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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Nolet 5 mg comprimate
nebivolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie si-I dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Nolet si pentru ce se utilizeazi
Ce trebuie si stifi inainte sa luati Nolet
Cum si luati Nolet

Reactii adverse posibile

Cum se pistreaza Nolet

Continutul ambalajului si alte informatii

e

1. Ce este Nolet si pentru ce se utilizeaza

Nolet contine nebivolol, un medicament pentru sistemul cardiovascular ce apartine grupului de
medicamente beta-blocante selective (cu actiune selectivi la nivelul sistemului cardiovascular). Acesta
previne cresterea frecventei bétdilor inimii si controleazi forta de pompare a inimii. De asemenea,
dilatd vasele de singe, ceea ce contribuie la scaderea tensiunii arteriale. Este utilizat pentru tratarea
tensiunii arteriale mari (hipertensiunii arteriale).

Nolet este, de asemenea, utilizat pentru tratamentul insuficientei cardiace cronice usoare si moderate la
pacientii cu vérsta de 70 de ani si peste, alaturi de alte terapii.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Nolet

Nu luati Nolet

- dacd suntefi alergic la nebivolol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

- dacd aveti una sau mai multe din urmétoarele tulburari:

e tensiune arteriald mica (hipotensiune arteriald)

e probleme circulatorii grave la nivelul bratelor sau picioarelor

e frecventid cardiaca foarte scdzutd (mai putin de 60 batdi pe minut)

e alte probleme grave de ritm cardiac (de exemplu bloc atrio-ventricular de gradele II si III,
tulburari de conducere cardiaca)

e insuficientd cardiacad care tocmai s-a instalat sau care s-a agravat recent sau daci din cauza
insuficientei cardiace acute vi se administreaza prin perfuzie intravenoasa tratament pentru soc
circulator, pentru a ajuta la functionarea inimii dumneavoastra.

e astm bronsgic sau respirafie suierdtoare (acum sau in trecut)
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e feocromocitom netratat, o tumord localizatd in partea superioard a rinichilor (in glandele
medulosuprarenale)

e afectare a functiei hepatice

e o tulburare metabolica (acidozd metabolica), de exemplu cetoacidoza diabetica.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Nolet, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Informati medicul dumneavoastrd daca aveti sau dezvoltati una din urmatoarele probleme:

- frecventa cardiaca anormal de lenta

- un tip de durere in piept din cauza unei crampe cardiace spontane, numitd anginid pectorala
Prinzmetal

- insuficientd cardiaca cronicd netratata

- bloc atrioventricular de gradul I (o tulburare usoard de conducere cardiaci care afecteaza ritmul
cardiac)

- circulatie deficitara la nivelul extremitatilor, de exemplu: boala sau sindromul Raynaud, crampe
dureroase in timpul mersului

- afectiuni respiratorii cu evolutie de lunga duratd

- diabet zaharat: acest medicament nu are efect asupra glicemiei, dar poate ascunde semnele de
avertizare pentru hipoglicemie (de exemplu: palpitatii, frecventa cardiaci crescuta).

- glanda tiroida cu functionare excesivid: acest medicament poate masca semnele unei frecvente
cardiace anormal de crescute determinate de aceastd boala.

- alergii: acest medicament poate intensifica reactia dumneavoastra la polen sau la alte substante la
care suntefi alergic.

- psoriazis (o boala de piele — zone de piele cu aspect de solzi de culoare roz deschis) sau daci ati avut

vreodata psoriazis
-dacd trebuie sd vi se efectueze o operatie chirurgicala, informati-vd intotdeauna anestezistul daca

faceti tratament cu nebivolol inainte sa fifi anesteziat.

Daca aveti probleme grave cu rinichii, nu luati nebivolol pentru insuficientd cardiaca si spuneti-i
medicului dumneavoastra.

Se impune monitorizarea periodicid dupi inifierea tratamentului pentru insuficientd cardiaci cronici de
catre un medic specialist (vezi pct. 3).

Acest tratament nu trebuie oprit brusc decédt dacd aveti o indicatie clard si o evaluare din partea
medicului dumneavoastrd (vezi pct. 3).

Copii si adolescenti
Din cauza lipsei datelor privind utilizarea la copii si adolescenti, administrarea de nebivolol nu este
recomandata la aceastd categorie de varsta.

Nolet impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti intotdeauna medicului dumneavoastra dacd luati oricare dintre urmitoarele medicamente in
acelasi timp cu nebivolol:

-Medicamente pentru controlul tensiunii arteriale sau medicamente pentru boli cardiace (cum sunt
amiodarond, amlodipind, cibenzolind, clonidind, digoxind, diltiazem, disopiramidd, felodipina,
flecainida, guanfacin, hidrochiniding, lacidipind, lidocaind, metildopa, mexiletini, moxonidina,
nicardipind, nifedipind, nimodipind, nitrendipin, propafenond, chinidina, rilmenidina, verapamil).
-Sedative si medicamente pentru psihoza (o boald mentald) de exemplu barbiturice (utilizate si pentru
epilepsie), fenotiazind (utilizatd si pentru varsaturi si greatd) si tioridazina.

-Medicamente pentru depresie de exemplu amitriptilind, paroxetina, fluoxetina.

-Medicamente utilizate pentru anestezie in timpul unei operatii chirurgicale.
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-Medicamente pentru astm brongic, nas infundat sau anumite afectiuni ale ochiului cum sunt
glaucomul (crestere a tensiunii in interiorul ochiului) sau dilatarea (mérirea) pupilei.

-Baclofen (medicament antispastic); amifostina (citoprotector utilizat in tratamentul cancerului).

Toate aceste medicamente, precum si nebivololul, pot influenta tensiunea arteriald si/sau functia
cardiaca.

-Medicamente pentru tratarea excesului de acid gastric sau a ulcerelor gastroduodenale (medicamente
antiacide), de exemplu cimetidini: trebuie sa luati nebivolol in timpul mesei si antiacidul intre mese.
-Insulina si antidiabetice orale: desi nebivololul nu afecteazi concentratia serica a glucozei, utilizarea
concomitentd poate masca anumite simptome de hipoglicemie (palpitatii, tahicardie).

-Medicamente antimalarice (meflochina).

Nolet impreuni cu alimente si bauturi
Comprimatele pot fi administrate impreuna cu alimente.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s riméneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandiri inainte de a lua acest medicament.

Nebivololul nu trebuie utilizat in timpul sarcinii decét daca este absolut necesar.
Nu este recomandat pentru utilizare in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament poate cauza ameteald sau oboseala. Daci suntefi afectat, nu conduceti vehicule si
nu folositi utilaje.

Nolet contine lactozi
Acest medicament contine lactozid. Dacad medicul dumneavoastri v-a atentionat ci aveti intoleranti la
unele categorii de glucide, vd rugdm sa-| Intrebati Inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati Nolet

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Nolet poate fi luat impreuna cu alimente. Este mai bine sa luati comprimatul cu apa.
Luati medicamentul o daté pe zi, preferabil in acelasi moment al zilei.

Tratamentul hipertensiunii arteriale (tensiune arteriald mare)

Doza recomandata este 5 mg pe zi. Doza trebuie luata de preferat la aceeasi ora in fiecare zi.

La pacientii varstnici $i pacientii cu tulburdri renale inifierea tratamentului se face cu doza de 2,5 mg
nebivolol pe zi. Dacd este necesar, doza zilnica poate fi crescutd la 5 mg. Daca aveti peste 75 de ani,
va fi necesar ca medicul dumneavoastrd sa va monitorizeze indeaproape.

Efectul terapeutic asupra tensiunii arteriale devine evident dupa 1-2 sdptdmani de tratament.
Ocazional, efectul optim este atins doar dupa 4 séptamani.

Tratamentul insuficientei cardiace cronice
Tratamentul dumneavoastra va fi initiat si supravegheat cu atentie de catre un medic cu experienta.

Medicul dumneavoastrd va initia tratamentul cu doza de 1,25 mg nebivolol pe zi. Aceastd doza poate
fi crescuta dupd 1-2 saptamani la 2,5 mg nebivolol pe zi, apoi la 5 mg nebivolol pe zi si apoi la 10 mg
nebivolol pe zi, pana cand se atinge doza corectd pentru dumneavoastrd. Medicul dumneavoastrd va va
prescrie doza eficace, iar dumneavoastri trebuie sa respectati cu atentie instructiunile medicului.

Doza maximi recomandata este de 10 mg nebivolol pe zi.



Cand incepeti tratamentul si cand se creste doza, trebuie sa fiti supravegheat de un medic specialist
timp de 2 ore.

Medicul dumneavoastra va poate reduce doza daci este necesar. Nu trebuie si intrerupeti tratamentul
brusc, deoarece insuficienta cardiaca se poate agrava.

Utilizarea nebivololului la pacientii cu afectiuni renale grave nu este recomandata.
Utilizarea nebivololului la pacientii cu afectiuni hepatice este contraindicat.

Daca medicul dumneavoastrd v-a spus sa luati % (un sfert) sau ' (jumitate) de comprimat pe zi, va
rugam sa cititi instructiunile de mai jos pentru a afla cum sa rupeti comprimatele de Nolet 5 mg.
e Plasati comprimatul pe o suprafati plana si solidd (de exemplu: o masi sau o suprafati de
lucru) cu fata avand cele doua linii de rupere perpendiculare in sus.
* Rupeti comprimatul apasindu-l cu degetele index ale ambelor méini plasate de-a lungul uneia
din liniile de rupere (Pictogramele 1 si 2).
» Sferturile de comprimat sunt obtinute prin ruperea jumatatilor in acelasi mod (Pictogramele 3

si4).

Pictogramele 3 si 4: Ruperea ugoara in sferturi a unei jumatiti de comprimat de Nolet 5 mg

Medicul dumneavoastra poate decide s va prescrie Nolet impreund cu alte medicamente pentru
tratamentul bolii dumneavoastra.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nebivololul nu este recomandat la copii si adolescenti.

Daca luati mai mult Nolet decit trebuie

Daci in mod accidental luati mai mult decat trebuie din acest medicament, spuneti-i imediat medicului
dumneavoastrd sau farmacistului. Cele mai frecvente simptome si semne ale supradozajului cu
nebivolol sunt frecventa cardiaca foarte scizutd (bradicardie), tensiune arteriald micd cu posibil lesin
(hipotensiune arteriald), lipsd de aer precum in astmul brongic (bronhospasm) si insuficienta cardiaci

acuta.

Puteti lua cirbune activ (disponibil in farmacii) in timp ce asteptati sosirea medicului.



Daci uitati sa luati Nolet

Daci uitati si va luati medicamentul, dar va amintiti putin mai tarziu ca ar fi trebuit si-1 luati, luati
doza zilnica ca de obicei. Totusi, daci a trecut o perioadd lunga de timp (de exemplu: mai multe ore),
astfel incat este aproape momentul la care trebuie sa luati urmétoarea dozi, nu mai luati doza uitata si
luati urmétoarea dozad normald programati la timpul obisnuit. Nu luati o doza dubli pentru a compensa
doza uitatd. Trebuie evitatd uitarea repetata a dozei.

Dacii incetati sa utilizati Nolet

Trebuie Intotdeauna sa ¥& discutati cu medicul dumneavoastra inaintea intreruperii tratamentului cu
Nolet, indiferent daca il luati pentru hipertensiune arteriald sau insuficienti cardiaca cronici. Nu
trebuie sd oprifi tratamentul cu nebivolol brusc, deoarece acest lucru poate si va agraveze temporar
insuficienta cardiacd. Daci este necesar s opriti tratamentul cu nebivolol pentru insuficienta cardiaci
cronicd, doza zilnicd trebuie redusa progresiv, injumatatind doza la intervale sdptimanale.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastri sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ci nu apar la toate
persoanele.

Céand nebivololul este utilizat pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, reactiile adverse posibile
sunt:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 10 persoane):

- durere de cap,

- ameteala,

- oboseal3,

- o0 senzatie de mancadrime neobignuitd sau furnicaturi la nivelul extremititilor,
- diaree,

- constipatie,

- greatd,

- senzatie de lipsa de aer,

- maini sau picioare umflate.

Reactii adverse mai pufin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):
- batai mairare ale inimii sau alte tulburiri ale inimii,

- tensiune arteriala mica,

- crampe dureroase la nivelul picioarelor in timpul mersului,

- tulburari de vedere,

- impotenta,

- depresie,

- dificultéti digestive (dispepsie), gaze in stomac sau intestin, varsaturi,

- eruptii trecdtoare pe piele, mancarime a pielii,

- ingustare a cdilor respiratorii, insotitd de dificultati la respiratie (bronhospasm),
- cosmaruri.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 persoane):
- lesin
- agravare a psoriazisului (o boala de piele - zone de piele cu aspect de solzi de culoare roz deschis).

Urmatoarele reactii au fost raportate doar in unele cazuri izolate in timpul tratamentului cu nebivolol:
- reactii alergice la nivelul intregului corp, cu eruptii generalizate pe piele (reactii de
hipersensibilitate);



- edematiere (umflare) cu instalare rapida, in special in jurul buzelor, ochilor sau limbii, cu posibila

dificultate la respirat (angioedem);
- un fel de eruptie pe piele, cu supradenivelari (umflaturi) de culoare rosu deschis si mancarimi de

cauze alergice sau non alergice (urticarie).

Intr-un studiu clinic pentru insuficientd cardiaca cronica, s-au observat urmitoarele reactii adverse:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- batii rare ale inimii,
- ameteala.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):

- agravare a insuficientei cardiace

- tensiune arteriald mica (cum ar fi senzatia de lesin cind va ridicati repede)

- incapacitatea de a tolera acest medicament

- 0 tulburare ugoard de conducere cardiaci care afecteazi ritmul cardiac (bloc AV de gradul I)
- umflare a membrelor inferioare (cum ar fi gleznele umflate).

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, putefi raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 — RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raporténd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

S. Cum se pistreaza Nolet
Nu ldsati acest medicament la vederea i indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste misuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nolet 5 mg comprimate
Substanta activa este nebivolol. Fiecare comprimat contine nebivolol 5 mg, sub forma de clorhidrat de

nebivolol.
Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb, celuloza microcristalini tip 102,
croscarmeloza sodicd, hipromeloza 15 cP, polisorbat 80, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de

magneziu.

Cum arati Nolet si continutul ambalajului



Comprimatele de Nolet 5 mg sunt rotunde, biconvexe, de culoare alba pani la aproape alb,?/
diametrul 9 mm=0,5 mm, cu doud linii de rupere perpendiculare pe una din fete. Compri E!Iﬁ}ife pot ﬁ
divizate in doze egale. Z PRESEDINI

Cutie cu 3 blistere din PVC-PVDC/Al a cate 10 comprimate. \WCME*/

Detinitorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul

Antibiotice S.A.
Valea Lupului nr. 1, Iasi 707410, Roménia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmatoarele
denumiri comerciale:

Roménia: Nolet
Malta: Nebivolol Atb

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2018.



