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Pisomna informacia pre pouZivatela
TEVANEB 5 mg

nebivolol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu skor, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doélezité informacie.

Tuto pisomnu informaciu 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. Méze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

I

1.

Co je TEVANEB a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete TEVANEB
Ako uzivat TEVANEB

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat TEVANEB

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je TEVANEB a na ¢o sa pouZiva

TEVANEB obsahuje selektivny betablokator nebivolol, ktory rozsiruje krvné cievy (vazodilatator).
Pouziva sa na lie¢bu zvySeného krvného tlaku (hypertenzia).

TEVANEB sa pouziva tiez na lieCbu chronického zlyhania srdca u pacientov vo veku 70 rokov alebo
starSich.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete TEVANEB

Nepouzivajte TEVANEB

ak ste alergicky (precitliveny) na nebivolol alebo na ktorakol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6),

ak mate nizky krvny tlak (systolicky alebo “horny” tlak je nizsi ako 90 mmHg),

ak mate nedostato¢ny krvny obeh v rukach alebo nohach,

ak mate vel'mi pomaly tep (menej ako 60 tepov za minutu pred zacatim uzivania tohto lieku),
ak vam zistili poruchy vedenia vo vasom srdci (ako syndrém poruchy sinusového uzla alebo
atrioventrikularna blokéda) a nemate fungujuci kardiostimulator,

ak mate nahle zlyhanie srdca alebo ked’ na zlepSenie vykonu vasho srdca dostavate liecbu do zil
(intraven6znou kvapkovou infuziou),

ak mate dychacie tazkosti alebo sipot (alebo ste ich mali),

ak mate nelie¢eny nador nadobli¢kovej zl'azy, tiez nazyvany feochromocytom,

ak trpite zdvaznym ochorenim pecene alebo poskodenim funkcie pecene,

ak mate metabolickt acidozu (ako u diabetickych pacientov, ked’ prili§ vzrastie hladina cukru
v krvi a krv sa stane acidickou).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ TEVANEB, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak trpite, alebo
sa U vas vyvinie niektory z nasledujtcich stavov:
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. zlyhanie srdca (neschopnost’ srdca pretlacit’ dostatok krvi potrebnej pre telo),

. mierna (prvy stupen) atrioventrikularna blokada vo vasom srdci,

. bolest’ na hrudi sposobena kif¢om koronarnych artérii (nazyvana Prinzmetalova angina alebo
variantna angina),

. slaby krvny obeh v ramenéch alebo nohéach, napr. Raynaudova choroba alebo syndrom, bolest’

podobna ki¢om pocas chodze,

. dlhodobé problémy s dychanim,

. cukrovka: TEVANEB nema vplyv na krvny cukor, ale mdze maskovat’ priznaky nizkej hladiny
cukru (hypoglykémia) (napr. triaska, rychly tep) a moze zvysit riziko zavaznej hypoglykémie,
ak sa pouZziva s urCitym typom antidiabetik nazyvanych derivaty sulfonylmocoviny (napr.
gliquidon, gliklazid, glibenklamid, glipizid, glimepirid alebo tolbutamid),

. zvySena aktivita Stitnej zl'azy, kedze TEVANEB moze maskovat priznaky abnormalne
zrychleného tepu sposobeného tymto stavom,

. alergia, ked’Ze alergické reakcie mézu zosilniet’ a na ich liecbu bude mozno potrebné pouzit’
viac liekov,

. kozna porucha nazyvana psoridza, ked’ze méze TEVANEB zhorSovat’ symptomy.

V tychto pripadoch mdze vas lekar prispdsobit’ lieCbu alebo vas vysSetrit’ Castejsie.

Ak musite podstapit’ operacény zakrok a potrebujete anestetikum, je dolezité oznamit’ chirurgovi alebo
zubnému lekarovi, Ze uzivate tento liek.

Ak mate problémy s obli¢kami, neuZivajte tento liek na lie¢bu zlyhania srdca a informujte vasho
lekara.

Deti a dospievajuci
Vzhl'adom na nedostatok tidajov o pouziti lieku u deti a mladistvych sa TEVANEB u nich neodporaca
pouzivat’

Iné lieky a TEVANEB

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 niektory z nasledujucich liekov zaroven s TEVANEBom, vzdy to oznamte
vasmu lekérovi alebo lekarnikovi:

. Diltiazem alebo verapamil (pouZivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku a inych problémov
so srdcom). Pocas liecby TEVANEBom sa nesmie verapamil podat’ injekéne do zily.

. Iné lieky zname ako blokatory kalciovych kanalov na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo
inych problémov so srdcom, ako st napr. amplodipin, felodipin, lacidipin, nifedipin, nikardipin,
nimodipin, nitrendipin.

. Klonidin, guanfacin, moxonidin, metyldopa, rilmenidin pouzivané na liecbu vysokého krvného
tlaku.
. Lieky na liecbu srdcovych arytmii (nepravidelny tep), ako su chinidin, hydrochinidin,

amiodaron, cibenzolin, flekainid, disopyramid, lidokain, mexiletin, propafenén.

. Tricyklické antidepresiva (na liecbu depresie), fenotiaziny (na lie¢bu psychézy), alebo
barbituraty (na liecbu epilepsie).

. Lieky na cukrovku ako inzulin alebo peroralne antidiabetika.
. Digoxin alebo iné takzvané srdcové glykozidy (na liecbu zlyhania srdca).
. Lieky na liecbu astmy, upchaného nosa alebo urcitych o¢nych poruch ako glaukém (zvyseny

oc¢ny tlak) alebo dilatacia zrenice.
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. Anestetika: Pred anestéziou vzdy upozornite vasho anestézioldga, ze uzivate TEVANEB.

. Cimetidin (na liecbu tvorby nadmernej zalido¢nej kyseliny) - TEVANEB musite uZzit’ pocas
jedla a antacidum medzi jedlami.

. Lieky ovplyvitujuce metabolizmus nebivololu, konkrétne paroxetin, fluoxetin, tioridazin
(na lie¢bu depresie).

. Amifostin (ochranna latka po¢as chemo- a radioterapie).
. Baklofen (svalové relaxans).

TEVANEB a jedlo a napoje
TEVANEB 5 mg tablety mozno uzit’ pred, pocas alebo po jedle, ale taktiez ich mézete uzit’ bez jedla.
Tablety alebo ich Casti sa maju prehltntt’ s vodou alebo inym napojom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
TEVANEB sa pocas tehotenstva nema uzivat’, okrem pripadov, ked’ tak nariadil lekar.

Dojcenie
Dojcenie sa pocas poddvania TEVANEBU neodportca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne §tidie ohl'adom vplyvu na vedenie vozidla a obsluhu strojov.

Tento lieck moze sposobovat’ zavraty alebo mdloby ako vysledok zniZenia krvného tlaku. Ak sa objavi
tento ucinok, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje. Je pravdepodobne;jsie, ze sa tieto ¢inky dostavia
po zacati liecby alebo po zvyseni davky (pozri tiez Cast’ 4).

TEVANEB obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, ze naznasate niektoré cukry, pred uzitim tohto lieku kontaktujte vasho
lekara.

3. Ako uzivat TEVANEB

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

Liecba zvySeného krvného tlaku (hypertenzia)

. Odporucana davka je 1 tableta denne.

. Starsi pacienti a pacienti s poruchou obli¢iek obyc¢ajne za¢nu s polovicou tablety denne.
. Moze trvat’ az 4 tyzdne, kym sa prejavi plny ucinok tohto lieku.

Liecba chronického zlyhania srdca

. Vasu liecbu zacne a bude monitorovat’ skuiseny lekar.

. Vas lekar zacne vasu lie¢bu so Stvrtinou tablety denne. Tato ddvka mdze byt po 1 — 2 tyzdioch
zvySena na pol tablety na den, potom na 1 tabletu na defi a potom na 2 tablety na den, kym sa
dosiahne pre vas spravna davka.

. Maximalna odporucana davka je 10 mg (2 tablety na den).

. Budete musiet’ byt monitorovany skisenym lekarom po dobu 2 hodin, ked” za¢nete liecbu
a vzdy, ked bude vasa davka zvysena.

. V pripade potreby moze vas lekar znizit’ davku a vy nesmiete nahle prerusit’ uzivanie lieku,

ked’ze to moze zhorsit’ zlyhanie srdca.
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. Pacienti so zavaznymi problémami s oblickami nesmu uzivat’ tento liek.

Liek uzivajte raz denne, pokial mozno v rovnakom case.
Vas lekar sa moze rozhodnit’ skombinovat’ vase tablety s inym lickom na lie¢bu vasho stavu.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Nepouzivat' u deti a mladistvych.

Ak uZijete viac TEVANEBU ako mate

Ak nahodne uzijete viac tabliet (predavkovanie), mozu sa u vas objavit’ znizeny tep, nizky krvny tlak
alebo iné problémy so srdcom, alebo t'azkosti s dychanim alebo sipot. Kontaktujte oddelenie
pohotovosti vasej najblizsej nemocnice alebo to okamzite oznamte vaSmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete uzitt TEVANEB

Ak zabudnete uzit’ vas liek, no spomeniete si na to po kratkom case, tabletu uzite ako zvycajne v Case
jej uzivania. Ak vsak pride k vacSiemu oneskoreniu (napr. cely dei), vynechajte davku a uzite d’alSiu
davku v rovnakom c¢ase d’alsi deni a vynechajte zabudnuti davku. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby
ste nahradili vynechant tabletu. Zabrante opakovanému vynechaniu davky.

AK prestanete uzZivatt TEVANEB

Neprestante uzivat TEVANEB bez toho, aby ste sa predtym poradili s vasim lekarom. Ak je
podavanie lieku nahle preruSené, u pacienta sa méze vyskytnit nebezpecné zhorSenie symptomov. To
sa tyka obzvlast’ pacientov s anginou pektoris (bolest’ na hrudniku).

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 sposobovat’ vedl'ajSie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa TEVANEB pouziva na lie¢bu zvySeného krvného tlaku, mozu sa vyskytnut’ nasledovné
neziaduce ucinky:

Casté vedlajsie ticinky (mézu postihovat' menej ako 1 z 10 0s6b):
. bolest’ hlavy,

. Zavraty,

. unava,

. nezvycajny pocit svrbenia alebo Stipania,
. hnacka,

. zapcha,

. nutkanie na davenie,

. lapanie po dychu,

. opuchnuté ruky alebo nohy.

Menej casté vedlajsie ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0séb):

. pomaly tep alebo iné komplikacie srdca,

. nizky krvny tlak,

. ki¢e n6h ako bolesti pri chodzi,

. abnormalne videnie,

. impotencia (t'azkosti s erekciou)t,

. pocity depresie,

. poruchy travenia, plynatost’ zaludka alebo Criev,
. davenie,

. kozné vyrazky,

. svrbenie,
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. pocit stahov na hrudi, tazkosti s dychanim alebo sipot,
. no¢né mory.

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb):
. zavraty,
. zhorsena psoriaza.

Nezname vedlajsie ucinky (frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych udajov):
. zihl'avka,

. alergicka rekcia celého tela s generalizovanymi (vyskytujiicimi sa po celom tele) koznymi
vyrazkami (hypersenzitivne reakcie),
. rychly nastup opuchu koze na tvari alebo na koncatinach, perach, jazyku, slizniciach hrdla

a dychacich ciest, ktoré veda k pocitu lapania po dychu alebo k tazkostiam s prehitanim —
okamzite kontaktujte lekara! (angioedém).

V klinickych $tadiach liecby chronického zlyhania srdca boli hlasené nasledovné vedl'ajsie ucinky:
Vel'mi casté vedlajsie ucinky (moézu postihovat' viac ako 1z 10 0séb):
. pomaly tlkot srdca,

. zavrat.

Casté vedlajsie ticinky (mézu postihovat' menej ako 1 z 10 0s6b):

. zhorsenie srdcového zlyhania,

. nizky tlak krvi (ako je pocit mdloby pri rychlom vstavani),

. neschopnost’ znasat’ tento liek,

. druh l'ahkej poruchy srdcového vedenia, ktory ovplyviuje srdcovy rytmus (1. stupenn AV-
blokady),

. opuch dolnych koncatin (ako je opuch ¢lenkov).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt TEVANEB

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

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

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TEVANEB obsahuje

Liecivo je nebivolol.
Jedna tableta obsahuje 5 mg nebivololu, ¢o zodpoveda 5,45 mg nebivololiumchloridu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dalsie zlozky si:
monohydrat laktozy,
krospovidon typ A,
poloxamér 188,

povidon K 30,
mikrokrystalicka celuldza
stearat horecnaty

Ako vyzera TEVANEB a obsah balenia

TEVANERB tablety su biele okrahle obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane,
S priemerom priblizne 9 mm.

TEVANEB mozno rozdelit' na rovnaké davky.

Tablety sa dodavaju v PVC/PE/PVDC//hlinikovych blistroch v pocte 7, 10 alebo 14.
Velkosti baleni: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 120 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26, 821 02 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobcovia
PharmaPath S.A.
28is Oktovriou 1
123 51 Agia Varvara
Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Dansko: Nebihyper

Madarsko: Esteban 5 mg tabletta
Rakusko: Nebivolol TEVA 5 mg Tabletten
Slovinsko: Nebivolol Teva 5 mg tablete
Slovenska republika: TEVANEB 5 mg
Estonsko: Nebivolol-Teva

Lotyssko: Nebivolol-Teva

Litva: Nebivolol-Teva 5 mg tablete

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



