UPUTA O LIJEKU

NIBEL 5 mg tablete
nebivolol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i
ako su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. To
ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Staje NIBEL i za §to se koristi

2. Prije nego po¢nete uzimati NIBEL
3. Kako uzimati NIBEL

4. Moguée nuspojave

5. Kako ¢uvati NIBEL

6.

Dodatne informacije

1. STO JE NIBEL I ZA STO SE KORISTI

NIBEL sadrzi nebivolol. To je lijek s u¢inkom na srce i krvne zile, a pripada skupini selektivnih
beta-blokatora (imaju ucinak iskljucivo na srce 1 krvne zile). Ovaj lijek sprjeCava ubrzan rad srca
1 nadzire snagu kojom srce izbacuje krv. Takoder, Siri krvne zile $to doprinosi ukupnom
snizavanju krvnog tlaka.

Primjenjuje se u lijeCenju povisenog krvnog tlaka (hipertenzije).
NIBEL se takoder primjenjuje uz druge lijekove i za lijeCenje blagog ili umjereno teskog
zatajivanja srca u bolesnika od 70 godina i starijih.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI NIBEL
Nemojte uzimati NIBEL:

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako imate niski krvni tlak

- ako imate ozbiljnih poteskoca s cirkulacijom krvi u nogama ili rukama

- ako imate mali broj otkucaja srca (manje od 60 otkucaja u minuti)

- ako imate drugih ozbiljnih poteskoca s radom srca (npr. atrioventrikularni blok 2. i 3.
stupnja, poremecaji u provodnom sustavu srca)

- ako bolujete od akutnog zatajivanja srca ili se nedavno pogorSao stupanj zatajivanja
Vaseg srca ili ako primate terapiju zbog cirkulatornog Soka uslijed akutnog zatajivanja
srca putem intravenske infuzije koja pomaze radu srca

- ako imate ili ste imali astmu ili zaduhu
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ako bolujete od feokromocitoma za koji ne primate terapiju (tumor nadbubrezne Zlijezde
koja se nalazi na bubregu)

ako imate poremec¢enu funkciju jetre

ako 1imate poremecaje u metabolizmu (metabolicka acidoza), npr. dijabeticka
ketoacidoza.

Budite oprezni s NIBELOM:
Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego uzmete NIBEL.
Takoder, obavijestite ljekara ako imate ili ako se pojave neke od sljede¢ih poteskoca:

neuobicajeno spori otkucaji srca

bol u prsima koja nastaje uslijed stezanja krvnih zila srca, S$to je poznato kao
Prinzmetalova angina

nelijeceno kroni¢no zatajivanje srca

prvi stupanj atrioventrikularnog bloka (blagi oblik poremecaja u provodnom sustavu srca
Sto utjeCe na broj sr¢anih otkucaja)

loSa cirkulacija u nogama ili rukama (npr. Raynaudov sindrom), bolovi koji su sli¢ni
gréevima, a javljaju se pri hodanju

poteskoce s disanjem koje duze traju

Se¢erna bolest: jer nebivolol moZe prikriti simptome niske razine $ecera u krvi (hipoglikemije) i

moze povecati rizik od teske hipoglikemije kada se primjenjuje s odredenim tipom antidijabetika koji
se nazivaju sulfonilureje (npr. glikvidon, gliklazid, glibenklamid, glipizid, glimepirid ili tolbutamid)

pojacan rad Stitne Zlijezde: ovaj lijek moZe prikriti simptome ubrzanog rada srca kod
ovog stanja

alergije: ovaj lijek moze pojacati VaSu reakciju na pelud ili na druge tvari na koje ste
alergicni

psorijaza (bolest koze karakterizirana ruzicastim ljuskama na kozi) ili ako ste ikada imali
psorijazu

ako morate i¢i na operaciju, morate obavijestite Vaseg anesteziologa (ljekara) da uzimate
NIBEL.

Ako imate ozbiljnih poteSko¢a s bubrezima, nemojte uzeti NIBEL za lijeCenje sréanog
zatajivanja te se javite svom ljekaru.

Ljekar ¢e redovito pratiti Vase zdravstveno stanje na pocetku lijeCenja kroni¢nog sréanog
zatajivanja (vidjeti dio 3.).
Lijecenje se ne smije naglo prekinuti, osim ako za to postoji jasna indikacija §to ¢e procijeniti
Vas ljekar (vidjeti dio 3.).

AKko se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili pak niste sigurni, javite se svom ljekaru.

Djeca i adolescenti
NIBEL se ne preporucuje u lijeenju djece 1 adolescenata zbog nepostojanja podataka o primjeni
lijeka u toj dobnoj skupini.
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Uzimanje drugih lijekova s NIBELOM:

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove. Ovo se odnosi i na lijekove koje ste kupili bez recepta ukljucujuéi i biljne
lijekove.

Neki lijekovi se ne mogu uzimati istovremeno, dok drugi zahtijevaju odredene promjene (npr. u
dozi).

Posebno napomenite svom Iljekaru ukoliko uzimate neke od sljedecih lijekova zajedno s NIBEL
tabletama:

- lijekovi za lijeCenje visokog krvnog tlaka ili srca (npr. amiodaron, amlodipin, cibenzolin,
klonidin, digoksin, diltiazem, dizopiramid, felodipin, flekainid, guanfacin, hidrokinidin,
lacidipin, lidokain, metildopa, meksiletin, moksonidin, nikardipin, nifedipin, nimodipin,
nitrendipin, propafenon, kinidin, rilmenidin, verapamil)

- sedativi 1 lijekovi za lijeCenje psihoza (psihiCka bolest), npr. barbiturati (takoder se
koriste 1 u lijeCenju epilepsije), fenotiazini (takoder se koriste u lijeCenju povracanja i
mucnine) i tioridazin

- lijekovi za depresiju, npr. amitriptilin, paroksetin, fluoksetin

- sredstva za anesteziju tijekom operativnih zahvata

- lijekovi za astmu, zacepljeni nos ili odredene poremecaje oka poput glaukoma (poviseni
ocni tlak) ili prosirenih zjenica

- baklofen (za lijeCenje gréeva), amifostin (lijek koji se koristi tijekom lijecenja raka)

Svi navedeni lijekovi kao 1 NIBEL mogu utjecati na krvni tlak i/ili srce.
- lijekovi za Se¢ernu bolest kao $to su inzulin ili oralni antidijabetici

- lijekovi za lije¢enje pojacane kiselosti Zeluca ili Cireva na Zelucu, kao $to su antacidi i
cimetidin. NIBEL uzmite tijekom obroka, a antacid izmedu obroka.

Uzimanje hrane i pi¢a s NIBELOM:
NIBEL se moze uzimati s hranom ili na prazan zeludac. Tablete uzimajte s vodom.

Trudnoéa i dojenje:

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. NIBEL ne uzimajte tijekom
trudnoce, osim ako je drugacije odredio ljekar.

Primjena NIBEL tableta se ne preporucuje tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima:
Ovaj lijek moze izazvati omaglicu ili umor. Ako primijetite ove simptome, nemojte voziti niti
upravljati strojevima.

Ostala upozorenja:
NIBEL sadrzi laktozu. Ako Vam je receno da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s ljekarom
prije uzimanja ovog lijeka.
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3. KAKO UZIMATI NIBEL
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas
ljekar ili farmaceut. Provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni.

NIBEL se moZe uzimati prije, tijekom ili poslije obroka, ali ga moZete uzeti i neovisno od
obroka. Tablete je najbolje uzimati s obicnom vodom.

Krizni urez na tableti sluzi za razdjeljivanje tablete na jednake polovice (2,5 mg) ili Cetvrtine
(1,25 mg).

Lijecenje poviSenog krvnog tlaka (hipertenzije)
Odrasli

Uobicajeno se uzima 1 tableta (5mg) na dan.

Lijek treba uzimati svaki dan u otprilike isto vrijeme.

Stariji bolesnici i bolesnici s poremec¢ajem funkcije bubrega
Uobicajena doza je 2 (pola) tablete (2.5 mg) na dan.

Ucinak lijeka na krvni tlak vidljiv je nakon 1 do 2 tjedna primjene.
Ponekad je potrebno 4 tjedna kako bi se postigao optimalni u¢inak lijeka.

Lijecenje kroni¢nog zatajivanja srca
LijeCenje kronicnog zatajivanja srca ¢e propisati i pratiti Vas ljekar.

Pocetna doza koju ¢e odrediti Va$ ljekar je 7 (Cetvrtina) tablete (1.25mg) na dan. Ova doza
moze se povecati nakon 1 do 2 tjedna na 'z (pola) tablete (2.5 mg) dnevno, zatim na 1 tabletu
dnevno te na 2 tablete dnevno, sve dok se ne odredi pogodna doza za Vas. Vas ljekar ¢e propisati
dozu lijeka koja je pogodna za Vas tijekom pocetka i u nastavku lijeCenja. Morate pazljivo
slijediti upute koje ste primili od svojeg ljekara.

Najveca preporucena doza je 2 tablete (10 mg ) na dan.

Morate biti pod nadzorom ljekara 2 sata nakon uzimanja prve doze lijeka te nakon svakog
povecanja doze.

Lije¢nik moze smanjiti dozu, ako smatra da je to potrebno.
Lijecenje se ne smije naglo prekinuti, jer ovo moZe pogorsati zatajivanje srca.
Bolesnici s teskim poremecajem funkcije bubrega ne smiju uzimati ovaj lijek.
Lijek treba uzimati jednom dnevno u otprilike isto vrijeme.
Vas ljekar moze odluciti da uz NIBEL uzimate i jos neke lijekove za lijeCenje Vase bolesti.
Primjena u djece i adolescenata
Ovaj lijek ne smiju uzimati djeca i adolescenti.
Odobreno
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Ako Vam je lijecnik rekao da uzimate Y4 (Cetvrtinu) ili %2 (pola) tablete dnevno, procitajte upute kako

razdijeliti NIBEL 5 mg tabletu s kriznim razdjelnim urezom.

- Stavite tabletu na ravnu, tvrdu podlogu (npr. stol ili radnu povrsinu) s razdjelnim urezima na tableti
okrenutim prema gore.

- Prelomite tabletu na urezu pritiskujué¢i povrsinu s oba palca (slike 1.1 2.).

- Cetvrtinu tablete dobiti éete tako da podijelite polovice tablete na isti nadin (slike 3. i 4.)

Slike 1. i 2. Dijeljenje tablete NIBEL 5 mg s kriZznim razdjelnim urezom na pola.

Slike 3. i 4. Dijeljenje tablete NIBEL 5 mg s kriznim razdjelnim urezom na Cetvrtine.

Ako uzmete viSe NIBEL tableta nego Sto ste trebali

Ako ste slucajno uzeli viSe tableta nego Sto ste trebali, odmah se javite svom ljekaru ili
farmaceutu. Najce$¢i simptomi predoziranja s NIBEL tabletama su jako usporeni rad srca
(bradikardija), niski krvi tlak s mogu¢im gubitkom svijesti (hipotenzija), nedostatak daha kao
kod astme (bronhospazam) i1 akutno zatajivanje srca. Mozete uzeti aktivni ugljen (koji mozete
kupiti u apoteci) dok ¢ekate dolazak ljekara.

Ako ste zaboravili uzeti NIBEL

Ako ste zaboravili uzeti dozu lijeka, uzmite je ¢im prije, a sljedecu dozu uzmite u propisano
vrijeme. Medutim, ako je vrijeme za uzimanje sljede¢e doze ve¢ blizu, tada nemojte uzeti
propustenu dozu ve¢ nastavite uzimati lijek po uobicajenom rasporedu. Nemojte uzeti dvostruku
dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati NIBEL

Prije nego prekinete uzimati ovaj lijek, obavezno se posavjetujte s Vasim ljekarom, bez obzira
uzimate li ovaj lijek za lijeCenje visokog krvnog tlaka ili kroni¢nog zatajivanja srca. Uzimanje
NIBEL tableta ne smije se naglo prekinuti, jer to moze pogorsati zatajivanje srca. Ukoliko je
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potrebno prekinuti terapiju NIBEL tabletama u lijeCenju kroni¢nog zatajivanja srca, tada se doza
lijeka mora postupno smanjivati tako da se svaki tjedan uzima upola manja doza nego u
prethodnom tjednu.

U slucaju bilo kakvih nejasno¢a ili pitanja u vezi s primjenom NIBELA, obratite se svom
ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave.
Kada se NIBEL primjenjuje u lije¢enju visokog krvnog tlaka, moguce su sljedece nuspojave:

Ceste nuspojave
- glavobolja
- omaglica
- umor
- neuobicCajena pojava svrbeza ili trnaca
- proljev
- zatvor
- mucnina
- otezano disanje
- oteklina ruku ili nogu.

Manje Ceste nuspojave
- usporeni rad srca ili drugi sréani problemi
- nizak krvni tlak
- bolovi u nogama pri hodanju (nalik na gréeve)
- poremecaj vida
- impotencija
- depresija
- problemi s probavom (dispepsija), vjetrovi, povracanje
- kozni osip, svrbez
- nedostatak zraka (kao kod astme) zbog iznenadnog gréenja miSi¢a u diSnom sustavu
(bronhospazam)
- no¢ne more.

Vrlo rijetke nuspojave
- nesvjestica
- pogorsanje psorijaze (bolest koze s pojavom ruzicastih ljuskica).

Nuspojave koje slijede, zabiljezene su iskljucivo kao izolirani slucajevi tijekom lije¢enja NIBEL
tabletama:
- alergijske reakcije po cijelom tijelu s promjenama (erupcijama) na koZzi (reakcije
preosjetljivosti)
- brzi nastanak oteklina, pogotovo oko usnica, ociju ili jezika s mogucom pojavom
otezanog disanja (angioedem).

Nuspojave zabiljeZene u klinickim ispitivanjima u lijeCenju kroni¢nog zatajivanja srca su:
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Vrlo Ceste nuspojave
- usporeni rad srca
- omaglica.

Ceste nuspojave
- pogorSanje sréanog zatajivanja
- nizak krvni tlak (osjecaj nesvjestice pri naglom ustajanju)
- nemogucnost podnosenja ovog lijeka
- blazi poremecaj u radu srca (AV blok 1. stupnja)
- otekline na nogama (poput otekline gleznja).

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta Ovo
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

5. KAKO CUVATI NIBEL
Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek Cuvajte na temperaturi ispod 25°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

Ovaj lijek ne smije se upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sto NIBEL sadrzi?

Djelatna tvar je nebivolol.

Jedna tableta sadrzi 5 mg nebivolola (u obliku nebivololklorida): 2,5 mg SRRR-nebivolola (ili d-
nebivolola) i 2,5 mg RSSS- nebivolola (ili I-nebivolola).

Pomoc¢ne tvari su: laktoza hidrat; krospovidon; poloksamer 188; povidon K-30; celuloza,
mikrokristalicna; magnezijev stearat.

Kako NIBEL izgleda i sadrZaj pakiranja?

NIBEL tablete su bijele boje, okrugle i bikonveksne s kriznim urezom na jednoj strani tablete, promjera
otprilike 9 mm. Tableta se moze razdijeliti na Cetiri jednake doze od 1,25 mg.

28 (4x7) tableta u Al//oPA/Al/PVC blisteru, u kutiji.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka
Farmavita d.o.o Sarajevo

Igmanska 5a 71320 Vogos¢a

Bosna 1 Hercegovina

Ime i adresa proizvodaca lijeka

Farmavita d.o.o Sarajevo
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Igmanska 5a 71320 Vogos¢a
Bosna i Hercegovina

Nacdin izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Broj i datum odobrenja za stavljanje lijeka u promet

NIBEL 5 mg tablete:
Broj 1 datum rjeSenja: 04-07.3-2-9531/20 od 24.08.2021

Datum revizije upute
22.12.2025.
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