jego nasilenie)

Zaburzenia ukladu oddechowego,
klatki piersiowej dusznosé skurcz oskrzeli
i $rodpiersia

Zaburzenia zoladka i jelit z:}parcie, nudnosci,| niestmmoéé, wzdgcie,
biegunka wymioty
Zaburzenia skory $wiad, S
T tkanki podskorne] wysypka rumieniowa nasilenie tuszczycy pokrzywka
Zgbqrzenia uktadu rozrodczego i impotencia
piersi
Zaburzenia ogdlne

zmeczenie, obrzgk

i stany w miejscu podania

Ponadto, podczas stosowania niektorych lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne, obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane: omamy, psychozy,
dezorientacjg, ozigbienie i (lub) zasinienie konczyn, objaw Raynaud’a, sucho$¢ spojowek, oraz zespot oczno-§luzowkowo-skorny typowy dla praktololu.
Przewlekta niewydolnosé serca: Dane dotyczace dziataf niepozadanych u pacjentow z przewlekta niewydolno$cia serca pochodza z jednego badania klinicznego
kontrolowanego placebo, w ktorym wzigto udziat 1067 pacjentow otrzymujacych nebiwolol oraz 1061 pacjentow otrzymujacych placebo. W badaniu tym, tacznie
449 pacjentow leczonych nebiwololem (42,1%) zgtaszato dziatania niepozadane z co najmniej prawdopodobnym zwiagzkiem przyczynowo-skutkowym, wobec
334 pacjentow otrzymujacych placebo (31,5%). Najczg$ciej zgtaszanymi dzialaniami niepozadanymi u pacjentéw otrzymujacych nebiwolol byty bradykardia i
zawroty glowy, oba wystgpujace u okoto 11% pacjentow. U pacjentow otrzymujacych placebo odsetek powyzszych reakcji wynosit odpowiednio okoto 2% i 7%.
Zglaszano nastepujaca czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych (przynajmniej prawdopodobny zwiazek przyczynowo-skutkowy ze stosowaniem leku), ktore
uznano za specyficznie zwigzane z leczeniem przewleklej niewydolnosci serca: Nasilenie objawow niewydolnosci serca wystapito u 5,8 % pacjentow leczonych
nebiwololem wobec 5,2% pacjentéw otrzymujacych placebo. Niedoci$nienie ortostatyczne byta zglaszane przez 2,1% pacjentéw leczonych nebiwololem wobec
1,0% pacjentow otrzymujacych placebo. Nietolerancja leku wystapita u 1,6% pacjentow leczonych nebiwololem wobec 0,8% pacjentow otrzymujacych placebo.
Blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia wystapit u 1,4% pacjentow leczonych nebiwololem wobec 0,9% pacjentéw otrzymujacych placebo. Obrzgk
konczyn dolnych zgtaszany byt przez 1,0% pacjentéw leczonych nebiwololem wobec 0,2% pacjentow otrzymujacych placebo. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za po$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49
21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Przedawkowanie: Brak danych dotyczacych
przedawkowania nebiwololu. Objawy: Objawy przedawkowania beta-adrenolitykow to: bradykardia, niedocisnienie t¢tnicze, skurcz oskrzeli i ostra niewydolnos¢
serca. Leczenie: W przypadku przedawkowania lub reakcji nadwrazliwosci, pacjenta nalezy poddac $cistej obserwacji i leczeniu na oddziale intensywnej opieki
medycznej. Nalezy kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi. Wchtanianiu leku pozostajacego w przewodzie pokarmowym mozna zapobiec wykonujac ptukanie
zotadka oraz podajac wegiel aktywny i $rodki przeczyszczajace. Moze by¢ konieczne zastosowanie oddychania wspomaganego. Bradykardi¢ lub nasilone
reakcje ze strony nerwu blednego nalezy leczy¢ podajac atroping lub metyloatroping. Niedoci$nienie i wstrzas nalezy leczy¢ podaniem osocza lub preparatow
osoczozastgpczych oraz w razie potrzeby, podawaniem katecholamin. Blokowaniu receptorow beta-adrenergicznych mozna przeciwdziata¢ podajac w powolnej
infuzji dozylnej izoprenaliny chlorowodorek, rozpoczynajac od dawki okoto 5 pg/min lub dobutaming, rozpoczynajac od dawki 2,5 pg/min, az do uzyskania
pozadanego skutku. W przypadku braku reakcji na leczenie mozna poda¢ izoprenaling jednoczesnie z dopaming. Jesli powyzsze sposoby okaza si¢ nieskuteczne,
nalezy rozwazy¢ dozylne podanie glukagonu w dawce 50-100 pg/kg. W razie koniecznoéci dawke mozna powtdrzy¢ w ciagu godziny, a nastepnie, jesli bedzie to
konieczne, mozna podawac¢ glukagon w infuzji dozylnej w dawce 70 pg/kg/godzing. W skrajnych przypadkach bradykardii opornej na leczenie farmakologiczne
moze by¢ konieczne wszczepienie rozrusznika serca. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z o.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nr: Nebicard 10 25056, Nebicard 5 14470 Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

Dostepne opakowania: Nebicard 5 28 tabl., 56 tabl. Nebicard 10 28 tabl., 56 tabl.

Odplatnosé: ryczalt. Projekt obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie Wykazu Refundowanych Lekow, Srodkéw Spozywezych Specjalnego Przeznaczenia
Zywieniowego oraz Wyrobéw Medycznych, obowiazujace od 1.07.2026 r.

Nazwa posta¢ i dawka Cena detaliczna Wysokos$¢ doplaty §wiadczeniobiorcy
Nebicard, tabl., 10 mg, 28 szt. 23,18 5,37

Nebicard, tabl., 10 mg, 56 szt. 43,47 10,76

Nebicard tabl., 5 mg, 28 szt. 16,56 6,73

Nebicard, tabl., 5 mg, 56 szt. 25,20 5,95
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