ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
lvineb 5 mg, tabletki
Nebivololum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub
dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac
innym, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie
same.

- Je$li nasili si¢ ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia
jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy
powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

ook wndE

1.

Co to jest lek Ivineb i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ivineb
Jak stosowac lek Ivineb

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek lvineb

Inne informacje

CO TO JEST LEK IVINEB I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Ivineb zawiera nebiwolol, ktory jest wybioérczym beta-adrenolitykiem rozszerzajacym
naczynia krwionosne. Lek ten jest stosowany w leczeniu podwyzszonego ci$nienia
tetniczego krwi (nadci$nienie).

Ivineb jest rowniez stosowany w leczeniu przewleklej niewydolnosci serca u
pacjentow w wieku 70 lat lub starszych.

2.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IVINEB

Kiedy nie stosowa¢ leku lvineb

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na nebiwolol lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Ivineb (patrz punkt 6 ulotki),

w przypadku niskiego ci$nienia t¢tniczego Krwi (ci$nienie skurczowe mniejsze niz
90 mmHg),

jesli u pacjenta wystepuja powazne zaburzenia krazenia w konczynach,

w przypadku bardzo wolnej czynnosci serca (mniej niz 60 uderzen na minutg
przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku),

jesli u pacjenta zdiagnozowano zaburzenia przewodzenia w sercu (takie jak zespot
chorej zatoki lub blok przedsionkowo-komorowy) i pacjent nie ma wszczepionego
rozrusznika,

w przypadku ostrej niewydolnosci serca lub leczenia dozylnego (przez
,kroplowke” dozylna) w celu wspomozenia pracy serca,

w przypadku trudnosci z oddychaniem lub $wiszczacego oddechu (aktualnie lub
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w przesztosci),

- jesli u pacjenta wystepuje guz nadnerczy nazywany phaeochromocytoma,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lub zaburzenia czynnosSci
watroby,

- w przypadku kwasicy metabolicznej (tak jak u pacjentow z cukrzyca kiedy
stezenie cukru we Krwi staje si¢ zbyt duze i odczyn Krwi jest zbyt kwasny),

- jesli pacjent stosuje leki zawierajace floktafening albo sultopryd.

Kiedy zachowac szczego6lng ostroznosé stosujac lek Ivineb
- Jesli u pacjenta wystepuje lub rozwija si¢ ktorykolwiek z nastepujacych stanow:

e niewydolno$¢ serca (niezdolno$¢ serca do pompowania krwi w ilosci
wystarczajacej na potrzeby organizmu)

e tagodny blok przedsionkowo-komorowy serca (pierwszego stopnia) (rodzaj
tagodnych zaburzen przewodzenia, ktore wplywaja na rytm serca)

e bdl w klatce piersiowej wywotany skurczem tgtnic wiencowych (tzw. dusznica
bolesna typu Prinzmetala lub dusznica bolesna nocna)

e stabe krazenie w konczynach, np. choroba lub zesp6t Raynauda, béle podobne
do kurczéw migsni podczas chodzenia

e dhlugotrwate zaburzenia oddychania

e cukrzyca: lek Ivineb nie wptywa na stgzenie cukru we krwi, ale moze
maskowa¢ objawy matego stezenia cukru we krwi (np. drzenie, Szybka
czynnosc serca)

e nadczynno$¢ tarczycy, poniewaz lek lvineb moze maskowaé nieprawidtowo
szybka czynno$¢ serca zwiazana z tym stanem

e alergia, poniewaz reakcje alergiczne moga by¢ bardziej nasilone

e zmiany skorne okreslane jako tuszczyca, poniewaz lek lvineb moze zaostrzac
objawy

e noszenie soczewek kontaktowych, gdyz lek Ivineb moze zmniejszaé
wydzielanie tez i powodowacé suchos¢ oczu.

W takich sytuacjach lekarz moze zmodyfikowaé leczenie lub czgsciej kontrolowaé
stan pacjenta.

Dzieci i mtodziez

Brak danych dotyczacych stosowania produktu u dzieci i mtodziezy. Z tego powodu
nie zaleca si¢ stosowania produktu w tych grupach wiekowych.

W przypadku planowanej operacji i konieczno$ci zastosowania znieczulenia wazne
jest, aby pacjent poinformowat chirurga lub stomatologa o przyjmowaniu leku Ivineb.
Nie nalezy stosowac leku Ivineb w niewydolnosci serca, jesli u pacjenta wystepuja
powazne zaburzenia dotyczace nerek; nalezy poinformowac o tym lekarza.

Stosowanie leku lvineb z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez

tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Nalezy zawsze poinformowaé lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje
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ktorykolwiek z nastgpujacych lekoéw jednoczesnie z lekiem Ivineb:

diltiazem lub werapamil (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego krwi lub innych zaburzen dotyczacych serca); podczas leczenia
lekiem Ivineb nie nalezy podawa¢ werapamilu dozylnie

inne preparaty okreslane jako antagoni$ci wapnia, stosowane w leczeniu
wysokiego cisnienia tgtniczego Krwi lub innych zaburzen dotyczacych serca,
takie jak amlodypina, felodypina, lacydypina, nifedypina, nikardypina,
nimodypina, nitrendypina

inne leki przeciwnadci$nieniowe lub azotany organiczne stosowane w leczeniu
bolu w klatce piersiowej

klonidyna, guanfacyna, moksonidyna, metylodopa, rylmenidyna stosowane w
leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego

preparaty stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (nieregularna czynnosc¢
serca), takie jak chinidyna, hydrochinidyna, amiodaron, cybenzolina,
flekainid, dyzopiramid, lidokaina, meksyletyna, propafenon

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji),
fenotiazyny (stosowane w leczeniu psychoz) lub barbiturany (stosowane w
leczeniu padaczki)

leki stosowane w leczeniu cukrzycy (insuliny lub preparaty doustne)

digoksyna lub inne, tak zwane glikozydy naparstnicy (stosowane w leczeniu
niewydolnosci serca)

przeciwzapalne leki przeciwbolowe (niesteroidowe leki przeciwzapalne -
NLPZ) stosowane w przypadku bolu 1 stanu zapalnego — nalezy pamigtac, ze
mate dawki dobowe kwasu acetylosalicylowego (np. 50 lub 100 mg)
stosowanego przeciwzakrzepowo mozna bezpiecznie przyjmowac z lekiem
Ivineb

leki stosowane w leczeniu astmy, niedroznego nosa lub pewnych zaburzen
dotyczacych oczu, takich jak jaskra (podwyzszone ci$nienie w oku) lub
rozszerzenie zrenic

srodki znieczulajace: nalezy zawsze poinformowaé anestezjologa 0 zazywaniu
leku Ivineb, zanim pacjent zostanie poddany znieczuleniu

cymetydyna (stosowana w przypadku nadmiernego wydzielania kwasu
zotadkowego) - lek Ivineb nalezy przyjmowac podczas positku, a leki
zobojetniajace pomigdzy positkami

leki wptywajace na metabolizm nebiwololu, tj. terbinafina (stosowana w
przypadku zakazen grzybiczych lub  drozdzakowych), bupropion
(wspomagajacy zaprzestanie palenia tytoniu), chlorochina (stosowana w
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leczeniu malarii lub reumatoidalnego zapalenia stawow), lewomepromazyna
(stosowana w leczeniu psychoz), paroksetyna, fluoksetyna, tiorydazyna
(stosowane w leczeniu depresji)

o amifostyna (lek o dziataniu protekcyjnym, stosowany podczas chemio- lub
radioterapii)

. baklofen (lek zwiotczajacy mig$nie)
o meflochina (lek przeciwmalaryczny)

Zazywanie leku lvineb z jedzeniem i piciem
Ivineb moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez.
Tabletke lub jej czgsci nalezy potknaé popijajac woda lub innym ptynem.

Ciaza i karmienie piersia
Ciqza
Nie nalezy stosowac leku Ivineb w czasie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersiq
Nie zaleca si¢ karmienia piersia w przypadku przyjmowania leku Ivineb.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn.

Podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugiwania urzadzen
mechanicznych pacjenci powinni wzia¢ pod uwage mozliwos¢ sporadycznego
wystgpowania zawrotow glowy i zmgczenia.

Ich wystapienie jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia lub po
zwigkszeniu dawki (patrz tez punkt 4).

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Ivineb
Lek zawiera laktoze. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow,
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zazyciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK IVINEB

Lek Ivineb nalezy zawsze zazywac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Leczenie podwyzszonego ci$nienia tetniczego krwi (nadci$nienia)

e Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 5 mg (1 tabletke) na dobeg. Zaleca sig, aby
dawke przyjmowac codziennie o tej samej porze.

e Dla pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci
nerek dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 2,5 mg (1/2 tabletki) na dobg.

e Dziatanie obnizajace ci$nienie tetnicze uwidacznia si¢ po 1-2 tygodniach leczenia.
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Czasami optymalne dziatanie wystgpuje dopiero po 4 tygodniach.

Leczenie przewleklej niewydolnosci serca

e Leczenie bedzie rozpoczete i monitorowane przez do§wiadczonego lekarza.

e Lekarz rozpocznie leczenie od dawki 1,25 mg (1/4 tabletki) na dobe. Dawka ta
moze by¢ zwigkszona po 1-2 tygodniach do dawki wynoszacej 2,5 mg (1/2
tabletki) na dobg, nastgpnie do dawki wynoszacej 5 mg (1 tabletkg) na dobg i
ostatecznie do dawki wynoszacej 10 mg (2 tabletki) na dobe, az do osiagniecia
dawki wtasciwej dla pacjenta.

e Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg (2 tabletki na dobg).

e Doswiadczony lekarz bedzie monitorowal stan pacjenta przez 2 godziny po
rozpoczgciu leczenia i po kazdym zwigkszeniu dawki.

e W razie potrzeby lekarz moze zmniejszy¢ dawke; nie nalezy nagle przerywac
leczenia poniewaz moze to nasili¢ niewydolnos¢ serca.

e Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami dotyczacymi nerek nie moga zazywaé leku
Ivineb.

Lek nalezy przyjmowac raz na dobg, najlepiej codziennie o tej samej porze.

Lekarz moze zaleci¢ jednoczesne stosowanie innego leku, w zalezno$ci od stanu
pacjenta.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ivineb u dzieci i mtodziezy.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Ivineb

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej ilosci tabletek (przedawkowania) moga
wystapi¢: wolna czynno$¢ serca, niskie ci$nienie tetnicze lub inne zaburzenia
dotyczace serca, utrudnienie oddychania lub §wiszczacy oddech. Nalezy natychmiast
zglosi¢ sig¢ na oddzial pomocy doraznej najblizszego szpitala lub skontaktowac si¢ z
lekarzem. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie z pozostatymi tabletkami.

Pominigcie zazycia leku Ivineb

Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek, ale przypomni sobie niewiele pdzniej, nalezy zazy¢
nast¢pna tabletke W porze zblizonej do zwyklego stosowania. Jesli jednak nastapito
duze opdznienie (np. cata doba) nalezy pomina¢ opuszczona dawke i1 zazy¢ nastgpna
dawke o zwyklej porze nastepnego dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej lub
wigksze] w celu uzupetienia pominigtej dawki. Nalezy unika¢ powtarzajacego sig
pomijania dawek.

Przerwanie stosowania leku lvineb

Nie nalezy przerywac stosowania leku Ivineb bez wczesniejszej konsultacji z
lekarzem. Nagle odstawienie leku moze wywota¢ niebezpieczne nasilenie objawow.
Dotyczy to szczegdlnie pacjentéw z dusznica bolesna.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek Ivineb moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u

kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ w przypadku stosowania leku lvineb w

04.2014v 1.0 5
1B/006G name



leczeniu wysokiego cis$nienia tgtniczego:

Czeste dziatania niepozqdane (wystepujq czesciej niz u 1 osoby na 100 leczonych, ale
rzadziej niz u 1 osoby na 10 leczonych):
e Bol glowy
Zawroty glowy
Zmeczenie
Nietypowe odczucie swedzenia lub mrowienia
Biegunka
Zaparcie
Nudnosci
Dusznos¢
Obrzek rak lub stop

Niezbyt czeste dziatania niepozqdane (wystepujq czesciej niz u 1 osoby na 1000
leczonych, ale rzadziej niz u 1 osoby na 100 leczonych):
e Wolna czynnosc¢ serca lub inne zaburzenia dotyczace serca
Niskie cisnienie tetnicze
Kurczowe bole noég podczas chodzenia
Nieprawidtowe widzenie
Impotencja (trudno$¢ w osiagnigciu erekcji)
Odczucia depresyjne
Trudnos$ci z trawieniem (niestrawnos$¢), gazy w zotadku lub jelicie, wymioty
Wysypka skérna, swiad
Duszno$¢ podobna do wystepujacej w astmie, spowodowana naglym
skurczem migsni drég oddechowych (skurcz oskrzeli)
e Koszmary senne

Bardzo rzadkie dziatania niepozqdane (wystepujq rzadziej niz u 1 osoby na 10 000
leczonych):

e Omdlenia
e Nasilenie tuszczycy (choroba skory — tuszczace sig, rézowe plamy)

Ponizsze dziatania niepozadane obserwowano wylacznie w izolowanych przypadkach
w trakcie leczenia lekiem Ivineb:
e reakcje alergiczne obejmujace cate cialo, z uogoélnionymi wykwitami
skornymi (reakcje nadwrazliwosci).
e nagly obrzgk, zwlaszcza wokot warg, oczu lub jezyka z mozliwym nagtym
utrudnieniem oddychania (obrzgk naczynioruchowy)

W badaniu klinicznym dotyczacym przewleklej niewydolnosci serca obserwowano
nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dziatania niepoZqdane (wystepuja czeSciej niz u 1 osoby na 10
leczonych):

e wolna czynno$¢ serca

e zawroty glowy

04.2014v 1.0 6
1B/006G name



Czeste dzialania niepozqdane (wystepujq czesciej niz u 1 osoby na 100 leczonych, ale
rzadziej niz U 1 osoby na 10 leczonych):

nasilenie niewydolnosci serca

niskie ci$nienie tetnicze (np. uczucie omdlenia podczas szybkiego wstawania)
nietolerancja leku

tagodne zaburzenia przewodzenia w sercu, ktore wplywaja na rytm serca (blok
przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia)

e obrzeki konczyn dolnych (np. opuchnigcie kostek)

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomié¢ lekarza lub
farmaceutg.

5.  JAKPRZECHOWYWAC LEK IVINEB
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Ivineb po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu zewngtrznym i bezposrednim po <Termin waznos$ci>. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek lvineb

Substancja czynna jest nebiwolol.
Kazda tabletka zawiera 5mg nebiwololu, co odpowiada 5,45 mg nebiwololu
chlorowodorku.

Inne sktadniki leku to:
Laktoza jednowodna
Krospowidon (typ A)
Poloksamer 188

Powidon K-30

Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Jak wyglada lek Ivineb i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Ivineb sa biate, okragle, dwuwypukte, ze skrzyzowanymi rowkami
dzielacymi po jednej stronie, o Srednicy okoto 9 mm.
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Tabletke leku Ivineb mozna podzieli¢ na cztery réwne czgsci.

Tabletki pakowane sa w blistry z PVC/PE/PVDC/Aluminium (zawierajace 7, 10 lub
14 tabletek).
Wielkosci opakowan: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 120 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
BIOTON S.A.

ul. Staroscinska 5

02-516 Warszawa

Wytworca
Specifar S.A.

1, 28 Octovriou str.
123 51 Ag. Varvara
Ateny, Grecja

Data zatwierdzenia ulotki:
| 2014-06-13
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