FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

NEBIOL

Tableta — 5 mg
(Nebivolol kilorhidrat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni
pérdorimin e barit.

* Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni
pérséri.

» Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

» Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té
tieré. Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat
simptoma si ju.

« Né qgofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet ose né
qofté se véreni ndonjé efekt tjetér anésor qé nuk pérmendet
né kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose
farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

. Cfaré éshté Nebiol dhe pérse pérdoret
. Pérpara se t& merrni Nebiol

. Si ta merrni Nebiol

. Efekte anésore t&€ mundshme

. Si ta ruani Nebiol

. Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE NEBIOL DHE PERSE PERDORET
Nebiol pérmban si I€ndé aktive nebivolol klorhidrat, i cili €éshté njé
beta-bllokues kardioselektiv (d.m.th. me veprim pérzgjedhés mbi
sistemin kardiovaskular). Ai ushtron veprim zgjerues mbi enét e
gjakut, i cili ndihmon né uljen e presionit té rritur t& gjakut.

Nebiol indikohet pér trajtimin e:
« hipertensionit esencial (presioni i rritur i gjakut);
« insufigiencés kardiake té géndrueshme té formés sé lehté
ose mesatare né pacientét me moshé mbi 70 vjeg, sé
bashku edhe me terapiné standarde.

2. PERPARA SE TE MERRNI NEBIOL
Mos merrni Nebiol né gofté se keni:

- alergji ndaj nebivololit apo pérbérésve té tjeré joaktivé té
pérmendur né fund té kétij fletéudhézuesi (shiko pikén 6);

- démtime té mélgisé;

- histori t& astmés apo bronkospazmave;

- insufigiencé kardiake té pakontrolluar, shok kardiogjen ose
insuficiencé kardiake akute apo té dekompensuar gé
kérkojné inotropé intravenozé;

- anginé Prinzmetal;

- bradikardi té theksuar;

- hipotension;

- sindromé té sinusit t& sémuré;

- bllok atrioventrikular té shkallés sé dyté ose té treté;

- acidozé metabolike;

- sémundje té réndé arteriale periferike;

- feokromocitomé (pérveg pérdorimeve specifike sé bashku
me alfa-bllokues).

Tregoni kujdes té vecanté me Nebiol
Pyesni mjekun tuaj para se t& merrni Nebiol.
Nebiol duhet té pérdoret me kujdes né pacientét:

- me histori t& sémundjeve obstruktive té rrugéve té
frymémarrjes (duhet té pérdoret me njé kujdes ekstrem né
mungesé té njé trajtimi alternativ);

- me bllok atrioventrikular té€ shkallés sé paré;

- me démtime renale;

- me diabet (mund té€ maskojé simptomat e hipoglicemisé);

- me mbifunksion té gjendrés tiroide (mund té maskojé
simptomat e hipertiroidizmit);

- me psoriazé (mund té pérkeqésojé psoriazén);

- alergjiké apo me njé histori té anafilaksisé ndaj njé antigjeni
(mund té rrisé ndjeshmériné ndaj alergjenéve dhe ashpérsiné
e reaksioneve anafilaktoide);

- geé do t'i nénshtrohen ndérhyrjeve kirurgjikale (éshté tepér e
réndésishme gé anestezisti té jeté né dijeni té faktit gé
pacienti éshté duke marré beta-bllokues).

Pacientét té cilét jané né trajtim afatgjaté me beta-bllokues, nuk
duhet ta ndérpresin menjéheré barin, por gradualisht pérgjaté njé
periudhe prej 1 — 2 javésh.
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Beta-bllokuesit mund té shfagin shenjat e maskuara té miastenia
gravis.

Verapamili injeksion nuk duhet t'u jepet pacientéve té trajtuar
kohét e fundit me beta-bllokues. Mund té jeté gjithashtu e
rrezikshme edhe marrja nga goja e verapamilit s€ bashku me
beta-bllokues. (shiko gjithashtu “Marrja e barnave té tjera”)
Pérdorimi i Nebiol nuk rekomandohet né fémijé dhe adoleshenté
nén 18 vjeg, sepse nuk ka té dhéna té mjaftueshme mbi siguriné
dhe efikasitetin e kétij bari.

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke marré,
keni marré sé fundmi ose mund té€ merrni barna té tjera, pérfshiré
edhe ato pa receté.

Eshté vecanérisht e réndésishme qé mjeku juaj té jeté né dijeni té
faktit qé ju jeni duke u trajtuar me:

« alfa-bllokues, anesteziké té pérgjithshém, antidepresanté
(frenues té monoaminoksidazés), antipsikotiké (fenotiazina)
diuretiké, sepse fugizohet efekti hipotensiv;
antiaritmiké, sepse rritet depresioni i miokardit (gjithashtu
mund té rritet rreziku pér bradikardi ose bllok atrioventrikular
kur beta-bllokuesit jepen me amiodaron dhe flekainid);
antidiabetiké, sepse mund té maskohen shenjat e
hipoglicemisé dhe té fuqgizohet efekti hipoglicemik i insulinés;
» meflokiné (antimalarik), sepse rritet rreziku pér bradikardi;
bllokues té kanaleve té kalciumit, sepse fugizohet efekti
hipotensiv (gjithashtu mund té shfaget hipotension i theksuar
dhe insufigiencé kardiake kur beta-bllokuesit jepen me
nifedipiné; rritet rreziku pér bllok atrioventrikular dhe
kur jepen me diltiazem; asistol&, hipotension i theksuar dhe
insufigiencé kardiake kur jepen me verapamil);
glikozide kardiake, sepse rritet rreziku pér bllok atrioventrikulari
dhe bradikardi;

* klonidiné, sepse rritet rreziku i shfagjes sé hipertensionit té
shkaktuar nga ndérprerja e menjéhershme e beta-bllokuesve
(ndérprisni marrjen e beta-bllokuesve disa dité para
ndérprerjes graduale té klonidinés);

+ moksisilit, sepse mund té shfaget hipotension postural i réndé.
Kjo listé nuk éshté e ploté dhe mund té keté barna té tiera qé
ndérveprojné me Nebiol.

Mos filloni pérdorimin e njé mjekimi té ri pa njoftuar fillimisht
mjekun tuaj.

Marrja e Nebiol me ushqim dhe pije
Nuk rekomandohet marrja e beta-bllokuesve me alkool, sepse kjo
mund té shkaktojé pérforcimin e efektit hipotensiv.

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni shtatzéné,
dyshoni se jeni shtatzéné ose po planifikoni njé shtatzéni.
Nebiol nuk duhet té pérdoret gjaté shtatzénisé, pérvec rasteve
kur éshté qartésisht i nevojshém sipas mjekut.

Ushgimi me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se ushgeni foshnjen
me qumésht gjiri.

Nuk rekomandohet pérdorimi i Nebiol gjaté ushqyerjes sé fémijés
me giji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Tabletat e nebivololit mund té shkaktojné marrje mendsh dhe
lodhje. Prandaj, késhillohet t& shmanget drejtimi i automjetit apo
pérdorimi i makinerive né qofté se kéto efekte shfagen te
pacienti.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Nebiol
Nebiol pérmban laktozé. Né rast se ju éshté théné nga mjeku juaj
se vuani nga intoleranca ndaj disa sheqernave, késhillohuni me
mjekun para se té& merrni kété bar.

3. SI TA MERRNI NEBIOL
Gjithmoné merreni Nebiol sipas késhillés sé mjekut. Né qofté se
nuk jeni i sigurt kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj.
Tabletat duhet té gélititen me sasi t&€ mjaftueshme I€ngjesh (p.sh.
me njé goté ujé) me ose pa ushgim.
Trajtimi i hipertensionit
- Té rriturit: doza e zakonshme éshté njé tableté (5 mg) né
Késhillohet qé doza té merret né té njéjtén kohé té dités.
- Pacientét me démtime renale dhe t& moshuarit: doza fillestare
e rekomanduar éshté 2.5 mg (gjysmé tablete) né dité. Né
qofté se éshté e nevojshme, doza ditore mund té rritet deri
né 5 mg.
Efekti i uljes sé presionit té gjakut mund té vérehet pas 1-2 javé
trajtimi. Ka raste kur efekti optimal arrihet vetém pas 4 javésh.

Pacienté me démtime té méigisé: té dhénat né pacientét me
démtime té mélgisé jané té kufizuara, prandaj, pérdorimi i
nebivololit né kéta pacienté éshté i kundérindikuar.

Fémijét dhe adoleshentét: nebivololi nuk rekomandohet pér
pérdorim né fémijé dhe adoleshenté nén 18 vjeg, pér shkak té té
dhénave té pamjaftueshme mbi siguriné dhe efikasitetin e barit.

Trajtimi i insuficiencés kardiake t& géndrueshme té formés sé
lehté ose mesatare né pacientét me moshé mbi 70 viec, sé
bashku edhe me terapiné standarde

Trajtimi me beta-bllokues duhet té fillojé dhe té mbikqyret nga
afér nga mjeké me pérvojé né trajtimin e insufigiencés kardiake.
Trajtimi fillon me doza shumé té uléta dhe rritet shumé ngadalé
gjaté njé periudhe prej javésh ose muajsh.

- Doza e zakonshme fillestare éshté 1.25 mg njé heré né dité,
dhe pastaj né qofté se tolerohet, mund té rritet né intervale
prej 1-2 javésh né 2.5 mg njé heré né dité, pastaj né 5 mg
njé heré né dité, dhe maksimumi né 10 mg njé heré né dité.

- Pacientét me démtime renale: nebivololi nuk duhet té
pérdoret né pacientét me démtime té rénda renale.

Juve do t’ju duhet té jeni nén mbikqyrjen e ngushté té njé mjeku
me pérvojé pér rreth 2 oré kur filloni trajtimin dhe ¢do heré qé
doza juaj rritet.

Ju nuk duhet ta ndérprisni menjéheré trajtimin me nebivolol
sepse ky veprim mund té pérkegésojé insuficiencén kardiake. Né
qofté se ndérprerja e trajtimit €shté e nevojshme, doza duhet té
ulet shkallé-shkallé ¢do javé (shiko gjithashtu “Tregoni kujdes té
veganté me Nebiol”).

Né qofté se keni marré mé shumé Nebiol

Né qofté se keni marré mé shumé Nebiol se sasia qé duhet té
merrnit, ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété bar,
ju lutemi té kontaktoni mjekun tuaj, spitalin ose té telefononi
urgjencén pér té marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér
veprimet qé duhet té& ndérmerren.

Mbidozimet me beta-bllokues nuk japin shenja, por disa pacienté
zhvillojné depresion kardiovaskular té réndg, i cili né disa raste
mund té jeté edhe fatal. Né efektet mund té pérfshihen:
bradikardia, bllokimi i pérgueshmérisé kardiake, hipotensioni,
insuficienca kardiake, dhe shoku kardiogjen. Mund té shfagen,
edhe pse rrallg, konvulsione, koma, depresion respirator dhe
bronkokonstriksion.

Atropina, glukagoni dhe simpatomimetikét pérdoren kryesisht pér
trajtimin e mbidozimit me beta-bllokues.

Né qofté se keni harruar té merrni Nebiol

Né qofté se harroni njé dozé&, merrni dozén né vazhdim kur té jeté
koha pér marrjen e zakonshme té saj.

Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té plotésuar dozén e harruar.

Né qofté se ndérprisni marrjen e Nebiol

Mos e ndérprisni trajtimin pa u konsultuar me mjekun mé paré.
Né qofté se e ndérprisni trajtimin me Nebiol menjéheré,
simptomat mund té pérkegésohen né ményré serioze.

Né qofté se keni pyetje t& métejshme mbi pérdorimin e kétij
produkti, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tjera, Nebiol mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo ¢dokush i manifeston.
Beta-bllokuesit né pérgjithési tolerohen miré dhe shumica e
efekteve anésore jané té lehta dhe kalimtare. Efektet anésore mé
té shpeshta dhe serioze lidhen me veprimin beta-bllokues.

Efektet kardiovaskulare pérfshijné bradikardiné dhe hipoten-
sionin. Né pacientét me crregullime kardiake mund té pérshpejto-
het ose té pérkegésohet insufigienca kardiake apo blloku kardiak.
Ndérprerja e menjéhershme e beta-bllokuesve mund té
pérkeqésojé anginén dhe mund té ¢ojé deri né vdekje té papritur.

Né pacientét me histori t& sémundjeve obstruktive té rrugéve té
frymémarrjes mund té pérshpejtohet bronkospazma, véshtirésia
né frymémarrje dhe dispnea. Gjithashtu jané raportuar pneumoni,
fibrozé pulmonare dhe pleurit.

Efektet né SNQ jané: dhimbje koke, depresion, marrje mendsh,
haluginacione, konfuzion, amnezi, dhe ¢rregullime té gjumit duke
pérfshiré makthet.

Té tjera efekte jané: lodhje, parestezi, artralgji, miopati, duke
pérfshiré krampet. Reduktimi i garkullimit periferik mund té
shkaktojé ndjesi té té ftohtit né ekstremitete dhe mund té
pérkeqésojé sémundjet vaskulare periferike si¢ éshté sindroma
Raynaud.

Efektet anésore gastrointestinale pérfshijné: té pérziera, té vjella,
diarre, konstipacion dhe krampe abdominale.

Beta-bllokuesit ndérhyjné né metabolizmin e karbohidrateve dhe
lipideve dhe mund té shkaktojné hipoglicemi, hiperglicemi, dhe
ndryshime né pérgéndrimet e triglicerideve dhe kolesterolit né
gjak.

Gjithashtu jané raportuar: rash né Iékuré, prurit, pérkeqgésim i
psoriazés, djersitje e shtuar, alopeci e kthyeshme.

Simptomat okulare jané: ulje e prodhimit té lotéve, shikim i
turbullt, konjunktivit dhe dhimbje.

Né reaksionet hematologjike péfshihen: purpura jotrombocitope-
nike, trombocitopeni, eozinofili kalimtare dhe rrallé agranuloci-
tozé. Gjithashtu ka ndodhur rritie asimptomatike e antitrupave
antinukleare dhe lupus eritematoz sistemik.

Té tjera efekte anésore té raportuara jané: tharje goje, shtim i
enzimave té mélgisé, impotencé te meshkuijt, peritonit
sklerotizues dhe fibrozé retroperitoneale.

Lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj nése ju shfagen kéto
efekte anésore, ose ¢do efekt anésor tjetér qé nuk pérmendet né
kété fletéudhézues.

5. SI TA RUANI NEBIOL
Mbaijeni larg fémijéve.
Mos e pérdorni Nebiol pas datés sé skadimit e cila éshté e
shénuar né paketim.
Ruajeni nén 25°C.
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe
lagéshtia.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Nebiol
Lénda vepruese éshté nebivolol klorhidrat.
Cdo tableté pérmban 5.45 mg nebivolol klorhidrat, ekuivalente
me 5 mg nebivolol.
Pérbérésit e tjeré jané: laktozé, krospovidon, polisorbat 80,
povidon, celulozé mikrokristalore, stearat magnezi.

Pérmbaijtja e paketimit:
Kuti me 30 tableta.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

1
'& Sipas recetés sé mjekut.

E Pérmbaijtja. ' Kujdes.
L
@ Forma e tabletés.

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
¥ Tel.: 00355 4 23 89 602
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