Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06744-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Nebilet HCTZ 5 mg/12,5 mg
filmom obalené tablety

nebivolol / hydrochlortiazid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje pre

vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma
rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nebilet HCTZ a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nebilet HCTZ
Ako uzivat’ Nebilet HCTZ

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nebilet HCTZ

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocuswN R

1. Co je Nebilet HCTZ a na &o sa pouZiva
Nebilet HCTZ obsahuje lie¢iva nebivolol a hydrochlértiazid.

e Nebivolol je liecivo na choroby srdcovo-cievneho systému, ktoré patri do skupiny selektivnych betablokatorov
(t. j. so selektivnym ti¢inkom na srdcovo-cievny systém). Zabrafniuje zvySenej srdcovej frekvencii a reguluje silu
precerpavania krvi srdcom. Rozsiruje aj krvné cievy, ¢im napomaha znizovaniu krvného tlaku.

e Hydrochlértiazid je diuretikum, ktoré sposobuje zvySenu tvorbu mocu.

Nebilet HCTZ je kombinaciou nebivololu a hydrochlértiazidu v jednej tablete a pouziva sa na liecbu zvyseného
krvného tlaku (hypertenzie). PouZziva sa namiesto dvoch samostatne uzivanych liekov u pacientov, ktori tieto dva
lieky uz subezne uzivaju.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nebilet HCTZ

Neuzivajte Nebilet HCTZ:

e ak ste alergicky na nebivolol alebo hydrochlértiazid alebo na ktorukol'vek z dalsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6).

e ak ste alergicky (precitliveny) na iné zlic¢eniny odvodené od sulfonamidov (ako je hydrochlértiazid, ktory je
lie¢ivom odvodenym od sulfénamidov)

e ak trpite na jednu alebo viacero z nasledujucich poruch:
— vel'mi pomaly pulz (menej ako 60 uderov/min)
— urité iné zavazné problémy srdcového rytmu (napr. syndréom chorého sinusového uzla, sinoatrialna

blokada, atrioventrikularna blokada 2. a 3. stupna)
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— srdcové zlyhanie, ktoré prave nastalo, alebo zhorSovanie existujuceho srdcového zlyhania, alebo dostavate
vnutrozilova lie¢bu na posilnenie ¢innosti srdca kvoli obehovému Soku spésobenému akutnym srdcovym
zlyhanim

— nizky krvny tlak

— zé&vazné problémy krvného obehu v rukach a nohach

— nelieceny feochromocytom, nador v hornej Casti obliciek (v nadoblickach)

— zé&vazné problémy s oblickami, zastavenie tvorby a vylu¢ovania mocu (anuriu)
— metabolickt poruchu (metabolicku acidozu), napr. diabeticku ketoacidozu

— astmu alebo dychavi¢nost’ (teraz alebo v minulosti)

— poruchu funkcie pecene

— vysoku hladinu vapnika v krvi, nizku hladinu draslika v krvi, nizku hladinu sodika v krvi a tieto hladiny
pretrvavaju a su rezistentné (odolné) na lieCbu
— vysoké hladiny kyseliny mocovej s priznakmi dny.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Nebilet HCTZ, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Informujte svojho lekara, ak mate alebo sa u vas prejavia nasledujuce t'azkosti:
bolest’ na hrudniku spdsobena samovol'nym srdcovym ki¢om, nazyvana Prinzmetalova angina
srdcova blokada 1. stupna (druh mierncho zhorSenia prevodového systému srdca, ktoré ovplyvituje srdcovy
rytmus)
abnormalne spomaleny pulz
neliecené chronické zlyhanie srdca
lupus erythematosus (porucha imunitného systému, t. j. obranyschopnosti vasho tela)
psoriaza (kozné ochorenie vyznacujuce sa ruzovymi Supinovitymi Skvrnami), alebo ak ste kedykol'vek na
psoriazu trpeli
zvySena Cinnost’ §titnej zl'azy: tento liek m6Ze maskovat’ prejavy abnormalne rychleho pulzu spésobeného
touto poruchou
slaby krvny obeh v rukéach a nohach, napr. Raynaudova choroba alebo syndrom, ki¢ovita bolest’ pri chddzi
alergia: tento liek moZze zosiliiovat’ vasu reakciu na pel alebo iné latky, na ktoré ste alergicky
pretrvavajuce dychacie tazkosti
cukrovka (diabetes mellitus): tento lick moze tlmit’ varovné prejavy nizkej hladiny cukru (napr. busenie
srdca, rychly pulz); vas lekar vam tiez pocas liecby Nebiletom HCTZ nariadi CastejSiu kontrolu krvného
cukru, ked’ze moéze byt potrebna Gprava antidiabetickej lieCby
problémy s oblickami: vas lekar vam skontroluje funkciu obli¢iek, aby sa zabezpecilo, ze neddjde K jej
zhorSeniu. V pripade zavaznej poruchy funkcie obliciek Nebilet HCTZ neuzivajte (pozri Cast’ ,,NeuZzivajte
Nebilet HCTZ*)
ak mate sklony k nizkym hladinam draslika a najmi ak trpite na syndréom prediZeného QT intervalu (druh
abnormalneho EKG) alebo wuzivate digitalis (na ulahCenie preCerpavacej Cinnosti srdca); je
pravdepodobnejsie, Ze budete mat’ nizSie hladiny draslika, ak trpite na cirh6zu pecene alebo na prili$ rychlu
stratu tekutin z dovodu silnej diuretickej liecby alebo ak privod draslika prostrednictvom potravin a napojov
nie je dostatocny
v pripade, Ze mate podstupit’ chirurgicky zakrok, vzdy vopred informujte anesteziologa, ze uzivate Nebilet
HCTZ
ak ste mali rakovinu koze alebo sa u vas pocas liecby objavil neo¢akavany nalez na kozi. Liecba
hydrochlortiazidom, najmé dlhodobé pouzivanie vysokych davok, moéze zvysit' riziko vzniku niektorych
druhov rakoviny koze a rakoviny pier (nemelandémova rakovina koze). Podas uzivania Nebiletu HCTZ si
chrante kozu pred slne¢nym Ziarenim a UV 11¢mi.
ak sa vdm zhorsi zrak alebo mate bolest’ oka. M6zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo vrstve oka
obsahujucej cievy (choroidalna efiizia) alebo zvySenia tlaku v oku a méZu nastat’ poc¢as nieckol’kych hodin
alebo tyzdinov od zaciatku uzivania Nebiletu HCTZ. Ak sa tento stav nebude lie¢it, moze to viest' k trvalej
strate zraku. Ak ste v minulosti mali alergiu na penicilin alebo sulfénamid, m6ze byt u vas riziko vyskytu
tohto stavu vyssie.
ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s pl'icami (vratane zapalu alebo tekutiny v pl'icach) po
uziti hydrochlértiazidu. Ak sa u vas po uziti Nebiletu HCTZ vyskytne akakol'vek zavazna dychaviénost’ alebo
tazkosti s dychanim, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.
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e Nebilet HCTZ méze zvySovat’ hladiny tukov a kyseliny mocovej v krvi. Méze ovplyviiovat’ hladiny urcitych
chemickych latok v krvi, ktoré sa nazyvaja elektrolyty: vas lekar vam ich z ¢asu na €as skontroluje pomocou
krvného testu.

e Hydrochlodrtiazid v Nebilete HCTZ mdze sposobit, ze vaSa pokozka bude citlivej$ia na slne¢né Zziarenie alebo
umelé UV ziarenie. Prestanite uzivat’ Nebilet HCTZ a informujte svojho lekéara, ak sa pocas liecby objavi
vyrazka, svrbivé Skvrny alebo prejavy koznej precitlivenosti (pozri tiez Cast’ 4).

e Antidopingovy test: Nebilet HCTZ moze spdsobovat’ pozitivny vysledok antidopingového testu.

Deti a dospievajuci
KedZe nie je dostatok tidajov o pouzivani u deti a mladistvych, Nebilet HCTZ sa v tychto vekovych skupinach
neodporica pouzivat'.

Iné lieky a Nebilet HCTZ

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekérovi alebo leké&rnikovi.

Vzdy informujte svojho lekara, ak okrem Nebiletu HCTZ uzivate alebo je vam podavany ktorykol'vek
z nasledujucich liekov:

» Lieky, ktoré podobne ako Nebilet HCTZ, ovplyvituju krvny tlak a/alebo srdcovu funkciu:

lieky na regulaciu krvného tlaku alebo lieky na problémy so srdcom (ako je napr. amiodarén, amlodipin,
cibenzolin, klonidin, digoxin, diltiazem, dizopyramid, dofetilid, felodipin, flekainid, guanfacin,
hydrochinidin, ibutilid, lacidipin, lidokain, mexiletin, metyldopa, moxonidin, nikardipin, nifedipin,
nimodipin, nitrendipin, propafendn, chinidin, rilmenidin, sotalol, verapamil)

sedativa a lieky pouzivané pri psychozach (dusevné choroby), ako je napr. amisulpirid, barbituraty
(pouzivané aj v pripade epilepsie), chlorpromazin, cyamemazin, droperidol, haloperidol, levomepromazin,
narkotika, fenotiazin (pouzivany aj pri vracani a nevolnosti), pimozid, sulpirid, sultoprid, tioridazin,
tiaprid, trifluoperazin

lieky na lie¢bu depresie, ako je napr. amitriptylin, fluoxetin, paroxetin

anestetika podavané pocas chirurgickych zakrokov

liecky na lieCbu astmy, upchatého nosu alebo ur€ité otné ochorenia, ako je napr. glaukom (zvySeny
vnutroo¢ny tlak) alebo lieky na dilataciu (rozsirenie) zrenice

baklofen (lick na uvol'nenie svalov)

amifostin (ochranny liek pouzivany pocas lie¢by rakoviny)

» Lieky, ktorych uc¢inok alebo toxicita sa mozu pdsobenim Nebiletu HCTZ zvysit:

litium, pouZivané ako stabilizator nalady

cisaprid (pouZzivany pri problémoch s travenim)

bepridil (pouzivany pri srdcovej angine)

difemanil (pouZzivany pri nadmernom poteni)

lieky pouzivané pri infekciach: erytromycin podavany v infuzii alebo injek¢ne, pentamidin a sparfloxacin,
amfotericin a sodné sol’ penicilinu G, halofantrin (pouzivany pri malarii)

vinkamin (pouZivany pri problémoch s krvnym obehom v mozgu)

mizolastin a terfenadin (pouzivané pri alergii)

diuretika a laxativa

liecky pouzivané na liecbu akatneho zapalu: steroidy (napr. kortizon a prednizén), ACTH
(adrenokortikotropny hormoén) a liecky odvodené od kyseliny salicylovej (napr. Kkyselina
acetylsalicylova/aspirin a iné salicylaty)

karbenoxolon (pouzivany pri paleni zahy a pri zalidocnych vredoch)

soli vapnika pouzivané ako vyzivové doplnky pre zdravé kosti

lieky pouzivané na uvolnenie svalstva (napr. tubokurarin)

diaxozid, pouZzivany na liecbu nizkej hladiny cukru a vysokého krvného tlaku

amantadin, protivirusovy liek

cyklosporin, liek pouzivany na potlaenie imunitnej odpovede
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e kontrastné latky na baze jodu, pouzivané v kontrastnom rontgenovom vysetreni
e protinadorové lieky (napr. cyklofosfamid, fluoruracil, metotrexat)

» Lieky, ktorych u¢inok sa moze vplyvom Nebiletu HCTZ znizit:
e lieky znizujuce hladinu cukru v krvi (inzulin a peroralne antidiabetik4, metformin)
e lieky na liecbu dny (napr. alopurinol, probenecid a sulfinpyrazon)
e lieky, ako je noradrenalin, pouzivané na liecbu nizkeho krvného tlaku alebo pomalej srdcovej frekvencie

(pulzu)

» Lieky na liecbu bolesti a zapalu (nesteroidové protizapalové lieky), ked’ze mézu znizovat’ G€inok Nebiletu
HCTZ pri znizovani krvného tlaku

» Lieky na liecbu nadmernej tvorby zaludoénej kyseliny alebo vredov (antacidd): Nebilet HCTZ uzivajte
s jedlom a antacidum medzi jedlami.

Nebilet HCTZ a alkohol

K pozivaniu alkoholu pocas liecby Nebiletom HCTZ pristupujte s opatrnostou, ked'ze moze dojst k mdlobam
alebo zavratu. Ak sa vam toto stane, nepite Ziadny alkohol, vratane vina, piva alebo ochutenych napojov s obsahom
alkoholu.

Tehotenstvo a dojéenie

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak ste tehotna. Nebilet HCTZ nie je ureny na terapiu v tehotenstve, preto vam
lekar pravdepodobne odporu¢i iny liek. Pretoze lie¢ivo hydrochlértiazid prestupuje placentou, uzivanie Nebiletu
HCTZ pocas tehotenstva moze ohrozit’ plod a novorodenca.

Oznamte lekarovi, ak dojéite alebo zacnete dojéit’. Nebilet HCTZ sa neodporuca doj¢iacim matkam.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lick moze spdsobovat’ zavrat alebo pocit inavy. Ak k tomu u vas dojde, neved’te vozidla, ani neobsluhujte
stroje.

Nebilet HCTZ obsahuje laktézu a sodik
Tento liek obsahuje laktézu. Ak vam lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, predtym ako za¢nete tento lick
uzivat, porad’te sa so svojim lekarom.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Nebilet HCTZ

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je 1 tableta denne, podl'a moZznosti v rovnakom case.
Nebilet HCTZ mozno uzit’ pred jedlom, s jedlom alebo po jedle, mdzete ho tiez uzit’ nezavisle od jedla a zapit’
vodou.

Pouzitie lieku u deti a dospievajucich
Nepodavajte Nebilet HCTZ detom ani dospievajucim.
Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahsie prehltnut’.

Ak uZijete viac Nebiletu HCTZ, ako mate
Ak omylom uzijete nadmerni davku tohto licku, okamzite vyhl'adajte lekara alebo lekarnika. NajcastejSimi
priznakmi a prejavmi predavkovania st vel'mi pomaly pulz (bradykardia), nizky krvny tlak s moznostou omdletia,



Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06744-Z1A

dychavic¢nost’ ako pri astme, akatne srdcové zlyhanie, nadmerné mocenie s naslednou dehydrataciou, nevolnost’ a
ospalost’, svalové kice, poruchy srdcového rytmu (najméd ak uzivate aj digitalis alebo lieky na poruchy srdcového

rytmu).

Ak zabudnete uZzit’ Nebilet HCTZ

Ak si v¢as uvedomite, ze ste zabudli uzit’ davku vo zvycajnom case, uzite ju ¢o najskor. Ak od zvycajného Casu
uzitia uplynula dlhsia doba (napr. niekol'’ko hodin) a blizi sa Cas pre uzitie nasledujucej davky, zabudnutu davku
vynechajte a nasledujucu predpisant davku uzite vo zvyc€ajnom case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili davku, ktoru ste zabudli uzit. Opatovnému vynechaniu davky je vsak potrebné sa vyhnut’.

Ak prestanete uZivat’ Nebilet HCTZ
Vzdy sa porad’te so svojim lekarom skor, ako prestanete Nebilet HCTZ uzivat'.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V suvislosti s nebivololom boli hldsené nasledujtice vedl'ajsie ucinky:

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- bolest hlavy

- zavrat

- Unava

- pocit neobvyklého palenia, pichania, svrbenia alebo tfpnutia
- hnacka

- zapcha

- nevolnost’

- dychavicnost’

- opuch ruk alebo noh.

Menej ¢asté vedlajsie uc¢inky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 100 osob):

- spomaleny pulz alebo iné srdcové tazkosti

- nizky krvny tlak

- kr¢ovité bolesti v nohach pocas chddze

- poruchy zraku

- impotencia

- depresivne pocity (pocity skl'i¢enosti)

- traviace tazkosti, plynatost’ v zaludku alebo v ¢revach, vracanie

- kozna vyrazka, svrbenie

- dychavicnost podobna ako pri astme, spdsobena nahlymi svalovymi ki¢mi v oblasti dychacich ciest
(bronchospazmus)

- nocné mory.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- mdloby
- zhorSenie psoriazy (kozného ochorenia vyznacujliceho sa Supinatymi ruzovymi Skvrnami).

Nasledujtice vedl'ajsie ti¢inky boli hlasené iba v ojedinelych pripadoch:

- celkové alergické reakcie s generalizovanymi (vyskytujucimi sa po celom tele) koznymi vyrazkami (reakcie
precitlivenosti);

- nahly opuch, najma v okoli Gst, o¢i alebo jazyka s moznost'ou nahlych t'azkosti s dychanim (angioedém);

- druh koznej vyrazky vyznacujucej sa svetlocervenou farbou, vystipené, svrbiace hrbol¢eky z alergickych alebo
nealergickych pri¢in (zihl'avka).
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V suvislosti s hydrochlértiazidom boli hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky:

Frekvencia ,,nezname* (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov): Rakovina koze a rakovina pier
(nemelanémova rakovina koze).

Alergické reakcie
- celkova alergicka reakcia (anafylakticka reakcia)

Srdce a krvny obeh

- poruchy srdcového rytmu, busenie srdca

- zmeny Vv elektrokardiograme

- nahle mdloby pri vstavani z leziacej polohy, tvorba krvnych zrazenin v zildch (trombodza) a upchatie krvnej
cievy zrazeninou, obehovy kolaps (Sok)

- zmeny v pocte krviniek, akymi st napr.: zniZzenie poctu bielych krviniek, znizenie poctu krvnych dosticiek,
znizenie poctu Cervenych krviniek; zhorSenie krvotvorby v kostnej dreni

- zmenené hladiny telovych tekutin (dehydratacia) a chemickych latok v krvi, najmi znizenie hladiny draslika,
znizenie hladiny sodika, zniZenie hladiny hor¢ika, zniZenie hladiny chléru a zvysenie hladiny vapnika

- zvySené hladiny kyseliny mocovej, dna, zvySenie hladiny cukru v krvi, cukrovka, metabolickd alkal6za
(porucha metabolizmu), zvySena hladina cholesterolu a/alebo triglyceridov v krvi

Zaludok a &revo

- strata chuti do jedla, sucho v ustach, nevolnost, vracanie, zalido¢né tazkosti, bolest brucha, hnacka,
spomalenie pohybu ¢riev (zapcha), zastavenie pohybu Criev (paralyticky ileus), plynatost’

- zapal slinnych zliaz, zapal pankreasu, zvySena hladina amylaz (pankreatickych enzymov) v krvi

- zozltnutie koze (zltacka), zapal ZI¢nika

Hrudnik

- tazkosti s dychanim, zapal plic (pneumonia), tvorba fibrézneho tkaniva v plicach (intersticialna choroba
pluc), hromadenie tekutiny v plucach (placny edém)

- frekvencia ,,velmi zriedkavé®: akutna respiracna tiesen (prejavy zahfiiaju zavazni dychavic¢nost’, horucku,
slabost’ a zmitenost’)

Nervovy systém

- vertigo (pocit toCenia sa)

- kice, znizeny stupen vedomia, koma, bolest’ hlavy, zavrat

- apatia (otupenost’), zmitenost’, depresia, nervozita, nepokoj, poruchy spanku
- neobvyklé palivé, pichavé pocity na kozi, svrbivé pocity, tfpnutie koze

- svalova slabost’ (paréza)

Koza a vlasy

- svrbenie, ¢ervené bodky/Skvrny (purpura), zihl'avka (urtikaria), zvySena citlivost’ pokozky na slne¢né ziarenie,
vyrazka, vyrdzka v oblasti tvare a/alebo Cervené Skvrny, ktoré moézu spdsobit’ jazvy (kozny lupus
erythematosus), zépal krvnych ciev s naslednym odumieranim tkaniva (nekrotizujtica vaskulitida), odlupovanie
koze, sCervenanie koze, Supanie koze a tvorba koznych pluzgierov (toxicka epidermalna nekrolyza)

Zrak a sluch

- 7Ité videnie, rozmazané videnie, zhor$enie kratkozrakosti, zniZena tvorba siz

- ZhorSenie zraku alebo bolest’ oka v désledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia tekutiny vo vrstve
oka obsahujtcej cievy (choroidalna efuzia) alebo akitneho glaukomu s uzavretym uhlom)

Kiby a svaly
- svalové kic€e, svalova bolest’

Mocové ustrojenstvo
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- poruchy funkcie obli¢iek, akiutne zlyhanie obliiek (zniZena tvorba moc¢u a hromadenie tekutin a odpadovych
latok v tele), zapal spojivového tkaniva v oblickéach (intersticialna nefritida), cukor v moci

Sexudlne poruchy
- poruchy erekcie

Celkové poruchy/iné
- celkova slabost, vyCerpanost’, horucka, smad

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich uc€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u€inky mézete hlasit’
aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov mozete prispiet
k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nebilet HCTZ

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a blistroch po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia
pomozu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nebilet HCTZ obsahuje
- Lieciva st nebivolol a hydrochlortiazid. Kazda tableta obsahuje 5 mg nebivololu (ako nebivololiumchlorid:
2,5 mg d-nebivololu a 2,5 mg I-nebivololu) a 12,5 mg hydrochlortiazidu.

- Dal§imi zlozkami si:

- jadro tablety: monohydrat laktozy, polysorbat 80 (E433), hypromeldza (E464), kukuri¢ny Skrob, sodna sol’
kroskarmeldzy (E468), mikrokrystalicka celuloza (E460(i)), bezvody koloidny oxid kremicity (E551), stearat
hore¢naty (E470b).

- obal: makrogol 40 stearat typu | (E431), oxid titani¢ity (E171), karminy (hlinity lak kyseliny karminovej
E120), hypromeloza (E464), mikrokrystalicka celuloza (E460(i)).

Ako vyzera Nebilet HCTZ a obsah balenia

Nebilet HCTZ je dostupny ako slabo ruzové okruhle mierne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety
s oznacenim “5/12,5” na jednej strane a deliacou ryhou na druhej strane v baleniach po 7, 14, 28, 30, 56, 90 filmom
obalenych tabliet.

Tablety st balené v blistroch (PP/COC/PP/AI blister).

Na trh nemusia byt uvedené vietky vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii :

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxemburg
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Luxembursko

Vyrobca:
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Nemecko

alebo

Menarini — Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7- 13

01097 Drazd’any

Nemecko

alebo

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.
Via Sette Santi 3

50131 Florencia

Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Nobiretic

Bulharsko Nebilet Plus

Cyprus Lobivon-plus

Ceska republika Nebilet Plus H 5 mg/12,5 mg filmem obalené tablety
Dansko Hypoloc Comp

Estonsko Nebilet Plus

Finsko Hypoloc Comp
Francuzsko TEMERITDUO

Grécko Lobivon-plus

Holandsko Nebiretic

frsko Hypoloc Plus

Litva Nebilet Plus

Lotys$sko Nebilet Plus
Luxembursko Nobiretic

Mad’arsko Nebilet Plus

Malta Nebilet Plus

Pol'sko Nebilet HCT

Portugalsko Nebilet Plus

Rumunsko Co-Nebilet 5 mg/12,5 mg
Slovenska republika ~ Nebilet HCTZ

Slovinsko Co-Nebilet

Spojené kral'ovstvo Nebivolol / Hydrochlorothiazide
Spanielsko Lobivon plus

Taliansko Aloneb

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2022.



