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Pisomna informacia pre pouZivatela

Nebitrix 5 mg
tablety

nebivolol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Nebitrix 5 mg a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nebitrix 5 mg
3. Ako uzivat’ Nebitrix 5 mg

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Nebitrix 5 mg

6. Obsah balenia a d’alsie informéacie

1. Co je Nebitrix 5 mg a na o sa pouZiva

Nebitrix 5 mg obsahuje nebivolol, lieivo posobiace na srdcovocievny systém a patriace do skupiny
selektivnych betablokatorov (t. j. so selektivnym (presne vymedzenym) G¢inkom na srdcovocievny
systém). Predchddza zvySenému srdcovému tepu a reguluje silu, ktora srdce vynaklada na precerpavanie
krvi. Taktiez spdsobuje rozsirenie krvnych ciev, ¢o rovnako prispieva k znizeniu krvného tlaku.

Pouziva sa na liecbu zvyseného krvného tlaku (hypertenzie).

Nebitrix 5 mg sa pouziva aj na lieCbu mierneho a stredne t'azkého chronického zlyhania srdca u pacientov
vo veku 70 rokov alebo starSich, a to ako doplnok k inym terapiam.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nebitrix 5 mg

Neuzivajte Nebitrix 5 mg

o ak ste alergicky na nebivolol alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
0).

o ak mate jednu alebo viacero z nasledujucich portch:

- nizky krvny tlak.

- zavazné problémy s krvnym obehom v rukach alebo nohach.

- vel'mi pomaly srdcovy rytmus (menej ako 60 tderov srdca za minttu).

- iné zavazné problémy so srdcovym rytmom (napr. 2. a 3. stupen atrioventrikularnej blokady,
poruchy vodivosti v srdci).

- zlyhanie srdca, ktoré sa prave objavilo alebo sa prave zhorsilo alebo dostavate liecbu na cirkulaény
Sok spdsobeny akutnym zlyhanim srdca pomocou infizie do Zily na podporu ¢innosti srdca.

- astmu alebo sipot (teraz alebo v minulosti), nelieCeny feochromocytom, nador lokalizovany vo
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vrchnej Casti obli¢iek (v nadobli¢kach).
- poruchu funkcie pecene.
- metabolicku poruchu (metabolicktl acidézu), napriklad diabeticku ketoacidozu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Nebitrix 5 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Informujte svojho lekéra, ak mate alebo sa u vas rozvinie niektory z nasledujucich problémov:

- nenormalne pomaly srdcovy tep.

- isty druh bolesti na hrudniku , pre spontanne sa objavujice spazmy srdca (nazyva sa Prinzmetalova
angina).

- neliecené chronické zlyhanie srdca.

- 1. stupeni srdcovej blokady (druh I'ahsej poruchy vedenia v srdci, ktory ovplyviuje srdcovy rytmus).

- zly krvny obeh v rukach alebo nohach, napriklad Raynaudova choroba alebo Raynaudov syndrom,
kfcovité bolesti pri chodeni.

- dlhodobé problémy s dychanim.

- ak ste diabetik, pretoze nebivolol méze zakryt' priznaky nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémia)
a moze zvysit riziko zdvaznej hypoglykémie, ak sa pouziva s urcitym typom antidiabetik
nazyvanych derivaty sulfonylmocoviny (napr. gliquidon, gliklazid, glibenklamid, glipizid,
glimepirid alebo tolbutamid).

- zvySena Cinnost’ §titnej zl'azy, pretoze tento lieck m6ze maskovat prejavy abnormalne rychleho
srdcového rytmu z dovodu tohto stavu.

- alergia, tento lieck moZe zosilnit’ reakciu na pel alebo iné latky na ktoré ste alergicky.

- psoriaza (ochorenie koze — ruzové Supinaté plochy) alebo ak ste niekedy mali psoriazu.

- ak musite podstupit’ chirurgicky zakrok, vzdy pred anestéziou informujte svojho anesteziologa, ze
uzivate Nebitrix 5 mg.

Ak mate zavazné ochorenie obliciek, neuzivajte Nebitrix 5 mg na liecbu zlyhania srdca a povedzte to
svojmu lekarovi.

Na zaciatku liecby chronického zlyhania srdca vas bude pravidelne sledovat’ skiiseny lekar. (pozri Cast’ 3).
Liecba sa nema ukonc¢it’ nahle pokial to nie je jasne odporucené a posudené vasim lekarom (pozri ¢ast’ 3).

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pre nedostatok idajov o pouziti lieku u deti a dospievajucich sa uzivanie Nebitrixu 5 mg v tejto skupine
neodporica.

Iné lieky a Nebitrix 5 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate alebo dostavate navyse k Nebitrixu 5 mg niektoré z nasledujucich liekov, vzdy to oznamte

svojmu lekarovi:

- lieky na kontrolu krvného tlaku alebo lieky na liecbu problémov so srdcom (ako je amiodaron,
amlodipin, cibenzolin, klonidin, digoxin, diltiazem, dizopyramid, felodipin, flekainid, guanfacin,
hydrochinidin, lacidipin, lidokain, metyldopa, mexiletin, moxonidin, nikardipin, nifedipin,
nimodipin, nitrendipin, propafenon, chinidin, rilmenidin, verapamil).

- sedativa a lieky na lieCbu psychoz (duSevnych poruch) napr. barbituraty (tiez pouzivané pri
epilepsii), fenotiazin (tieZ pouzivany na vracanie a nevolnost’) a tioridazin.

- lieky na lie€bu depresie, napr. amitryptilin, paroxetin, fluoxetin.

- lieky, ktoré sa poCas operacie pouzivaju na anestéziu.

- lieky na lie¢bu astmy, na lie¢bu upchatého nosa alebo na niektoré o¢né ochorenia, ako napriklad
glaukém (zvySeny tlak v oCiach) alebo dilataciu (rozsirenie) zrenice.



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01907-ZIB

- baklofén (liek proti ki¢om); amifostin (ochranny liek pocas lie¢by rakoviny).
- lieky na cukrovku ako inzulin alebo peroralne antidiabetika.

Vsetky tieto lieky, vratane nebivololu, m6zu ovplyvnit’ krvny tlak a/alebo funkciu srdca.

- antimalariké (meflochin).

- lieky na liecbu nadmernej tvorby zalidocnej kyseliny alebo vredov (antacida): Nebitrix 5 mg
uzivajte s jedlom a antacidum uzite medzi jedlami.

Nebitrix 5 mg a jedlo a napoje
Precitajte si, prosim, Cast’ 3.

Tehotenstvo a dojcenie

Betablokatory vratane nebivololu mézu ovplyvnit’ tehotenstvo a mézu poskodit’ nenarodené dieta. M6zu
znizit' prietok krvi placentou, ¢o moze viest’ k spomaleniu rastu, potratu, predéasnému pérodu alebo
umrtiu plodu pocas tehotenstva.

Nebitrix 5 mg sa nema uzivat’ pocas tehotenstva, pokial to nie je tiplne nevyhnutné.

Ak je pocas tehotenstva potrebné uzivat’ nebivolol, je potrebné dokladné sledovanie. Po narodeni musi byt’
diet'a monitorované na priznaky nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémia) a pomalej srdcove;j

frekvencie (bradykardia), ktoré sa mézu objavit’ pocas prvych troch dni Zivota.

Matky uzivajuce Nebitrix nemaji dojcit’.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek mo6Zze sposobovat’ zavrat alebo unavu. Ak sa vas to tyka, neved’te vozidla ani neobsluhujte
stroje.

Nebitrix 5 mg obsahuje laktozu.
Tento lieku obsahuje laktézu. Ak vam lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku.

Nebitrix obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Nebitrix 5 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Nebitrix 5 mg sa moéze uzivat’ pred jedlom, s jedlom alebo po jedle, ale mdZete ho uzivat’ nezavisle od
jedla. Tabletu je najlepsie uzivat' s malym mnozstvom vody.

Liecba zvySeného krvného tlaku (hypertenzia)

- Zvyc¢ajna davka je 5 mg (jedna tableta) denne. Odporuaca sa, aby ste davku uzili kazdy den
v rovnakom case.

- Star$i pacienti a pacienti s ochorenim oblic¢iek zvycajne zacinaji s 2,5 mg (polovicou 5 mg tablety)
denne.
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- Terapeuticky G¢inok na krvny tlak sa prejavi po 1 - 2 tyzdioch liecby. V niektorych pripadoch sa
optimalny ucinok dosiahne az po 4 tyzdnoch.

Liecba chronického zlyhania srdca

Vasu liecbu zacne a bude pozorne sledovat’ sktiseny lekar.

- Vas lekar zacne vasu liecbu davkou 1,25 mg za den. Pre tato davku by bola potrebna tableta s inou
silou (2,5 mg). Vas lekar mdze zvysit’ vaSu davku na 2,5 mg (polovicu tablety) za deii, potom
na 5 mg (jednu tabletu) za defi a potom na 10 mg (dve tablety) za den, az kym nedosiahne spravnu
davku. Lekar vam predpise davku, ktora je spravna v kazdom kroku liecby a vy vzdy pozorne
nasledujte instrukcie vasho lekara.

- Maximaélna odporti¢ana davka je 10 mg.

- Pri zacati liecby a pri kazdom zvySeni davky vas bude musiet’ sledovat’ pocas 2 hodin skiiseny
lekar.

- Vas lekar moze v pripade potreby znizit’ vasu davku.

- Neukoncujte vasu lie¢bu nahle, pretoze to moze zhorsit’ vase zlyhanie srdca.

- Pacienti so zavaznymi problémami s oblickami nemaju uzivat tento liek.

- Liek uzivajte jedenkrat denne, najlepsie kazdy deii v priblizne v rovnakom case.

- Pri liecbe vasho ochorenia moze lekar rozhodntit’ o kombinovani tabliet s inym liekom.

Ak vam lekar povedal, aby ste uzivali % (polovicu) tablety denne, precitajte si, prosim, informaciu nizSie
o deleni tablety Nebitrixu 5 mg na rovnaké davky.

. Tabletu polozte na rovny tvrdy povrch (napr. na stdl alebo pracovnt dosku) tak, aby bola deliaca
ryha oto¢end smerom nahor.
. Tabletu zlomte tlakom ukazovakov obidvoch rik, ulozenych po oboch stranach deliacej ryhy.

(Obrazok 1 a 2).

Obrazok 1 Obrazok 2

Obrazok 1 a 2: Lahké prelomenie tablety Nebitrixu 5 mg s deliacou ryhou na rovnaké davky.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Nepouzivajte u deti ani dospievajucich.

Ak uZijete viac Nebitrixu 5 mg, ako mate

Ak nadhodne uZijete prili§ mnoho tabliet tohto lieku, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi.
NajcastejSie priznaky a prejavy predavkovania Nebitrixom 5 mg st pomaly srdcovy rytmus (bradykardia),
nizky krvny tlak s moznou stratou vedomia (hypotenzia), dychavi¢nost’ ako pri astme (bronchospazmus)

a akutne zlyhanie srdca.

Kym ¢akate na prichod lekara, mézete uzit’ aktivne uhlie (je dostupné vo vasej lekarni).

Ak zabudnete uzit’ Nebitrix 5 mg
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Ak zabudnete uzit’ davku Nebitrixu 5 mg, ale spomeniete si, Ze ste ho mali uzit’ po kratkom ¢ase, uzite
vasu davku ako zvycajne. Ak je vSak oneskorenie prilis dlhé (napriklad niekol'’ko hodin) a uzitie
nasledujtcej davky je onedlho, vynechajte tito davku a uzite nasledujicu naplanovani normalnu davku
v obvyklom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnu davku. Snazte sa zabranit’ opakovanému vynechaniu.

Ak prestanete uzivat’ Nebitrix 5 mg
Predtym, ako prestanete uzivat’ Nebitrix 5 mg, prekonzultujte to so svojim lekarom, ¢i uz ho uzivate na
liecbu vysokého tlaku krvi alebo chronického zlyhania srdca.

Neprestavajte uzivat’ Nebitrix 5 mg néhle, pretoze to mdze docasne zhorsit’ vase zlyhanie srdca.

Ak je prerusenie liecby zlyhania srdca Nebitrixom 5 mg nevyhnutné, dennt davku je potrebné znizovat’
postupne, znizenim davky na polovicu, v tyzdennych intervaloch.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak mate ktorykol'vek z nasledujucich neziaducich Gc¢inkov, prestaiite uZivat’ nebivolol a ihned’ sa

porozpravajte so svojim lekarom:

- alergicka reakcia celého tela s celkovymi prejavmi na kozi (reakcie z precitlivenosti).

- nahly nastup opuchu, najmé v okoli pier, o¢i alebo jazyka s nahlym zhorSenim dychania
(angioedém).

- druh koznej vyrazky, ktora sa prejavuje bledo Cervenymi, vyvysenymi, svrbiacimi hrbol¢ekmi
alergického alebo nealergického povodu (urtikaria).

- dychavic¢nost’ ako pri astme, pre nahle stiahnutie svalov okolo dychacich ciest. Zvieranie v hrudi,
tazkosti s dychanim alebo sipot (bronchospazmus).

Ked’ sa Nebitrix 5 mg pouZiva na lie¢bu zvySeného krvného tlaku, mozné vedl'ajsie ucinky su
nasledovné:

Casté vedlajsie uicinky (mézu postihovat menej ako 1 z 10 l'udi)
- Bolest hlavy

- Zavrat

- Unava

- Neobvyklé svrbenie alebo pocit brnenia

- Hnacka

- Zapcha

- Nevolnost’

- Namahavé dychanie

- Opuch rik alebo chodidiel

Menej casté vedlajsie ucinky (mézu postihnut menej ako 1 zo 100 ludi)

- Pomaly srdcovy rytmus alebo iné problémy so srdcom

- Nizky krvny tlak

- Zvierava bolest’ noh pri chddzi

- Poruchy zraku

- Impotencia (problémy s dosiahnutim erekcie)

- Depresivne pocity

- Traviace tazkosti (dyspepsia), plyn v Zaladku alebo ¢revach (porucha travenia)
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- Vracanie

- Kozné vyrazky, svrbenie

- Dychavicnost’ ako pri astme, pre nahle kf¢e v svaloch okolo dychacich ciest. Zvieranie v hrudi,
problémy s dychanim alebo sipot (bronchospazmus).

- No¢né mory

Velmi zriedkavé vedlajsie uicinky (mozu postihnut’ menej ako 1 z 10 000 l'udi)
- Mdloby
- Zhorsenie psoriazy (kozného ochorenia — ruzové Supinaté skvrny)

V ojedinelych pripadoch boli pocas liecby tymto liekom hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky:

- alergické reakcie celého tela s generalizovanymi (vyskytujicimi sa po celom tele) koznymi
vyrazkami (hypersenzitivne reakcie).

- rychly nastup opuchu, najmé v okoli pier, o¢i, na jazyku s ndhlymi tazkostami s dychanim
(angioedém).

- druh koznej vyrazky, ktora sa prejavuje bledo ¢ervenymi, vyvysenymi, svrbiacimi hrbol¢ekmi
alergického alebo nealergického povodu (urtikaria).

V klinickej $tadii chronického zlyhania srdca sa pozorovali nasledujiuce vedlajsie G¢inky:

Velmi casté vedlajsie ucinky (mézu postihnut menej ako 1 zo 100 ludi)
- pomaly srdcovy rytmus
- zavrat

Casté vedlajsie uicinky (mézu postihovat menej ako 1 z 10 l'udi)

- zhorSenie zlyhania srdca

- nizky krvny tlak (napriklad pocit mdloby pri prili§ rychlom vstavani)

- neschopnost’ znasat’ tento liek

- druh ahkej poruchy srdcového vedenia, ktora ovplyviuje srdcovy rytmus (1. stupen AV-blokady)
- opuch dolnych koncatin (napriklad opuch ¢lenkov)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nebitrix S mg

Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

Ak liek zmeni farbu alebo preukazuje akykol'vek naznak poSkodenia, vyhl'adajte svojho lekarnika,
ktory vam poradi ako postupovat’.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nebitrix 5 mg obsahuje
Liecivo je nebivolol.
Kazda tableta obsahuje 5 mg nebivololu, ¢o zodpoveda 5,45 mg nebivololiumchloridu.

Dalsie zlozky sti: monohydrat laktozy, kukuriény $krob, sodna sol’ kroskarmelézy, hypromeldza,
mikrokrystalicka celul6za, koloidny bezvody oxid kremicity, stearan hore¢naty.

Ako vyzera Nebitrix 5 mg a obsah balenia

Okruhle biele obojstranne vypuklé neobalené tablety, na jednej strane s vyrytymi pismenami ,,N*
a,,L“ po oboch stranach deliacej ryhy a na druhej strane hladkeé.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Nebitrix 5 mg tablety sa dodavaju v blistroch z PVC/PVAC/ALl a v blistroch z hlinika/hlinika
po 14, 28, 30, 50, 90, 98, 100 tabletach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobcovia

Drzitel rozhodnutia o registracii: 5
Glenmark Pharmaceuticals s. r. 0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca: 5

1) Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

2) Tillomed Laboratories Limited, 3 Howard Road, Eaton Socon, St Neots, Cambridgeshire, Velka
Britania

3)  Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited, Building 2, Croxley Green Business Park, Croxley

Green, Hertfordshire WD18 8YA, Velka Britania

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nemecko Nebivolol Glenmark 5 mg tabletten

Grécko NOZAC® 2,5 mg/5 mg

Mad’arsko Nebivolol Egis 5 mg

Slovenska republika ~ Nebitrix 5 mg

Spanielsko INSUCOR® 2,5 mg/5 mg comprimidos EFG
Holandsko Nebivolol Glenmark 2,5 mg/5 mg, tabletten

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.

E-mail: info-sk@glenmarkpharma.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.



