Nedal (Nebivololum). Sktad i postaé¢: Kazda tabletka zawiera 5 mg nebiwololu, co odpowiada 5,45 mg nebiwololu chlorowodorku.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 85,96 mg laktozy jednowodnej w 1 tabletce. Wskazania: Leczenie nadcis$nienia tetniczego
samoistnego. Leczenie stabilnej, fagodnej i umiarkowanej, przewlektej niewydolnosci serca, jako uzupetnienie standardowej terapii u
pacjentéw w podesztym wieku (70 lat lub wiecej). Leczenie objawowe stabilnej choroby wiencowej serca. Dawkowanie i sposéb
podawania: Dawkowanie. Nadcisnienie tetnicze. Dorosli. Dawka wynosi jedng tabletke (5 mg) na dobe, najlepiej przyjmowang o statej
porze kazdego dnia. Dziatanie obnizajgce cisnienie tetnicze wystepuje po I-2 tygodniach leczenia. W rzadkich przypadkach optymalne
dziatanie leku moze wystapi¢ dopiero po 4 tygodniach. Leczenie skojarzone z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi. Leki blokujgce
receptory beta-adrenergiczne mogg byé stosowane w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi. Jak dotad,
addycyjne dziatanie przeciwnadcisnieniowe obserwowano jedynie podczas jednoczesnego stosowania leku Nedal z hydrochlorotiazydem w
dawce 12,5-25 mg. Pacjenci z niewydolnoscig nerek. Zalecana dawka poczatkowa dla pacjentéw z niewydolnoscig nerek wynosi 2,5 mg na
dobe. W razie koniecznosci dawke dobowg mozna zwiekszy¢ do 5 mg. Pacjenci z niewydolnoscig watroby. Dane dotyczgce pacjentéw z
niewydolnos$cig watroby lub zaburzeniami czynnos$ci watroby sg ograniczone. Dlatego stosowanie leku Nedal u tych pacjentéw jest
przeciwwskazane. Pacjenci w podesziym wieku. U pacjentdow w wieku powyzej 65 lat zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg na dobe.
W razie potrzeby dawke dobowag mozna zwiekszy¢ do 5 mg. Jednoczesnie, ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie u oséb w wieku
powyzej 75 lat, nalezy zachowac ostroznosc¢ i scisle obserwowac pacjentow. Dzieci i mtodziez. Nie przeprowadzono badan u dzieci i
miodziezy. Dlatego nie zaleca sie stosowania u dzieci i miodziezy. Przewlekta niewydolnosS¢ serca. Leczenie stabilnej przewlektej
niewydolnosci serca nalezy rozpocza¢ poprzez stopniowe zwiekszanie dawki, az do uzyskania optymalnej dawki podtrzymujacej,
okreslonej dla kazdego pacjenta. Pacjenci powinni mie¢ stabilng przewlektg niewydolno$é serca bez ostrej niewydolnosci przez ostatnie
szesc¢ tygodni. Zaleca sie, aby lekarz prowadzacy miat doswiadczenie w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca. U pacjentow
otrzymujacych leki dziatajace na uktad sercowo-naczyniowy, w tym leki moczopedne i (lub) digoksyne, i (lub) inhibitory ACE, i (lub)
antagonistéw receptora angiotensyny Il, dawkowanie tych lekdw powinno by¢ ustabilizowane podczas ostatnich dwoéch tygodni przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Nedal. Dawke poczatkowa nalezy zwieksza¢ co 1-2 tygodnie w zaleznosci od tolerancji leku przez pacjenta:
1,25 mg nebiwololu, zwiekszy¢ do 2,5 mg nebiwololu raz na dobe, nastepnie do 5 mg raz na dobe i nastepnie do 10 mg raz na dobe.
Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg nebiwololu raz na dobe. Rozpoczecie leczenia i kazde zwiekszenie dawki powinno byé
wykonane pod nadzorem doswiadczonego lekarza, trwajacym co najmniej 2 godziny, dla upewnienia sie, ze stan kliniczny pacjenta
pozostaje stabilny (zwlaszcza cisnienie tetnicze krwi, czesto$é akcji serca, zaburzenia przewodzenia, objawy nasilenia niewydolnosci
serca). Wystepowanie dziatan niepozadanych moze uniemozliwia¢ leczenie maksymalng zalecang dawkg leku. W razie koniecznosci
dawke podtrzymujacg mozna réwniez stopniowo zmniejszaé i ponownie zwigkszagc, jezeli jest to wskazane. Podczas stopniowego
zwiekszania dawki, w przypadku nasilenia niewydolnosci serca lub nietolerancji leku, najpierw zalecane jest zmniejszenie dawki nebiwololu
lub, w razie koniecznosci, natychmiastowe przerwanie leczenia (w przypadku ciezkiego niedocisnienia tetniczego, nasilenia niewydolnosci
serca z ostrym obrzekiem ptuc, wstrzasu kardiogennego, objawowej bradykardii lub bloku przedsionkowo-komorowego). Leczenie stabilnej
przewlektej niewydolnosci serca nebiwololem jest zwykle leczeniem diugotrwatym. Nie zaleca sie nagtego przerywania leczenia
nebiwololem, poniewaz moze to prowadzi¢ do przejsciowego nasilenia niewydolnosci serca. Jesli przerwanie leczenia jest konieczne,
dawka powinna by¢ zmniejszana stopniowo, o potowe co tydzien. Pacjenci z niewydolnoscig nerek. Nie jest wymagane dostosowanie
dawki w przypadku tagodnej do umiarkowanej niewydolnosci nerek, gdyz dawke zwieksza sie stopniowo do dawki maksymalnej
tolerowanej przez pacjenta. Brak doswiadczenia u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig nerek (stezenie kreatyniny w surowicy = 250 umol/l).
Dlatego stosowanie nebiwololu u tych pacjentéw nie jest zalecane. Pacjenci z niewydolnoscig watroby. Dane dotyczace pacjentéw z
niewydolnos$cig watroby sg ograniczone. Dlatego stosowanie leku Nedal u tych pacjentéw jest przeciwwskazane. Pacjenci w podesztym
wieku. Nie jest wymagane dostosowanie dawki, gdyz dawke zwieksza sie stopniowo do dawki maksymalnej tolerowanej przez pacjenta.
Dzieci i miodziez. Nie przeprowadzono badan u dzieci i mtodziezy. Dlatego nie zaleca sie stosowania u dzieci i miodziezy. Choroba
wiencowa. Dorosli. Leczenie stabilnej choroby wiencowej nalezy rozpocza¢ poprzez stopniowe zwigekszanie dawki, az do uzyskania
optymalnej dawki podtrzymujacej okreslonej dla kazdego pacjenta. Dawke poczatkowg nalezy zwiekszac co 1-2 tygodnie w zaleznosci od
toleranciji leku przez pacjenta: 1,25 mg nebiwololu, zwiekszyé do 2,5 mg nebiwololu raz na dobe, nastepnie do 5 mg raz na dobe i
nastepnie do 10 mg raz na dobe. Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg nebiwololu raz na dobe. Pacjenci z niewydolnosciag nerek.
Nie jest wymagane dostosowanie dawki w przypadku tagodnej do umiarkowanej niewydolnosci nerek, gdyz dawke zwieksza sie stopniowo
do dawki maksymalnej tolerowanej przez pacjenta. Brak do$wiadczenia u pacjentéw z ciezkg niewydolnos$cig nerek (stezenie kreatyniny w
surowicy = 250 umol/l). Dlatego stosowanie nebiwololu u tych pacjentéw nie jest zalecane. Pacjenci z niewydolnoscig watroby. Dane
dotyczace pacjentow z niewydolnoscig watroby sa ograniczone. Dlatego stosowanie leku Nedal u tych pacjentéw jest przeciwwskazane.
Pacjenci w podesztym wieku. Nie jest wymagane dostosowanie dawki, gdyz dawke zwieksza sie stopniowo do dawki maksymalnej
tolerowanej przez pacjenta. Dzieci i miodziez. Nie przeprowadzono badan u dzieci i mtodziezy. Dlatego nie zaleca sie stosowania u dzieci i
miodziezy. Sposéb podawania. Tabletke lub jej czesci nalezy potkng¢, popijajac wystarczajacy iloscig ptynu (np. jedng szklanka wody).
Tabletki mogg byé przyjmowane z pokarmem lub bez pokarmu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na
ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Niewydolnos¢ watroby lub zaburzenia czynnosci watroby. Ostra niewydolno$¢ serca, wstrzas
kardiogenny lub epizody niewyréwnanej niewydolnosci serca wymagajace dozylnego podawania lekéw o dziataniu inotropowym dodatnim.
Dodatkowo, podobnie jak inne leki beta-adrenolityczne, Nedal jest przeciwwskazany w zespole chorej zatoki, w tym bloku zatokowo-
przedsionkowym; bloku serca drugiego i trzeciego stopnia (bez rozrusznika); skurczu oskrzeli i astmie oskrzelowej w wywiadzie;
nieleczonym guzie chromochtonnym nadnerczy; kwasicy metabolicznej; bradykardii (czynno$¢ serca < 60 uderzen na minute przed
rozpoczeciem leczenia); niedocisnieniu tetniczym (skurczowe cisnienie tetnicze krwi < 90 mmHg); ciezkich zaburzeniach krgzenia
obwodowego. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotycza wszystkich lekéw
blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Znieczulenie ogdlne. Utrzymujgca sie blokada receptoréw beta-adrenergicznych zmniejsza
ryzyko arytmii w czasie wprowadzenia do znieczulenia oraz intubaciji. Jesli blokada receptoréw beta-adrenergicznych jest przerywana w
celu przygotowania pacjenta do zabiegu chirurgicznego, nalezy przerwaé podawanie beta-adrenolitykow co najmniej na 24 godziny przed
zabiegiem. Nalezy zachowa¢ ostroznosé podczas stosowania niektorych srodkéw znieczulajacych, wptywajacych depresyjnie na miesien
sercowy. Mozna zapobiec wystgpieniu reakcji ze strony nerwu btednego poprzez dozylne podanie atropiny. Uktad sercowo-naczyniowy. Nie
nalezy stosowacé lekéw beta-adrenolitycznych u pacjentéw z nieleczong zastoinowg niewydolnoscig serca, az do ustabilizowania sie ich
stanu. U pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca leczenie beta-adrenolitykami nalezy przerywa¢ stopniowo, tj. przez ponad 1-2 tygodnie.
W razie koniecznos$ci nalezy w tym samym czasie rozpoczg¢ leczenie zastepcze, aby zapobiec zaostrzeniu dtawicy piersiowej. Leki
blokujace receptory beta-adrenergiczne moga wywotywac bradykardie. jesli czestosc tetna wynosi ponizej 50-55 uderzen na minute w
spoczynku i (lub) pacjent odczuwa objawy wskazujace na bradykardie, dawke nalezy zmniejszy¢. Nalezy zachowaé ostroznos¢ w
przypadku stosowania lekéw beta-adrenolitycznych: u pacjentéw z zaburzeniami krgzenia obwodowego (choroba lub objaw Raynauda,
chromanie przestankowe), poniewaz moze wystapi¢ zaostrzenie tych zaburzen; u pacjentéw z blokiem serca pierwszego stopnia, z powodu



wydtuzenia przez beta-adrenolityki czasu przewodzenia; u pacjentow z dtawicg piersiowg typu Prinzmetala z powodu ryzyka
niehamowanego skurczu tetnic wiencowych za posrednictwem receptoréw alfa: leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga
zwiekszac liczbe i czas trwania napadéw dtawicowych. Zwykle nie zaleca sie jednoczesnego podawania nebiwololu z antagonistami wapnia
typu werapamilu i diltiazemu, z lekami przeciwarytmicznymi klasy | oraz z lekami przeciwnadci$nieniowymi dziatajgcymi osrodkowo.
Metabolizm/uktad endokrynologiczny. Nedal nie wplywa na stezenie glukozy u pacjentéw z cukrzycg. Mimo to nalezy zachowacé ostroznosé
u tych pacjentéw, poniewaz nebiwolol moze maskowac niektore objawy hipoglikemii (tachykardia, kotatanie serca). Leki blokujace receptory
beta-adrenergiczne mogg maskowac objawy tachykardii w nadczynnosci tarczycy. Nagte odstawienie produktu moze nasili¢ objawy. Uktad
oddechowy. U pacjentéw z przewleklymi obturacyjnymi chorobami ptuc leki blokujace receptory beta-adrenergiczne nalezy stosowac
ostroznie, poniewaz leki te moga nasila¢ zwezenie drog oddechowych. Inne. Pacjenci z tuszczyca w wywiadzie powinni przyjmowac beta-
adrenolityki jedynie po doktadnym rozwazeniu. Leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne moga zwieksza¢ wrazliwos¢ na alergeny oraz
ciezko$¢ reakcji anafilaktycznych. Rozpoczecie leczenia przewlektej niewydolnosci serca nebiwololem wymaga regularnej obserwaciji. Nie
nalezy nagle przerywac leczenia, chyba ze jest to wyraznie zalecone. Produkt leczniczy zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien
by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Oddzielnie wymieniono objawy niepozadane wystepujgce podczas leczenia nadcisnienia
tetniczego i przewlekiej niewydolnosci serca ze wzgledu na réznice pomiedzy chorobami podstawowymi. Nadcisnienie tetnicze. Zgtoszone
dziatania niepozgdane, ktére w wiekszosci przypadkéw miaty nasilenie od tagodnego do umiarkowanego, wymieniono ponizej wedtug
klasyfikacji uktadowo-narzgdowej oraz czestosci wystepowania: czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); bardzo
rzadko (<1/10000); nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego.
Czesto$¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, nadwrazliwo$¢; Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: koszmary senne, depresja.
Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bdle gtowy, zawroty gtowy, parestezje. Bardzo rzadko omdlenia. Zaburzenia oka. Niezbyt czesto
zaburzenia widzenia. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: bradykardia, niewydolno$¢ serca, spowolnienie przewodzenia przedsionkowo-
komorowego/blok przedsionkowo-komorowy. Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt czesto: niedocisnienie tetnicze, chromanie przestankowe
(lub jego nasilenie). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Czesto dusznos¢, Niezbyt czesto skurcz oskrzeli.
Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: zaparcia, nudnosci, biegunka. Niezbyt czesto: niestrawno$¢, wzdecia, wymioty. Zaburzenia skory i tkanki
podskornej. Niezbyt czesto: $wiad, wysypka rumieniowa. Bardzo rzadko nasilenie tuszczycy. Czesto$¢ nieznana: pokrzywka. Zaburzenia
uktadu rozrodczego i piersi. Niezbyt czesto impotencja. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Czesto: zmeczenie, obrzek. Podczas
stosowania niektérych lekéw blokujgcych receptory beta-adrenergiczne obserwowano takze nastepujgce dziatania niepozadane: omamy,
psychozy, splatanie, ozigbienie/zasinienie konczyn, objaw Raynauda, suchos¢ oczu i zesp6t oczno-sluzéwkowo-skérny typowy dla
praktololu. Przewlekta niewydolno$¢ serca Dostepne sg dane dotyczace dziatan niepozadanych wystepujacych u pacjentéw z przewlekig
niewydolnoscig serca pochodzace z jednego kontrolowanego placebo badania klinicznego z udziatem 1067 pacjentéw otrzymujacych
nebiwolol i 1061 pacjentéw otrzymujacych placebo. W badaniu tym dziatania niepozadane, ktérych zwigzek z leczeniem oceniano jako
mozliwy, zostaty zgtoszone tacznie przez 449 pacjentéw otrzymujacych nebiwolol (42,1%) w poréwnaniu do 334 pacjentéw otrzymujacych
placebo (31,5%). Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi u pacjentéw otrzymujgcych nebiwolol byty bradykardia i zawroty
gtowy, oba wystapity u okoto 11% pacjentéw. Czestos¢ wystepowania wsréd pacjentdw otrzymujgcych placebo wynosita odpowiednio okoto
2% i 7%. Stwierdzono nastepujace czestosci wystepowania dziatan niepozadanych (ktérych zwigzek z lekiem oceniano przynajmniej jako
mozliwy), ktére uznano za specyficznie zwigzane z leczeniem przewlektej niewydolnosci serca: nasilenie niewydolnosci serca wystapito u
5,8% pacjentoéw otrzymujacych nebiwolol w poréwnaniu do 5,2% pacjentdéw otrzymujacych placebo; ortostatyczne niedocisnienie tetnicze
odnotowano u 2,1% pacjentéw otrzymujacych nebiwolol w poréwnaniu do 1,0% pacjentéw otrzymujgcych placebo; nietolerancja leku
wystapita u 1,6% pacjentéw otrzymujgcych nebiwolol w poréwnaniu do 0,8% pacjentéw otrzymujacych placebo; blok przedsionkowo-
komorowy pierwszego stopnia wystapit u 1,4% pacjentéw otrzymujacych nebiwolol w poréwnaniu do 0,9% pacjentéw otrzymujacych
placebo; obrzeki koriczyn dolnych odnotowano u 1,0% pacjentdéw otrzymujacych nebiwolol w poréwnaniu do 0,2% pacjentéw otrzymujacych
placebo. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309.
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot
odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 14542 wydane przez MZ. Lek
wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Nedal 5 mg x 28 tabl. wynosi w PLN: 18,34. Kwota doptaty pacjenta (We
wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosi w PLN: 8,46. ChPL: 2024.01.03.



