I PRIEDAS
PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Nebinorm 2,5 mg tabletės
Nebinorm 5 mg tabletės
2.
kokybinė ir kiekybinė sudėtis
Kiekvienoje tabletėje yra 2,725 mg nebivololio hidrochlorido, atitinkančio 2,5 mg nebivololio.

Pagalbinė medžiaga: 72,5 mg laktozės monohidrato vienoje tabletėje

Kiekvienoje tabletėje yra 5,45 mg nebivololio hidrochlorido, atitinkančio 5 mg nebivololio. 
Pagalbinė medžiaga: 145,0 mg laktozės monohidrato vienoje tabletėje.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ forma
Tabletė

2,5 mg: kapsulės formos, baltos, abipus išgaubtos, nepadengtos tabletės su vagele vienoje pusėje; kita pusė lygi.

Tabletę galima padalyti į dvi lygias dalis.

5 mg: apvalios, baltos, plokščios, abipus išgaubtos, nepadengtos tabletės su abiejose pusėse įspaustomis raidėmis „N“ ir „L“ ir vagele vienoje pusėje; kita pusė lygi.
Tabletę galima padalyti į dvi lygias dalis.
4.
klinikinĖ informacija
4.1
Terapinės indikacijos
Arterinė hipertenzija

Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Lėtinis širdies nepakankamumas (LŠN)

Papildomas lengvo ar vidutinio sunkumo lėtinio stabilaus širdies nepakankamumo gydymas senyviems pacientams (≥ 70 metų), gydomiems įprastinėmis gydymo priemonėmis.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartojimo metodas

Tabletę reikia praryti užgeriant pakankamu skysčių kiekiu (pvz., stikline vandens). Tabletę galima vartoti kartu su maistu arba atskirai.

Arterinė hipertenzija 
Suaugusieji

2,5 mg: 5 mg dozė (dvi tabletės), vartojama kartą per parą, pageidautina tuo pačiu paros metu.

5 mg: 5 mg dozė (viena tabletė), vartojama kartą per parą, pageidautina tuo pačiu paros metu.
Kraujospūdį mažinantis poveikis pastebimas po 1–2 gydymo savaičių. Kartais optimalus poveikis pasiekiamas tik po 4 savaičių.

Derinimas su kitais preparatais nuo hipertenzijos

Beta adrenoblokatorius galima vartoti atskirai arba kartu su kitais preparatais nuo hipertenzijos. Kol kas papildomas kraujospūdį mažinantis poveikis pastebėtas tik derinant nebivololį su hidrochlorotiazido 12,5–25 mg.

Pacientai, kurių inkstų veikla sutrikusi

Pacientams, kurių inkstų veikla sutrikusi, rekomenduojama pradinė dozė yra 2,5 mg per parą. Jei reikia, dozę galima padidinti iki 5 mg per parą.

Pacientai, kurių kepenų veikla sutrikusi

Duomenų apie vartojimą pacientams, kuriems nustatytas kepenų nepakankamumas arba sutrikimas, yra nedaug. Todėl Nebinorm 2,5 mg arba Nebinorm 5 mg tablečių šiems pacientams vartoti negalima.

Pagyvenę pacientai

Vyresniems kaip 65 metų pacientams rekomenduojama pradinė dozė yra 2,5 mg per parą. Jei reikia, paros dozę galima padidinti iki 5 mg. Tačiau atsižvelgiant į tai, kad vartojimo vyresniems kaip 75 metų pacientams patirties nėra daug, reikia būti atsargiems ir šiuos pacientus atidžiai stebėti.

Vaikai ir paaugliai

Nebinorm nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nėra.

Lėtinis širdies nepakankamumas (LŠN)

Stabilaus lėtinio širdies nepakankamumo gydymą reikia pradėti laipsniškai didinant dozę iki optimalios individualios palaikomosios dozės.

Stabiliu lėtiniu širdies nepakankamumu sergantiems pacientams per šešias paskutines savaites neturėjo būti ūminio širdies nepakankamumo. Rekomenduojama, kad gydantis gydytojas būtų patyręs lėtinio širdies nepakankamumo gydymo srityje.

Tiems pacientams, kuriems skiriamas gydymas vaistais, skirtais širdies ir kraujagyslių sutrikimams gydyti, įskaitant diuretikus ir (arba) digoksiną ir (arba) AKF inhibitorius ir (arba) angiotenzino II receptorių blokatorius, šių vaistų dozavimą reikia stabilizuoti per paskutines dvi savaites iki gydymo Nebinorm 2,5 mg arba Nebinorm 5 mg tabletėmis pradžios.

Pradinis didinimas turi būti atliekamas taip, kaip toliau nurodyta, su 1–2 savaičių pertraukomis, atsižvelgiant į paciento toleravimą: 1,25 mg nebivololio dozė didinama iki 2,5 mg nebivololio kartą per parą, tada iki 5 mg kartą per parą, po to iki 10 mg kartą per parą. Didžiausia rekomenduojama dozė yra 10 mg, vartojama kartą per parą.

Siekiant užtikrinti, kad klinikinė būklė (ypač kraujospūdis, širdies plakimas, laidumo sutrikimai, širdies nepakankamumo būklės pasunkėjimas) išliktų stabili, gydymo pradžią ir kiekvieną dozės didinimą ne mažiau kaip 2 valandas turi stebėti patyręs gydytojas.

Atsiradus nepageidaujamų reiškinių, gali nepavykti visiems pacientams taikyti maksimalią rekomenduojamą dozę. Prireikus skirtą dozę taip pat galima palaipsniui mažinti ir iš naujo nustatyti tinkamą dozę.

Dozės koregavimo fazėje, pastebėjus širdies nepakankamumo pasunkėjimą ar netoleravimą, rekomenduojama visų pirma sumažinti nebivololio dozę arba nedelsiant nutraukti preparato vartojimą (atsiradus sunkiai hipotenzijai, pasunkėjus širdies nepakankamumui su ūmine plaučių edema, kardiogeniniam šokui, simptominei bradikardijai ar AV blokadai).

Stabilaus lėtinio širdies nepakankamumo gydymas nebivololiu paprastai yra ilgalaikis gydymas.

Nerekomenduojama staiga nutraukti nebivololio vartojimo, nes tai gali sąlygoti laikiną širdies nepakankamumo pasunkėjimą. Jei reikia nutraukti vartojimą, dozę reikia palaipsniui mažinti, kiekvieną savaitę dalijant pusiau.

Pacientai, kurių inkstų veikla sutrikusi

Esant lengvam ar vidutinio sunkumo inkstų veiklos sutrikimui, dozės koreguoti nereikia, nes didinimas iki maksimalios toleruojamos dozės koreguojamas individualiai. Vartojimo pacientams su sunkiu inkstų veiklos nepakankamumu (kreatinino lygis serume ≥250 mikromolių/l) patirties nėra. Todėl nebivololio vartoti šiems pacientams nerekomenduojama.

Pacientai, kurių kepenų veikla sutrikusi

Duomenų apie vartojimą pacientams, kuriems nustatytas kepenų nepakankamumas, yra nedaug. Todėl Nebinorm 2,5 mg arba Nebinorm 5 mg tablečių šiems pacientams vartoti negalima.

Pagyvenę pacientai

Dozės koreguoti nereikia, nes didinimas iki maksimalios toleruojamos dozės koreguojamas individualiai.

Vaikai ir paaugliai

Nebinorm nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nėra.

4.3
Kontraindikacijos
· padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai;

· kepenų veiklos nepakankamumas arba sutrikimas;

· ūminis širdies nepakankamumas, kardiogeninis šokas arba širdies nepakankamumo dekompensacijos epizodai, reikalaujantys. inotropinio gydymo intraveniniais preparatais;

· sinusinio mazgo sindromas, įskaitant atrioventrikulinę (AV) blokadą;

· antrojo ir trečiojo laipsnio AV blokada (be stimuliatoriaus);

· anksčiau pasireiškusi astma arba lėtinė obstrukcinė plaučių liga;

· negydyta feochromocitoma;

· metabolinė acidozė;

· bradikardija (prieš pradedant gydymą širdies plakimas < 60 tvinksnių per minutę);

· hipotonija (sistolinis kraujospūdis < 90 mmHg);

· sunkūs periferinės kraujotakos sutrikimai.

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės
Taip pat žr. 4.8 skyrių.

Šie įspėjimai ir atsargumo priemonės paprastai taikomi beta adrenoblokatoriams, pvz., nebivololiui.

Nejautra

Beta adrenoreceptorių blokados tęsimas sumažina aritmijų rizika pradinės (įvadinės) nejautros ir intubacijos metu. Jei ruošiantis operacijai beta adrenoreceptorių blokadą reikia sustabdyti, likus 24 valandoms iki šio sustabdymo reikia nutraukti beta adrenoblokatoriaus vartojimą.

Atsargiai reikia vartoti tam tikrus anestetikus, kurie sukelia miokardo depresiją. Pacientą galima apsaugoti nuo nervo klajoklio reakcijų skiriant į veną atropino.

Širdis ir kraujagyslės

Apskritai beta adrenoblokatorių pacientams su negydytu staziniu širdies nepakankamumu skirti negalima, išskyrus tada, kai jų širdies būklė yra stabilizuota.

Išemine (koronarine) širdies liga sergantiems pacientams gydymą beta adrenoblokatoriumi reikia nutraukti palaipsniui, t. y., per 1–2 savaites. Jei reikia, siekiant išvengti krūtinės anginos pasunkėjimo, tuo pat metu pradedamas pakaitinis gydymas.

Beta adrenoblokatoriai gali sukelti bradikardiją: jei pulso dažnis nukrenta žemiau 50–55 tvinksnių per minutę ramybės būsenoje ir (arba) pacientas patiria simptomus, kurie gali rodyti bradikardiją, dozę reikia sumažinti.

Beta adrenoblokatorius reikia vartoti atsargiai:

· pacientams su periferinės kraujotakos sutrikimais (Raynaud‘o liga ar sindromas, protarpinis šlubumas), nes šie sutrikimai gali pasunkėti;

· pacientams su pirmojo laipsnio širdies blokada, dėl neigiamo beta adrenoblokatorių poveikio laidumo laikui;

· pacientams, sergantiems Prinzmetal‘o angina, dėl netrikdomos alfa receptorių sąlygojamos vainikinių arterijų vazokonstrikcijos: beta adrenoblokatoriai gali padidinti anginos priepuolių skaičių ir trukmę.

Apskritai nerekomenduojama vartoti nebivololio kartu su verapamilio ir diltiazemo tipo kalcio kanalų blokatoriais, su I klasės vaistais nuo aritmijos ir su centrinio poveikio vaistais nuo hipertenzijos. Daugiau informacijos žr. 4.5 skyrių.

Metabolizmas, endokrinologija

Nebivololis neturi įtakos cukriniu diabetu sergančių pacientų gliukozės kiekiui kraujyje. Tačiau cukriniu diabetu sergantiems pacientams preparatą reikia skirti atsargiai, nes nebivololis gali maskuoti tam tikrus hipoglikemijos simptomus (tachikardiją, palpitacijas).

Beta adrenoblokatoriai gali maskuoti tachikardijos simptomus sergant hipertiroze. Staigus vartojimo nutraukimas gali sustiprinti simptomus.

Kvėpavimo sistema

Pacientams su lėtiniais obstrukciniais plaučių sutrikimais beta adrenoblokatorius reikia vartoti atsargiai, nes gali pasunkėti kvėpavimo takų spaudimas.

Kita

Pacientams, kurių anamnezėje yra psoriaze, beta adrenoblokatorius reikia skirti tik gerai apsvarsčius.

Beta adrenoblokatoriai gali padidinti jautrumą alergenams ir anafilaksinių reakcijų sunkumą.

Retais atvejais beta adrenoblokatoriai gali sumažinti ašarojimą.

Pradėjus lėtinio širdies nepakankamumo gydymą nebivololiu, būtinas reguliarus stebėjimas. Dozavimas ir vartojimo metodas aprašytas 4.2 skyriuje. Staiga nutraukti vartojimo negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus. Daugiau informacijos žr. 4.2 skyrių.

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės. Pacientams, kuriems yra retas paveldimas galaktozės netoleravimas, Lapp laktazės trūkumas ar gliukozės ir galaktozės malabsorbcija, šio vaistinio preparato vartoti negalima.
4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika
Farmakodinaminė sąveika

Nerekomenduojami deriniai:
I klasės vaistai nuo aritmijos (chinidinas, hidrochinidinas, cibenzolinas, flekainidas, dizopiramidas, lidokainas, meksiletinas, propafenonas): gali turėti įtakos atrioventrikulinio laidumo laikui ir padidinti neigiamą inotropinį poveikį (žr. 4.4 skyrių).

Verapamilio ar diltiazemo tipo kalcio kanalų blokatoriai: neigiamas poveikis miokardo kontrakcijai ir atrioventrikuliniam laidumui. Skiriant į veną verapamilį pacientams, kuriems taikomas gydymas beta adrenoblokatoriais gali pasireikšti žymi hipotenzija ir atrioventrikulinė blokada (žr.4.4 skyrių).

Centrinio poveikio vaistai nuo hipertenzijos (klonidinas, guanfacinas, moksonidinas, metildopa, rilmenidinas): kartu vartojant centrinio poveikio vaistus nuo hipertenzijos, gali pasunkėti širdies nepakankamumas, nes sumažėja centrinis simpatinis tonusas (susitraukimų dažnio, minutinio širdies tūrio sumažėjimas, vazodilatacija) (žr. 4.4 skyrių). Staigus nutraukimas, ypač prieš beta adrenoblokatorių vartojimo nutraukimą, gali padidinti „atoveiksmio hipertenzijos“ riziką.

Deriniai, kuriuos reikia vartoti atsargiai:

III klasės vaistai nuo aritmijos (amjodaronas): gali turėti įtakos atrioventrikulinio laidumo laikui.

Anestetikai – lakieji halogeninti: vartojant kartu beta adrenoblokatorius ir anestetikus, gali susilpnėti refleksinė tachikardija ir padidėti hipotonijos rizika (žr.4.4 skyrių). Apskritai reikia vengti staiga nutraukti gydymą beta adrenoblokatoriais. Anesteziologas turi būti informuotas, kad pacientas vartoja Nebinorm 2,5 mg arba Nebinorm 5 mg tabletes
Insulinas ir kiti per burną vartojami vaistai nuo cukrinio diabeto: nors nebivololis neturi įtakos gliukozės lygiui, vartojant kartu, gali būti maskuojami tam tikri hipoglikemijos simptomai (tachikardija, palpitacijos).

Baklofenas (vaistas nuo spazmų), amifostinas (papildomas antineoplastinis vaistas): vartojant kartu su vaistais nuo hipertenzijos, gali padidėti kraujospūdžio kritimas, todėl vaistų nuo hipertenzijos dozavimą reikia atitinkamai koreguoti.

Meflokvinas (vaistas nuo maliarijos): teoriškai, vartojant kartu su beta adrenoblokatoriais, gali pailgėti QTc intervalas.

Deriniai, kurių vartojimą reikia apsvarstyti:

Širdį veikiantys glikozidai: vartojant kartu, gali pailgėti atrioventrikulinio laidumo laikas. Nebivololio klinikiniai tyrimai jokių klinikinių sąveikos požymių neparodė. Nebivololis neturi įtakos digoksino kinetikai.

Dihidropiridino tipo kalcio kanalų blokatoriai (amlodipinas, felodipinas, lacidipinas, nifedipinas, nikardipinas, nimodipinas, nitrendipinas): vartojant kartu, gali padidėti hipotenzijos rizika, taip pat negalima atmesti skilvelių funkcijos silpnėjimo rizikos pacientams, kurie serga širdies nepakankamumu.

Vaistai nuo psichozės, vaistai nuo depresijos ir raminamieji vaistai (fenotiazinai, tricikliai antidepresantai ir barbitūratai), organiniai nitratai ir kiti vaistai nuo hipertenzijos: vartojant kartu, gali padidėti beta adrenoblokatorių hipotenzinis poveikis (papildomas poveikis).

Nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo (NVNU): šios grupės vaistai neturi jokios įtakos nebivololio kraujospūdžio mažinančiam poveikiui. 

Simpatikomimetiniai preparatai: vartojant kartu, gali būti neutralizuojamas beta adrenoblokatorių poveikis. Beta adrenerginiai preparatai gali sąlygoti netrikdomą alfa adrenerginį simpatikomimetinių preparatų poveikį su alfa ir beta adrenerginiu poveikiu (hipertenzijos, sunkios bradikardijos ir širdies blokados rizika).

Farmakokinetinė sąveika

Kadangi nebivololio metabolizme dalyvauja CYP2D6 izofermentas, vartojant kartu su šį fermentą slopinančiais preparatais, ypač paroksetinu, fluoksetinu, tioridazinu, chinidinu, terbinafinu, bupropionu, chlorokvinu ir levomepromazinu, gali didinti nebivololio kiekį plazmoje ir taip didinti pernelyg didelės bradikardijos ir nepageidaujamų reiškinių atsiradimo riziką.

Vartojant kartu cimetidiną, padidėjo nebivololio kiekis kraujyje, o klinikinis poveikis nepakito. Kartu vartojant ranitidiną, nebivololio farmakokinetikai nepakito. Jei Nebinorm 2,5 mg arba Nebinorm 5 mg bus vartojamas su maistu, o antacidas tarp valgymų, galima vienu metu skirti abu preparatus.

Nebivololį vartojant kartu su nikardipinu, nežymiai padidėjo abiejų vaistų kiekis kraujyje, o klinikinis poveikis nepakito. Kartu vartojant alkoholį, furozemidą ar hidrochlorotiazidą, nebivololio farmakokinetika nepakito. Nebivololis neturi įtakos varfarino farmakokinetikai ir farmakodinamikai.

4.6
Nėštumo ir žindymo laikotarpis
Vartojimas nėštumo metu

Nebivololis sukelia kenksmingą farmakologinį poveikį nėštumo eigai ir (arba) vaisiui (naujagimiui). Apskritai beta adrenoreceptorių blokatoriai mažina placentos perfuziją, kuri buvo siejama su augimo lėtėjimu, mirtimi gimdoje, abortu ar priešlaikiniu gimdymu. Vaisiui ir naujagimiui gali atsirasti nepageidaujamų reiškinių (pvz., hipoglikemija ir bradikardija). Jei gydymas beta adrenoreceptorių blokatoriais yra būtinas, rekomenduojama vartoti beta-1 selektyvius adrenoreceptorių blokatorius.

Nebinorm nėštumo metu vartoti negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus. Jei gydymas nebivololiu laikomas būtinu, reikia stebėti kraujotaką tarp gimdos ir placentos. Pastebėjus kenksmingą poveikį nėštumui ar vaisiui, reikia apsvarstyti kito gydymo galimybę. Naujagimį reikia atidžiai stebėti. Paprastai per pirmąsias 3 paras reikia tikėtis hipoglikemijos ir bradikardijos simptomų.

Vartojimas žindymo metu

Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė, kad nebivololio patenka į patelių pieną. Ar šio preparato patenka į motinos pieną, nežinoma. Dauguma beta adrenoblokatorių, ypač lipofiliniai junginiai, pvz., nebivololis ir jo aktyvūs metabolitai, patenka į motinos pieną įvairiais kiekiais. Todėl Nebinorm vartojimo laikotarpiu maitinti krūtimi nerekomenduojama.

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta. Farmakodinaminiai tyrimai parodė, kad nebivololis neturi įtakos psichomotorinei funkcijai. Kai kuriems pacientams gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis (žr. 4.8 skyrių), kuriuos daugiausia sukelia sumažėjęs kraujospūdis, pvz., svaigulys arba alpulys. Jiems pasireiškus, reikia susilaikyti nuo vairavimo ir kitos budrumo reikalaujančios veiklos. Šis poveikis labiau tikėtinas pradėjus gydymą arba padidinus dozę.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Pasireiškiantis nepageidaujamas poveikis skirstomas į šias dažnio grupes:

<Labai dažni ((1/10)>

<Dažni (nuo (1/100 iki <1/10)>

<Nedažni (nuo (1/1 000 iki <1/100)>

<Reti (nuo (1/10 000 iki <1/1 000)>

<Labai reti (>1/10 000)>

<Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis)>

Dėl gretutinių ligų su hipertenzija ir lėtiniu širdies nepakankamumu susiję nepageidaujami reiškiniai išvardyti atskirai.

Padidėjęs kraujospūdis

Nustatytos nepageidaujamos reakcijos, kurios dažniausiai buvo lengvos arba vidutinio sunkumo, išvardytos toliau, suskirstant pagal organų sistemų klases ir dažnį:

	ORGANŲ SISTEMŲ KLASĖ


	Dažni


	Nedažni


	Labai reti


	Dažnis nežinomas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	
	Angioneurozinė edema ir padidėjęs jautrumas

	Psichikos sutrikimai
	
	košmarai, depresija
	
	

	Nervų sistemos sutrikimai
	galvos skausmas, svaigulys, parestezija
	
	alpulys/sinkopė
	

	Akių sutrikimai
	
	sutrikęs regėjimas
	
	

	Širdies sutrikimai
	
	bradikardija, širdies nepakankamumas, sulėtėjęs AV laidumas, AV blokada
	
	

	Kraujagyslių sutrikimai
	
	hipotenzija, protarpinis šlubumas (arba jo paryškėjimas)
	
	

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio

sutrikimai
	Dusulys
	bronchospazmai
	
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	vidurių užkietėjimas, pykinimas, viduriavimas
	dispepsija, dujų susikaupimas, vėmimas


	
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	niežėjimas, eriteminis bėrimas
	psoriazės pasunkėjimas
	

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	
	impotencija
	
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	nuovargis, edema
	
	
	


Taip pat vartojant kai kuriuos beta adrenoblokatorius nustatytos šios nepageidaujamos reakcijos: haliucinacijos, psichozės, konfūzija, šaltos ar cianozinės galūnės, Raynaud‘o fenomenas, akių sausumas ir praktololio tipo toksinis poveikis akims, gleivinei ir odai.

Beta adrenoblokatoriai gali sumažinti ašarojimą.

Lėtinis širdies nepakankamumas (LŠN)

Duomenys apie LŠN sergantiems pacientams pasireiškiančias nepageidaujamas reakcijas gauti atlikus vieną placebu kontroliuojamą klinikinį tyrimą, kuriame dalyvavo 1067 pacientai, vartoję nebivololį, ir 1061 pacientai, vartoję placebą. Šio tyrimo metu iš viso 449 nebivololį vartojusiems pacientams (42,1 %) nustatytos bent galimai priežastiniu ryšiu susijusios nepageidaujamos reakcijos, palyginti su 334 placebą vartojusiais pacientais (31,5 %). Dažniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos nebivololį vartojusiems pacientams buvo bradikardija ir svaigulys; abi pasireiškė maždaug 11 % pacientų. Atitinkamas dažnis placebą vartojusių pacientų grupėje buvo atitinkamai maždaug 2 % ir 7 %.

Nustatytas toliau nurodytas nepageidaujamų reakcijų (bent galimai susiję su vaistu), kurios laikomos ypač būdingomis gydant lėtinį širdies nepakankamumą, dažnis:

‑ širdies nepakankamumo pasunkėjimas nustatytas 5,8 % nebivololį vartojusių pacientų, palyginti su 5,2 % placebą vartojusių pacientų;

‑ ortostatinė hipotenzija nustatyta 2,1 % nebivololį vartojusių pacientų, palyginti su 1,0 % placebą vartojusių pacientų;

‑ vaisto netoleravimas nustatytas 1,6 % nebivololį vartojusių pacientų, palyginti su 0,8 % placebą vartojusių pacientų;

‑ pirmojo laipsnio atrioventrikulinė blokada nustatyta 1,4 % nebivololį vartojusių pacientų, palyginti su 0,9 % placebą vartojusių pacientų;

‑ apatinių galūnių edema nustatyta 1,0 % nebivololį vartojusių pacientų, palyginti su 0,2 % placebą vartojusių pacientų.

4.9
Perdozavimas
Duomenų apie nebivololio perdozavimą nėra.

Simptomai

Beta adrenoblokatorių perdozavimo simptomai yra bradikardija, hipotenzija, bronchų spazmai ir ūminis širdies nepakankamumas.

Gydymas

Perdozavus arba pasireiškus padidėjusiam jautrumui, pacientą reikia atidžiai stebėti ir gydyti intensyviosios terapijos skyriuje. Reikia tikrinti gliukozės kiekį kraujyje. Virškinimo trakte likusių vaisto likučių absorbciją gali trikdyti skrandžio praplovimas ir aktyvintos anglies bei vidurių paleidžiamųjų vaistų vartojimas. Gali reikėti dirbtinės plaučių ventiliacijos. Bradikardiją arba per dideles nervo klajoklio reakcijas reikia gydyti skiriant atropiną arba metilatropiną. Hipotenziją ir šoką reikia gydyti plazma ar jos pakaitalais ir, jei reikia, katecholaminais. Beta adrenoblokatorių poveikį galima neutralizuoti iš lėto į veną leidžiant izoprenalino hidrochloridą, pradedant nuo maždaug 5 mikrogramų per minutę dozės, arba dobutaminą, pradedant nuo 2,5 mikrogramų per minutę dozės, kol bus pasiektas reikiamas poveikis. Jei tai neveikia, izoprenaliną galima derinti su dopaminu. Jei tai irgi neduoda reikiamo poveikio, gali reikėti skirti į veną gliukagono 50–100 mikrogramų/kg. Jei reikia, injekciją galima pakartoti per vieną valandą, po jos (jei reikia) skiriant intraveninę gliukagono 70 mikrogramų /kg/h infuziją. Kraštutiniais gydymui nesiduodančios bradikardijos atvejais galima implantuoti širdies stimuliatorių.

5.
FARMAKOLOGINĖS savybės
5.1 
Farmakodinaminės savybės
Farmakoterapinė grupė – selektyvūs beta adrenoblokatoriai. ATC kodas – C07AB12.
Nebivololis yra dviejų enantiomerų – SRRR‑nebivololio (arba d‑nebivololio) ir RSSS‑nebivololio (arba l‑nebivololio) – racematas. Jam būdinga dvejopa farmakologinė veikla:

• Tai yra konkurencingas ir selektyvus beta adrenoblokatorius: šis poveikis priskiriamas SRRR‑enantiomerui (d‑enantiomerui).

• Dėl sąveikos su L‑arginino ir azoto oksido apykaita šiam preparatui būdingos nežymios vazodilatacinės savybės.

Vienkartinės ir kartotinės nebivololio dozės mažina širdies plakimą ir kraujospūdį ramybės būsenoje bei fizinio krūvio metu tiek pacientams su normaliu, tiek su padidėjusiu kraujospūdžiu. Ilgalaikio gydymo metu kraujospūdį mažinantis poveikis išlieka.

Terapinės nebivololio dozės alfa adrenoreceptorių neblokuoja.
Trumpo ir ilgalaikio gydymo nebivololiu metu pacientams su padidėjusiu kraujospūdžiu sumažėja sisteminis kraujagyslių pasipriešinimas. Nežiūrint širdies plakimo sulėtėjimo, minutinio širdies tūrio sumažėjimas ramybės būsenoje ir fizinio krūvio metu gali būti nežymus dėl sistolinio širdies tūrio padidėjimo. Šių hemodinaminių skirtumų klinikinė reikšmė, palyginti su kitais beta-1 adrenoblokatoriais, nėra visiškai ištirta.

Pacientams su padidėjusiu kraujospūdžiu nebivololis didina azoto oksido (NO) sąlygojamą kraujagyslių atsaką į acetilcholiną (ACh), kuris sumažėja pacientams su endotelio disfunkcija.

Atliekant placebu kontroliuojamą mirštamumo ir sergamumo klinikinį tyrimą, kuriame dalyvavo ≥70 metų (amžiaus mediana: 75,2 metai) 2128 pacientai su stabiliu lėtiniu širdies nepakankamumu su arba be sutrikusios kairiojo skilvelio išvarymo frakcijos (vidutinis KSIF: 36 ± 12,3 %, su šiuo pasiskirstymu: mažesnis kaip 35 % KSIF 56 % pacientų, nuo 35 % iki 45 % KSIF 25 % pacientų ir didesnis kaip 45 % KSIF 19 % pacientų), stebėtas vidutiniškai 20 mėnesių, nebivololis, taikant kartu su standartiniu gydymu, reikšmingai pailgino laiką iki mirties ar hospitalizacijos dėl širdies ir kraujagyslių sutrikimų (pirminis veiksmingumo kriterijus) su santykiniu 14 % rizikos sumažėjimu (absoliutus sumažėjimas: 4,2 %). Šis rizikos sumažėjimas nustatytas po 6 mėnesių gydymo ir buvo išlaikytas viso gydymo metu (trukmės mediana: 18 mėnesių). Nebivololio poveikis nepriklausė nuo tyrime dalyvavusios populiacijos amžiaus, lyties ar kairiojo skilvelio išmetimo frakcijos. Nauda dėl visų priežasčių mirštamumo nepasiekė statistiškai reikšmingo rodiklio, palyginti su placebu (absoliutus sumažėjimas: 2,3 %).

Staigios mirties atvejų sumažėjimas nustatytas nebivololiu gydytiems pacientams (4,1 % plg. 6,6 %, santykinis 38 % sumažėjimas).

Su gyvūnais atlikti in vitro ir in vivo tyrimai parodė, kad vidinis simpatikomimetinis aktyvumas nebivololiui nebūdingas.

Su gyvūnais atlikti in vitro ir in vivo tyrimai parodė, kad, vartojant farmakologines nebivololio dozes, membraną stabilizuojančio poveikio nėra.

Nebivololis neturėjo reikšmingo poveikio sveikų savanorių maksimaliam fiziniam pajėgumui ar ištvermei.

5.2
Farmakokinetinės savybės
Absorbcija

Abu per burną vartojami nebivololio enantiomerai greitai absorbuojami. Nebivololio absorbcijai maistas neturi įtakos; nebivololį galima skirti vartoti su maistu arba atskirai.

Metabolizmas

Nebivololis yra plačiai metabolizuojamas, dalinai į aktyvius hidroksimetabolitus. Nebivololis metabolizuojamas aliciklinio ir aromatinio hidroksilinimo, N‑dealkilinimo ir gliukuronidacijos būdu; taip pat susidaro hidroksimetabolitų gliukuronidų. Nebivololio metabolizmui aromatinio hidroksilinimo būdu būdingas nuo CYP2D6 priklausomas genetinis oksidacinis polimorfizmas. Nebivololio biologinis įsisavinimas vartojant per burną apytiksliai lygus 12 %, kai medžiagų apykaita greita, o esant lėtai medžiagų apykaitai – įsisavinamas faktiškai visiškai. Esant pastoviai koncentracijai ir taikant tą pačią dozę, didžiausia nepakitusio nebivololio koncentracija plazmoje yra maždaug 23 kartus didesnė esant lėtai nei greitai medžiagų apykaitai. Nepakitusio vaisto ir aktyvių metabolitų didžiausios koncentracijos plazmoje skirtumai sudaro 1,3–1,4 kartus. Dėl skirtingo medžiagų apykaitos greičio Nebinorm 2,5 mg arba Nebinorm 5 mg tablečių dozes būtina koreguoti pagal individualius paciento poreikius: todėl esant lėtai medžiagų apykaitai gali pakakti mažesnių dozių.

Esant greitai medžiagų apykaitai, nebivololio enantiomerų pusinės eliminacijos periodas vidutiniškai sudaro 10 valandas. Esant lėtai medžiagų apykaitai, ji yra 3–5 kartus ilgesnė. Esant greitai medžiagų apykaitai, RSSS‑enantiomero koncentracija plazmoje yra kiek didesnė nei SRRR‑enantiomero. Esant lėtai medžiagų apykaitai, šis skirtumas yra didesnis. Esant greitai medžiagų apykaitai, abiejų enantiomerų hidroksimetabolitų pusinės eliminacijos periodas vidutiniškai sudaro 24 valandas, o esant lėtai medžiagų apykaitai, ji yra maždaug du kartus ilgesnė.

Nebivololio pastovi koncentracija plazmoje daugumai tiriamųjų (su greita medžiagų apykaita) pasiekiama per 24 valandas, hidroksimetabolitų – per kelias paras.

1 – 30 mg dozių koncentracija kraujo plazmoje yra proporcinga pavartotos dozės dydžiui. Nebivololio farmakokinetikai amžius įtakos neturi.

Pasiskirstymas

Plazmoje abu nebivololio enantiomerai visų pirma jungiasi prie albumino.

SRRR‑nebivololio jungimasis prie plazmos baltymų sudaro 98,1 %, o RSSS‑nebivololio – 97,9 %. Pasiskirstymo tūris yra 10,1–39,4 l/kg.

Šalinimas

Praėjus savaitei po vartojimo, 38 % dozės pašalinama su šlapimu, 48 % – su išmatomis. Nepakitusio nebivololio pašalinimas su šlapimu sudaro mažiau kaip 0,5 % dozės.

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys
Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

6.
farmacinė informacija
6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas
Laktozė monohidratas

Kukurūzų krakmolas

Kroskarmeliozės natrio druska
Hipromeliozė

Mikrokristalinė celiuliozė

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

Magnio stearatas

6.2
Nesuderinamumas
Duomenys nebūtini.

6.3
Tinkamumo laikas
36 mėnesiai.
6.4
Specialios laikymo sąlygos
Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.
6.5 Pakuotė ir jos turinys

PVC/PVdC/aliuminio lizdinės plokštelės

Pakuočių dydžiai: 14, 28, 30, 50, 100.
Aliuminio/aliuminio lizdinės plokštelės

Pakuočių dydžiai: 14, 28, 30, 50, 100.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti
Specialių reikalavimų nėra.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvězdova 1716/2b 

140 78 Praha 4 

Čekijos Respublika
8.
RINKODAROS TEISĖS numeris (-IAI)
Nebinorm 2,5 mg

N14 – LT/1/09/1588/001

N28 – LT/1/09/1588/002

N30 – LT/1/09/1588/003

N50 – LT/1/09/1588/004

N100 – LT/1/09/1588/005

Nebinorm 5 mg

N14 – LT/1/09/1588/006

N28 – LT/1/09/1588/007

N30 – LT/1/09/1588/008

N50 – LT/1/09/1588/009

N100 – LT/1/09/1588/010

9.
rINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO data
2009-05-19

10.
teksto peržiūros data
2010-05-07
Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS
A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJU IŠLEIDIMĄ
Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvĕzdova 1716/2b 
140 78, Praha 4 
Čekijos Respublika

Glenmark Generics (Europe) Ltd.
Building 2, Croxley Green Business Park,

Croxley Green, 
Hertfordshire, WD18 8YA, 

Jungtinė Karalystė

Tillomed Laboratories Limited

3 Howard Road, Eaton Socon, St Neots, Cambridgeshire

Jungtinė Karalystė

B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

· TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJUI
Receptinis vaistinis preparatas.

· SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
Nebūtini.

2012-09-07
III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Nebinorm 2,5 mg tabletės
Nebinorm 5 mg tabletės
Nebivololis

2.
VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 2,5 mg nebivololio; tai atitinka 2,725 mg nebivololio hidrochlorido.

Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg nebivololio; tai atitinka 5,45 mg nebivololio hidrochlorido.
3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Sudėtyje yra laktozės monohidrato. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE
Lizdinė plokštelė 

14 tablečių

28 tabletės

30 tablečių

50 tablečių

100 tablečių
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki:

9.
SPECIALIOS laikymo sąlygos
10.
specialios atsargumo priemonės DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (jei reikia)
11.
RINKODAROS TEISĖS turėtojo pavadinimas ir adresas
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvězdova 1716/2b 

140 78 Praha 4 

Čekijos Respublika
12.
RINKODAROS pažymėjimo numeris 
Nebinorm 2,5 mg

N14 – LT/1/09/1588/001

N28 – LT/1/09/1588/002

N30 – LT/1/09/1588/003

N50 – LT/1/09/1588/004

N100 – LT/1/09/1588/005

Nebinorm 5 mg

N14 – LT/1/09/1588/006

N28 – LT/1/09/1588/007

N30 – LT/1/09/1588/008

N50 – LT/1/09/1588/009

N100 – LT/1/09/1588/010

13.
SERIJOS NUMERIS
Serija: XXXX

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) tvarka
Receptinis vaistinis preparatas.

15.
vartojimo instrukcijA
16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
Nebinorm 2,5 mg 

Nebinorm 5 mg 

2009-07-22

	MINIMALI informacija ant LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

Lizdinė plokštelė (PVC/PVdC/aliuminis arba aliuminis/aliuminis)


	1.
Vaistinio preparato pavadinimas


Nebinorm 2,5 mg tabletės
Nebinorm 5 mg tabletės
Nebivololis

	2.
rinkodaros teisės turėtojo pavadinimas


Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

	3.
tinkamumo laikas


EXP: MMMM-mm
	4.
serijos numeris


Lot: XXXX

2009-07-22
B. PAKUOTĖS LAPELIS
PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Nebinorm 2,5 mg tabletės
Nebinorm 5 mg tabletės

Nebivololis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

· Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos simptomai yra tokie patys kaip Jūsų).

· Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys 

1.
Kas yra Nebinorm ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Nebinorm
3.
Kaip vartoti Nebinorm
4.
Galimas šalutinis poveikis

5. Kaip laikyti Nebinorm
6. Kita informacija

1. KAS YRA NEBINORM IR KAM JIS VARTOJAMAS

Nebinorm sudėtyje yra nebivololio, kuris yra selektyvus beta adrenoblokatorius ir išplečia kraujagysles (vazodilatatorius). Jis vartojamas padidėjusiam kraujospūdžiui (hipertenzijai) gydyti.

Nebinorm taip pat kartu su kitais gydymo būdais vartojamas 70 metų ar vyresnių pacientų lėtiniam širdies nepakankamumui gydyti.

2. KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT NEBINORM
Nebinorm vartoti negalima

•
jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) nebivololiui arba bet kuriai pagalbinei Nebinorm medžiagai (žr. šio lapelio 6 skyrių);

•
jeigu Jūsų kraujospūdis žemas (sistolinis arba „viršutinis” kraujospūdis yra mažesnis kaip 90 mmHg);

•
jeigu Jūsų rankų ir kojų kraujotaka yra labai bloga;

•
jeigu Jūsų širdies plakimas yra labai lėtas (mažiau kaip 60 širdies tvinksnių per minutę prieš pradedant vartoti šį vaistą);

•
jeigu Jums nustatyta širdies laidumo sutrikimų (pvz., sinusinio mazgo silpnumo sindromas arba atrioventrikulinė blokada) ir jeigu Jums nėra įtaisytas veikiantis širdies stimuliatorius);
•
jeigu Jums nustatytas ūminis širdies nepakankamumas arba Jums taikomas gydymas į veną (intravenine lašeline) širdies veiklai pagerinti;

•
jeigu Jūs sergate arba sirgote bronchų astma arba lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL);

•
jeigu Jums nustatytas labai pasunkėjęs kvėpavimas arba švokštimas;

•
jeigu Jums nustatytas antinksčių auglys, vadinamas feochromocitoma;

•
jeigu sergate sunkia kepenų liga ar Jums nustatytas kepenų veiklos sutrikimas;

•
jeigu Jums nustatyta metabolinė acidozė (pvz., diabetikams, kai pernelyg padidėja cukraus kiekis kraujyje ir kraujas tampa pernelyg rūgštingu).

Specialių atsargumo priemonių reikia

‑
jeigu Jums yra arba atsirado viena iš šių būklių:

•
širdies veiklos nepakankamumas (širdis nesugeba aprūpinti organų pakankamu kraujo kiekiu), ypač jeigu jis nėra gydomas;

•
lengva (pirmo laipsnio) širdies atrioventrikulinė blokada;

•
krūtinės skausmas, kurį sukelia vainikinių arterijų spazmai (vadinamas Princmetalio (Prinzmetal‘o) angina arba variantine angina);

•
bloga rankų ar kojų kraujotaka, pvz., Reino (Raynaud‘o) liga ar sindromas, į spazmus panašūs skausmai vaikštant;

•
ilgalaikiai kvėpavimo sutrikimai;

•
cukrinis diabetas: Nebinorm neturi įtakos cukraus kiekiui kraujyje, tačiau gali maskuoti mažo cukraus kiekio kraujyje požymius (pvz., drebulį, greitą širdies plakimą);

•
padidėjęs skydliaukės aktyvumas, nes Nebinorm gali maskuoti nenormaliai greito širdies plakimo dėl šios ligos požymius;

•
alergija, nes alerginės reakcijos gali sustiprėti ir gali prireikti daugiau vaistų joms gydyti;

•
odos būklė, vadinama psoriaze, nes Nebinorm gali pasunkinti simptomus;

•
akių sausumas, nes vartojant Nebinorm akys gali sausėti.

Šiais atvejais gydytojui gali reikėti pritaikyti Jums gydymą arba dažniau Jus tikrinti.

Vaikai ir paaugliai

Nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams.

Jeigu Jums reikia atlikti operacija ir vartoti anestetiką, svarbu, kad pasakytumėte chirurgui arba odontologui, kad vartojate šį vaistą.

Jeigu Jums nustatyta inkstų sutrikimų, šio vaisto nuo širdies nepakankamumo nevartokite ir informuokite gydytoją.

Kitų vaistų vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jeigu kartu su Nebinorm vartojate arba neseniai vartojote bet kurį iš toliau išvardytų vaistų, būtinai pasakykite gydytojui arba vaistininkui, nes tai gali turėti įtakos Nebinorm arba kitų vaistų poveikiui:


•
vaistai, vartojami aukštam kraujospūdžiui ir kitiems širdies sutrikimams gydyti (amjodaronas, amlodipinas, cibenzolinas, klonidinas, digoksinas ar kiti taip vadinami širdį veikiantys glikozidai, diltiazemas, dizopiramidas, felodipinas, flekainidas, guanfacinas, hidrochinidinas, lacidipinas, lidokainas, metildopa, meksiletinas, moksonidinas, nifedipinas, nikardipinas, nimodipinas, nitrendipinas, organiniai nitratai, propafenonas, chinidinas, rilmenidinas ar verapamilis (verapamilio negalima švirkšti į veną));


•
vaistai nuo depresijos arba psichozės (fluoksetinas, paroksetinas, tricikliai vaistai nuo depresijos, tioridazinas, fenotiazinai, pvz., levomepromazinas); 

•
raminamieji vaistai, kurie gali būti vartojami epilepsijai gydyti (barbitūratai);

•
vaistai nuo uždegimo (NVNU) skausmui ir uždegimui malšinti;

•
vaistai nuo cukrinio diabeto (insulinai ir per burną vartojami preparatai);


•
vaistai padidėjusiam skrandžio rūgštingumui gydyti (cimetidinas). Nebinorm reikia vartoti valgant, o antacidinį preparatą (vaistą nuo padidėjusio rūgštingumo) tarp valgymų;

•
anestetikai: prieš Jums skiriant anestetikų visada informuokite anesteziologą, kad vartojate Nebinorm;

•
raumenis atpalaiduojantys preparatai (baklofenas);


•
vaistas, vartojamas chemoterapijos ar spindulinio gydymo metu, organizmui apsaugoti (amifostinas);


•
vaistas nuo grybelinių ar mieliagrybių sukeliamų infekcijų (terbinafinas);


•
vaistas, padedantis mesti rūkyti (bupropionas);

•
vaistai nuo maliarijos (meflokvinas, chlorokvinas, kuris taip pat vartojamas nuo reumatoidinio artrito);

•
vaistai astmai, nosies užsikimšimui gydyti;

•
vaistas tam tikriems akių sutrikimams, pvz., glaukomai (padidėjusiam akispūdžiui) arba vyzdžio išsiplėtimui gydyti.

Nebinorm vartojimas su maistu ir gėrimais

Nebinorm galima vartoti prieš valgant, valgant arba po valgio, tačiau galima vartoti ir ne su maistu. Tabletę ar jos dalis reikia praryti užgeriant vandeniu ar kitu skysčiu.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Nebinorm nėštumo metu vartoti negalima, išskyrus atvejus, kai vartoti nurodė gydytojas.

Žindymo laikotarpis

Nebinorm vartojimo laikotarpiu maitinti krūtimi nerekomenduojama.

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

Šis vaistas galis sukelti svaigulį ar alpulį, nes sumažėja kraujospūdis. Tokiais atvejais vairuoti ar valdyti mechanizmus NEGALIMA. Šis poveikis labiau tikėtinas pradėjus gydymą arba padidinus dozę (dar žr. 4 skyrių).

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Nebinorm medžiagas

Šio preparato sudėtyje yra laktozės. Jei gydytojas Jums nurodė, kad netoleruojate kai kurių angliavandenių, prieš vartodami šį vaistą pasitarkite su gydytoju.

3. KAIP VARTOTI NEBINORM
Nebinorm visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Padidėjusio kraujospūdžio (hipertenzijos) gydymas

2,5 mg tabletė:
•
Įprasta dozė yra 5 mg (dvi tabletės), vartojama kartą per parą.

•
Pagyvenusio amžiaus pacientams ir pacientams, kuriems nustatytas inkstų veiklos sutrikimas, paprastai skiriama iš pradžių vartoti 2,5 mg tabletė per parą.

5 mg tabletė:

•
Įprasta dozė yra 5 mg (viena tabletė), vartojama kartą per parą.

•
Pagyvenusio amžiaus pacientams ir pacientams, kuriems nustatytas inkstų veiklos sutrikimas, paprastai skiriama iš pradžių vartoti 2,5 mg (pusę 5 mg tabletės arba vieną 2,5 mg tabletę) per parą.

•
Visas šio vaisto poveikis gali pasireikšti tik po 4 savaičių.

•
Jeigu Jums daugiau kaip 75 metai, gydytojui gali reikėti atidžiau Jus stebėti.

Lėtinio širdies veiklos nepakankamumo gydymas

•
Jūsų gydymą pradės ir stebės patyręs gydytojas.

2,5 mg tabletė:
•
Gydytojas pradės Jūsų gydymą nuo 1,25 mg (pusės tabletės) per parą. Šią dozę po 1–2 savaičių galima padidinti iki 2,5 mg (vienos 2,5 mg tabletės) per parą, po to iki 5 mg (dviejų tablečių) per parą, tada iki 10 mg (keturių tablečių) per parą, kol bus pasiekta Jums tinkama dozė.

•
Didžiausia rekomenduojama dozė yra 10 mg.

5 mg tabletė:

•
Gydytojas pradės Jūsų gydymą nuo 1,25 mg per parą. Šiai dozei prireiks kito stiprumo tabletės (2,5 mg). Šią dozę gydytojas gali padidinti iki 2,5 mg (pusės tabletės) per parą, po to iki 5 mg (vienos tabletės) per parą, tada iki 10 mg (dviejų tablečių) per parą.
•
Didžiausia rekomenduojama dozė yra 10 mg.
•
Pradėjus gydymą ir po kiekvieno dozės didinimo Jus 2 valandas turės stebėti patyręs gydytojas.

•
Jei reikia, Jūsų dozę gydytojas gali sumažinti; negalima staiga nustoti vartoti, nes tai gali pasunkinti širdies nepakankamumą.

•
Pacientams, kuriems nustatyta inkstų sutrikimų, šio vaisto vartoti negalima.

Jeigu Jums yra kepenų sutrikimų ir Jums sakė, kad Jūsų kepenys veikia nepakankamai, šio vaisto Jums vartoti negalima.

Vartokite vaistą kartą per parą, pageidautina tuo pačiu paros metu.

Gydytojas gali nuspręsti Jūsų ligai gydyti derinti Jūsų vartojamas tabletes su kitais vaistais.

Nebinorm nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams.

Pavartojus per didelę Nebinorm dozę

Jeigu netyčia pavartojote per daug tablečių (perdozavote), gali pasireikšti lėtas širdies plakimas, žemas kraujospūdis ar kitų širdies sutrikimų arba pasunkėjęs kvėpavimas ar švokštimas. Nedelsdami vykite į artimiausios ligoninės pirmosios pagalbos skyrių arba pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pamiršus pavartoti Nebinorm
Jei pamiršote pavartoti vaistą, bet netrukus tai prisiminėte, vartokite kitą tabletę kaip įprasta, atėjus laikui ją vartoti. Tačiau jei nevartojote ilgą laiką (pvz., visą dieną), tą dozę praleiskite ir kitą dieną įprastu laiku vartokite kitą dozę, o pamirštą dozę praleiskite. Negalima vartoti dvigubos arba didesnės dozės norint kompensuoti praleistą (‑as) dozę (‑es). Reikia vengti pakartotinai praleisti dozę.

Nustojus vartoti Nebinorm
Nenutraukite Nebinorm vartojimo nepasitarę su gydytoju. Staiga nutraukus vaisto vartojimą, pacientui gali pasireikšti pavojingas simptomų pasunkėjimas. Tai ypač taikytina pacientams, kuriems nustatytas širdies nepakankamumas.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

4. Galimas šalutinis poveikis
Nebinorm, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Kai Nebinorm vartojamas padidėjusiam kraujospūdžiui gydyti, gali pasireikšti toliau išvardytas šalutinis poveikis. 

Dažnas šalutinis poveikis (pasireiškia 1– 10 iš 100 vartotojų), vartojant padidėjusiam kraujospūdžiui gydyti:

•
Galvos skausmas

•
Svaigulys

•
Nuovargis

•
Neįprastas niežulys ar dilgsėjimo pojūtis

•
Viduriavimas

•
Vidurių užkietėjimas

•
Pykinimas

•
Dusulys

•
Plaštakų ar pėdų patinimas

Nedažnas šalutinis poveikis (pasireiškia 1– 10 iš 1 000 vartotojų), vartojant padidėjusiam kraujospūdžiui gydyti:
•
Lėtas širdies plakimas arba kiti širdies sutrikimai

•
Žemas kraujospūdis

•
Į spazmus panašus kojų skausmas

•
Sutrikęs regėjimas

•
Impotencija (erekcijos sutrikimai)

•
Depresija
•
Nevirškinimas, dujų kaupimasis skrandyje arba žarnyne

•
Vėmimas

•
Odos bėrimas

•
Krūtinės spaudimas, pasunkėjęs kvėpavimas arba švokštimas

•
Košmarai

Labai retas šalutinis poveikis (pasireiškia mažiau kaip 1 iš 10 000 vartotojų):

•
Alpulys

•
Angioneurozinė edema: veido odos arba galūnių, lūpų, liežuvio, burnos gleivinių ir oro takų patinimas, sukeliantis dusulį arba pasunkėjusį rijimą – nedelsdami kreipkitės į gydytoją!

•
Pasunkėjusi psoriazė (žvynelinė)
Lėtinio širdies nepakankamumo klinikinio tyrimo metu nustatytas toliau išvardytas šalutinis poveikis.

Labai dažnas šalutinis poveikis (pasireiškia daugiau kaip 1 iš 10 vartotojų):

· lėtas širdies plakimas;

· svaigulys.

Dažnas šalutinis poveikis (pasireiškia 1–10 iš 100 vartotojų):

· širdies veiklos nepakankamumo pasunkėjimas;

· žemas kraujospūdis (pvz., alpulio pojūtis per greitai atsistojant);

· šio vaisto netoleravimas;

· nereguliarus širdies plakimas;

· apatinių galūnių patinimas (pvz., patinę kulkšnys).

Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTi NEBINORM
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po Tinka iki nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Nebinorm vartoti negalima.

Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti kartu su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6. KITA INFORMACIJA
Nebinorm sudėtis

Veiklioji medžiaga yra nebivololis.

Kiekvienoje tabletėje yra 2,5 mg nebivololio; tai atitinka 2,725 mg nebivololio hidrochlorido.

Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg nebivololio; tai atitinka 5,45 mg nebivololio hidrochlorido.
Pagalbinės medžiagos yra 

laktozė monohidratas, kukurūzų krakmolas, kroskarmeliozės natrio druska, hipromeliozė, mikrokristalinė celiuliozė, bevandenis koloidinis silicio dioksidas ir magnio stearatas.

Nebinorm išvaizda ir kiekis pakuotėje

Nebinorm 2,5 mg tabletės: kapsulės formos, baltos, abipus išgaubtos, nepadengtos tabletės su vagele vienoje pusėje; kita pusė lygi. Tabletę galima dalyti į dvi lygias dalis.

Nebinorm 5 mg tabletės: apvalios, baltos, abipus išgaubtos, nepadengtos tabletės su abiejose pusėse įspaustomis raidėmis „N“ ir „L“ ir vagele vienoje pusėje; kita pusė lygi. Tabletę galima padalyti į dvi lygias dalis.
Nebinorm 2,5 mg, 5 mg tabletės tiekiamos PVC/PVdC/aliuminio lizdinėse plokštelėse ir aliuminio/aliuminio lizdinėse plokštelėse po 14, 28, 30, 50, 100 tablečių*.
*Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Rinkodaros teisės turėtojas
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvězdova 1716/2b 

140 78 Praha 4 

Čekijos Respublika
Gamintojas
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvĕzdova 1716/2b 
140 78, Praha 4 
Čekijos Respublika

arba

Glenmark Generics (Europe) Ltd.

Building 2, Croxley Green Business Park,

Croxley Green, 
Hertfordshire, WD18 8YA, 

Jungtinė Karalystė

Tillomed Laboratories Limited

3 Howard Road, Eaton Socon, St Neots, Cambridgeshire

Jungtinė Karalystė

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

	KBM Pharma Ltd.
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Tel. +372 733 8080
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