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UPUTSTVO ZA LIJEK

Nibel, 5 mg, tableta
  INN: 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 uputsrvu.Pogledajte dio 4.


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























1. ŠTA JE LIJEK NIBEL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Nibel sadrži nebivolol, kardiovaskularni lijek koji pripada grupi selektivnih beta-blokatora (ljekovi sa selektivnom aktivnošću na kardiovaskularni sistem). Sprječava ubrzan rad srca, kontroliše snagu kojom srce pumpa krv. Takođe, širi krvne sudove, što doprinosi sniženju krvnog pritiska.

Lijek Nibel se koristi za liječenje povišenog krvnog pritiska (hipertenzija). 
Lijek Nibel se koristi uz druge ljekove i za liječenje blage do umjerene srčane slabosti kod pacijenata starosti od 70 godina i starijih.


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

Lijek Nibel ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na nebivolol ili neki drugi sastojak lijeka (vidjeti dio 6.);
· ako imate jedan ili više sljedećih poremećaja:
· nizak krvni pritisak;
· ozbiljne poremećaje cirkulacije u nogama i rukama;
· veoma usporen puls (manje od 60 otkucaja u minuti);
· neke druge poremećaje srčanog ritma (npr. AV blok drugog i trećeg stepena, poremećaje srčane provodljivosti);
· srčanu slabost, koja je tek nastala ili se nedavno pogoršala, ili ako za liječenje cirkulatornog šoka usljed akutne srčane slabosti primate intravensku terapiju za poboljšanje rada srca;
· astmu ili zviždanje u grudima (sada ili ranije);
· neliječeni feohromocitom, tumor nadbubrežne žlijezde;
· poremećaj funkcije jetre<
· metabolički poremećaj (metabolička acidoza), na primjer, dijabetička ketoacodoza.

Upozorenja i mjere opreza

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta prije nego što uzmete lijek Nibel u slučaju sljedećih stanja:
· neuobičajeno usporen puls; 
· bol u grudima koji nastaje usljed stezanja krvnih sudova srca što je poznato kao Prinzmetal-ova angina;
· neliječena hronična srčana slabost;
· srčani blok prvog stepena (vrsta blagog poremećaja sprovođenja impulsa kroz srce koji utiče na srčani ritam);
· loša cirkulacija u nogama i rukama, na primjer Raynaud-ova bolest ili sindrom, bolovi prilikom hodanja koji liče na grčeve;
· dugotrajni problemi sa disanjem;
· šećerna bolest: ovaj lijek nema uticaja na nivo šećera u krvi, ali može da prikrije upozoravajuće znake niskog nivoa šećera u krvi (na primjer osjećaj lupanja srca, ubrzan puls);
· pojačani rad štitaste žlijezde: ovaj lijek može da maskira znake abonrmalno ubrzanog pulsa koji nastaje u ovom stanju;
· alergija: ovaj lijek može da pojača reakciju na polen ili druge supstance na koje ste alergični;
· psorijaza (bolest kože – ljubičasti pečati na koži koji se ljušte) ili ukoliko ste ikada imali psorijazu;
· ukoliko morate na operaciju, uvijek informišite anesteziologa (ljekara) da koristite lijek Nibel.

Ukoliko imate ozbiljnih problema sa bubrezima nemojte uzimati lijek Nibel za liječenje srčane slabosti i odmah obavijestite Vašeg ljekara. 
Na početku liječenja hronične srčane slabosti, redovno će Vas pratiti iskusni ljekar (vidjeti dio 3).
Liječenje ne smijete naglo prekinuti, osim ako za to postoji jasna indikacija što će procijeniti Vaš ljekar (vidjeti dio 3). 
Djeca i adolescenti 

Budući da nema dovoljno podataka o primjeni ovog lijeka kod djece i adolescenata, Nibel se ne preporučuje za primjenu u ovim starosnim grupama.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove. Ovo se odnosi i na ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta uključujući i biljne ljekove. 

Određeni ljekovi se ne smiju primjenjivati u isto vrijeme, dok drugi ljekovi zahtijevaju određene promjene (npr. u dozi). 

Posebno napomenite Vašem ljekaru ukoliko uzimate neke od sljedećih ljekova zajedno sa lijekom Nibel:

· Ljekove za snižavanje krvnog pritiska ili ljekove za srčane bolesti (npr. amjodaron, amlodipin, cibenzolin, klonidin, digoksin, diltiazem, diizopiramid, felodipin, flekainid, guanfacin, hidrohinidin, lacidipin, lidokain, metildopu, meksiletin, moksonidin, nikardipin, nifedipin, nimodipin, nitrendipin, propafenon, hinidin, rilmenidin, verapamil).
· Sedative i ljekove za liječenje psihoza (mentalne bolesti), npr. barbiturate (koji se koriste i za liječenje epilepsije), fenotiazin (koji se koristi za liječenje 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 (povećani pritisak u oku) ili za dilataciju (širenje) zenice.
· Baklofen (za liječenje grčeva).
· Amifostin (lijek koji se koristi tokom liječenja raka). 

Svi navedeni ljekovi kao i lijek Nibel mogu da utiču na krvni pritisak i/ili srčanu funkciju.

· Ljekove koji snižavaju nivo šećera u krvi poput oralnih antidijabetika ili insulina.
· Ljekovi za liječenje povećanog lučenja želudačne kiseline ili čira na želucu, kao što su antacidi i cimetidin. Lijek Nibel uzmite tokom obroka, a antacid između obroka. 

Uzimanje lijeka Nibel sa hranom ili pićem

Lijek Nibel se može uzimati sa hranom ili na prazan želudac. Tablete uzimajte sa vodom. 

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije uzimanja ovog lijeka

Lijek Nibel se ne smije koristiti tokom trudnoće, osim ukoliko nije zaista neophodno.
Ne preporučuje se uzimanje lijeka za vrijeme dojenja.

Uticaj lijeka Nibel na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Ovaj lijek može da izazove vrtoglavicu ili umor. Ukoliko Vam se jave ovi simptomi nemojte voziti ili rukovati mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Nibel

Ovaj lijek sadrži laktozu. Ukoliko Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, kontaktirajte Vašeg ljekara prije nego što uzmete ovaj lijek.
3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK NIBEL

Uvijek uzimajte lijek Nibel tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Potrebno je da provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom  ukoliko nijeste sigurni.

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

Liječenje visokog krvnog pritiska
· uobičajena doza je 1 tableta (5 mg) dnevno. Dozu treba, po mogućnosti, uzimati u isto vrijeme
svakog dana.
· stariji pacijenti i oni sa bubrežnim poremećajima treba da počnu sa ½ (pola) tablete (2,5 mg) dnevno.
· terapijski efekat na sniženje krvnog pritiska očigledan je nakon 1 – 2 nedjelje terapije. Ponekad se optimalni efekat postiže tek nakon 4 nedjelje. 

Liječenje hronične srčane slabosti
· Liječenje ćete započeti pod pažljivim nadzorom iskusnog ljekara.
· Ljekar će Vam na početku propisati ¼ (četvrtinu) tablete (1,25 mg) dnevno. Nakon 1-2 nedjelje će možda povisiti dozu na ½ (pola) tablete (2,5 mg) na dan, nakon toga na 1 tabletu na dan i nakon toga 2 tablete na dan, sve dok se ne postigne doza koja je za Vas odgovarajuća. Ljekar će Vam u svakoj fazi propisati dozu koja je za Vas najprimjerenija i Vi treba da se strogo pridržavate njegovih instrukcija. 
· Maksimalno preporučena doza je 2 tablete (10 mg) na dan.
· Na početku liječenja i svaki put kada se povećava doza morate tokom 2 sata biti pod nadzorom iskusnog ljekara. 
· Ukoliko je to potrebno, Vaš ljekar može smanjiti dozu.
· Liječenje ne smijete naglo prekidati, jer to može pogoršati stanje srčane slabosti.
· Pacijenti sa ozbiljnim problemima sa bubrezima ne smiju da uzimaju ovaj lijek.
· Uzimajte lijek jednom na dan, po mogućnosti uvijek u isto vrijeme.

Ljekar će možda odlučiti da kombinuje lijek Nibel sa drugim ljekovima za liječenje Vašeg stanja.

Primjena kod djece i adolescenata
Lijek ne smiju uzimati djeca i adolescenti.

Ukoliko Vam je ljekar savjetovao da uzimete ¼ (četvrtinu) ili ½ (polovinu) tablete dnevno, obavezno pročitajte instrukcije kako da podijelite lijek Nibel 5 mg tableta sa unakrsnom podionom crtom.
· Stavite tabletu na ravnu, črvstu podlogu (na primjer na sto ili radnu površinu), sa unakrsnom crtom na tableti okrenutom prema gore
· Prelomite tabletu na crtu pritiskajući površinu sa oba palca (slike 1. i 2.). Četvrtinu tablete ćete dobiti dijeljenjem polovina tablete na isti način (slike 3. i 4.)

Slike 1. i 2. Dijeljenje tablete NIBEL 5 mg sa unakrsnom podionom crtom na pola. 
[image: ]
Slike 3. i 4. Dijeljenje tablete NIBEL 5 mg sa unakrsnom podionom crtom na četvrtine.
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Ako ste uzeli više lijeka Nibel nego što je trebalo

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

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Nibel

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek Nibel, a malo kasnije se sjetite da ste ga trebali uzeti, uzmite dozu za taj dan kao i obično. Međutim, ukoliko je prošlo dosta vremena (npr. nekoliko sati), tako da Vam je blizu vrijeme za uzimanje sljedeće doze, preskočite zaboravljenu dozu i u uobičajeno vrijeme uzmite sljedeću predviđenu, normalnu dozu. Nemojte da uzmete dvostruku dozu. Trebalo bi izbjegavati često preskakanje doze.

Ako prestanete da uzimate lijek Nibel

Svakako se savjetuje sa Vašim ljekarom prije nego što prestanete da uzimate lijek Nibel, bilo da ga primjenjujete za liječenje visokog krvnog pritiska ili hronične srčane slabosti.
Ne smijete naglo prekidati terapiju lijekom Nibel jer se time privremeno može pogoršati stanje srčane slabosti. Ukoliko je potrebno da prekinete liječenje hronične srčane slabosti lijekom Nibel, potrebno je postepeno smanjivati dozu, tako da se u razmacima od nedjelju dana smanjuje na polovinu prethodne doze.
U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka Nibel obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Nibel može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. 
Kada se lijek Nibel koristi za liječenje visokog krvnog pritiska, moguća neželjena dejstva su:

Česta neželjena dejstva ( mogu se javiti kod manje od 1 na 10 pacijenata) :
- glavobolja;
- vrtoglavica;
- umor;
- neuobičajeni osjećaji svraba ili trnjenja;
- proliv;
- zatvor;
- mučnina;
- otežano disanje;
- oticanje ruku ili stopala.


Povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od  1 na 100 pacijenata):
- usporeni otkucaji srca ili drugi srčani problemi; 
- nizak krvni pritisak;
- bolovi u nogama prilikom hodanja (slični grčevima);
- poremećaji vida;
- polna nemoć (impotencija);
- depresija;
- problemi sa varenjem (dispepsija), gasovi u stomaku ili crijevima, povraćanje;
- crvenilo kože, svrab;
- gubitak daha (kao kod astme), zbog iznenadnih grčeva u mišićima u respiratornom sistemu (bronhospazam);
- noćne more.

Veoma rijetka neželjena dejstva ( mogu se javiti kod manje od 1 na 10000):
- gubitak svijesti;
- pogoršanje psorijaze (bolest kože – ružičasti pečati na koži koji se ljuspaju).

Sjedeća neželjena dejstva su prijavljena isključivo kao izolovani slučajevi tokom liječenja lijekom Nibel:
- alergijske reakcije koje zahvataju cijelo tijelo, sa promjenama (erupcijama) na koži (reakcije preosjetljivosti);
- brzo oticanje, posebno oko usana, očiju, ili jezika sa mogućim iznenadnim problemima sa disanjem (angioedem);
- koprivnjača, vrsta kožnog osipa sa svjetlocrvenim, uzdignućima koja svrbe, alergijske ili nealergijske prirode (urtikarija).

Neželjena dejstva zabilježena u kliničkim studijma tokom liječenja hroničneg srčane slabosti su, sljedeća:

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

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 od na 10 pacijenata):
- pogoršanje srčane slabosti;
- nizak krvni pritisak (osjećaj nesvjestice prilikom naglog ustajanja);
- nemogućnost podnošenja ovog lijeka;
- blaži poremećaj u radu srca koji utiče na ritam srca (prvi stepen AV bloka);
- oticanje nogu (kao što je oticanje zglobova).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka 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:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. KAKO ČUVATI LIJEK NIBEL

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i na blisteru. 
Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan u mjesecu. 
Lijek čuvajte na temperaturi ispod 30°C.

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. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Nibel

Aktivna supstance je nebivolol.
Jedna tableta sadrži 5 mg nebivolola (u obliku nebivolol hidrohlorida).

Pomoćne supstance su: laktoza monohidrat; krospovidon; poloksamer 188; povidon K-30; celuloza, mikrokristalna; magnezijum stearat.

[bookmark: _Hlk171332172]Kako izgleda lijek Nibel i sadržaj pakovanja

[bookmark: _Hlk171332220]Nibel tablete su bijele boje, okrugle i bikonveksne, sa dvije utisnute unakrsne podione crte na jednoj strani, prečnika otprilike 9 mm.
Tableta se može podijeliti na četiri jednake doze od po 1,25 mg. 

Unutrašnje pakovanje je blister (PVC/PE/PVDC/Al) koji sadrži 14 tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 2 blistera sa po 14 tableta (ukupno 28 tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o.  
[bookmark: _GoBack]Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.
Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Hrvatska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole 

2030/24/3668 – 2003 od 02.12.2024. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2024. godine
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