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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEBILET HCT, 5 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane

SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka produktu leczniczego NEBILET HCT zawibrmg nebiwololu (w postaci nebiwololu
chlorowodorku: 2,5 mg d-nebiwololu i 2,5 mg 1-neblelu) oraz 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Substancje pomocnicze:ida tabletka zawiera 129,25 mg laktozy (patrz pdnk}.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

NEBILET HCT, 5 mg + 12,5 mg: tdwawe, okggte, lekko obustronnie wypukte tabletki powlekane z
oznaczeniem “5/12.5" wytloczonym po jednej strariaig podziatu po drugiej stronie tabletki.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko rozkrusieew celu utatwienia potkgtia, a nie podziat na réwne
dawki.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Leczenie samoistnego nagltienia ttniczego.

NEBILET HCT to produkt zteony zawieraggcy 5 mg nebiwololu i 12,5 mg hydrochlorotiazydustje
stosowany jako zamiennik u pacjentow, u ktorycimienie krwi jest wiciwie kontrolowane za pomaec
jednoczénie podawanych nebiwololu w dawce 5 mg i hydroattiezydu w dawce 12,5 mg.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli

Produkt leczniczy NEBILET HCT, 5 mg + 12,5 mg jestkazany w leczeniu pacjentéw, ktoryckhnienie
krwi jest odpowiednio kontrolowane za pomogodawanych jednoczeie nebiwololu w dawce 5 mg i
hydrochlorotiazydu w dawce 12,5 mg.

Dawka dobowa to jedna tabletka (5 mg + 12,5 mg)ecme jest przyjmowanie produktu o statej porze.
Tabletki mog by¢ przyjmowane podczas jedzenia.

Pacjenci z niewydolrigig nerek
Nie naley stosowa produktu leczniczego NEBILET HCT u pacjentdow zzkh niewydolndcia nerek
(patrz take punkt 4.3 1 4.4).

Pacjenci z niewydolrigig wgtroby
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Dane dotyczce stosowania produktu u pacjentéw z niewydgtrolub zaburzeniami czyndoi watroby s
ograniczone. Z tego powodu stosowanie produktuniezego NEBILET HCT w tej grupie pacjentéw jest
przeciwwskazane.

Pacjenci w podesztym wieku
W s$wietle ograniczonego dwiadczenia klinicznego w stosowaniu produktu u eatw w wieku powsyej
75 lat, naley zachowa szczegola ostraznos¢ w czasie leczenia pacjentow w tej grupie wiekoinvgjisle
kontrolow& takich pacjentow.

Dzieci i mtodzie
Nie przeprowadzono bafi@roduktu u dzieci i mtodzig. Z tego powodu nie zaleca sitosowania
produktu leczniczego NEBILET HCT u dzieci i mtodaje

Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na kiaiwiek substangj pomocnicz wymieniors w
punkcie 6.1.

- Nadwraliwos¢ na inne pochodne sulfonamidéw (poniewdydrochlorotiazyd jest pochogn
sulfonamidu).

- Niewydolna¢ watroby lub zaburzenia czynba watroby.

- Bezmocz, aizka niewydolné¢ nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min.).

- Ostra niewydoln& serca, wstrgs kardiogenny lub epizody dekompensacji niewyd@aincserca
wymagajce leczenia dgylnego lekami inotropowymi.

- Zespot chorego yzta zatokowego, w tym blok zatokowo-przedsionkowy.

- Blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub trzecieggopnia (bez wszczepionego stymulatora).

- Bradykardia (cestas¢ akcji serca < 60 uderzé minuge przed rozpoaxiem leczenia).

- Niskie cknienie ttnicze (cénienie skurczowe < 90 mm Hg).

- Cigzkie zaburzenia kzenia obwodowego.

- Stany skurczowe oskrzeli lub astma oskrzelowa w iagaie.

- Nie leczony guz chromochtonny nadnerczy.

- Kwasica metaboliczna.

- Oporna na leczenie hipokaliemia, hiperkalcemiaphgiremia i objawowa hiperurykemia.

Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wszystkie ostrzeenia dotycace kadej z substancji czynnych produktu leczniczego, wytone poniej,
majg zastosowanie tak do produktu leczniczego zltnego NEBILET HCT. Patrz tak punkt 4.8.

Nebiwolol
Ponizsze ostrzeenia isrodki ostranaosci dotycz wszystkich lekow beta-adrenolitycznych.

» Znieczulenie ogdlne:Utrzymanie blokady receptoréw beta-adrenergicznynimniejsza ryzyko
wysfgpienia zaburze rytmu w czasie wprowadzenia do znieczulenia ordzbacji. W razie potrzeby
przerwania blokady receptorow beta-adrenergicznychcelu przygotowania pacjenta do zabiegu
chirurgicznego, naley przerwg& podawanie lekéw beta-adrenolitycznych co najmaé&godziny przed
zabiegiem.

Zalecana jest ostzoos¢ w przypadku stosowania niektérycitodkéw znieczulajcych majcych
depresyjny wplyw na msien sercowy. W celu przeciwdziatania wygiteniu reakcji z nerwu binego
mozna poda dazylnie atropire.

e Uklad sercowo-naczyniowyasadniczo, nie natg stosowa lekow beta-adrenolitycznych u pacjentéw
Z nie leczop zastoinow niewydolndcia serca, dopdki ich stan nie zostanie ustabilizowany
U pacjentéw z chorapniedokrwieng serca leczenie lekiem beta-adrenolitycznym zyalerzerywa
stopniowo, zmniejszag dawk w okresie np. 1-2 tygodni. W razie konieczripzaleca s w tym czasie
wprowadzenie odpowiedniego leczenia zapobiggajo zaostrzeniu objawdw dtawicy piersiowe;j.



Leki beta-adrenolityczne magvywotywac bradykardg: w przypadku, gdyetno spoczynkowe pacjenta
wynosi ponkej 50-55 uderzéna minut i (lub) wystpia objawy zwizane z bradykargj dawlke nalezy
zmniejszy.

Zalecana jest ostzaos¢ w przypadku stosowania lekow beta-adrenolitycznych

u pacjentbw z zaburzeniami gkenia obwodowego (choroba Ilub zespét Raynaud’a, nchnie
przestankowe) z uwagi na alisvos¢ zaostrzenia objawow chorobowych;

u pacjentébw z blokiem przedsionkowo-komorowym pEgego stopnia z powodu ujemnego wptywu
lekéw beta-adrenolitycznych na czas przewodzenia,;

u pacjentéw z dlawic piersiowg typu Prinzmetala z uwagi na aliovo$¢ wystpienia skurczuetnic
wiencowych spowodowanego pobudzeniem receptoréw adfa; Heta-adrenolityczne megwigksza
liczbe napaddw diawicy piersiowej i wydiaé czas ich trwania.

Zasadniczo nie zalecagsjednoczesnego stosowania nebiwololu z antagonistamatu wapniowego
typu werapamilu i diltiazemu, jak rowriez lekami przeciwarytmicznymi klasy | oraz lekami
przeciwnaddinieniowymi dziatagcymi osrodkowo. Szczegotowe informacje, patrz punkt 4.5.

* Metabolizm i uktad hormonalnyebiwolol nie wptywa na gtenie glukozy u chorych na cukrzyc
Nalezy jednak zachowaostraznos¢ podczas stosowania produktu w tej grupie pacjenigoniewa
nebiwolol mae maskowé niektére objawy hipoglikemii (tachykardia, kotaiaiserca).

Leki beta-adrenolityczne m@g maskowd objawy nadczynriwi tarczycy (tachykardia). Nagte
przerwanie stosowania nebiwololu seonasilt te objawy.

» Uklad oddechowy

Zaleca s} ostrazne stosowanie lekéw beta-adrenolitycznych u pagjet przewlektymi obturacyjnymi
chorobami uktadu oddechowego, ponieweki te mog prowadzé do nasilenia skurczu drég
oddechowych.

* Inne

Pacjenci z tuszczyow wywiadzie mog by¢ leczeni lekami beta-adrenolitycznymi jedynie pé&iddnym
rozwazeniu.

Leki beta-adrenolityczne magwigksza wrazliwosé na alergeny oraz nasilenie reakcje
anafilaktycznych.

Hydrochlorotiazyd

Zaburzenia czynisoi nerek:Petrg korzys¢ z zastosowania hydrochlorotiazydu izna uzyska tylko w
przypadku prawidtowej czyndoi nerek. U pacjentéw z chorobami nerek tiazydoelé moczogdne
mog hasil& azotemg. U pacjentdw z zaburzeniami czydnbnerek mog wystpi¢ skutki kumulacji tej
substancji czynnej. W przypadku wysienia posfpujacego zaburzenia czynée nerek, na co wskazuje
rosmce stzenie azotu pozabiatkowego we krwi, konieczne jestwezenie celowéci stosowania
dalszego leczenia: nalerozwary¢ odstawienie leku moczegnego.

Metabolizm i uktad hormonalnyTiazydowe leki moczagine mog zaburza tolerancg glukozy. W
takim przypadku konieczna m® by modyfikacja dawki insuliny lub doustnych lekdéw
hipoglikemizupcych (patrz punkt 4.5). W trakcie leczenia tiazyglow lekami moczopdnymi mae
dojs¢ do ujawnienia cukrzycy utajonej.

W trakcie stosowania tiazydowych lekéw mocgdpych obserwowano zekszenie sizenia
cholesterolu i triglicerydow we krwi. U niektérycphacjentéw tiazydowe leki moczegne mog
prowadzé do wystpienia hiperurykemii i (lub) dny moczanowej.

Zaburzenia elektrolitoweTak jak w przypadku kalego pacjenta leczonego lekami mocgbymi, w
odpowiednich odgpach czasu natg okresowo kontrolowastkzenie elektrolitbw w surowicy krwi.
Tiazydowe leki moczagne, w tym hydrochlorotiazyd, mggpowodow& zaburzenia gospodarki
wodnej lub elektrolitowej (hipokaliery hiponatreny i zasadowie hipochloremiczg). Do objawéw
ostrzegajcych zaburze wodnych lub elektrolitowych nate suchd¢ w ustach, pragnienie, ostabienie,



4.5.

apatia, sennig, niepokdj, bdl lub kurcze rgni, zmeczenie mgsni, niedocénienie ttnicze, sikpomocz,
tachykardia i zaburzeniatgdkowo-jelitowe, takie jak nudroi lub wymioty.

Ryzyko wystpienia hipokaliemii jest najwksze u pacjentow z marsiaig watroby, u pacjentow, u
ktérych wystpuje szybka diureza i u pacjentéw, ktorzy przyjguajoustnie nieodpowiedsiilosé
elektrolitow lub g leczeni jednocZmie Kkortykosteroidami lub hormonem adrenokortykptwym
(ACTH) (patrz punkt 4.5). Hipokaliemia wie sk ze szczegdlnym zagreniem u pacjentow z zespotem
wydtuzonego QT, wrodzonym lub jatrogennym. Hipokaliemiasita dziatanie kardiotoksyczne
glikozydow naparstnicy i ryzyko wygtienia zaburze rytmu serca. U pacjentow, u ktérych wysitje
duwze ryzyko hipokaliemii, zalecasiczstsz kontrok skzenia potasu w 0soczu; pierwsze oznaczenie
nalezy wykona w ciggu tygodnia po rozpoeeiu leczenia.

Hiponatremia z rozciezenia mae wystpi¢ u pacjentdw z obegkami podczas upalnej pogody. W
takich przypadkach niedobdr jonéw chlorkowych gestwyczaj fagodny i nie wymaga leczenia.
Tiazydowe leki moczoglne mog zmniejsza wydalanie wapnia z moczem, co #mospowodowa
przegciowe i niewielkie zwgkszenie stzenia wapnia w surowicy, przy braku innych, znangaburzé
metabolizmu wapnia. Znaczna hiperkalcemiaenoy¢ objawem utajonej nadczynfw przytarczyc.
Tiazydowe leki moczogine powinny zosta odstawione przed przeprowadzeniem Ihada
czynnaciowych przytarczyc. Wykazanee tiazydowe leki moczapne zwekszap wydalanie magnezu
z moczem, co me@ doprowadzi do hipomagnezemii.

e Toczé rumieniowaty uktadowylstniejg doniesienia o zaostrzeniu lub uaktywnieniu tocznia
rumieniowatego ukladowego w trakcie stosowaniaytiazvych lekéw moczaognych.

e Testy antydopingoweHydrochlorotiazyd, substancja czynna tego proddktzniczego mae dawa
dodatni wynik testu antydopingowego.

* Inne Reakcje nadwrdiwosci na hydrochlorotiazyd magvystapi¢ u pacjentdw z lub bez alergii czy
astmy oskrzelowej w wywiadzie.
W zwigzku ze stosowaniem tiazydowych lekdw mocaiych opisywano przypadki reakciji
nadwrealiwosci naswiatto (patrz punkt 4.8). W przypadku wyptenia reakcji nadwrdiwosci na
swiatto podczas leczenia, zaleca sdstawienie produktu leczniczegosldponowne rozpocgie
podawania produktucbizie konieczne, zalecasstanianie ciata przegviattem stonecznym lub
sztucznym promieniowaniem UVA.

» Biatko wiagzace jod: Tiazydowe leki moczedne mog zmniejszé stzenie biatka wizacego jod, nie
powodujc objawOw zaburzeczynndci tarczycy.

Produkt zigony nebiwolol + hydrochlorotiazyd

Poza ostrzeeniami zwigzanymi z poszczegoélnymi substancjami czynnymia@h@go produktu leczniczego,
nastpujace ostrzeenia dotycz produktu leczniczego Nebilet HCT:

* Nietolerancja galaktozy, zesp6t niedoboru laktayput Lapp, zespdt ztego wchianiania glukozy-
galaktozy: Ten produkt leczniczy zawiera laktoZANie powinien by stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczi nietoleranci galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zéem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakodynamiczne:

Nebiwolol

Nizej wymienione interakcje odnaggie do wszystkich antagonistéw receptorow beta-adgicmmych.

-Leczenie skojarzone nie zalecane




Leki przeciwarytmiczne klasy | (chinidyna, hydroathyna, cybenzolina, flekainid, dyzopiramid, lidoie
meksyletyna, propafenomnozliwosé nasilenia wptywu na czas przewodzenia przedsiookkewmorowego
i zwigkszenie ujemnego dziatania inotropowego (patrz pdnK).

Antagonici kanatu wapniowego typu werapamil/diltiazememny wptyw na kurczliwét i przewodzenie
przedsionkowo-komorowe. Rylne podanie werapamilu pacjentom stgsyim leki beta-adrenolityczne
moze prowadzt do ckzkiej hipotonii i bloku przedsionkowo-komorowego {fapunkt 4.4).

Osrodkowo dziatajce leki przeciwnadgénieniowe (klonidyna, guanfacyna, moksonidyna, rdepd,
rylmenidyna).réwnoczesne stosowanig¢rodkowo dziatajcych lekdw przeciwnadanieniowych mae
nasil& objawy niewydolnéci serca poprzez zmniejszenie r@&a ukladu wspotczulnego (zmniejszenie
czestasci rytmu serca i pojemréoi minutowej serca, rozszerzenie nagzfpatrz punkt 4.4). Nagte
przerwanie stosowania leku, szczegoélnie w przypadiaeniejszego odstawienia leku blokaggo
receptory beta-adrenergiczne, z@awiksza ryzyko “nadcsnienia z odbicia”.

-Leczenie skojarzone, ktdre nalestosowé z zachowaniem 0sthoasci
Leki przeciwarytmiczne klasy Il (amiodaromyozliwos¢ wydtuzenia czasu przewodzenia przedsionkowo-
komorowego.

Leki znieczulajce - wziewne pochodne halogenoyeetnoczesne stosowanie antagonistow receptoréav bet
adrenergicznych i lekdéw znieczulaych mae zmniejszé odruchovy tachykards i zwigksza ryzyko
niedocknienia ttniczego (patrz punkt 4.4). Jako gtéywrasad trzeba przyj¢, ze naley unika nagtego
przerwania stosowania leku blokaggo receptory beta-adrenergiczne. Kaf@informowa lekarza
anestezjologaze pacjent jest leczony produktem leczniczym NEBILHETT.

Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowemimo,ze nebiwolol nie wptywa na stenie glukozy, to
jednoczesne stosowanie nebiwololu z lekami z tgpgmaze maskowé niektore objawy hipoglikemii
(kotatanie serca, tachykardia).

- Leczenie skojarzone, ktore naleozway¢

Glikozydy naparstnicyjednoczesne stosowanie raovydiwzac czas przewodzenia przedsionkowo-
komorowego. Badania kliniczne z zastosowaniem neloiw nie wykazaty interakcji z glikozydami
naparstnicy. Nebiwolol nie wptywa na kinetytigoksyny.

Antagonici kanatu wapniowego, typu dihydropirydyny (amladgp felodypina, lacydypina, nifedypina,
nikardypina, nimodypina, nitrendypina): pacjentéw z niewydolBoig serca, jednoczesne stosowanieeno
zwieksza ryzyko niedodinienia. Nie mana rownie wykluczy¢ zwiekszenia ryzyka dalszego pogorszenia
czynnaci skurczowej komor.

Leki przeciwpsychotyczne, przeciwdepresyjne (&éjpieniowe, barbiturany i fenotiazynyjednoczesne
stosowanie mee nasilé hipotensyjne dziatanie lekow beta-adrenolitycznfdiatanie addycyjne).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPE)ak wptywu na hipotensyjne dziatanie nebiwololu.

Leki sympatomimetycznednoczesne stosowanie #eaenost dziatanie antagonistow receptoréw beta-
adrenergicznych. Leki beta-adrenergiczne grmgwadzEé do wystpienia niehamowanej aktyw#a alfa-
adrenergicznej lekow sympatomimetycznych dzighaih zarbwno na receptory alfa-, jak i beta-
adrenergiczne (ryzyko wygiienia naddinienia ttniczego, atzkiej bradykardii i bloku serca).

Hydrochlorotiazyd
Mozliwe interakcje zwizane z hydrochlorotiazydem:

- Leczenie skojarzone nie zalecane
Sole litu Réwnoczesne stosowanie soli litu z hydrochlomytilem prowadzi do zmniejszenia klirensu
nerkowego litu i w konsekwencji do zyliszenia ryzyka wygpienia objawow toksyczroi litu. W zwigzku




z tym nie zaleca sistosowania produktu leczniczego NEBILET HCT rowzesnie z solami litu. Jei
réwnoczesne stosowanie tych lekow jest konieczalezynkontrolowa stzenie litu w surowicy.

Produkty lecznicze wplywaje na stzenie potasuJednoczesne podawanie innych produktow lecznigzych
ktére mog prowadz¢ do utraty potasu i hipokaliemii (np. innych lekéwoczogdnych kaliuretycznych,
lekdéw przeczyszczagych, kortykosteroidow, ACTH, amfoterycyny, karb&solonu, soli sodowej
penicyliny G, pochodnych kwasu salicylowego),smmasilé dziatanie hydrochlorotiazydu prowage do
zmniejszenia gtenia potasu w surowicy krwi (patrz punkt 4.4). Wigzku z tym nie zalecagstosowania
takiego leczenia skojarzonego.

- Leczenie skojarzone, ktére nalgozwayd

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPR)-PZ (tj. kwas acetylosalicylowy w dawkach > 3 @ dabole,
inhibitory COX-2 i nieselektywne NLPZ) mggmniejsza dziatanie hipotensyjne tiazydowych lekow
moczogdnych.

Sole wapniaTiazydowe leki moczagmne mog zwickszy¢ stezenie wapnia w surowicy w zaeaku z jego
zmniejszonym wydalaniem. slezajdzie potrzeba stosowania suplementéw waprakezy monitorowa
stezenie wapnia w surowicy i odpowiednio dostoséwawke wapnia.

Glikozydy naparstnicy\Wywotana tiazydowymi lekami moczegnymi hipokaliemia lub hipomagnezemia
moze sprzyjé powstawaniu zaburagytmu serca wywotanych glikozydami naparstnicy.

Produkty lecznicze, na ktore wplywajaburzenia gtenia potasu w surowicy\Nalezy okresowo
monitorow& skzenie potasu w surowicy oraz EKG w czasie stosowaraduktu leczniczego NEBILET
HCT jednoczénie z lekami, na ktorych dziatanie wptywajaburzenia gtenia potasu w surowicy (np.
glikozydy naparstnicy, leki przeciwarytmiczne) ommasgpujgcymi lekami mogcymi wywotat
czestoskurcz komorowy typtorsades de pointgsv tym niektore leki przeciwarytmiczne), dla ktgee
hipokaliemia jest czynnikiem predysposcym, takimi jak:

- leki przeciwarytmiczne klasy la (np. chinidyna, hychinidyna, dyzopiramid);

- leki przeciwarytmiczne klasy lll (np. amiodarontaol, dofetylid, ibutylid);

- niektdre leki przeciwpsychotyczne: (np. tiorydazydaorpromazyna, lewomepromazyna,
trifluperazyna, cyjamemazyna, sulpiryd, sultoprgdhisulpryd, tiapryd, pimozyd, haloperydol,
droperydol);

- inne leki: (np. beprydyl, cyzapryd, difemanil, egrmycyna stosowana égnie, halofantryna,
mizolastyna, pentamidyna, sparfloksacyna, terfenagyinkamina stosowanadnie).

Niedepolaryzujce leki zwiotczajce mesnie szkieletowe (np. tubokuraryn&)ziatanie niedepolaryzggych
lekow zwiotczagcych mesnie szkieletowe miee byt nasilone przez hydrochlorotiazyd.

Produkty lecznicze przeciwcukrzycowe (leki dousimgulina): Tiazydowy lek moczogdny maze wplywa
na tolerangj glukozy. Modyfikacja dawki przeciwcukrzycowych piktow leczniczych mie okaza si¢
konieczna (patrz punkt 4.4).

Metformina:Nalezy stosowa metformire z zachowaniem ostznosci, gdyz istnieje ryzyko wystpienia
kwasicy mleczanowej z powodu potencjalnej czyserawej niewydolndci nerek wywotanej przez
hydrochlorotiazyd.

Beta-adrenolityki i diazoksydiazydowe leki moczogmne mog zwigkszy¢ dziatanie hiperglikemizgge
beta-adrenolitykéw innych ainebiwolol i diazoksydu.

Aminy presyjne (np. noradrenalina)ziatanie amin presyjnych me by ostabione.
Produkty lecznicze stosowane w leczeniu dny (pestyeh sulfinpirazon i allopurynolMoze okaza sie

konieczne dostosowanie dawki lekéw gkgzapcych wydalanie kwasu moczowego z moczem, poniewa
hydrochlorotiazyd mze zwikszy¢ stzenie kwasu moczowego w surowicy. kdookazd sie konieczne



zwigkszenie dawki probenecydu lub sulfinpirazonu. Jedasne podawanie tiazydowych lekéw
moczopdnych mae zwigkszy¢ czestasé reakcji nadwraliwosci na allopurynol.

AmantadynaTiazydowe leki moczogne mog zwigksza ryzyko objawow niepmadanych wywotywanych
przez amantadyn

Salicylany: Przy jednoczesnym podawaniu zgtah dawek salicylanéw, hydrochlorotiazyd eonasilé
dziatanie toksyczne salicylanéw ngra@dkowy uktad nerwowy.

CyklosporynaJednoczesne podawanie cyklosporynygenbwicksza& ryzyko hiperurykemii i powikta typu
dny moczanowe;.

Srodki kontrastujce zawierajce jod: W przypadku odwodnienia wtérnego do zastosowamiku |
moczogdnego, istnieje ryzyko wysgpienia ostrej niewydolrigi nerek, szczegdlnie w przypadku
stosowania produktéw zawiegaych jod w daych dawkach. Przed podaniem takigtodkow naley
nawodné pacjenta.

Potencjalne interakcje zg@ane z nebiwololem i hydrochlorotiazydem:

- Leczenie skojarzone, ktére natevziy¢ pod uwag

Inne leki przeciwnadénieniowe:w trakcie jednoczesnego leczenia innymi lekameprznadcinieniowymi
moze wystpi¢ addycyjny efekt hipotensyjny lub nasilenie dzidédaprzeciwnadaénieniowego produktow
leczniczych.

Leki przeciwpsychotyczne, tréjpieieniowe leki przeciwdepresyjne, barbiturany, legioidowe i alkohol:
jednoczesne podawanie produktu leczniczego NEBILHTT z tymi lekami mee nasilé efekt
hipotensyjny i(lub) prowadgido wysgpienia hipotonii ortostatyczne;j.

Interakcje farmakokinetyczne:

Nebiwolol

Ze wzgkdu na toze nebiwolol metabolizowany jest z udzialem izoenay@YP2D6, jednoczesne
podawanie nebiwololu z substancjami hagoyini aktywna¢ tego enzymu, a w szczegokaoparoksetys,
fluoksetyny, tiorydazyn i chinidyra, maze prowadzi do zwkkszenia sgzenia nebiwololu w osoczu, co
wigze st ze zwekszeniem ryzyka wysgpienia cezkiej bradykardii i dziata niepazadanych.

Jednoczesne stosowanie nebiwololu z cymetygawoduje zwgkszenie stzenia nebiwololu w osoczu, bez
wplywu na dziatanie kliniczne. Jednoczesne zastas@\z ranitydya nie miato wplywu na
farmakokinetyk nebiwololu. Maliwe jest zalecenie jednoczesnego stosowania ptadJEBILET HCT i
lekéw zobogtniajacych pod warunkienye produkt NEBILET HCT jest przyjmowany z positkieanlek
zobogtniajacy - poméedzy positkami.

Jednoczesne zastosowanie nebiwololu z nikardyminvodowato niewielkie zwkszenie stzenia obu
lekow w osoczu, bez wptywu na ich dziatanie klimezJednoczesne podanie alkoholu, furosemidu lub
hydrochlorotiazydu nie miato wptywu na farmakokiylet nebiwololu. Nebiwolol nie ma wplywu ani na
farmakokinetyk, ani na farmakodynamglwarfaryny.

Hydrochlorotiazyd
W obecnéci zywic jonowymiennych rip. cholestyraminy i kolestypgluwchtanianie hydrochlorotiazydu
jest zaburzone.

Leki cytotoksycznePrzy réwnoczesnym stosowaniu hydrochlorotiazydiekol cytotoksycznych nf.
cyklofosfamidu, fluorouracylu, metotreksphalezy spodziewa sig¢ nasilenia toksycznego wptywu na szpik
kostny (w szczegdlrigi granulocytopenii).

4.6. Whplyw na ptodnos¢, cigze i laktacje



4.7.

4.8.

Stosowanie podczaszey

Nie ma wystarczafych danych dotyezych stosowania produktu leczniczego NEBILET HCRobiet w
cigzy. Badania obu sktadnikéw produktu leczniczegoeprawadzone na zwiggtach, nie pozwalgjna
ocere wptywu produktu ztaonego nebiwololu i hydrochlorotiazydu na rozrodez{patrz punkt 5.3).

Nebiwolol

Brak wystarczajcych danych dotyezrych stosowania nebiwololu u kobiet vl umazliwiajacych ocern
jego potencjalnego szkodliwego dziatania. Jedealebiwolol wykazuje dziatanie farmakologiczne rktéd
moze mig szkodliwy wptyw na cize i (lub) ptod/noworodka. Zasadniczo leki beta—adtityczne
zmniejszag przeptyw krwi przez toysko, co mae spowodowaopé&nienie wzrostu, wewgirzmaciczne
obumarcie ptodu, poronienie lub pordd przedwczeBayatania niepggadane (np.: hipoglikemia i
bradykardia) mogywystgpi¢ u ptodu i noworodka. 3k leczenie lekami beta-adrenolitycznymi jest
konieczne, zalecang feki wybiérczo blokujce receptory betaadrenergiczne.

Nie nalery stosowé nebiwololu podczas giy, chybaze jest to zdecydowanie konieczneslidaznano,ze
leczenie nebiwololem jest konieczne, rglenonitorowa& maciczno-tayskowy przeptyw krwi i rozwdgj
ptodu. W przypadku szkodliwych dzigtaa cize lub ptdd, naley rozwary¢ leczenie alternatywne.
Noworodek powinien bydoktadnie obserwowany. Objawy hipoglikemii i br&eydii przewanie wystpuja
W ciggu pierwszych 3 dni.

Hydrochlorotiazyd

Istnieje ograniczone dwiadczenie ze stosowaniem hydrochlorotiazydu poslazgry, w szczegolnéi
podczas pierwszego trymestru. Badania przeprowadaarzwiergtach g niewystarczajce.
Hydrochlorotiazyd przenika przez Zgsko. W oparciu o farmakologiczny mechanizm dzietan
hydrochlorotiazydu, jego stosowanie w drugim i tizetrymestrze @zy moze zmniejszy przeptyw krwi w
krazeniu ptodowo-tayskowym oraz mge powodowa nast¢pujace dziatania u ptodu i noworodka:
zOHaczle, zaburzenia réwnowagi elektrolitowej i matoptytkaoig.

Hydrochlorotiazydu nie nahy stosowd w leczeniu obrgkdw cigzowych, naddinienia chzowego, stanu
przedrzucawkowego, ze wzgdlu na ryzyko zmniejszenia @bpsci osocza i hipoperfuzji fyska bez
korzystnego wptywu na przebieg choroby.

Hydrochlorotiazydu nie naky stosowa w leczeniu samoistnego nagtienia ttniczego u kobiet w gky, z
wyjatkiem rzadkich sytuacji, gdy inne leczenie niezeby¢ stosowane.

Stosowanie w okresie karmienia pigrsi

Nie wiadomo, czy nebiwolol przenika do mleka kokigo. Badania na zwigitach wykazatly przenikanie
nebiwololu do mleka samic. \8kiszai¢ beta-adrenolitykow, zwtaszcza aeki lipofilne, takie jak nebiwolol

i jego czynne metabolity, przenigajwv zmiennych iléciach do mleka kobiecego. Hydrochlorotiazyd
przenika do mleka kobiecego w niewielkichsd@ch. Tiazydowe leki moczedne w duych dawkach
powodup intensywmn diurez, hamugc produkcg mleka. Stosowanie produktu Nebilet HCT podczas
karmienia piergi nie jest wskazane. fleNebilet HCT jest stosowany podczas karmieniargie dawka
powinna by tak mata jak to mdiwe.

Whplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono dotychczas badadotyczcych wplywu produktu leczniczego NEBILET HCT na
zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. U gadw stosujcych leki
przeciwnaddinieniowe sporadycznie megvysipi¢ zawroty gtowy i uczucie zetzenia, co naly wzigé
pod uwag podczas prowadzenia pojazdoéw mechanicznych lulugisania maszyn.

Dziatania niepazadane

Dziatania niepgadane wymieniono oddzielnie dlaidej substancji czynne;.

Nebiwolol



Dziatania niepgadane odnotowane po podaniu nebiwololu w monoterapiwiekszdci s3 tagodne lub
umiarkowane i zostaly sklasyfikowane wedlug uktadibwarzdéw oraz cestcsci ich wystpowania, w
tabeli pontkej:

Klasyfikacja Czsto Niezbyt czsto Bardzo rzadko | Czstas¢ nie znana
uktadow i (>1/100 do < 1/10) |(>1/1 000 dc< (< 1/10 000)
narzdow 1/100)
Zaburzenia uktadu Obrzk naczynioruchowy,
immunologicznego nadwraliwos¢
Zaburzenia Koszmary senne,
psychiczne depresja
Zaburzenia uktadu Bole i zawroty Omdlenie
nerwowego glowy, parestezje
Zaburzenia oka Zaburzenia widzehia
Zaburzenia serca Bradykardia,
niewydolnac¢ serca,
zwolnienie

przewodzenia
przedsionkowo-
komorowego i (lub)

blok

przedsionkowo-

komorowy
Zaburzenia Niedocknienie
naczyniowe tetnicze,

wystapienie i (lub)
nasilenie chromania

przestankowego

Zaburzenia uktadu Duszna¢ Skurcz oskrzeli
oddechowego,
klatki piersiowej i
srodpiersia
Zaburzenia Zaparcie, nudrizi, | Dyspepsja, wzgtia,
zotadkowo- biegunka wymioty
jelitowe
Zaburzenia skory Swiad, wysypka, Nasilenie
tkanki podskornej rumien skory objawow

tuszczycy
Zaburzenia ukfadd Impotencja
rozrodczego i
piersi

Zaburzenia ogoélneUczucie zmgczenia,
i stany w miejscu | obrzki
podania

Ponadto, podczas stosowania niektorych lekéw bigakeh receptory beta-adrenergiczne, obserwowano
nastpujace dziatania niepmadane: omamy, psychozy, stanie, ozg¢bienie i (lub) zasinienie kmzyn,
zespot Raynaud’a, sucitospojéwek oraz zespoét oczdlmzowkowo-skérny typowy dla praktololu.
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Hydrochlorotiazyd

W trakcie stosowania hydrochlorotiazydu w monotéragnotowano nagpujace zdarzenia nieggdane:
Zaburzenia krwi i ukfadu chionnego: leukopenia, trepenia, agranulocytoza, matoptytkos&p
niedokrwistd¢ aplastyczna, niedokrwisi® hemolityczna, niewydolrsdé szpiku kostnego.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcja andfizna.

Zaburzenia metabolizmu i egliania: jadtowstgt, odwodnienie, dna, cukrzyca, zasadowica metabadic
hiperurykemia, zaburzenia elektrolitowe (w tym mptemia, hipokaliemia, hipomagnezemia,
hipochloremia, hiperkalcemia), hiperglikemia, higraylazemia.

Zaburzenia psychiczne: apatia, stanytsiia, depresja, nerwow® niepokdj, zaburzenia snu.

Zaburzenia uktadu nerwowego: drgawki, zaburzeémi@domdci, $pigczka, bdl glowy, zawroty gtowy,
parestezje, poranie.

Zaburzenia oka: widzenie nadtto, nieostre widzenie, kriotkowzroczio (nasilenie), zmniejszone
wydzielanie tez.

Zaburzenia ucha i &dinika: zawroty gtowy.

Zaburzenia serca: zaburzenia rytmu serca, kotatanie

Zaburzenia naczyniowe: hipotonia ortostatycznarzagkca, zatorowis, wstras.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersion@pdpiersia: niewydoln& oddechowa, zapalenie ptuc,
srodmigzszowe choroby ptuc, obgk ptuc.

Zaburzeniazotagdkowo-jelitowe: such&@& w ustach, nudrizi, wymioty, dyskomfort w okolicyzotadka,
biegunka, zaparcia, bél brzucha, niedr@¢ porazenna, wzedcia, zapalenigélinianek, zapalenie trzustki.
Zaburzenia wtroby i drogzoétciowych: zoktaczka cholestatyczna, zapaleneherzykazotciowego.
Zaburzenia skory i tkanki podskérnejwiad, plamica, pokrzywka, reakcje nadwlievo$ci na swiatto,
wysypka, skorny toczerumieniowaty, martwicze zapalenie nagzioksyczna nekroliza naskorka.
Zaburzenia mgisniowo-szkieletowe, tkankatznej i kaci: skurcze mgsni, béle mesni.

Zaburzenia nerek i drdg moczowych: zaburzenia ozgimerek, ostra niewydoldé nerek,srédmigzszowe
zapalenie nerek, glukozuria.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: zaburzernaodu.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: asteyuigczka, uczucie zgtzenia, nasilone pragnienie.
Badania diagnostyczne: zmiany w elektrokardiograniwickszenie stzenia cholesterolu we krwi,
zwickszenie stzenia triglicerydow we krwi.

Przedawkowanie

Objawy

Brak danych dotycych przedawkowania nebiwololu. Objawy przedawkoaarnekéw beta-
adrenolitycznych $ nasepujace: bradykardia, niedagiienie ttnicze, skurcz oskrzeli oraz ostra
niewydolna¢ serca. Przedawkowanie hydrochlorotiazydgzeist ze zmniejszeniem gtenia elektrolitow
(hipokaliemia, hipochloremia, hiponatremia) orazwodnieniem wynikajcymi z nadmiernej diurezy.
Najczstszymi objawami przedmiotowymi i podmiotowymi pdasvkowania $ nudndci i senndc.
Hipokaliemia made powodowa skurcze mgsni i (lub) nasilé zaburzenia rytmu serca zwane z
jednoczesnym podawaniem glikozyddw naparstnicyniektorych lekéw przeciwarytmicznych.

Leczenie

W przypadku przedawkowania lub reakcji nadiiveosci, pacjent powinien znajdowai¢ podscista
obserwagj na oddziale intensywnej opieki medycznej. Malkontrolowa stezenie glukozy we krwi.
Nalezy czesto sprawdzaskzenie elektrolitow i kreatyniny w surowicy krwi. Wigmianiu produktu
pozostajcego w przewodzie pokarmowym bma zapobiec stosig ptukaniezotagdka oraz podawanieqgla
aktywowanego i lekdéw przeczyszcgajych. Maze okaza sie konieczne zastosowanie sztucznego
oddychania. Zalecane jest podawanie atropiny lutylostropiny w celu leczenia bradykardii lub nasid
reakcji z nerwu btednego. Spadeknienia i wstras naley leczy¢ przetaczaniem osocza lub podawaniem
produktéw krwiozasipczych oraz, w razie potrzeby, podawaniem katechiolaNalezy korygowa
zaburzenia elektrolitowe. Blokowaniu receptorowabatirenergicznych moa przeciwdzialy podagc w
powolnym wlewie daylnym chlorowodorek izoprenaliny, rozpoczygapd dawki okoto 5 pg/min, lub
dobutaminy, rozpoczyngg od dawki okoto 2,5 pg/minzalo uzyskania padanego efektu
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5.1.

terapeutycznego. W przypadku braku odpowiedzi czeleie mana poda izoprenalir jednoczénie z
dopamin. W przypadku, gdy powgze sposoby oka si¢ nieskuteczne, natg rozwazy¢ dozylne podanie
glukagonu w dawce 50-100 pg/kg mc. W razie konies@rdawlke mozna powtérzy po uptywie jednej
godziny lub péniej oraz, jéli okaze sk to niezlgdne, podéa glukagon we wlewie dginym w dawce

70 pg/kg mc./godz. W skrajnych przypadkach bradyikapornej na leczenie farmakologicznezamkaza
sie konieczne wszczepienie stymulatora serca.

WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki beta-adrenolitgcaelektywne w pagezeniach z tiazydowymi lekami
moczopednymi.
Kod ATC: C07BB12

NEBILET HCT to produkt leczniczy zimny, zawierajcy nebiwolol, selektywny antagonista receptora
beta-adrenergicznego, oraz hydrochlorotiazyd, tlemy lek moczopdny. Poiczenie tych substanciji
czynnych wywiera addycyjne dziatanie przeciwnaieiniowe, prowadg do silniejszego obaénia
cisnienia krwi niz wystepujace po oddzielnym podaniu #@dej z substancji czynnych produktu leczniczego.

Nebiwolol jest mieszanipracemicza dwoch enancjomeréw o nazwie SRRR nebiwolol (lutetiiwolol) i

RSSS nebiwolol (lub I-nebiwolol). Produkt wykazujewa dziatania farmakologiczne:

» Nebiwolol jest kompetycyjnym i wybiorczym lekiemtheadrenolitycznym: dziatanie to jest
przypisywane enancjomerowi SRRR (d-enancjomer).

» Wykazuje tagodne dziatanie rozszegza naczynia, ktére wynika z oddziatywania na ta@epmian
metabolicznych L-arginina/tlenek azotu.

Pojedyncze dawki oraz wielokrotne podawanie davedkwololu powoduje zwolnienie czyném serca i
obnizenie cénienia krwi w spoczynku i podczas wysitku fizyczoegaréwno w spoczynku jak i podczas
wysitku u 0séb z prawidtowym @iieniem krwi, jak i z nadénieniem ttniczym. Dziatanie hipotensyjne
utrzymuje s¢ podczas dtugotrwatego leczenia.

W dawkach leczniczych nebiwolol nie blokuje recetwo alfa-adrenergicznych.

Zarbwno w czasie krotkotrwatego, jak i diugotrwaddgczenia nebiwololem, u pacjentéw z nadigniem
tetniczym dochodzi do zmniejszenia obwodowego opaiteyniowego. Pomimo zwolnienia rytmu serca,
zmniejszenie pojemnoi minutowej serca w spoczynku i w czasie wysitkozenby¢ ograniczone przez
zwigkszenie ohjtosci wyrzutowej. Kliniczne znaczenie tychatic hemodynamicznych, w poréwnaniu z
innymi antagonistami receptorow bgtaie jest w petni poznane.

U pacjentéw z nadénieniem gtniczym nebiwolol nasila, zatea od tlenku azotu odpowigdaczy, na
acetylocholir (ACh), ktéra jest zmniejszona u pacjentow z dykéjmsrodblonka.

Badaniain vitro i in vivo na zwiergtach dowiodty ze nebiwolol nie wykazuje wewitrznej aktywndci
sympatomimetycznej.

Badaniain vitro i in vivo na zwierztach wykazaty réwnig ze nebiwolol stosowany w dawkach
farmakologicznych nie wykazuje dziatania stabilipgigo btog komdrkows.

W badaniach u zdrowych ochotnikéw, nebiwolol ni&kegywat znacacego wptywu na maksymain
wydolnas¢ wysitkowg i wytrzymatcc.

Hydrochlorotiazyd jest tiazydowym lekiem moczegnym. Tiazydowe leki moczedne wplywag na
wchtanianie zwrotne elektrolitbw w kanalikach neskeh, bezpérednio zwekszapc wydalanie sodu i
chlorkbw w przyblkzeniu w podobnych iliciach. Dziatanie diuretyczne hydrochlorotiazydu pdwje
zmniejszenie olkjosci osocza, zwgkszenie aktywn&ci reninowej osocza, zekszenie wydzielania
aldosteronu, co prowadzi do zkszenia utraty potasu i wodoreglandw z moczem oraz zmniejszenia
stezenia potasu w surowicy. W przypadku stosowania dwohorotiazydu, dziatanie moczegine
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5.2.

rozpoczyna si po 2 godzinach, a maksymalny efekt zostajegosity po okoto 4 godzinach; dziatanie
utrzymuje s¢ przez 6-12 godzin.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Réwnoczesne podawanie nebiwololu i hydrochlorotiazyie wptywa na dogbnasé¢ biologiczry zadnej z
tych czynnych substancji. Produkt zémy w postaci tabletki jest bioréwnowsgy rownoczesnemu podaniu
oddzielnych sktadnikoéw produktu.

Nebiwolol

Wchtanianie

Oba enancjomery nebiwololg szybko wchianiane po podaniu doustnym. Pokarnmaievptywu na
wchtanianie nebiwololu; produkt me by przyjmowany w czasie lub gdzy positkami.

Dostpnai¢ biologiczna nebiwololu po podaniu doustnym wynasioto 12% u oséb z szybkim
metabolizmem i jest niemal catkowita u oséb z wainynetabolizmem. W stanie stacjonarnym i po
zastosowaniu takich samych dawek, maksymalgeste niezmienionego nebiwololu w osoczu jest okoto
23 razy weksze u osob wolno metabolizaych w poréwnaniu z osobami o szybkim metabolizrdgeli
uwzgkdni sie produkt w postaci niezmienionej oraz jego czynretaiolity, ré@nica stzen maksymalnych

W 0soczu pomidzy obiema grupami, z uwzglnieniem postaci niezmienionej oraz metabolitownesi 30

— 40%. Z powodu rinej szybkdéci metabolizmu, dawki nebiwololu nale ustalg indywidualnie, w
zaleznosci od potrzeb pacjenta: osoby z wolnym metaboliznmaog wymag#& stosowania mniejszych
dawek.

Stezenie nebiwololu w osoczu jest proporcjonalne do@&law zakresie 1-30 mg. Wiek nie ma wplywu na
farmakokinetyk nebiwololu.

Dystrybucja
Oba enancjomery w osoczuaia Sie gtdbwnie z albuminami. Stopiewigzania z biatkami osocza wynosi
98,1% dla SRRR nebiwololu i 97,9% dla RSSS nebiolo

Metabolizm

Nebiwolol jest intensywnie metabolizowany, ¢éziowo do czynnych pochodnych hydroksylowych.
Nebiwolol jest metabolizowany w procesach alicyitiej i aromatycznej hydroksylacji, poprzez N-
dealkilacg oraz sprzganie z kwasem glukuronowym; ponadto, z pochodrygdroksylowych powstaj
glukuronidy. Metabolizm nebiwololu przez aromatygzhydroksylacg jest zaleny od polimorfizmu
genetycznego enzymu CYP2D6.

Eliminacja

U o0s6b z szybkim metabolizmem okres poitrwania wiefaeliminacji enancjomeréw nebiwololu wynosi
srednio 10 godzin. U oséb z wolnym metabolizmem jedt3 do 5 razy diszy. U oséb z szybkim
metabolizmem sgtenie enancjomeru RSSS w osoczu jest niegksze od stzenia enancjomeru SRRR.
Réznica ta jest wiksza u os6b wolno metabolizaych. U oséb z szybkim metabolizmem okres péttraani
w fazie eliminacji hydroksylowych metabolitbw obmaamcjomeréow wynossrednio 24 godziny. Jest on
okoto dwa razy dhszy u 0s6b z wolnym metabolizmem.

U wiekszaici pacjentow (szybko metabolizgych) stzenie w stanie stacjonarnym nebiwololu w osoczu
jest ospgane w cigu 24 godzin, a hydroksylowych metabolitow wgti kilku dni.

Tydziea po podaniu produktu, 38% podanej dawki wydatazimoczem, a 48% z kalem. Wydalanie z
moczem niezmienionego nebiwololu wynosi E@i0,5% podanej dawki.

Hydrochlorotiazyd

Wchfanianie

Po podaniu doustnym hydrochlorotiazyd wchianiadiibrze (65 do 75%). &enie hydrochlorotiazydu w
osoczu jest liniowo zamme od podanej dawki. Wchianianie hydrochlorotiazydlezry od czasu pasa
jelitowego: ré@nie gdy pasa jelitowy jest wolny, na przyktad gdy lek zostamedany w trakcie positku.
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5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

Gdy stzenie leku w osoczu oznaczano przez co najmniej dikigy, stwierdzonoze okres poéttrwania
hydrochlorotiazydu w osoczu waha¢ sv zakresie od 5,6 do 14,8 godzin, natomiast makéyens¢zenie w
0soczu obserwowano eaizy 1. a 5. godzinpo podaniu leku.

Dystrybucja
Hydrochlorotiazyd w 68 % wie sk z biatkami osocza, a pozorna ebfé dystrybuciji wynosi 0,83 —
1,14 1/kg. Hydrochlorotiazyd przenika przezysko, ale nie przenika przez batgiérew — mozg.

Metabolizm
Hydrochlorotiazyd jest metabolizowany w bardzo nakim stopniu. Prawie caly hydrochlorotiazyd jest
wydalany z moczem w postaci niezmienionej.

Eliminacja

Hydrochlorotiazyd jest wydalany gtownie przez nerkV ciggu 3-6 godzin po doustnym podaniu
hydrochlorotiazydu, ponad 95% podanej dawki hydimchiazydu pojawia giw postaci niezmienionej w

moczu. U pacjentdw z chorobami nerekzehie hydrochlorotiazydu w osoczu jest podsgone a okres

pottrwania w fazie eliminacji jest wydtony.

Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane niekliniczne dotygze stosowania produktu zlonego, zawiergtego nebiwolol i hydrochlorotiazyd
nie ujawniag zadnego szczegoblnego zaggaia dla czlowieka. Dane te pochgdzkonwencjonalnych bada
farmakologicznych dotyerych bezpieczestwa, bada toksycznéci po podaniu wielokrotnym,
genotoksyczni i potencjalnego dziatania rakotworczego dla pasgolnych skiadnikéw zimnego
produktu leczniczego.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki

Polisorbat 80

Hypromeloza 15 mPa-s

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana
Kroskarmeloza sodowa

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza 6 cps

Celuloza mikrokrystaliczna
Makrogolu 40 stearynian (typ 1)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Karmin (kwas karminowy) (E120), lak
Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

Okres wanosci
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6.4.

6.5.

6.6.

10.

3 lata

Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania.

Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Tabletki znajduj sie w blistrach z folii PP/COC/PP/Aluminium w tekturgm pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 7, 14, 28 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig na rynku.

Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Bez szczegoblnych wymaga

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Menarini International Operations Luxembourg S.A

1 Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luksemburg

NUMER(Y) POZWOLENIA(E N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16084

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.10.2009/

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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