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UPUTSTVO ZA LIJEK

Nebilet, 5 mg, tableta
nebivolol





Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 





U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Nebilet i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Nebilet
1. Kako se upotrebljava lijek Nebilet
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Nebilet
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 

























1. 	ŠTA JE LIJEK NEBILET I ČEMU JE NAMIJENJEN

Nebilet sadrži nebivolol, kardiovaskularni lijek koji pripada grupi selektivnih beta-blokatora (sa selektivnom aktivnošću na kardiovaskularni sistem). Nebilet sprečava ubrzan rad srca, kontroliše snagu kojom srce pumpa krv. Takođe, širi krvne sudove, što doprinosi sniženju krvnog pritiska.
Koristi se za terapiju povišenog krvnog pritiska (hipertenzija).
Nebilet se koristi uz druge ljekove za liječenje blage do umjerene srčane insuficijencije kod pacijenata starosti od 70 godina i starijih.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK NEBILET

Lijek Nebilet ne smijete koristiti:
-	ako ste alergični (preosjetljivi) na nebivolol ili bilo koji drugi sastojak lijeka Nebilet (koji je naveden u dijelu 6)
-	ako imate jedan ili više sljedećih poremećaja:
· nizak krvni pritisak
· ozbiljan problem sa cirkulacijom u nogama i rukama
· veoma usporen puls (manje od 60 otkucaja u minuti)
· druge ozbiljne poremećaje srčanog ritma (npr. atrioventrikularni blok drugog i trećeg stepena, poremećaj u sprovodljivosti srca)
· srčanu slabost, koja se tek pojavila ili koja je od nedavno pogoršana, ili ste na intravenskoj terapiji cirkulatornog šoka koji je nastao zbog naglog popuštanja srca
· astmu ili sviranje u grudima (novonastalu ili prisutnu u istoriji bolesti)
· neliječeni feohromocitom, tumor nadbubrežne žlijezde
· poremećaj funkcije jetre
· metabolički poremećaj (metabolička acidoza), na primjer dijabetička ketoacodoza.

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka Nebilet.

Obavijestite svog ljekara ako se tokom liječenja razvije jedno ili više sljedećih stanja:
-	pretjerano usporen puls
-	bol u grudima usljed spontano nastalog grča kvnih sudova srca takozvana Prinzmetalova angina
-	neliječenu hroničnu srčanu slabost
-	srčani blok prvog stepena (vrsta lakšeg poremećaja u sprovodljivosti srca koja utiče na srčani ritam)
-	slaba cirkulacija u nogama i rukama, na primjer Rejnoova bolest ili sindrom, bolni grčevi u nogama pri hodu
-	produženi problemi sa disanjem
-	šećerna bolest (dijabetes): ovaj lijek nema uticaja na nivo šećera u krvi, ali bi mogao da maskira znake  koji upozoravaju na nizak nivo šećera u krvi (na primjer palpitacije, ubrzan srčani rad)
-	pojačana aktivnost štitaste žlijezde: lijek može da maskira znake pretjerano brzog pulsa koji je posljedica ovog poremećaja
-	alergija: ovaj lijek može da pojača reakciju na polen ili druge supstance na koje ste alergični
-	psorijaza (bolest kože – suva, ljuspasta, ružičasta polja) ili ukoliko ste ikada imali psorijazu
-	ukoliko morate na operaciju, obavezno obavijestite anesteziologa da koristite lijek Nebilet prije nego što primijeni anesteziju.

Obavezno obavijestite svog ljekara ukoliko imate ozbiljne probleme sa bubrezima i u tom slučaju nemojte uzimati lijek Nebilet za liječenje srčane slabosti.

Na početku terapije lijekom Nebilet zbog hronične srčane slabosti, treba da budete redovno pod nadzorom iskusnog ljekara (vidjeti dio 3).

Liječenje ne smijete naglo prekidati, osim ako to nije jasno indikovano i ustanovljeno od strane Vašeg ljekara (vidjeti dio 3).
Djeca i adolescenti
Zbog nedovoljnog broja podataka o upotrebi ovog lijeka kod djece i adolescenata, lijek Nebilet se ne preporučuje u ovoj starosnoj dobi.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali ili ćete možda uzimati neke druge ljekove.

Uvijek obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate ili primate neki od sljedećih ljekova pored lijeka Nebilet:
-	Ljekove za kontrolu krvnog pritiska ili ljekove za probleme srca (kao što su amjodaron, amlodipin, cibenzolin, klonidin, digoksin, diltiazem, dizopiramid, felodipin, flekainid, guanfacin, hidrohinidin, lacidipin, lidokain, metildopa, meksiletin, moksonidin, nikardipin, nifedipin, nimodipin, nitrendipin, propafenon, hinidin, rilmenidin, verapamil)
-	Ljekove za smirenje i ljekove za terapiju psihoza (mentalne bolesti), na primjer barbiturate (ljekovi za terapiju epilepsije), fenotiazin (lijek za terapiju povraćanja i mučnine) i tioridazin
-	Ljekove za depresiju, na primjer amitriptilin, paroksetin, fluoksetin
-	Ljekove koji se koriste za anesteziju tokom operacije
-	Ljekove za astmu, zapušen nos ili određene poremećaje oka kao što je glaukom (povišen očni pritisak) ili za dilataciju (proširenje) zjenice
-	Baklofen (lijek protiv grčeva); 
-           Amifostin (zaštitni lijek koji se koristi tokom liječenja karcinoma.
Svi ovi ljekovi kao i nebivolol mogu da utiču na krvni pritisak i/ili srčanu funkciju.

-	Ljekovi koji snižavaju šećer u krvi poput oralnih antidijabetika ili insulina
-	Ljekovi za terapiju povećanog lučenja želudačne kiseline ili čira (antacidni ljekovi): potrebno je da uzmete Nebilet tokom obroka, a antacid između obroka.

Uzimanje lijeka Nebilet sa hranom ili pićem
Nebilet se može uzimati sa hranom ili na prazan želudac, najbolje sa vodom (vidjeti dio 3).

Plodnost, trudnoća i dojenje
Nebilet se ne smije koristiti tokom trudnoće, osim ako nije neophodno.
Upotreba lijeka Nebilet se ne preporučuje za vrijeme dojenja.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

Uticaj lijeka Nebilet na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Lijek Nebilet može da izazove vrtoglavicu ili umor. Ukoliko Vam se jave navedena stanja, nemojte upravljati vozilima ili rukovati mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Nebilet

Nebilet sadrži laktozu
Ukoliko Vam je doktor rekao da imate netoleranciju na neke šećere, kontaktirajte Vašeg ljekara prije neko što uzmete ovaj lijek.
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po tableti, u suštini je „bez natrijuma“.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK NEBILET

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Lijek Nebilet možete uzimati prije, tokom ili nakon obroka, a možete ga uzeti i nezavisno od obroka. Najbolje je tablete uzeti sa vodom.

Terapija povišenog krvnog pritiska (hipertenzije)
· Uobičajena doza je 5 mg (1 tableta) dnevno. Poželjno je uzeti dozu u isto vrijeme svakog dana.
· Stariji pacijenti i oni sa bubrežnim poremećajima treba da počnu sa 2,5 mg (½ tablete) dnevno.
· Terapijski efekat na sniženje krvnog pritiska očigledan je nakon 1 – 2 nedjelje terapije. Ponekad se optimalni efekat postiže tek nakon 4 nedjelje od početka terapije.

Terapija hronične srčane insuficijencije
-	Liječenje ćete započeti pod pažljivim nadzorom iskusnog ljekara.
-	Ljekar će Vam na početku propisati ¼ (četvrtinu) tablete dnevno (1,25 mg). Ova doza se može povećati nakon 1-2 nedelje na ½ (pola) tablete dnevno (2,5 mg), nakon toga do 1 tablete dnevno (5 mg) i nakon toga do 2 tablete (10 mg) dnevno sve dok se ne postigne doza koja je za Vas odgovarajuća. Ljekar će Vam u svakoj fazi propisati dozu potrebnu za Vas i Vi treba da pratite instrukcije Vašeg ljekara.
-	Maksimalna preporučena doza je 2 tablete (10 mg) dnevno.
-	Morate biti pod nadzorom iskusnog ljekara tokom 2 sata kada se započinje terapija i svaki put kada se povećava doza.
-	Vaš ljekar može smanjiti dozu ukoliko je to potrebno.
-	Ne smijete naglo prekidati terapiju, zbog mogućeg pogoršanja srčane slabosti.
-	Pacijenti sa ozbiljnim bubrežnim problemima ne smiju da uzimaju lijek Nebilet.
-	Uzimajte lijek jednom dnevno, po mogućnosti u isto vrijeme.

Primjena kod djece i adolescenata
Ne koristiti kod djece i adolescenata.

Ukoliko Vam je rečeno da uzmete ¼ (četvrtinu) ili ½ (polovinu) tablete dnevno, pridržavajte se sljedećih instrukcija o tome kako da podijelite Nebilet 5 mg tabletu sa unakrsnom podionom crtom.
· Stavite tabletu na ravnu, tvrdu površinu, tako da unakrsna podiona crta bude okrenuta na gore.
· Prelomite tabletu pritiskom palčevima oba prsta (slika 1 i 2).
· Četvrtina tablete se dobija lomljenjem polovine na isti način (slika 3 i 4).
[image: ]Slika 1 i 2. Lako lomljenje tablete Nebilet 5mg tablete sa unakrsnom podionom crtom na pola
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Slika 3 i 4. Lako lomljenje polovine Nebilet 5 mg tablete sa unakrsnom podionom crtom na četvrtine

-	Vaš ljekar može odlučiti da koristi lijek Nebilet sa drugim ljekovima za liječenje Vašeg stanja.


Ako ste uzeli više lijeka Nebilet nego što je trebalo
Ukoliko ste slučajno uzeli više ovog lijeka nego što ste trebali, odmah obavijestite Vaše ljekara.
Najčešći simptomi predoziranja lijekom Nebilet su veoma usporeni otkucaji srca (bradikardija), nizak krvni pritisak sa mogućim gubitkom svijesti (hipotenzija), gubitak daha kao kod astme (bronhopazam) i akutna srčana insuficijencija. 
Možete da primijenite aktivni ugalj (koji je dostupan u apotekama) do dolaska Vašeg ljekara.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Nebilet
Ukoliko ste zaboravili da uzmete Vašu uobičajenu dozu lijeka Nebilet, a to primijetite malo kasnije, uzmite dozu za taj dan kao i obično. Međutim, ukoliko je prošlo dosta vremena (na primjer nekoliko sati), tako da Vam je veoma blizu primjena sljedeće doze, preskočite zaboravljenu dozu i uzmite sljedeću redovnu dozu u uobičajeno vrijeme. Nemojte da uzmete dvostruku dozu. Trebalo bi izbjegavati često preskakanje doze.

Ako prestanete da uzimate lijek Nebilet
Morate uvijek da konsultujete Vašeg ljekara prije nego što prekinete da uzimate lijek Nebilet, bilo da ga primjenjujete za sniženje povišenog krvnog pritiska ili terapiju hronične srčane insuficijencije.
Ne smijete naglo prekidati terapiju lijekom Nebilet jer to može pogoršati stanje vašeg srca. Ukoliko je potrebno da prekinete terapiju hronične srčane insuficijencije lijekom Nebilet, potrebno je postepeno smanjivati dnevnu dozu, dijeljenjem doze na pola, u nedjeljnim intervalima.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka Nebilet obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i ovaj lijek Nebilet može izazvati neželjena dejstva iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Kada se lijek Nebilet koristi za terapiju povišenog krvnog pritiska, moguća neželjena dejstva su:

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 osoba):
- glavobolja
- vrtoglavica
- umor
- neuobičajeni osjećaji svraba ili trnjenja
- proliv
- konstipacija
- mučnina
- gubitak daha
- oticanje ruku ili stopala

Povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na 100 osoba):
- usporen rad srca ili druge komplikacije
- nizak krvni pritisak
- bolovi slični grčevima u nogama prilikom hoda
- poremećaji vida
- impotencija
- osećanje depresije
- problemi sa varenjem (dispepsija), gasovi u stomaku ili crijevima, povraćanje
- crvenilo kože, svrab
- gubitak daha kao u astmi, zbog iznenadnih grčeva u mišićima oko vazdušnih puteva (bronhospazam)
- noćne more

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 000 osoba):
- nesvjestica
- pogoršanje psorijaze (bolest kože –  suva, ljuspasta, ružičasta polja)

Učestalost sljedećih neželjenih dejstava nije poznata (učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka):
- alergijska reakcija - sa proširenim kožnim erupcijama po čitavoj površini tijela (reakcija preosjetljivosti)
- brzo i naglo oticanje, posebno oko usana, očiju, ili jezika sa mogućim naglim otežanim disanjem (angioedem)
- vrsta osipa na koži sa svijetlo crvenim ispupčenjima na koži koja svrbe a mogu biti alergijskog ili nealergijskog porijekla (koprivnjača)

U kliničkim studijma za hroničnu srčanu slabost, sljedeća neželjena dejstva su primijećena:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba):
- usporen rad srca
- vrtoglavica

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 osoba):
- pogoršanje srčane slabosti
- nizak krvni pritisak (osjećaj nesvjestice prilikom naglog ustajanja)
- nemogućnost podnošenja ovog lijeka
- lakši poremećaj sprovodnog sistema srca koji utiče na srčani ritam (AV blok I stepena)
- oticanje donjih ekstremiteta (u vidu otoka članaka)

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK NEBILET

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Nebilet
· Aktivna supstanca je: nebivolol. 
Svaka tableta sadrži 5 mg nebivolola (u obliku nebivolol hidrohlorida): 2.5 mg d-nebivolola i 2.5 mg
l-nebivolola.
· Pomoćne supstance su: silicijum dioksid, koloidni bezvodni (E551); magnezijum stearat (E572); skrob, kukuruzni; kroskarmeloza natrijum (E468); celuloza, mikrokristalna (E460), polisorbat 80 (E433), hipromeloza (E464), laktoza monohidrat.

Kako izgleda lijek Nebilet i sadržaj pakovanja
Izgled:
Okrugle, bikonveksne tablete, skoro bijele boje sa utisnutom unakrsnom podionom crtom na jednoj strani.
Tableta se može podijeliti na četiri jednaka dijela. 

Pakovanje:
Unutrašnje pakovanje je PVC-Aluminijumski blister sa 14 tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera (ukupno 28 tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:
"Berlin-Chemie/Menarini Montenegro" d.o.o.- Podgorica
Oktobarske revolucije 120, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođači:
Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13, 01097 Dresden, Njemačka
[bookmark: _GoBack]
Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Njemačka

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
2030/25/1612 – 9016 od 01.04.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
April, 2025. godine
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