PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Nebivolol-BP 5 mg comprimate
nebivolol

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

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

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala 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:

1. Ce este Nebivolol-BP comprimate si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Nebivolol-BP

3. Cum sa utilizati Nebivolol-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Nebivolol-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Nebivolol-BP comprimate si pentru ce se utilizeaza

Nebivolol-BP contine nebivolol care este un beta-blocant selectiv. Acesta previne cresterea frecventei
cardiace, controleaza puterea de pompare a inimii si dilata vasele de sange.

Este utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute (hipertensiune arteriald) si pentru tratamentul
insuficientei cardiace (incapacitatea inimii de a pompa suficient singe pentru necesitatile organismului)
cronice usoare si moderate la pacientii cu varsta de 70 ani si peste.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Nebivolol-BP

Nu utilizati Nebivolol-BP daca

- sunteti alergic la clorhidrat de nebivolol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6)

- aveti o afectiune grava a ficatului

- aveti tensiune arteriala scdzuta sau tulburdri severe ale circulatiei sdngelui la maini si picioare

- daca aveti un puls foarte scazut (mai mic de 60 batai pe minut)

- aveti alte probleme serioase de ritm cardiac (ex: bloc atrioventricular de gradul II si III, tulburari de
conducere cardiaca)

- aveti insuficienta cardiaca care tocmai s-a instalat sau care s-a agravat recent; dacd luati tratament pentru
soc circulator cauzat de insuficienta cardiacd acuta (tratament prin picurare in vena pentru a ajuta la
functionarea inimii dumneavoastra)

- aveti astm brongic sau respiratie suieratoare (acum sau in trecut)

- medicul v-a spus ca aveti o tumord a glandei suprarenale denumita feocromocitom

- aveti o tulburare metabolica- acidoza metabolica, cum este cetoacidoza diabetica.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Nebivolol-BP, adresati-va medicului dumneavostra sau farmacistului.



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

- ritm al inimii anormal de lent (mai mic de 60 batai pe minut)

- dureri 1n piept cauzate de spasme ale arterelor coronare (numitd angind Prinzmetal sau alte tipuri de
angind pectorald)

- insuficienta cronica cardiaca netratata

- bloc atrioventricular de gradul I (o tulburare usoara de conducere cardiaca care afecteaza ritmul cardiac)
- circulatie insuficienta la nivelul bratelor sau picioarelor, ex: boala sau sindromul Raynaud, crampe
dureroase in timpul mersului

- boli ale plamanilor cu evolutie de lunga durata

- daca sunteti diabetic, deoarece nebivololul poate ascunde simptomele scaderii glucozei din sange
(hipoglicemia) si poate mari riscul de hipoglicemie severa atunci cind este utilizat impreuna cu anumite
tipuri de medicamente antidiabetice numite sulfoniluree (de ex., gliquidona, gliclazida, glibenclamida,
glipizida, glimepirida sau tolbutamida)

- glanda tiroida hiperactiva: acest medicament poate masca semnele unei frecvente cardiace anormal de
rapide datorata acestei boli.

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

- psoriazis (o boala de piele) sau daca ati avut vreodata psoriazis

- daca trebuie sa aveti o operatie chirurgicald, informati intotdeauna anestezistul daca faceti tratament cu
Nebivolol-BP inainte sa fiti anesteziat.

Veti fi monitorizat periodic de catre un medic specialist dupa initierea tratamentului cu Nebivolol-BP
pentru insuficienta cardiaca cronica.

Nu opriti brusc tratamentul cu Nebivolol-BP decat dacd aveti o indicatie clara si o evaluare din partea
medicului dumneavoastra.

Utilizarea medicamentului Nebivolol-BP poate duce la rezultate pozitive la testele antidoping.
Consecintele asupra sanatatii cauzate de utilizarea nebivolol ca agent de dopaj nu pot fi prevazute;
riscurile grave pentru sanatate nu pot fi excluse.

Nebivolol-BP impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente. Ai ales spuneti medicului daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

- Medicamente utilizate pentru tratamentul aritmiilor cardiace (batai neregulate ale inimii) si altor
probleme ale inimii, cum sunt chinidina, hidrochinidina, amiodarona, cibenzolina, flecainida,
disopiramida, lidocaina, mexiletina, propafenona, digoxina.

- Blocante ale canalelor de calciu, utilizate pentru tensiune arteriald mare sau alte probleme ale inimii,
cum sunt verapamilul, diltiazemul, amlodipina, felodipina, lacidipina, nifedipina, nicardipina,
nimodipina si nitrendipina. Este important, in special, ca verapamilul sd nu fie injectat in vena pe
durata tratamentului cu nebivolol.

- Clonidina, guanfacina, moxonidina, metildopa, rilmenidina utilizate pentru tratamentul tensiunii
arteriale mari.

- Anestezice. Informati-1 intotdeauna pe medicul anestezist despre faptul ca utilizati Nebivolol-BP,
inainte de a vi se administra anestezia.

- Medicamente pentru diabet, cum ar fi insulina sau medicamente antidiabetice orale.

- Baclofen (relaxant muscular), amifostinad (adjuvant in tratamentul cancerului).



- Barbiturice (fenobarbital) si fenotiazine (clorpromazina, levomepromazina), utilizate in tratamentul
anxietatii.

- Amitriptilina, trazodona, paroxetind, fluoxetind, sau tioridiazina, utilizate in tratamentul depresiei.

- Medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (ibuprofen, diclofenac, indometacina s.a.)

- Medicamente pentru astm, nas infundat sau anumite tulburari oculare cum ar fi glaucomul (presiune
intraoculara crescutd) sau dilatare (marire) a pupilei.

- Medicamente pentru tratarea aciditatii stomacale excesive sau ulcere (medicamente antiacide):
trebuie sa luati Nebivolol-BP in timpul mesei si antiacidul intre mese.

Nebivolol-BP impreunai cu alimente si bauturi si alcool
Puteti sa luati Nebivolol-BP cu sau fara alimente. Daca luati medicamente antiacide trebuie sa luati
Nebivolol-BP numai in timpul mesei (vezi ,,Utilizarea altor medicamente”).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Nebivolol-BP nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor in care este absolut necesar.
Nebivolol-BP nu este recomandat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nebivolol-BP poate cauza ameteala sau oboseald. Daca sunteti afectat, nu conduceti vehicule si nu
folositi utilaje.

Nebivolol-BP contine lactoza

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va rugam
sa-l intrebati nainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) intr-un comprimat, adicd in esentd este
,.fara sodiu”.

3. Cum sa utilizati Nebivolol-BP
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Tratamentul tensiunii arteriale crescute (hipertensiunii arteriale)

Doza recomandata este de un comprimat Nebivolol-BP 5 mg pe zi, administratd de preferinta in

acelasi moment al zilei.

La pacientii varstnici sau daca aveti afectiuni ale rinichilor, tratamentul se incepe cu o doza mai mica, de
obicei cu 2,5 mg (o jumatate de comprimat Nebivolol-BP) pe zi.

Efectul de scidere a tensiunii arteriale se instaleaza dupa 1-2 siptamani de tratament. In unele cazuri,
efectul optim se obtine numai dupa 4 saptamani.

Tratamentul insuficientei cardiace cronice

Tratamentul dumneavoastra va fi inifiat si supravegheat cu atentie de catre un medic cu experienta.
Medicul va va incepe tratamentul cu o dozd de 1,25 mg pe zi. Doza poate fi crescuta dupa 1-2 saptamani
la 2,5 pe zi, apoi la 5 mg pe zi pana cand se ajunge la doza optima pentru tratamentul bolii dumneavoastra.
Doza maxima recomandata este de 10 mg pe zi.



Trebuie sa fiti supravegheat de catre un medic cu experienta timp de 2 ore dupa inceperea tratamentului
si, de asemenea, de fiecare data cand va este crescuta doza.

Medicul dumneavoastra va poate reduce doza, daca este necesar (in caz de agravare a starii dvs.). Nu
trebuie s intrerupeti brusc tratamentul, farad sa va spund medicul, deoarece acest lucru va poate agrava
insuficienta cardiaca.

Nu este recomandata utilizarea acestui medicament dacd aveti afectiuni grave ale rinichilor.
Medicul dumneavoastra poate decide sa combine Nebivolol-BP cu alte medicamente.

Copii si adolescenti
Utilizarea Nebivolol-BP la copii si adolescenti nu este recomandata.

Daca luati mai mult Nebivolol-BP decét trebuie

Daca luati in mod accidental mai multe comprimate, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau
farmacistului sau sunati la urgentd. Cele mai frecvente simptome si semne ale supradozajului cu
Nebivolol-BP sunt frecventa cardiaca foarte lenta (bradicardia), scadere severa a tensiunii arteriale,
senzatie de lipsa de aer si insuficienta cardiaca acuta. Puteti lua carbune activ in timp ce asteptati sosirea
medicului.

In caz de supradozaj s-ar putea si aveti nevoie de spitalizare, lavaj al stomacului, tratament
medicamentos. In cazuri grave poate fi necesari conectarea la aparat de respiratie artificiald sau
implantare de stimulator cardiac.

Daca uitati sa utilizati Nebivolol-BP

Daca uitati sa luati medicamentul, dar va amintiti in timp scurt, luati urmatorul comprimat in mod
normal, la momentul stabilit. Totusi, daca a trecut mai mult timp (de exemplu o zi Intreagd) sariti peste
doza omisa si luati urmatoarea doza, in ziua care urmeaza, la momentul stabilit, in mod obisnuit. Nu luati
o doza dubla sau mai mare pentru a compensa doza uitata (dozele uitate). Trebuie evitata uitarea repetata
a dozei.

Daca incetati sa utilizati Nebivolol-BP

Nu trebuie sd@ intrerupeti utilizarea Nebivolol-BP fard sa va adresati in prealabil medicului
dumneavoastra. Daca tratamentul este oprit brusc, poate avea loc agravarea periculoasa a simptomelor.
Dozele vor fi scazute treptat de medic.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cand nebivolol este utilizat pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, reactiile adverse posibile sunt
urmatoarele:

Unele reactii adverse pot fi grave. Opriti administrarea medicamentului si spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau sunati la urgenta in caz de:

- umflare a buzelor, a fetei, a gatului si a limbii, cu dificultati la respiratie si inghitire. Acestea sunt
semne ale unei reactii alergice grave numita angioedem. (frecventa nu este cunoscuta).



Reactii adverse frecvente ( pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- durere de cap, ameteala

- oboseala

- senzatie de mancarime neobisnuita sau furnicaturi

- diaree

- constipatie

- greata

- senzatie de lipsa de aer

- edem (maini sau picioare umflate)

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- frecventa cardiaca scazuta, dereglari de ritm al inimii, insuficienta a functiei inimii

- scadere a tensiunii arteriale

- dureri asemanatoare crampelor la nivelul picioarelor in timpul mersului care pot provoca schiopatare
- scaderea vederii

- impotenta

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

- urticarie, mancarime

- senzatie de lipsa de aer, din cauza spasmului bronhiilor

- cogmaruri, depresie

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
- lesin
- agravarea psoriazisului (o boala de piele cu eruptii solzoase de piele).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa lor nu poate fi estimata din datele disponibile)
- reactii alergice (de hipersensibilitate), urticarie

Pentru insuficienta cardiaca cronica, s-au observat urmatoarele reactii adverse:

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

- frecventa cardiaca scazuta

- ameteala

Reactii adverse frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane):

- agravarea insuficientei cardiace

- tensiune arteriald scdzuta la ridicarea in picioare (cu ameteli)

- intoleranta la acest medicament

- 0 tulburare usoard de conducere cardiaca care afecteaza ritmul cardiac (bloc AV de gradul I)
- umflarea membrelor inferioare (cum ar fi gleznele 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 i Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau
email:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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




5. Cum se pastreaza Nebivolol-BP

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati medicamentul dupd data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Nebivolol-BP

Substanta activa este nebivolol.

Fiecare comprimat contine 5 mg nebivolol (sub forma de clorhidrat de nebivolol).
Celelalte componente sunt:

Crospovidona

Lactoza monohidrat

Amidon pregelatinizat

Croscarmeloza sodica

Siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Povidona K25

Cum arata Nebivolol-BP si continutul ambalajului

Comprimate albe sau aproape albe, rotunde, biconvexe, cu o linie de divizare pe una dintre fete.
Comprimatul poate fi divizat in doua parti egale.

Cutie cu 3 blistere din PVC/aluminiu, a cate 10 comprimate si prospect.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
email: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriald, 7/A, MD-2091, or. Sangera, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in Tulie 2025.

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