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Dudlni mechanismus
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Pro siroké spekirum pacientd

(pro lé¢bu pacientl s hypertenzi a jinymi pfidruzenymi komplikacemi - napf. diabetes,

metabolicky syndrom erekfilni dysfunkce ...) 3% 5.6

NOLIBETA 5 MG
Zakladni informace pro predpis lécivych pripravkii:
{pipraveno podle schvlenjch Souhm i o pipravich)

libeta 5 g, tablety. Slozen: Nebivololum 5 mg ve formé nebivalol hydm(h\undum)imq Indil
épe vidy ve tejnou dobu. Hypertenze: Divka m (1 tableta) denné, nejépe

: tba esenciln hypert DnzeLduspé\"‘(h Létha ¢ 0. stedné zévaingho chronického srdeénho sehdn v kombinaisestandardni terapitu sarch pacient. Davkovani a zpiksob podani: Doporuuje s uiiat
tejnou denni dobu. Antihypertenzni Gcinek je zfejmy’ po 1-2 tydnech Iéchy. Nekdy se optimaini dcinek dostavi aZ po 4 tjdnech. U pacientd s poruchou ukw\cdm \cdopum(tnd pocdtecni davka 2,5 mg denné. Je-lito nutné, lze denni davku zv
wcm«aZSmgd*nne 1 e S M na omezené zkusenosti s [écbou pacientl mum(w letje v3ak tfeba postupovat opatmé a tyto pacienty peclivé sledovat. Chronické srdecni selhani (CHSS): Lécba stabilizovaného chronického srdecno selhdnf musi byt zahaJena
postupnym 2y im ovaci davky pro konkrétniho pacienta. Pocate vky md bjt provadéno v ndsledujicich krocich, a to v 12 tydennich intervalech, podle sndSenlivosti pripravku pacientem: dévka 1,25 mg nebivololu se zvyi na 2,5 mg nebivololu Tx denné, poté na 5 mg 1x denné a nésledné na 1
mg Txdenné. MaximdInf doporucend davka je 10 mg nebivololu (2 tablety) 1x denné. Zkusenosti s podavanim pfipravku pamemum(HSSax poruchou funkce ledvin (kreatinin v séru > 250 umol/I) nejsou, a proto se podavani nebivololu témto pacientiim nedoporucuje. Kontraindikace: Hypersenzitivita na nebivolol nebo na kteroukoli pomocnou lét ku
70utha(unk’sjatemetn jatern{ nedostateénost, Akutnf sdenf selhani kardiogenni $ok nebapnpad”dekcmpenza&wde(nmnse\ham”vzadu icfi.v.inotropni terapil Svksmmsyndmm vcetné sinoatridini blokddy. AV blok druhého a tfetiho stupné (bez kardiostimuldtoru). jnmhnspawmaaﬂma bronchiale v anamnéze. Nelécenj feochromocytom. Metabolickd
rdie (srdecn frekvence < 60 tepd/min pred zahdjenim lécby). Hypotenze (systolicky TK < 90 mmH). Zévainé poruchy periferniho obéhu. ZvlaStni upozornéni Ma-li bjt Iécha beta-blokatory v rémdi pripravy na opera prerusena, mé se tak stdt nejméné 24 hodin pred plénovanym zakrokem. Kardiovaskuldmi poruchy Beta-blokdtory nemaji
any pacientlim s nelécenym méstnavym srdecnim selhanim, pokud nebyl jejich stav stabilizovan. U pacientd s ischemickou chorobou srdecni ma bt Iécba beta-blokétory vysazovdna postupné, t. béhem 12 tydn. Je-1ito nutné, Ize ve stejném obdobi zahdjt nahradnf Iécbu za tcelem prevence exacerbace anginy pectoris. Beta-blokdtory mohou
vyvolavat bradykardi. Beta-blokétory maji byt pouziviny opatrné: u pacientli s poruchami periferniho obéhu (Raynaudova nemoc nebo syndrom, intermitentni Klaudikace), u pacient s AV blokem prvniho stupné, u pacientd s Prinzmetalovou anginou pectoris z diivodu bezodporové vazokonstrikce korondmich arterii zprostiedkované alfareceptory. Kombinace
nebi m\n\ush\ukdmv kalciovyich kan: mammmm\mﬂmu antiarytmiky 1. tiidy a centrdlné pdsobicimi antihypertenzivy se nedoporucuje. Nebivolol mize u dabetii maskovat uréit ymptomy b hypoglykemie (tachykardii, palpitace). lokatory mohou maskovat symptomy tachykardie pfi hypertyreaze. U pacientd s chronickym obstrukenim plicnim

eta-blokdtory maji puuznatnpa\m jelikoz by mohlo dojit k zesflen kunsmk(ed)(ham(h cest. Pacientim s psoriazou v anamnéze |ze podavat beta-blokstory pouze po peclivém uvazent. Beta-blokétory n'ohnuzwxovatt\hvox.ne alergeny a zévaznost anafylaktickych reakcf. Zahajovani léchy chronického srdecniho selhanf nebivololem vyZaduje
Iné sledovani. Pacienti se vzacnyi icnymi problémy s intoleranci galaktdzy, dplngm nedostatkem laktézy nebo malabsorpcf glukdzy a galaktdzy nemaji tento piipravek uZivat. Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablet?, to znamend, Ze je v podstat?, bez sodiku” Interak(e Antiarytmika . tfidy, blokstory kalciovych
typu verapamil/ ditiazem, cer suhm antilyperteniva, anl\av){m\ka i kavé halogenovd, inzulin a peroralni antidiabetika, baklofen, amifostin, srdecni glykosidy, blokatory alciow vythkah\udmydmp','mdmmhu typu, antipsychotika, antidepresiva, NSAID, mpa tomimetika. Iehotenslvlaknle Nebivolol nemd
van v téhotenstvi, pokud to neni zfetelné nutné. Pokud je Iécba nebivololem povazovéna za nutnou, md bit no uteroplacentalni prokrveni a rist plodu. Novorozence je tfeba peclivé sledovat. Kojen se pii uZfvani nebivololu nedoporucuje. Nezédouci uicinky: Mezi asté nezédouct dcinky (= 1/100 aZ < 1/10) nebivololu patfi: bolest hlavy, zévrat,
zie, dusnost, zacpa, nauzea, prijem, inava, edém. Baleni 28 a 90 tablet po 5 mg. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Uchovavani: Tento Iécivy pripravek nevyZaduje zédné zvidstni podminky uchovdvani,

5mg. U pacientl

‘g“

Diive nei pfipravek predepi3ete, seznamte se, prosim, s iplnjm znénim Souhrnu tidajti o pfipravku (SPC).

Datum posledni revize textu SPC: Nolibeta Smg, 30.10.2019

Dritel rozhodnutf o registrac: KRKA, d.d, Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko.

Registracn islo: Nolibeta 5 mg: 77/406/18-C 18000 Pmms Karlin
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( {Q KRKMN Invence a znalosti pro uicinné a bezpecné léky nejvyssi kvality.
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