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Pisomna informacia pre pouZivatela
Nebivolol Krka 5 mg tablety
nebivolol

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

obsahuje pre vas dolezité 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 vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Nebivolol Krka a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nebivolol Krka
Ako uzivat’ Nebivolol Krka

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nebivolol Krka

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Nebivolol Krka a na &o sa pouZiva

Nebivolol Krka tablety obsahuji nebivolol, ¢o je lie¢ivo posobiace na srdcovo-cievny systém patriace
do skupiny selektivnych betablokatorov (t. j. s prednostnym uc¢inkom na srdcovo-cievny systém).
Zabranuje zvySenému srdcovému tepu a reguluje silu srdcovych stahov. TaktieZ sposobuje rozsirenie
krvnych ciev, o prispieva k znizeniu krvného tlaku.

Pouziva sa na liecbu zvyseného krvného tlaku (hypertenzie) u dospelych.

Nebivolol Krka sa pouziva tiez na lieCbu mierneho az stredne tazkého chronického zlyhdvania srdca
u pacientov vo veku 70 rokov a starSich, a to v kombinacii s inymi liekmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nebivolol Krka

Neuzivajte Nebivolol Krka

- ak ste alergicky na nebivolol alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).

ak mate jedno alebo viacero z nasledujucich ochoreni:

- nizky krvny tlak,

- zavazné tazkosti s prekrvenim ruk a noh,

- vel'mi pomaly srdcovy tep (menej ako 60 iderov za minatu),

- iné zavazné problémy so srdcovou ¢innost'ou (napr. atrioventrikularna blokada 2. a 3. stupiia,
poruchy vedenia srdcového vzruchu),

- zlyhévanie srdca, ktoré prave vzniklo, alebo ktoré sa nedavno zhorsilo, alebo ak podstupujete
lie¢bu obehového Soku spésobeného akutnym (nahlym) zlyhavanim srdca, pri ktorej vam
vnutrozilovo infuziou podéavaju lieky na podporu ¢innosti srdca,

- astma alebo sipot (v st¢asnosti alebo v minulosti),

- nelieceny feochromocytom, nddor nachadzajuci sa v hornej Casti obliciek (v nadoblickach),

- poruchy funkcie pecene,
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- metabolické poruchy (metabolicka acidoza — zvySena hladina kyslych latok v tele), napriklad
diabeticka ketoacidoza (zvySenie hladiny kyslych latok v krvi pri cukrovke).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Nebivolol Krka, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Informujte svojho lekara, ak mate alebo sa u vas objavi niektora z nasledujtcich tazkosti:

- nezvycajne pomaly srdcovy tep,

- isty druh bolesti na hrudniku, pre spontanne sa objavujice stahy srdca nazyvanej Prinzmetalova
angina,

- neliecené chronické zlyhavanie srdca,

- srdcova blokada 1. stupiia (druh miernej poruchy vedenia srdcového vzruchu, ktord ovplyviiuje
srdcovy rytmus),

- slaby krvny obeh v rukéach a nohéach, napr. Raynaudova choroba alebo syndrom, bolesti
podobné ki¢om, ktoré sa objavuju pri chodzi,

- dlhodobé tazkosti s dychanim,

- cukrovka: tento liek neovplyvnuje hladinu cukru v krvi, ale méze maskovat’ varovné prejavy
nizkej hladiny cukru (hypoglykémia) (napr. busenie srdca, rychly srdcovy tep) a mdze zvysit
riziko zavaznej hypoglykémie, ak sa pouziva s uritym typom antidiabetik nazyvanych derivaty
sulfonylmocoviny (napr. glichidon, gliklazid, glibenklamid, glipizid, glimepirid alebo
tolbutamid),

- nadmerna ¢innost’ Stitnej zlazy: tento liek m6Ze maskovat’ prejavy nezvycajne rychlej srdcovej
¢innosti stvisiacej s tymto ochorenim,

- alergia: tento lieck mdze zosilnit’ vase reakcie na pel’ alebo na iné latky, na ktoré ste alergicky,

- psoriaza (kozné ochorenie — Supinaté ruzové Skvrny) alebo ak ste v minulosti mali psoriazu,

- ak mate podstupit’ operaciu, vzdy vopred informujte anestéziologa (lekar, ktory vas uspi) o tom,
ze uzivate Nebivolol Krka,

- ak mate zavazné ochorenie obliCiek, neuzivajte Nebivolol Krka na liecbu zlyhavania srdca
a informujte svojho lekara.

Na zaciatku liecby chronického zlyhavania srdca budete pravidelne sledovany skusenym lekarom
(pozri ast’ 3).
Tato lieCba nesmie byt nahle ukoncend, pokial’ to nenariadil a neposudil vas lekar (pozri Cast’ 3).

Deti a dospievajuci
Vzhl'adom na nedostatok tidajov o pouziti tohto lieku sa uzivanie Nebivololu Krka u deti
a dospievajucich neodporuica.

Iné lieky a Nebivolol Krka
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzdy informujte svojho lekara, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov spolu s Nebivololom Krka:

- lieky na upravu krvného tlaku alebo lieky na lie¢bu srdcovych tazkosti (napr. 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 (lieky na upokojenie) a lieky na lie¢bu psychdz (dusevnych ochoreni) napr. barbituraty
(pouzivané aj na epilepsiu), fenotiazin (pouzivany aj na lieCbu vracania a nevolnosti)
a tioridazin,

- lieky na liecbu depresie napr. amitriptylin, paroxetin, fluoxetin,

- lieky pouzivané na anestéziu (nark6zu) pocas operacie,

- lieky na lie¢bu astmy, upchatého nosa alebo niektorych ochoreni o¢i ako je glaukém (zvyseny
vnutroocny tlak) alebo dilatacia (rozsirenie) zrenic,

- lieky na cukrovku ako inzulin alebo peroralne antidiabetika,

- baklofén (liek na uvolnenie svalov),
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- amifostin (ochranny liek pouzivany pocas liecby rakoviny).
Vsetky uvedené licky m6zu podobne ako Nebivolol Krka ovplyviovat’ krvny tlak a/alebo funkciu
srdca.

- Lieky na liecbu nadmernej tvorby zaltido¢nej kyseliny alebo vredov (antacida), napr. cimetidin:
Nebivolol Krka uzivajte pocas jedla a antacidum medzi jedlami.

Nebivolol Krka a jedlo a napoje
Nebivolol Krka sa mdze uzivat’ pred jedlom, pocas jedla alebo po jedle, alebo ho mozete uzit’
nezavisle od jedla. Tabletu je najlepsie zapit’ vodou.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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 zacnete uzivat tento liek.

Nebivolol Krka sa nema uzivat’ pocas tehotenstva, ak to nie je nevyhnutné.
Uzivanie tohto lieku pocas dojcenia sa neodportca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lieck moZze sposobit’ zavrat alebo tinavu. Ak sa takéto stavy objavia, neved’te vozidlo ani
neobsluhujte stroje.

Nebivolol Krka obsahuje laktézu a sodik
Ak vam vas lekar povedal, zZe neznaSate niektoré cukry, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako
zacnete uzivat’ tento liek.

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

3. Ako uzivat’ Nebivolol Krka

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

Liecba vysokého krvného tlaku (hypertenzia)

- Zvyc€ajna davka je 5 mg (1 tableta) denne. Thto davku je najlepSie vzdy uzivat’ v rovnakom
dennom Case.

- Star$i pacienti a pacienti s poruchou funkcie obli¢iek zvycajne zacinaju liecbu v davke
Y4 (polovica) tablety denne.

- Uc¢inok na ovplyvnenie krvného tlaku sa prejavi po 1 — 2 tyzdiioch lie¢by. V niektorych pripadoch
sa optimalny ucinok dosiahne az po 4 tyzdnoch.

Liecba chronického zlyhavania srdca

- Vasu liecbu zacina a starostlivo sleduje skuseny lekar.

- Lekar za¢ne vasu lieCbu Y4 (so Stvrtinou) tablety denne. Tato davka mdze byt zvySena po 1 —2
tyzdnoch na 2 (polovicu) tablety denne, potom na 1 tabletu denne a nasledne na 2 tablety denne,
az kym sa dosiahne spravna davka pre vas. Vas lekar vam v kazdom kroku liecby predpise
potrebnu davku a musite prisne dodrziavat’ jeho pokyny.

- Maximalna odporac¢ana davka je 10 mg (2 tablety) denne.

- Na zaciatku liecby a po kazdom zvyseni davky bude potrebné, aby ste po uziti lieku zostali 2
hodiny pod starostlivym dohl'adom skuseného lekara.

-V pripade potreby vam lekar mdze davku lieku znizit'.

- Liecbu nesmiete ukoncit’ nahle, pretoze by mohlo nastat’ zhorSenie zlyhdvania srdca.

- Pacienti so zdvaznou poruchou funkcie obli¢iek nemaji uzivat tento liek.
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- Liek uzivajte raz denne, najlepsie vzdy v rovnakom Case.
- Vas lekar sa moze rozhodnut’ kombinovat’ Nebivolol Krka s inymi lieckmi na lieCbu vasho
ochorenia.

Deti a dospievajuci
Nebivolol Krka sa neodporti¢a podavat’ detom a dospievajucim.

Ak uZijete viac Nebivololu Krka, ako mate

Ak omylom uzijete nadmernt1 davku tohto lieku, povedzte to okamzite svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Naj¢astejSimi priznakmi a prejavmi predavkovania Nebivololom Krka st vel'mi pomaly
srdcovy tep (bradykardia), nizky krvny tlak, ktory moze byt spojeny s mdlobami (hypotenzia),
dychavicnost ako pri astme (bronchospazmus) a akutne zlyhanie srdca.

Mozete uzit’ aktivne uhlie (ktoré je k dostupné v lekarni), zatial’ ¢o budete ¢akat’ na prichod lekara.

Ak zabudnete uZit’ Nebivolol Krka

Ak zabudnete uzit’ davku Nebivololu Krka, ale o trochu neskor si spomeniete, Ze ste ju mali uzit, uZzite
tuto dennt davku co najskor. Ak vsak doslo k dlhému oneskoreniu v uziti davky (napr. niekol’ko
hodin), a uz sa blizi ¢as uzitia d’alSej davky, vynechajte zabudnuti davku a uzite vo zvyCajnom Case az
d’al$iu normalnu davku.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Vyhybajte sa opakovanému
vynechavaniu davok.

Ak prestanete uzivat’ Nebivolol Krka
Neprerusujte uzivanie Nebivololu Krka bez konzultacie s lekarom bez ohl'adu na to, ¢i ho uzivate na
lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo chronického zlyhavania srdca.

Liecbu Nebivololom Krka nesmiete ukoncit’ nahle, pretoze sa moze doCasne zhorsit’ chronické
zlyhavanie srdca. Ak je potrebné liecbu chronického zlyhavania srdca Nebivololom Krka ukon¢it,
denna davka musi byt v tyzdennych intervaloch postupne znizovana, a to vzdy na polovicu
predchadzajucej davky.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajsie ticinky boli hlasené iba v niektorych ojedinelych pripadoch v priebehu liecby
Nebivololom Krka:

Ak sa u vas vyskytni akékol'vek z tychto prejavov, okamzZite kontaktujte svojho lekara:

- celkové alergicke reakcie, s generalizovanymi (vyskytujicimi sa po celom tele) koznymi
vyrazkami (hypersenzitivna reakcia);

- rychle vytvorenie opuchu, najmé okolo pier, o¢i alebo jazyka s moznostou nahlych tazkosti s
dychanim (angioedém).

Ak sa Nebivolol Krka pouZiva na lie¢bu vysokého krvného tlaku, mozné vedlajsie ucinky su:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
- bolest hlavy,

- zavrat,

- Unava,

- pocit neobvyklého svrbenia alebo mravcenia,
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- hnacka,

- zapcha,

- nevolnost,

- dychavi¢nost’,

- opuch ruk alebo noh.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- pomaly srdcovy tep alebo iné srdcové tazkosti,

- nizky krvny tlak,

- bolesti n6h podobné ki¢om, ktoré sa objavuju pri chodzi,

- mnezvycajné videnie,

- impotencia,

- depresivne pocity,

- traviace tazkosti (dyspepsia), plynatost’ zaludka alebo criev, vracanie,

- kozna vyrédzka, svrbenie,

- dychavicnost’ ako pri astme, spdsobena nahlymi ki¢mi svalov v oblasti dychacich ciest
(bronchospazmus),

- noc¢né mory.

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
- mdloby,
- zhorSenie psoriazy (kozné ochorenie — Supinaté ruzové skvrny).

Nezname (vyskyt sa neda urc¢it’ z dostupnych udajov):
- druh koznej vyrazky vyznacujlcej sa svetloCervenou farbou, vystipené, svrbiace hrc¢ky
z alergickych alebo nealergickych pri¢in (zihl'avka).

V klinickej studii pri liecbe chronického zlyhavania srdca boli pozorované nasledujice vedl’ajsie
ucinky:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat viac ako 1 z 10 0sdb):
- pomaly srdcovy tep,
- zavrat.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):

- zhorSenie zlyhéavania srdca,

- nizky krvny tlak (napr. pocit zavratu pri rychlom vstavani),

- neznaSanlivost’ tohto lieku,

- mierna porucha vedenia vzruchov v srdci, ktora narusuje pravidelnt srdcovu ¢innost’
(atrioventrikularna (AV) blokada prvého stupiia),

- opuch dolnych koncatin (napr. opuch ¢lenkov).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Nebivolol Krka

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nebivolol Krka obsahuje

- Liecivo je nebivolol.
Kazda tableta obsahuje 5,45 mg nebivololium-chloridu, ¢o zodpoveda 5 mg nebivololu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuriény $krob, sodna sol’ kroskarmelozy,
hydroxylpropylmetylcelul6za, polysorbat 80, mikrokrystalické celuléza, koloidny bezvody oxid
kremicity a stearat horecnaty. Pozri Cast’ 2 ,,Nebivolol Krka obsahuje laktézu a sodik*.

Ako vyzera Nebivolol Krka a obsah balenia

Tablety st biele az takmer biele, okruhle, obojstranne vypuklé, neobalené tablety s vyrazenym ,,5*
na jednej strane a krizovou deliacou ryhou na druhe;j strane. Priemer: 9 mm. Tableta sa mé6ze rozdelit’
na rovnaké davky.

Nebivolol Krka je dostupny v baleniach obsahujucich 14, 28, 30, 56, 90 a 100 tabliet v blistroch.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Nebivolol Krka 5 mg tabletten

Ceska republika, Estonsko Nolibeta

Déansko, Pol'sko, Portugalsko Nebivolol Krka

Francuzsko Nebivolol Krka 5 mg, comprimé sécable
Litva Nebivolol Krka 5 mg tabletes

Lotyssko Nebivolol Krka 5 mg tabletés
Mad’arsko Nebivolol Krka 5 mg tabletta

Rakusko Nebivolol Krka 5 mg Tabletten
Slovensko Nebivolol Krka 5 mg tablety

Slovinsko Nebivolol Krka 5 mg tablete

Spanielsko Nebivolol Krka 5 mg comprimidos EFG
Taliansko Nebivololo Krka

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).
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