Prospect: Informatii pentru consumator/pacient
Nebivolol STADA 5 mg comprimate

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sd administrati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Nebivolol STADA si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sd administrati Nebivolol STADA
Cum sa administrati Nebivolol STADA

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nebivolol STADA

Continutul ambalajului si alte informatii

S e

1. Ce este Nebivolol STADA si pentru ce se utilizeaza

Nebivolol STADA contine clorhidrat de nebivolol, un medicament pentru bolile
cardiovasculare, apartinind grupului de medicamente beta-blocante selective (cu actiune
selectivd asupra sistemului cardiovascular). Previne cresterea frecventei batdilor inimii si
controleaza forta de pompare a inimii. De asemenea, exercitd o actiune de dilatare asupra
vaselor sanguine, care la randul sdu contribuie la scdderea tensiunii arteriale.

Este utilizat pentru tratarea tensiunii arteriale mari (hipertensiunii arteriale).

Nebivolol STADA este, de asemenea, utilizat pentru tratamentul insuficientei cardiace cronice
stabile usoare si moderate la pacientii cu varsta de 70 ani si peste, administrat impreuna cu alte
medicamente.

2. Ce trebuie sa stiti inainte s administrati Nebivolol STADA
Nu administrati Nebivolol STADA:
» daca sunteti alergic la nebivolol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);
» daca suferiti de una sau mai multe dintre urmatoarele tulburari:
- tensiune arteriala mica (hipotensiune arteriald);
- probleme severe de circulatie la nivelul bratelor sau picioarelor;
- batdi ale inimii foarte lente (mai putin de 60 batdi pe minut) sau bétai neregulate ale
inimii (boala nodului sinusal);
- alte tulburari grave ale ritmului cardiac (de exemplu bloc atrio-ventricular de gradul 2
si 3, tulburari de conducere cardiaca);
- insuficientd cardiacd care tocmai s-a instalat sau care s-a agravat recent, soc cauzat de
agravarea insuficientei cardiace (soc cardiogen) sau primiti tratament intravenos pentru



a va ajuta sd functioneze inima, dupa un colaps circulator din cauza insuficientei
cardiace acute;

- astm bronsic, respiratie suierdtoare sau o boala care va afecteaza respiratia (acum sau
in trecut).

- feocromocitom netratat, o tumoare localizatd in partea superioara a rinichilor (in
glandele suprarenale);

- tulburari ale functiei hepatice;

- o tulburare metabolica (acidoza metabolicd), de exemplu cetoacidoza diabetica.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Nebivolol STADA, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

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

» batai anormal de lente ale inimii;

* un tip de durere in piept, determinatd de aparitia spontand a unei crampe la nivelul inimii,
numita angind Printzmetal;

» insuficientd cardiacd cronica netratatd si boald cardiaca ischemica (circulatia sanguina
limitatd);

* bloc atrioventricular de gradul I (un tip de tulburare usoard a conducerii cardiace care
afecteaza ritmul cardiac);

» circulatie deficitara la nivelul bratelor sau picioarelor, de exemplu boala sau sindromul
Raynaud, crampe dureroase in timpul mersului;

» diabet zaharat: acest medicament nu are efect asupra nivelului de zahar din sange, dar poate
masca semnele de avertizare ale scaderii zaharului din sange (de exemplu, palpitatii, batai
rapide ale inimii) si poate mari riscul de hipoglicemie severad atunci cand este utilizat
impreuna cu anumite tipuri de medicamente antidiabetice numite sulfoniluree (de exemplu,
gliquidona, gliclazida, glibenclamida, glipizida, glimepirida sau tolbutamida);

» glanda tiroida cu functionare excesiva: acest medicament poate masca semnele unui ritm
anormal de rapid al inimii determinat de aceasta afectiune;

+ alergii: acest medicament va poate intensifica reactia la polen sau la alte substante la care
sunteti alergic;

* probleme de respiratie combinate cu tuse (dacd aveti boala pulmonara obstructiva cronica);

» daca aveti sau ati avut vreodata psoriazis (o boald de piele caracterizata prin pete cu aspect
de solzi de culoare roz);

» daca trebuie sa vi se efectueze o interventie chirurgicald, spuneti intotdeauna medicului
anestezist Tnainte de a vi se efectua anestezia cd administrati Nebivolol STADA.

Daci aveti probleme grave cu rinichii, nu luati Nebivolol STADA pentru insuficientd cardiaca
st spuneti-1 medicului dumneavoastra.

La inceputul tratamentului pentru insuficienta cardiaca cronica, veti fi monitorizat in mod
regulat de un medic (vezi pct. 3).

Acest tratament nu trebuie Intrerupt brusc, cu exceptia cazului in care este absolut necesar si
acest lucru a fost evaluat de catre medicul dumneavoastra (vezi punctul 3).

Copii si adolescenti
Nebivolol STADA nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18

ani din cauza absentei datelor privind utilizarea acestui medicament la copii si adolescenti.

Nebivolol STADA impreuna cu alte medicamente



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

Anumite medicamente nu pot fi utilizate in acelasi timp, in timp ce alte medicamente necesita

modificari specifice (de exemplu, modificari ale dozei).

Spuneti intotdeauna medicului dumneavoastrd dacd luati oricare dintre urmatoarele

medicamente in acelasi timp cu Nebivolol STADA:

* medicamente pentru controlul tensiunii arteriale sau pentru probleme cardiace (cum ar fi
amiodarona, amlodipind, cibenzolind, clonidinda, digoxind, diltiazem, disopiramida,
felodipina, flecainidd, guanfancind, hidrochinidind, lacidipind, lidocaind, metildopa,
mexiletind, moxonidind, nicardipind, nifedipind, nimodipind, nitrendipind, propafenona,
chinidina, rilmenidina, verapamil);

« sedative si medicamente pentru psihoza (boli mintale), cum ar fi barbiturice (utilizate, de
asemenea, pentru epilepsie), fenotiazina (utilizata, de asemenea, pentru varsaturi si greatd)
si tioridazina;

* medicamente pentru depresie, de exemplu amitriptilina, paroxetina si fluoxetina;

* Dbaclofen (medicament antispastic);

» amifostina (medicament pentru tratamentul cancerului);

* medicamente utilizate pentru anestezie in timpul interventiilor chirurgicale;

* medicamente pentru astm bronsic, nas infundat sau anumite afectiuni oculare, cum ar fi
glaucomul (cresterea presiunii in ochi) sau dilatarea (marirea) pupilei.

Toate aceste medicamente, precum nebivololul, pot influenta tensiunea arteriala si/sau functia

inimii.

» medicamente pentru tratarea aciditatii gastrice excesive sau a ulcerelor gastroduodenale
(medicamente antiacide), cum ar fi cimetidina: trebuie sd administrati Nebivolol STADA
in timpul mesei si antiacidul intre mese;

» medicamente pentru diabet, cum ar fi insulina sau medicamente antidiabetice orale. Desi
nebivololul nu afecteazd concentratia sericd a glucozei, utilizarea concomitentd poate
masca unele simptome de hipoglicemie (batai rapide ale inimit).

Nebivolol STADA impreunai cu alimente si bauturi
Nebivolol STADA poate fi administrat cu alimente sau pe stomacul gol, dar este mai bine sa
luati comprimatul cu o cantitate suficienta de apa.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravidd sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rdmaneti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de
a utiliza acest medicament.

Nebivolol STADA nu trebuie utilizat in timpul sarcinii decat daca este absolut necesar.
Nebivolol STADA nu se recomandata de utilizat in timpul alaptarii.

Conducerea si folosirea utilajelor
Acest medicament poate provoca ameteli sau oboseald. Dacad sunteti afectat, nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje.

Acest medicament contine lactoza si sodiu
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de zaharuri,
va rugdm sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.



Acest medicament contine mai putin de 23 mg sodiu (1 mmol) pe comprimat; adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa administrati Nebivolol STADA
Luati Intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Nebivolol STADA poate fi administrat inainte, in timpul sau dupa mese, dar poate fi
administrat si fara alimente. Este mai bine sa luati comprimatul cu o cantitate suficientd de apa
(de exemplu un pahar cu apa).

Tratamentul tensiunii arteriale crescute (hipertensiunii arteriale)

* Doza recomandatd este de 1 comprimat pe zi. Este de preferat sa administrati doza
intotdeauna la acelasi moment al zilei.

» Pacientii cu varsta peste 65 ani si pacientii cu insuficientd renald trebuie sd Inceapa
tratamentul, de obicei, cu !4 (jumatate) comprimat pe zi. Daca este necesar, doza zilnica
poate fi crescutd la 1 comprimat.

» Efectul terapeutic asupra tensiunii arteriale se atinge dupa 1-2 saptdmani de tratament.
Uneori efectul optim este atins dupa 4 sdptamani.

Tratamentul insuficientei cardiace cronice

» Tratamentul dumneavoastra trebuie inceput si monitorizat de catre un medic cu experienta.

* Medicul va incepe tratamentul cu % (a patra parte) comprimat pe zi. Doza va fi crescuta
dupd 1-2 saptamani pana la 2 (jumatate) comprimat pe zi, apoi pana la 1 comprimat pe zi,
apoi 2 comprimate pe zi pana la atingerea dozei optime pentru dumneavoastra. Medicul va
va prescrie doza corecta Tn orice moment si trebuie sd urmariti Intocmai instructiunile.

* Doza maxima recomandata este de 2 comprimate (10 mg) pe zi.

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

* Medicul dumneavoastrd va poate reduce doza daca este necesar.

* Nu trebuie sa Intrerupeti brusc tratamentul, deoarece aceasta va poate agrava insuficienta
cardiaca.

* Administrati medicamentul o data pe zi, de preferinta la aceeasi ora a zilei.

Pacientii cu probleme renale severe nu trebuie sa administreze Nebivolol STADA, deoarece

nu exista experientd clinica cu acesti pacienti.

Daca medicul dumneavoastra v-a spus sa luati 7 (a patra parte) sau 2 (jumatate) comprimat

zilnic, va trebui sa divizati comprimatul Tnainte de a-1 administra. Comprimatul poate fi impartit

in doze egale.

Urmati urmadtoarele instructiuni pentru divizarea comprimatelor Nebivolol

STADA:

* plasati comprimatul pe o suprafata tare, cu linia marcajului in sus

» apasati deasupra cu degetul mare si comprimatul se va imparti in patru
parti egale

Medicul dumneavoastrd poate decide sd combine comprimatele de Nebivolol STADA cu alte
medicamente pentru a va trata starea dumneavoastra.

Copii si adolescenti



Nu utilizati Nebivolol STADA la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Daca administrati mai mult Nebivolol STADA decit trebuie

In caz de supradozaj sau ingerare accidentald, consultati imediat medicul sau farmacistul,
indicand medicamentul si cantitatea ingerata.

Luati ambalajul si prospectul medicamentului cu dumneavoastra.

Cele mai frecvente semne si simptome ale supradozajului cu Nebivolol STADA sunt batai
foarte lente ale inimii (bradicardie), tensiune arteriald scazuta cu posibil lesin (hipotensiune
arteriald), lipsd de aer precum 1n astmul bronsic (bronhospasm) si insuficienta cardiacd acuta.

Daca uitati sa administrati Nebivolol STADA

Daca uitati sa va luati medicamentul, dar va aminti{i putin mai tarziu ca ar fi trebuit sa-I luati,
luati doza zilnica ca de obicei. Totusi, daca a trecut o perioada lunga de timp (de exemplu: mai
multe ore), astfel Incat este aproape momentul la care trebuie sa luati urmatoarea doza, nu mai
luati doza uitata si luati urmatoarea doza normald programata la timpul obisnuit. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata. Trebuie evitata uitarea repetatd a dozei.

Daca intrerupeti tratamentul cu Nebivolol STADA

Trebuie intotdeauna sa discutati cu medicul dumneavoastra inaintea intreruperii tratamentului
cu Nebivolol STADA, indiferent dacd il administrati pentru hipertensiune arteriala sau
insuficienta cardiaca cronica.

Nu trebuie sa intrerupeti brusc tratamentul cu Nebivolol STADA, deoarece aceasta va poate
agrava temporar insuficienta cardiaca. Dacd este necesard intreruperea tratamentului cu
Nebivolol STADA pentru insuficienta cardiaca cronicd, doza zilnica trebuie redusa treptat, prin
injumatatirea dozei, la intervale saptamanale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Nebivolol STADA poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Cand Nebivolol STADA este utilizat pentru a trata tensiunea arteriala crescuta, posibilele
reactii adverse sunt:

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

* durere de cap, ameteli, oboseala;

* senzatie neobisnuitd de mancarime sau furnicaturi (parestezie);

+ diaree, constipatie, greatd;

* respiratie dificila;

+ acumulare de lichid in organism care provoaca umflaturi, in special la nivelul picioarelor
si gleznelor (edem).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pdana la 1 din 100 de persoane)

e batai lente ale inimii sau alte tulburari cardiace;

* tensiune arteriald scazuta;

+ crampe dureroase la nivelul picioarelor in timpul mersului (claudicatie intermitenta);
» tulburari de vedere;



* impotenta;

» senzatie de depresie;

» tulburari digestive (dispepsie), gaze in stomac sau intestine, varsaturi;

» eruptie cutanatd, mancarime;

* lipsd de aer ca in astm bronsic, din cauza contractiei bruste a muschilor din jurul cailor
respiratorii (bronhospasm);

* cosmaruri.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)

* lesin;

» agravarea psoriazisului (boala de piele caracterizata prin pete cu aspect de solzi de culoare
roz).

Reactii adverse cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

* umflarea buzelor, a ochilor sau a limbii, cu posibila scurtare bruscd a respiratiei
(angioedem);

* reactii alergice, urticarie.

Alte reactii adverse observate cu medicamente similare cu Nebivolol sunt: halucinatii, tulburari
mintale si confuzie, degete reci de la maini si de la picioare, uneori palide sau albastre, ochi
uscati si o tulburare grava a ochilor si gurii.

Intr-un studiu clinic pentru insuficienta cardiacd cronica, au fost observate urmatoarele
reactii adverse:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de I din 10 persoane)
» batai lente ale inimii;
* ameteli.

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

+ agravarea insuficientei cardiace;

* tensiune arteriald scdzuta (cum ar fi senzatia de ameteald cand te ridici rapid);

* incapacitatea de a tolera acest medicament;

 tulburari usoare ale conducerii cardiace care afecteaza ritmul cardiac (bloc atrioventricular
de gradul I);

* umflarea membrelor inferioare (glezne umflate).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Nebivolol STADA
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si informatii suplimentare
Ce contine Nebivolol STADA
- Substanta activa este nebivololul.

Fiecare comprimat contine nebivolol (sub forma de clorhidrat de nebivolol) — 5 mg
- Celelalte componente sunt: povidona K30; lactozd monohidrat; amidon de porumb
pregelatinizat; croscarmeloza de sodiu; siliciu coloidal anhidru; stearat de magneziu si
crospovidona.

Cum arata Nebivolol STADA si continutul ambalajului

Nebivolol STADA se prezinta sub forma de comprimate albe, rotunde, cu doua linii de rupere
in cruce pe una din fete.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Nebivolol STADA este disponibil 1n cutii cu 4 blistere a cate 7 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona),
Spania

Fabricantul

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18,
D-61118 Bad Vilbel,
Germania

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



