Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Daneb, 5 mg, tabletki
Nebivololum

Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Daneb i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Daneb
Jak stosowa¢ lek Daneb

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Daneb

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Daneb i w jakim celu si¢ go stosuje

Daneb zawiera nebiwolol, ktory dziala na uktad sercowo-naczyniowy. Nebiwolol nalezy do grupy
selektywnych lekow beta-adrenolitycznych (tj. wybidrczo wptywajacych na uktad sercowo-
naczyniowy). Zapobiega przyspieszeniu czynnosci serca i kontroluje sit¢ skurczu serca. Rozszerza
takze naczynia krwionosne, co pomaga obnizy¢ ci$nienie tgtnicze.

Daneb jest stosowany w leczeniu podwyzszonego ci$nienia tegtniczego (nadci$nienia te¢tniczego).

Jest rowniez stosowany w leczeniu tagodnej i umiarkowanej, przewlektej niewydolnosci serca, jako
uzupetnienie standardowej terapii u pacjentdow w wieku 70 lat i starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Daneb

Kiedy nie stosowac leku Daneb
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na nebiwolol Iub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw leku Daneb (wymienionych w punkcie 6)
- jesli u pacjenta stwierdzono jedno lub wigcej z ponizszych zaburzen:
- niskie ci$nienie tetnicze,
- cigzkie zaburzenia krazenia w konczynach gérnych lub dolnych,
- bardzo wolna czynnos$¢ serca (mniej niz 60 skurczow na minute),
- pewne inne ci¢zkie zaburzenia rytmu serca (np. blok przedsionkowo-komorowy drugiego i
trzeciego stopnia, zaburzenia przewodzenia w sercu),
- niewydolnos¢ serca, ktora niedawno wystapita lub nasilita si¢ lub jezeli pacjent otrzymuje
dozylnie leki wspomagajace prace serca z powodu wstrzasu kardiogennego w przebiegu ostrej
niewydolno$ci serca,
- astma lub $wiszczacy oddech (obecnie lub w przesztosci),
nieleczony guz chromochlonny - guz znajdujacy si¢ w gérnej czgsci nerki (w nadnerczu),
zaburzenia czynno$ci watroby,
zaburzenia przemiany materii (kwasica metaboliczna), np. kwasica ketonowa w przebiegu



cukrzycy.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Daneb nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje lub rozwija si¢ ktorykolwiek z nastgpujacych
stanow:

- nieprawidlowo wolna czynno$¢ serca,

- bol w klatce piersiowej spowodowany samoistnym skurczem tegtnic wiencowych (dtawica piersiowa
typu Prinzmetala),

- nieleczona przewlekta niewydolno$¢ serca,

- blok serca I stopnia (fagodne zaburzenie przewodzenia w sercu, ktére wptywa na rytm serca),

- zaburzenia krazenia w rekach lub nogach, np. choroba lub zespdt Raynaud’a, béle kurczowe podczas
chodzenia,

- utrzymujace si¢ trudnosci w oddychaniu,

- cukrzyca - Daneb nie wptywa na st¢zenie cukru we krwi, ale moze maskowac objawy ostrzegawcze
malego stezenia cukru we krwi (np. kotatanie serca, szybka czynnos¢ serca) i moze zwigkszac ryzyko
cigzkiej hipoglikemii w razie stosowania z niektérymi rodzajami lekow przeciwcukrzycowych
zwanych sulfonylomocznikami (takimi jak np. glikwidon, gliklazyd, glibenklamid, glipizyd,
glimepiryd lub tolbutamid),

- nadczynno$¢ tarczycy - Daneb moze maskowac objawy nieprawidtowo szybkiej czynnosci

serca, wystepujacej w tej chorobie,

- uczulenie - Daneb moze nasila¢ reakcje na pytki lub inne substancje uczulajace (alergeny),

- luszczyca (choroba skory charakteryzujaca sie tuszczacymi sig, rozowymi plamami) lub tuszczyca w
przesztosci,

- planowany zabieg chirurgiczny - przed znieczuleniem nalezy poinformowacé anestezjologa o
zazywaniu leku Daneb.

W przypadku ciezkich zaburzen czynnosci nerek nie nalezy przyjmowac leku Daneb w leczeniu
niewydolno$ci serca oraz nalezy oméwic to z lekarzem.

Stan pacjenta z przewlekla niewydolnos$cig serca na poczatku leczenia bedzie monitorowany przez
doswiadczonego lekarza (patrz punkt 3).

Nie nalezy nagle przerywac leczenia, jesli nie jest to wyraznie zalecone przez lekarza (patrz punkt 3).

Dzieci 1 mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Daneb u dzieci i mtodziezy z powodu braku danych dotyczacych
stosowania w tej grupie wieckowej.

Lek Daneb, a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy zawsze poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek

z nastepujacych lekéw jednoczesnie z lekiem Daneb:

. Leki stosowanie w leczeniu nadci$nienia tgtniczego lub chordb serca (takie jak amiodaron,
amlodypina, cybenzolina, klonidyna, digoksyna, diltiazem, dyzopiramid, felodypina, flekainid,
guanfacyna, hydrochinidyna, lacydypina, lidokaina, metylodopa, meksyletyna, moksonidyna,
nikardypina, nifedypina, nimodypina, nitrendypina, propafenon, chinidyna, rylmenidyna, werapamil).
. Leki uspokajajace oraz przeciwpsychotyczne (stosowane w zaburzeniach psychicznych), np.



barbiturany (stosowane takze w padaczce), fenotiazyna (stosowana takze w przypadku wymiotow i
nudnosci), tiorydazyna.

. Leki przeciwdepresyjne, np. amitryptylina, paroksetyna, fluoksetyna.

. Leki stosowane do znieczulenia w trakcie operacji.

. Leki stosowane w przypadku astmy, niedroznego nosa lub niektorych chordb oczu, takich jak
jaskra (zwigkszone ci$nienie w oku) lub w celu rozszerzenia zrenicy.

. Baklofen (lek zmniejszajacy napigcie migsni), amifostyna (lek o dziataniu ochronnym,
stosowany podczas leczenia nowotworow).

. Leki na cukrzyce, takie jak insulina Iub doustne leki przeciwcukrzycowe.

Wszystkie powyzsze leki, jak rowniez nebiwolol, mogg mie¢ wptyw na cisnienie tetnicze i (lub)
czynnos¢ serca.

 Leki stosowane w nadkwasno$ci lub chorobie wrzodowej zoladka (leki zmniejszajace
wydzielanie kwasu w zoladku), np. cymetydyna - lek Daneb nalezy przyjmowaé w trakcie positku, a
lek zobojg¢tniajagcy migdzy positkami.

Daneb z jedzeniem i piciem
Daneb moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez.
Tabletke lub jej czgsci nalezy potkna¢ popijajac woda lub innym ptynem.

Ciaza i karmienie piersia
Cigza
Nie nalezy stosowac leku Daneb w czasie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ karmienia piersia w przypadku przyjmowania leku Daneb.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek moze wywotywac zawroty glowy lub omdlenia, na skutek obnizenia cis$nienia tetniczego krwi.
Jesli pojawig si¢ takie objawy, NIE NALEZY prowadzié¢ pojazdéw lub obstugiwaé maszyn. Ich
wystapienie jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia lub po zwigckszeniu dawki (patrz tez
punkt 4).

Daneb zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed zazyciem leku.

3. Jak stosowacé lek Daneb

Lek Daneb nalezy zawsze zazywac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Leczenie podwyZszonego ciSnienia tetniczego krwi (nadci$nienia tetniczego)

e Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 5 mg (1 tabletk¢) na dobe. Zaleca sie¢, aby dawke
przyjmowac codziennie o tej samej porze.

¢ Dla pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek dawka
poczatkowa wynosi zazwyczaj 2,5 mg (1/2 tabletki) na dobe.



¢ Drzialanie obnizajace ci$nienie tetnicze uwidacznia si¢ po 1-2 tygodniach leczenia. Czasami
optymalne dziatanie wystepuje dopiero po 4 tygodniach.

Leczenie przewleklej niewydolnoSci serca

e Leczenie bedzie rozpoczete i monitorowane przez doswiadczonego lekarza.

e Lekarz rozpocznie leczenie od dawki 1,25 mg (1/4 tabletki) na dobg. Dawka ta moze by¢
zwigkszona po 1-2 tygodniach do dawki wynoszacej 2,5 mg (1/2 tabletki) na dobe, nastgpnie do
dawki wynoszacej 5 mg (1 tabletke) na dobe i ostatecznie do dawki wynoszacej 10 mg (2 tabletki)
na dobeg, az do osiggni¢cia dawki wlasciwej dla pacjenta.

e Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg (2 tabletki na dobg).

¢ Doswiadczony lekarz bedzie monitorowat stan pacjenta przez 2 godziny po rozpoczeciu leczenia i
po kazdym zwigkszeniu dawki.

e W razie potrzeby lekarz moze zmniejszy¢ dawke; nie nalezy nagle przerywaé leczenia, poniewaz
moze to nasili¢ niewydolnos¢ serca.

¢ Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami dotyczgcymi nerek nie mogg zazywac leku Daneb.

Lek nalezy przyjmowac raz na dobe, najlepiej codziennie o tej samej porze.
Lekarz moze zaleci¢ jednoczesne stosowanie innego leku, w zaleznosci od stanu pacjenta.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Daneb u dzieci i mtodziezy.

Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Daneb

W razie przypadkowego przedawkowania leku nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg. Najczestsze objawy podmiotowe 1 przedmiotowe przedawkowania leku Daneb to: bardzo
wolna czynnos¢ serca (bradykardia), niskie ci$nienie tetnicze mogace powodowa¢ omdlenie
(niedoci$nienie), dusznos¢ podobna do wystepujacej w astmie oskrzelowej i ostra niewydolnos$¢ serca.
Pacjent moze przyjaé¢ wegiel aktywny (ktory jest dostgpny w aptekach) w trakcie oczekiwania na
przyjazd lekarza.

Pominiecie zazycia leku Daneb

Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek, ale przypomni sobie niewiele pdzniej, nalezy zazy¢ nastepng tabletke
w porze zblizonej do zwyklego stosowania. Jesli jednak nastapito duze opdznienie (np. cala doba)
nalezy poming¢ opuszczong dawke i zazy¢ nastepng dawke o zwyklej porze nastgpnego dnia. Nie
nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej lub wiekszej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy unikac
powtarzajacego si¢ pomijania dawek.

Przerwanie stosowania leku Daneb

Nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem przed przerwaniem stosowania leku Daneb, niezaleznie
czy jest on przyjmowany w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego czy przewlektej niewydolnosci
serca.

Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku, gdyz moze doprowadzi¢ to do przemijajacego
zaostrzenia objawow niewydolnos$ci serca.

W razie koniecznosci przerwania leczenia lekiem Daneb, dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo, o
potowe, w odstepach tygodniowych.

W przypadku jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Daneb moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w przypadku stosowania leku Daneb w leczeniu
wysokiego ci$nienia tgtniczego:



Czeste dzialania niepozgdane (mogq dotyczy¢ dol na 10 pacjentow):
e Dbol glowy

zawroty glowy

zmeczenie

nietypowe odczucie swedzenia lub mrowienia

biegunka

zaparcie

nudnosci

dusznos¢

obrzg¢k rak lub stop.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq dotyczyc dol na 100 pacjentow):
wolna czynnos¢ serca lub inne zaburzenia dotyczace serca

niskie ci$nienie tetnicze

kurczowe bole nog podczas chodzenia

zaburzenia widzenia

impotencja (trudno$¢ w osiggnieciu erekcji)

nastrdj depresyjny

zaburzenia trawienia (niestrawno$c¢), wzdecia, wymioty

wysypka skorna, Swigd

duszno$¢ podobna do wystepujacej w astmie, spowodowana nagltym skurczem migs$ni drog
oddechowych (skurcz oskrzeli)

e koszmary nocne.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane (mogq dotyczy¢ dol na 10000 pacjentow):
¢ omdlenia
¢ nasilenie tuszczycy (choroba skory — luszczace si¢, rozowe plamy)

Ponizsze dzialania niepozadane obserwowano wylacznie w pojedynczych przypadkach w trakcie
leczenia lekiem Daneb:
e reakcje alergiczne obejmujace cate ciato, z uogolnionymi zmianami skornymi (reakcje
nadwrazliwo$ci)
e szybko rozpoczynajacy si¢ obrzgk, szczegolnie wokot warg, oczu lub jezyka, z mozliwoscia
wystgpienia nagtych trudnosci w oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy);
e rodzaj wysypki skornej objawiajgcej si¢ bladoczerwonymi, uniesionymi, swedzgcymi
guzkami, bedacej wynikiem alergii lub niemajacej podioza alergicznego (pokrzywka).

W badaniu klinicznym dotyczacym przewleklej niewydolnosci serca obserwowano nastgpujace
dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (mogq dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
e spowolnienie czynnoS$ci serca
e zawroty glowy.

Czeste dzialania niepozgdane (mogq dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):
e zaostrzenie niewydolnosci serca
e niskie ci$nienie t¢tnicze (np. uczucie omdlenia podczas szybkiego wstawania)
¢ nietolerancja leku
e lagodne zaburzenia przewodzenia w sercu, ktore wptywaja na rytm serca (blok
przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia)
e obrzeki konczyn dolnych (np. obrzek okolicy kostek)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,



Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu}, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Daneb
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Daneb po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym
i bezposrednim po <Termin wazno$ci>. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Daneb

Substancja czynna jest nebiwolol.
Kazda tabletka zawiera 5 mg nebiwololu, co odpowiada 5,45 mg nebiwololu chlorowodorku.

Pozostate sktadniki leku to:
Laktoza jednowodna
Krospowidon (typ A)
Poloksamer 188

Powidon K-30

Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Jak wyglada lek Daneb i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Daneb sa biate, okraglte, dwuwypukte, ze skrzyzowanymi rowkami dzielacymi po jedne;j
stronie, o srednicy okoto 9 mm.

Tabletke leku Daneb mozna podzieli¢ na cztery rowne czesci.

Tabletki pakowane sg w blistry z PVC/PE/PVDC/Aluminium (zawierajace 7, 10 lub 14 tabletek).
Wielkosci opakowan: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 120 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny
S-LAB Sp. z o.0.

ul. Kielczowska 2

55-095 Mirkow

Wytwérca:
Specifar S.A.
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