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Opis
Wskazania - Nebilenin 5 mg 28 tabletek

Leczenie nadcisnienia samoistnego. Leczenie tagodnej i umiarkowane] stabilnej przewlekte] niewydolnosci serca jako leczenie
uzupetniajgce standardowg terapie u pacjentéw w podesztym wieku (70 lat lub wiecej). Leczenie objawowej stabilnej choroby
wiefcowe).

Dawkowanie - Nebilenin 5 mg 28 tabletek

Dorosli: dawka wynosi 1 tabl. (5 mg)/dobe, najlepiej przyjmowang codziennie o tej samej porze. Dziatanie obnizajace cisnienie tetnicze
wystepuje po 1-2 tyg. leczenia. W rzadkich przypadkach optymalne dziatanie leku moze wystgpi¢ dopiero po 4 tyg. Leki blokujgce
receptory B-adrenergiczne moga by¢ stosowane w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi. Jak dotad,
addytywne dziatanie przeciwnadcisnieniowe obserwowano jedynie podczas jednoczesnego stosowania leku z hydrochlorotiazydem w
dawce 12,5-25 mg. Leczenie stabilnej choroby wiericowej nalezy rozpoczaé poprzez stopniowe zwiekszanie dawki, az do uzyskania
optymalnej dawki podtrzymujacej okreslonej dla kazdego pacjenta. Dawke poczatkowg nalezy zwieksza¢ co 1-2 tyg. w zaleznosci od
tolerancji leku przez pacjenta: 1,25 mg nebiwololu, zwiekszy¢ do 2,5 mg nebiwololu raz/dobe, nastepnie do 5 mg/dobe i nastepnie do 10
mg/dobe. Maks. zalecana dawka wynosi 10 mg nebiwololu raz/dobe. Nie przeprowadzono badan u dzieci i mtodziezy. Dlatego nie zaleca
sie stosowania u dzieci i mtodziezy. Zalecana dawka poczatkowa dla pacjentéw z niewydolnoscig nerek wynosi 2,5 mg/dobe. W razie
koniecznosci dawke dobowg mozna zwiekszy¢ do 5 mg. Dane dotyczace pacjentéw z niewydolnoscig watroby lub zaburzeniami
czynnosci watroby sg ograniczone. Dlatego stosowanie leku u tych pacjentéw jest przeciwwskazane. U pacjentéw powyzej 65 lat
zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg/dobe. W razie potrzeby dawke dobowa mozna zwiekszy¢ do 5 mg. Jednoczesnie, ze
wzgledu na ograniczone do$wiadczenie kliniczne u pacjentéw powyzej 75 lat, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ i Scisle obserwowad
pacjentéw. Brak danych dotyczacych stosowania produktu u dzieci i mtodziezy. Z tego powodu nie zaleca sie stosowania produktu w
tych grupach wiekowych. Leczenie stabilnej przewlektej niewydolnosci serca nalezy rozpocza¢ poprzez stopniowe zwiekszanie dawki, az
do uzyskania optymalnej dawki podtrzymujgcej okreslonej dla kazdego pacjenta. Pacjenci powinni mie¢ stabilng przewlektg
niewydolnos¢ serca bez ostrej niewydolnosci przez ostatnie 6 tyg. Zaleca sie, aby lekarz prowadzacy miat doswiadczenie w leczeniu
przewlektej niewydolnosci serca. U pacjentéw otrzymujacych leki dziatajgce na uktad sercowo-naczyniowy, w tym leki moczopedne i/lub
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digoksyne i/lub inhibitory ACE i/lub antagonistow receptora angiotensyny Il, dawkowanie tych lekéw powinno byé ustabilizowane
podczas ostatnich 2 tyg. przed rozpoczeciem leczenia lekiem. Dawke poczatkowg nalezy zwieksza¢ co 1-2 tyg. w zaleznosci od
tolerancji leku przez pacjenta: 1,25 mg nebiwololu, zwiekszy¢ do 2,5 mg nebiwololu raz/dobe, nastepnie do 5 mg raz/dobe i nastepnie do
10 mg raz/dobe. Maks. zalecana dawka wynosi 10 mg nebiwololu raz/dobe. Rozpoczecie leczenia i kazde zwiekszenie dawki powinno
by¢ wykonane pod nadzorem doswiadczonego lekarza, trwajgcym co najmniej 2 h dla upewnienia sie, ze stan kliniczny pacjenta
pozostaje stabilny (zwtaszcza cisnienie tetnicze krwi, czestosé akcji serca, zaburzenia przewodzenia, objawy nasilenia niewydolnosci
serca). Wystepowanie dziatani niepozgdanych moze uniemozliwia¢ leczenie maksymalng zalecang dawka leku. W razie konieczno$ci
dawke podtrzymujaca mozna réwniez stopniowo zmniejszac¢ i ponownie zwiekszac, jezeli jest to wskazane. Podczas stopniowego
zwiekszania dawki, w przypadku nasilenia niewydolnosci serca lub nietolerancji leku, najpierw zalecane jest zmniejszenie dawki
nebiwololu lub, w razie koniecznosci, natychmiastowe przerwanie leczenia (w przypadku ciezkiego niedocisnienia tetniczego, nasilenia
niewydolnosci serca z ostrym obrzekiem ptuc, wstrzasu kardiogennego, bradykardii objawowej lub bloku przedsionkowo-komorowego).
Leczenie stabilnej przewlektej niewydolnosci serca nebiwololem jest zwykle leczeniem dtugotrwatym. Nie zaleca sie nagtego
przerywania leczenia nebiwololem, poniewaz moze to prowadzi¢ do przejsciowego nasilenia niewydolnosci serca. Jesli przerwanie
leczenia jest konieczne, dawka powinna by¢ zmniejszana stopniowo, o potowe co tydzien. Nie jest wymagane dostosowanie dawki w
przypadku tagodnej do umiarkowanej niewydolnosci nerek, gdyz dawke zwieksza sie stopniowo do dawki maks. tolerowanej przez
pacjenta. Brak doswiadczen u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig nerek (stezenie kreatyniny w surowicy = 250 umol/l). Dlatego
stosowanie nebiwololu u tych pacjentéw nie jest zalecane. Dane dotyczace pacjentéw z niewydolnoscig watroby sg ograniczone.
Dlatego stosowanie leku u tych pacjentéw jest przeciwwskazane. Nie jest wymagane dostosowanie dawki, gdyz dawke zwieksza sie
stopniowo, do dawki maks. tolerowanej przez pacjenta. Brak danych dotyczacych stosowania produktu u dzieci i mtodziezy. Z tego
powodu nie zaleca sie stosowania produktu w tych grupach wiekowych.

Dziatanie

Nebiwolol jest mieszaning racemiczng dwdéch enancjomerdéw: nebiwololu SRRR (lub inaczej d-nebiwololu) i nebiwololu RSSS (lub inaczej
I-nebiwololu). Preparat wykazuje dwa dziatania farmakologiczne: jest konkurencyjnym i wybiérczym antagonistg receptoréw B-
adrenergicznych: dziatanie to przypisywane jest enancjomerowi SRRR (d-enancjomerowi); wykazuje tagodne dziatanie rozszerzajgce
naczynia, ktdre wynika z oddziatywania na szlak przemian metabolicznych L-argininy/tlenku azotu. Pojedyncze oraz wielokrotne dawki
nebiwololu powoduja zwolnienie czynnosci serca i obnizenie ci$nienia tetniczego w spoczynku i podczas wysitku fizycznego, zaréwno u
0s6b z prawidtowym cisnieniem, jak i z nadcisnieniem tetniczym. Dziatanie przeciwnadcisnieniowe utrzymuje sie podczas dtugotrwatego
leczenia. W dawkach leczniczych nebiwolol nie wywotuje antagonizmu wobec receptordw a-adrenergicznych. Zaréwno w czasie
krotkotrwatego, jak i przewlektego leczenia nebiwololem, u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym dochodzi do zmniejszenia uktadowego
oporu naczyniowego. Pomimo zwolnienia czynno$ci serca, zmniejszenie pojemnosci minutowej serca w spoczynku i w czasie wysitku
moze by¢ ograniczone przez zwiekszenie objetosci wyrzutowej. Nie ustalono w petni znaczenia klinicznego tych réznic
hemodynamicznych, w poréwnaniu z innymi lekami blokujgcymi receptory B1-adrenergiczne. U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym
nebiwolol nasila zalezne od tlenku azotu rozszerzenie naczyn krwionosnych w reakgji na acetylocholine (ACh), ktére jest zmniejszone u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci srodbtonka.

Sktad

1 tabl. zawiera 5 mg nebiwololu, co odpowiada 5,45 mg nebiwololu chlorowodorku.
Uwagi

Tabletka lub jej czesci nalezy potknaé popijajgc wystarczajacy iloscig ptynu (np. 1 szklankg wody). Tabl. moga by¢ przyjmowane z
pokarmem lub bez.

Przeciwwskazania - Nebilenin 5 mg 28 tabletek

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Niewydolnos¢ watroby lub zaburzenia czynnosci
watroby. Ostra niewydolnos¢ serca, wstrzgs kardiogenny lub epizody niewyréwnanej niewydolnosci serca, wymagajgce doz. podawania
lekdw o dziataniu inotropowym dodatnim. Poza tym, tak jak w przypadku innych B-adrenolitykdw, lek jest przeciwwskazany, jesli
wystepuje: zespdt chorej zatoki, w tym blok zatokowo-przedsionkowy. Blok serca Il i Il stopnia (bez rozrusznika). Ciezka astma
oskrzelowa lub ciezka POChP. Nie leczony guz chromochtonny nadnerczy. Kwasica metaboliczna. Bradykardia (czynno$é serca < 60
uderzen/minute przed rozpoczeciem leczenia). Niedocisnienie tetnicze (skurczowe cisnienie tetnicze krwi < 90 mmHg). Ciezkie
zaburzenia krgzenia obwodowego. Jednoczesne stosowanie floktafeniny i sultoprydu.

Ostrzezenia specjalne/Srodki ostroznosci
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Ponizsze ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczg wszystkich lekéw blokujacych receptory B-adrenergiczne. Utrzymujaca sie blokada
receptoréw B-adrenergicznych zmniejsza ryzyko arytmii w czasie wprowadzenia do znieczulenia oraz intubacji. Jesli blokada receptoréw
B-adrenergicznych jest przerwana w celu przygotowania pacjenta do zabiegu chirurgicznego, nalezy przerwa¢ podawanie (-
adrenolitykéw co najmniej na 24 h przed zabiegiem. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania niektérych srodkow
znieczulajgcych, wptywajgcych depresyjnie na miesien sercowy. Mozna zapobiec wystagpieniu reakgji ze strony nerwu btednego poprzez
dozylne podanie atropiny. Nie nalezy stosowac lekéw B-adrenolitycznych u pacjentéw z nie leczong zastoinowa niewydolnoscig serca,
az do ustabilizowania sie ich stanu. U pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca leczenie B-adrenolitykami nalezy przerywac stopniowo,
tj. przez ponad 1-2 tyg. W razie koniecznosci nalezy w tym samym czasie rozpoczg¢ leczenie zastepcze, aby zapobiec zaostrzeniu
dfawicy piersiowej. Leki blokujgce receptory B-adrenergiczne mogg wywotywac bradykardie: jesli czestos¢ tetna wynosi ponizej 50-565
uderzen/minute w spoczynku i/lub pacjent odczuwa objawy wskazujace na bradykardie, dawke nalezy zmniejszy¢. Nalezy zachowacd
ostroznos$¢ w przypadku stosowania lekéw B-adrenolitycznych: u pacjentéw z zaburzeniami krazenia obwodowego (choroba lub objaw
Raynauda, chromanie przestankowe), poniewaz moze wystgpi¢ zaostrzenie tych zaburzen; u pacjentéw z blokiem serca pierwszego
stopnia, z powodu wydtuzenia przez B-adrenolityki czasu przewodzenia; u pacjentéw z dtawica piersiowa typu Prinzmetala, z powodu
ryzyka niehamowanego skurczu tetnic wiencowych za posrednictwem receptoréw a: leki blokujgce receptory B-adrenergiczne moga
zwiekszac liczbe i czas trwania napadéw dfawicowych. Zwykle nie zaleca sie jednoczesnego podawania nebiwololu z antagonistami
wapnia typu werapamilu i diltiazemu, z lekami przeciwarytmicznymi klasy | oraz z lekami przeciwnadcisnieniowymi dziatajgcymi
osrodkowo. Lek nie wptywa na stezenie glukozy u pacjentéw z cukrzyca. Mimo to nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u tych pacjentdw,
poniewaz nebiwolol moze maskowaé niektére objawy hipoglikemii (tachykardia, kotatanie serca). Leki blokujace receptory B-
adrenergiczne moga maskowac objawy tachykardii w nadczynnosci tarczycy. Nagte odstawienie preparatu moze nasili¢ objawy. U
pacjentow z POChP leki blokujgce receptory B-adrenergiczne nalezy stosowac ostroznie, poniewaz leki te moga nasila¢ zwezenie drdg
oddechowych. Pacjenci z tuszczyca w wywiadzie powinni przyjmowaé B-adrenolityki jedynie po doktadnym rozwazeniu. Leki blokujace
receptory B-adrenergiczne moga zwieksza¢ wrazliwosé na alergeny oraz ciezkos¢ reakcji anafilaktycznych. B-adrenolityki moga
powodowaé zmniejszenie wydzielania tez. Produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjenci z rzadkag dziedziczng nietolerancjg galaktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego preparatu. Rozpoczecie
leczenia przewlektej niewydolnosci serca nebiwololem wymaga regularnej obserwacji. Nie nalezy nagle przerywac leczenia, chyba ze jest
to wyraznie zalecone. Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.
Badania farmakodynamiczne wykazaty, ze nebiwolol nie wptywa na czynnodci psychomotoryczne. Podczas prowadzenia pojazdéw
mechanicznych lub obstugiwania urzgdzen mechanicznych pacjenci powinni wzig¢ pod uwage mozliwosé sporadycznego
wystepowania zawrotéw gtowy i zmeczenia. Wystgpienie tych objawdw jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia lub po
zwiekszeniu dawki.

Interakcje

Floktafenina (NLPZ): B-adrenolityki moga blokowaé wyréwnawcze reakcje sercowo-naczyniowe zwigzane z niedoci$nieniem lub
wstrzagsem, ktéry moze byé wywotany przez floktafenine. Sultopryd (lek przeciwpsychotyczny): nebiwololu nie nalezy stosowacd
jednoczesnie z sultoprydem, gdyz zwieksza sie ryzyko arytmii komorowej. Ponizsze ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczg wszystkich
lekow blokujgcych receptory B-adrenergiczne. Leki przeciwarytmiczne klasy | (chinidyna, hydrochinidyna, cybenzolina, flekainid,
dyzopiramid, lidokaina, meksyletyna, propafenon): moze wystapi¢ nasilone dziatanie na czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego
oraz zwiekszone ujemne dziatanie inotropowe. Antagonisci wapnia typu werapamilu/diltiazemu: ujemny wptyw na kurczliwos¢ i
przewodzenie przedsionkowo-komorowe. Doz. podanie werapamilu pacjentom leczonym B-adrenolitykiem moze prowadzi¢ do ciezkiego
niedocisnienia i bloku przedsionkowo-komorowego. Leki przeciwnadci$nieniowe dziatajgce osrodkowo (klonidyna, guanfacyna,
moksonidyna, metylodopa, rylmenidyna): jednoczesne stosowanie lekéw przeciwnadcisnieniowych dziatajacych osrodkowo moze
nasili¢ niewydolno$¢ serca poprzez zmniejszenie napiecia wspoétczulnego (zmniejszenie czestosci akcji serca i pojemnosci minutowe;
serca, rozszerzenie naczyn). Nagte odstawienie leku, zwtaszcza poprzedzajace przerwanie leczenia B-adrenolitykiem, moze zwiekszy¢
ryzyko ,nadcisnienia z odbicia". Leki przeciwarytmiczne klasy Il (amiodaron): moze wystapic¢ nasilone dziatanie na czas przewodzenia
przedsionkowo-komorowego. Srodki do znieczulenia ogdlnego - halogenowe $rodki wziewne: jednoczesne podawanie lekéw blokujgcych
receptory B-adrenergiczne i srodkéw do znieczulenia ogélnego moze ttumi¢ odruchowg tachykardie i zwiekszaé ryzyko niedocisnienia.
Nalezy stosowac¢ 0godlng zasade unikania nagtego odstawienia leku B-adrenolitycznego. Anestezjolog powinien by¢ poinformowany o
przyjmowaniu przez pacjenta leku. Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe: pomimo ze nebiwolol nie wptywa na stezenie glukozy,
jednoczesne stosowanie moze maskowaé niektére objawy hipoglikemii (kotatanie serca, tachykardia). Baklofen (lek zwiotczajacy
miesnie), amifostyna (przeciwnowotworowy lek pomocniczy): jednoczesne stosowanie z lekami przeciwnadcignieniowymi
prawdopodobnie nasila zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi, dlatego nalezy odpowiednio dostosowaé¢ dawke leku
przeciwnadcisnieniowego. Meflochina (lek przeciwmalaryczny): teoretycznie jednoczesne przyjmowanie z lekami blokujgcymi receptory
B-adrenergiczne moze przyczyniac¢ sie do wydtuzenia odstepu QT. Glikozydy naparstnicy: jednoczesne stosowanie moze wydtuzac czas
przewodzenia przedsionkowo-komorowego. Badania kliniczne nebiwololu nie wykazaty klinicznych objawow interakcji. Nebiwolol nie
wptywa na kinetyke digoksyny. Antagoniéci wapnia typu dihydropirydyny (amlodypina, felodypina, lacydypina, nifedypina, nikardypina,
nimodypina, nitrendypina): jednoczesne stosowanie moze zwiekszy¢ ryzyko niedociénienia, nie mozna tez wykluczyé zwiekszonego
ryzyka dalszego pogorszenia czynnosci komodr serca u pacjentdw z niewydolnoscig serca. Leki przeciwpsychotyczne, leki
przeciwdepresyjne (trojpierscieniowe, barbiturany i pochodne fenotiazyny), azotany organiczne jak réwniez inne leki
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przeciwnadcisnieniowe: jednoczesne stosowanie moze nasila¢ hipotensyjne dziatanie B-adrenolitykéw (dziatanie addycyjne). NLPZ: brak
wptywu na obnizajgce cisnienie krwi dziatanie nebiwololu. Nalezy pamigta¢, ze mate dawki dobowe ASA (np. 50 lub 100 mg)
stosowanego jako lek przeciwzakrzepowy moga by¢ bezpiecznie przyjmowane z lekiem. Leki sympatykomimetyczne: jednoczesne
stosowanie moze ostabia¢ dziatanie lekéw blokujgcych receptory B-adrenergiczne. B-adrenolityki moga prowadzi¢ do niehamowane;
aktywnosci a-adrenergicznej srodkéw sympatykomimetycznych, zaréwno z dziataniem a- jaki B-adrenergicznym (ryzyko nadcisnienia,
ciezkiej bradykardii i bloku serca). Zwazywszy na to, ze w metabolizmie nebiwololu bierze udziat izoenzym CYP2D6, jednoczesne
stosowanie substancji hamujacych ten enzym, zwtaszcza paroksetyny, fluoksetyny, tiorydazyny, chinidyny, terbinafiny, bupropionu,
chlorochiny i lewomepromazyny, moze prowadzi¢ do zwiekszonego stezenia nebiwololu w osoczu, z czym wigze sie zwiekszone ryzyko
bradykardii i dziatan niepozadanych. Jednoczesne stosowanie cymetydyny zwieksza stezenie nebiwololu w osoczu, bez zmiany
dziatania klinicznego. Jednoczesne podawanie ranitydyny nie wptywa na farmakokinetyke nebiwololu. Nebiwolol i leki zobojetniajace
moga by¢ stosowane jednoczesnie, pod warunkiem, ze produkt podawany jest z positkiem, a leki zobojetniajagce pomiedzy positkami.
Jednoczesne stosowanie nebiwololu i nikardypiny nieznacznie zwiekszato stezenia obu lekéw w osoczu, bez zmiany ich dziatania
klinicznego. Jednoczesne spozywanie alkoholu, stosowanie furosemidu lub hydrochlorotiazydu nie wptywa na farmakokinetyke
nebiwololu. Nebiwolol nie wptywa na farmakokinetyke i farmakodynamike warfaryny.

Cigza i laktacja

Dziatanie farmakologiczne nebiwololu moze mie¢ szkodliwy wptyw na cigze i/lub na ptéd/noworodka. Leki blokujace receptory B-
adrenergiczne zmniejszajg przeptyw krwi przez tozysko, co wigze sie z opdZnieniem wzrostu, wewnatrzmacicznym obumarciem ptodu,
poronieniem lub porodem przedwczesnym. U ptodu i noworodka moga wystgpi¢ objawy niepozadane (np. hipoglikemia i bradykardia).
Jesli leczenie lekami B-adrenolitycznymi jest konieczne, zalecane sg leki wybidérczo blokujgce receptory B1-adrenergiczne. Nie nalezy
stosowac nebiwololu podczas cigzy, chyba ze jest to wyraznie konieczne. Jesli uznano, ze leczenie nebiwololem jest konieczne, nalezy
monitorowa¢ maciczno-tozyskowy przeptyw krwi i rozwdj ptodu. W przypadku szkodliwych dziatan na cigze lub ptdd, nalezy rozwazy¢
leczenie alternatywne. Noworodek powinien by¢ doktadnie obserwowany. Objawy hipoglikemii i bradykardii mogg wystgpi¢ w ciggu
pierwszych 3 dni. Badania na zwierzetach wykazaty, ze nebiwolol przenika do mleka. Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka kobiecego.
Wiekszo$¢ B-adrenolitykow, zwtaszcza zwigzki lipofilne, takie jak nebiwolol i jego czynne metabolity, przenika w zmiennych ilo$ciach do
mleka kobiecego. Dlatego nie zaleca sie karmienia piersig podczas przyjmowania nebiwololu.

Dziatania niepozadane

Oddzielnie wymieniono objawy niepozadane wystepujgce w zwigzku z leczeniem nadcisnienia tetniczego i przewlektej niewydolnosci
serca, ze wzgledu na réznice pomiedzy chorobami podstawowymi. Nadcisnienie tetnicze. Zaburzenia uktadu immunologicznego:
(nieznane) obrzek naczynioruchowy, nadwrazliwos$¢. Zaburzenia psychiczne: (niezbyt czesto) koszmary senne, depresja. Zaburzenia
uktadu nerwowego: (czesto) bdle gtowy, zawroty gtowy, parestezje; (rzadko) omdlenie/omdlenia. Zaburzenia oka: (niezbyt czesto)
zaburzenia widzenia. Zaburzenia serca: (niezbyt czesto) bradykardia, niewydolno$¢ serca, spowolnienie przewodzenia przedsionkowo-
komorowego/blok przedsionkowo-komorowy. Zaburzenia naczyniowe: (niezbyt czesto) niedoci$nienie tetnicze, chromanie
przestankowe (lub jego nasilenie). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: (czesto) dusznosé; (niezbyt czesto)
skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotadka i jelit: (czesto) zaparcia, nudnosci, biegunka: (niezbyt czesto) niestrawnos$¢, wzdecia, wymioty.
Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej: (niezbyt czesto) $wiagd, wysypka rumieniowa; (bardzo rzadko) obrzek naczynioruchowy, nasilenie
tuszczycy. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: (niezbyt czesto) impotencja. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: (czesto)
zmeczenie, obrzek. Podczas stosowania niektdrych lekéw blokujgcych receptory B-adrenergiczne obserwowano takze nastepujgce
dziatania niepozadane: omamy, psychozy, splatanie, oziebienie/zasinienie korczyn, objaw Raynauda, sucho$¢ oczu i zespdt oczno-
Sluzéwkowo-skérny typowy dla praktololu. B-adrenolityki mogg powodowacé zmniejszenie wydzielania tez. Przewlekta niewydolnosé
serca: dostepne sg dane dotyczgce dziatan niepozadanych wystepujgcych u pacjentdw z przewlektg niewydolnoscig serca pochodzace
z jednego kontrolowanego placebo badania klinicznego z udziatem 1067 pacjentdw otrzymujgcych nebiwolol i 1061 pacjentow
otrzymujgcych placebo. W badaniu tym dziatania niepozgdane, ktérych zwigzek z leczeniem oceniano jako mozliwy, zostaty zgtoszone
tacznie przez 449 pacjentéw otrzymujgcych nebiwolol (42,1%), w poréwnaniu do 334 pacjentéw otrzymujgcych placebo (31,5%).
Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi u pacjentéw otrzymujgcych nebiwolol byty bradykardia i zawroty gtowy, oba
wystapity u okoto 11% pacjentow. Czestos¢ wystepowania wsrdd pacjentéw otrzymujgcych placebo wynosita odpowiednio okoto 2% i
7%. Stwierdzono nastepujgce czestosci wystepowania dziatar niepozgdanych (ktérych zwiazek z lekiem oceniano jako mozliwy), ktére
uznano za zwigzane z przewlekta niewydolnoscig serca: Nasilenie niewydolnosci serca wystgpito u 58% pacjentéw otrzymujgcych
nebiwolol, w poréwnaniu do 52% pacjentéw otrzymujgcych placebo. Ortostatyczne niedocisnienie tetnicze odnotowano u 2,1%
pacjentéw otrzymujacych nebiwolol, w poréwnaniu do 1,0% pacjentéw otrzymujacych placebo. Nietolerancja leku wystagpita u 1,6%
pacjentdw otrzymujacych nebiwolol, w poréwnaniu do 0,8% pacjentdéw otrzymujgcych placebo. Blok przedsionkowo-komorowy
pierwszego stopnia wystgpit u 1,4% pacjentéw otrzymujgcych nebiwolol, w poréwnaniu do 0,9% pacjentéw otrzymujgcych placebo.
Obrzeki koriczyn dolnych odnotowano u 1,0% pacjentéw otrzymujgcych nebiwolol, w poréwnaniu do 0,2% pacjentoéw otrzymujgcych
placebo.
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Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania nebiwololu. Objawy przedawkowania B-adrenolitykéw sa nastepujgce: bradykardia,
niedocisnienie tetnicze, skurcz oskrzeli i ostra niewydolnos¢ serca. W przypadku przedawkowania lub reakcji nadwrazliwosci, pacjenta
nalezy podda¢ szczegodtowej obserwaciji i leczeniu na oddziale intensywnej opieki medycznej. Nalezy kontrolowa¢ stezenie glukozy we
krwi. Wchtanianiu preparatu pozostajgcego w przewodzie pokarmowym mozna zapobiec przez ptukanie zotadka oraz podanie wegla
aktywowanego i lekéw przeczyszczajacych. Moze by¢ konieczne zastosowanie oddychania wspomaganego. W celu przeciwdziatania
bradykardii lub nasilonej wagotonii zalecane jest podawanie atropiny lub metyloatropiny. Niedocisnienie i wstrzgs nalezy leczy¢
podaniem osocza lub preparatdw osoczozastepczych oraz, w razie potrzeby, podawaniem katecholamin. Blokowaniu receptorow -
adrenergicznych mozna przeciwdziata¢, podajac w powolnym wlewie doz. chlorowodorek izoprenaliny, rozpoczynajac od dawki okoto 5
pg/min lub dobutaminy, rozpoczynajac od dawki okoto 2,5 pg/min, az do uzyskania pozadanego skutku. W przypadku braku reakcji na
leczenie mozna podac izoprenaline jednoczesnie z dopaming. Gdy powyzsze sposoby okazg sie nieskuteczne, nalezy rozwazy¢ dozylne
podanie glukagonu w dawce 50-100 pg/kg. W razie koniecznos$ci dawke mozna powtérzy¢ w ciggu godziny, a nastepnie, jesli okaze sie
to niezbedne, mozna podac¢ glukagon we wlewie doz. w dawce 70 pg/kg/h. W skrajnych przypadkach bradykardii opornej na leczenie
farmakologiczne moze by¢ konieczne wszczepienie rozrusznika serca.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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