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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nesyrgy 5 mg/ S mg potahované tablety
Nesyrgy 5 mg/ 10 mg potahované tablety

nebivolol/amlodipin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, nezZ zacnete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

S e

Co je pripravek Nesyrgy a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nesyrgy uzivat
Jak se pripravek Nesyrgy uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Nesyrgy uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Nesyrgy a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Nesyrgy obsahuje dv¢ 1é€ive latky nebivolol a amlodipin. Obé tyto latky pomahaji upravit
vysoky krevni tlak:

0 ¢e

Nebivolol je kardiovaskularni 1€k pattici do skupiny ,,selektivnich beta-blokatord* (tzn. plsobi
selektivné na srdce a cévy). Zabrainuje zvySeni tepové frekvence, upravuje silu srde¢nich stahti.
Rozsituje také krevni cévy, coZ rovnéz prispiva k snizeni krevniho tlaku.

Amlodipin patii do skupiny latek nazyvanych ,,blokatory kalciovych kanali”. Amlodipin brani
ukladani vapniku do stény krevnich cév, coz zabraiuje zuzovani krevnich cév, ¢imz se snizuje
krevni tlak.

Pripravek Nesyrgy se pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku u dospélych pacientt, ktefi jiz uzivaji
nebivolol a amlodipin v samostatnych tabletach ve stejnych davkach.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Nesyrgy uZivat

NeuZivejte pripravek Nesyrgy jestliZe:

e jste alergicky(4) na nebivolol, amlodipin nebo na zvlastni skupinu blokatort kalciovych
kanald, dihydropyridiny, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodg 6).

e mate problémy s jatry



e mate prave objevené nebo nedavno zhorSené srdecni selhani, anebo jste-li 1é¢en(a)
nitrozilni infzi 1kt na podporu ¢innosti srdce pro obéhovy Sok zptisobeny akutnim
srde¢nim selhanim

e mate nekteré zdvazné problémy se srde¢nim rytmem (napt. druhy nebo tieti stupent
atrioventrikularniho bloku, poruchy srdec¢ni vodivosti)

e mate astma nebo zazeni prudusek (nyni nebo v minulosti)

mate neléceny feochromocytom, nador nachazejici se v nadledvinéch, které jsou nad horni

casti ledvin

mate metabolické poruchy (metabolicka acidoza)

mate velmi pomalou srdecni ¢innost (méné nez 60 tepli za minutu)

mate nizky nebo zavazné nizky krevni tlak

mate zavazné obtize s prokrvenim rukou nebo nohou

mate zizeni aortalni srdecni chlopné (aortalni stendza) nebo kardiogenni Sok (stav, kde

srdce neni schopno dodavat télu dostatek krve)

e mate srdecni selhani po srde¢nim infarktu.

Neuzivejte ptipravek Nesyrgy, pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem, nez zaCnete piipravek Nesyrgy uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Nesyrgy se porad'te se svym Iékatem.

Informujte svého ékare, jestlize:

e mate neobvykle pomaly srdecni tep

e mate urcity typ bolesti na hrudi v disledku spontdnné se vyskytujici srdecni kieCe, ktery
se nazyva ,,Prinzmetalova angina“

e mate nelécené chronické srdecni selhani
mate prvni stupent srde¢niho bloku (druh mirné poruchy srde¢ni vodivosti, ktery
narusuje srdecni tep)

e mate poruchy prokrveni rukou nebo nohou, napt. Raynaudova nemoc nebo syndrom,
bolesti podobné kiecim, které se objevuji pfi chlizi

e mate dlouhodobé dechové obtize

e mate cukrovku: tento 1€k neovlivituje hladinu cukru v krvi, ale mize maskovat varovné
priznaky nizké hladiny cukru (napf. buseni srdce, zrychleni srde¢ni ¢innosti)

e mate nadmérnou Cinnost §titné zlazy: tento 1€k mize maskovat znamky abnormalné
rychlé srdecni frekvence zpiisobené timto stavem

e mate alergii: tento 1ék mize zesilit Vase reakce na pyly nebo jiné latky, na které jste
alergicky(a)

e mate lupénku (kozni onemocnéni — Supinaté rizové skvrny) nebo pokud jste nekdy
v minulosti mél(a) lupénku

e mate podstoupit operaci, informujte vzdy piedem anesteziologa o tom, ze uZzivate
pripravek Nesyrgy

e jste nedavno prodélal(a) srde¢ni infarkt
jste nedavno prod¢lal(a) srde¢ni selhani nebo mate problémy se srde¢nimi chlopnémi
nebo srde¢nim svalem

e mate zavazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize)

Jako u kazdého 1éku, ktery snizuje krevni tlak, mize vést nadmérny pokles krevniho tlaku u pacientt s
poruchami priitoku krve srdcem nebo mozkem k srde¢nimu infarktu nebo mrtvici. Lékar bude proto
peclivé kontrolovat vas krevni tlak.

Viz také informace pod nadpisem ,,Neuzivejte Nesyrgy*



Déti a dospivajici
Vzhledem k nedostatku tidajti o pouziti tohoto ptipravku u déti a dospivajicich do 18 let se podavani
ptipravku Nesyrgy témto nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nesyrgy

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého 1ékare, pokud uzivate:

jiné 1éky snizZujici krevni tlak, protoze G¢inek ptipravku Nesyrgy mize byt zvysen
amiodaron, cibenzolin, klonidin, digoxin, diltiazem, disopyramid, felodipin, flekainid,
guanfacin, hydrochinidin, lacidipin, lidokain, methyldopa, mexiletin, moxonidin,
nikardipin, nifedipin, nimodipin, nitrendipin, propafenon, chinidin, rilmenidin,
verapamil, 1éky k upraveé krevniho tlaku nebo 1éky k 1é¢bé srde¢nich obtizi

barbituraty (skupina l€kd pouzivanych jako sedativa a k 1é¢be psychdz, ale také pii epilepsii,
uzkosti, nespavosti a zachvatovych poruchach), protoze uc¢inek piipravku Nesyrgy mize byt
zvysen.

Fenothiazin (skupina 1€kt pouzivanych jako sedativa a k 1é¢be psychoz, ale také pti zvraceni a
pocitech na zvraceni), protoze ucinek pripravku Nesyrgy muze byt zvysen.

thioridazin (skupina 1€kt pouzivanych jako sedativa a k 1é¢bé psychdz), protoze ucinek
ptipravku Nesyrgy miize byt zvysen.

amitriptylin, paroxetin, fluoxetine, 1¢ky k 1é¢bé deprese, protoze ucinek pripravku Nesyrgy
muze byt zvysen.

léky podavané k znecitlivéni pti operacich

leky k 1é¢be astmatu, ucpaného nosu nebo nékterych onemocnéni oci, napt. glaukomu (zvySeny
tlak v ocich) nebo dilataci (rozSifeni) zornice

baklofen (1ék uvoliujici svalové kiece), amifostin (ochranny 1ék uzivany pii 1é¢bé nadorovych
onemocnéni)

Inzulin a Iéky k 1é¢bé cukrovky uzivané usty; pripravek Nesyrgy nema zadny vliv na hladinu
cukru v krvi, ale mize zakryvat varovné ptiznaky nizké hladiny cukru (napt. buSeni srdce,
rychly srdec¢ni tep)

1éky k 1é¢bé piekyseleni zaludku nebo viedd (antacida): piipravek Nesyrgy uzivejte pii jidle a
antacidum mezi jidly

Ketokonazol, itrakonazol (1éky k 1écbé plisnovych onemocnéni)

Ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory proteazy pouzivané k 1¢cbé HIV)
Rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika)

Hypericum perforatum (tfezalka teCkovana)

Dantrolen (infuze pro zavazné abnormality télesné teploty)

Takrolimus, sirolimus, temsirolimus, a everolimus (léky pouzivané ke zméné zpisobu
fungovani imunitniho systému)

Simvastatin (I€k snizujici cholesterol)

Cyklosporin (1¢k potlacujici funkci imunitniho systému)

Piipravek Nesyrgy s jidlem a pitim a alkoholem
Ptipravek Nesyrgy miZze byt uzivén s jidlem i nalacno

Lidé, ktefi uzivaji ptipravek Nesyrgy nemaji pit grapefruitovy dzus ani jist grapefruit. Divodem je, Ze
grapefruit a grapefruitova stava mohou vést ke zvySeni hladiny 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi
a tim zpusobit jeho nepfedvidatelné zvyseni ucinku na snizeni krevniho tlaku pripravkem Nesyrgy.

Béhem uzivani ptipravku Nesyrgy pijte alkohol s opatrnosti, protoZze miZete pocitovat mdloby nebo
zavraté. Pokud se Vam toto stane, nepijte zadny alkohol, v¢etné vina, piva nebo michanych napoji s
obsahem alkoholu.



Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

ProtoZze neni k dispozici dostatecné mnozstvi klinickych udaju tykajicich se t€hotnych Zen, uzivani
pripravku Nesyrgy v téhotenstvi se nedoporucuje. Uzivani ptipravku Nesyrgy lze zvazit pouze v
vztahu rizika/pfinosu ze strany 1ékate, proto informujte svého 1ékate, pokud jste t€hotna, domnivate
se, ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét. Nezapomerite se poradit se svym lékafem diive,
nez za¢nete tento piipravek uzivat.

V ptipadé uzivani béhem téhotenstvi mize byt nezbytné peclivé sledovani stavu plodu a novorozence.

Kojeni

Pokud kojite nebo se chystate zacit kojit, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento piipravek
uzivat. Pfipravek Nesyrgy se nedoporucuje matkam, které koji, a Vas 1ékat mtize vybrat jinou lécbu,
pokud si piejete kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nesyrgy miize ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud po uziti 1€ku citite
nevolnost, mate zavrat’, jste unaveni nebo Vas boli hlava, nefid’te ani neobsluhujte stroje a okamzité
kontaktujte svého lékare.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ""bez sodiku".

3. Jak se pripravek Nesyrgy uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l€¢karnikem.

Doporucena davka piipravku je jedna tableta denn€, nejlépe kazdy den ve stejnou dobu.

Pripravek Nesyrgy miizete uzivat pied jidlem, béhem jidla nebo po jidle, anebo nezavisle na jidle.
Tabletu zapijejte nejlépe trochou vody, aniz by byla zvykana. NeuZzivejte ptipravek Nesyrgy s
grapefruitovou $tavou.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize polknout ji celou.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Nesyrgy, neZ jste mél(a)
Jestlize jste ndhodné uzil(a) vice pfipravku, informujte okamzité svého lékare nebo 1ékarnika.

Nejcastéjsimi priznaky a znamkami piedavkovani jsou nizky krevni tlak s mdlobami (hypotenze) s
moznym zvyS$enim srdecni frekvence (reflexni tachykardie), velmi pomaly srdecni tep (bradykardie),
dusnost jako pfi astmatu (bronchospasmus) a akutni srde¢ni selhani.

Prebytecna tekutina se mize hromadit v plicich (plicni edém), coz mlize zptsobit dusnost, ktera se
mize objevit az do 24-48 hodin po uziti.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Nesyrgy

Pokud zapomenete uzit davku piipravku Nesyrgy, ale vzpomenete si na to trochu pozdéji, uzijte denni
davku jako obvykle. Pti dlouhé prodlevé (napt. nékolik hodin), kdy se jiz blizi uziti dalsi davky,
vynechejte zapomenutou davku a v obvyklou dobu uzijte az dalsi planovanou davku.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vyhybejte se
opakovanému vynechavani davek.



JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Nesyrgy
Vzdy se poradt’e se svym lékatem, nez ptestanete piipravek uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

OkamZité se porad’te s Iékafem, pokud po uziti tohoto pfipravku zaznamenate néktery z
nasledujicich nezadoucich ucinki.
e Nahlé¢ sipani, bolest na hrudi, duSnost nebo potize s dychanim

Otoky ocnich vicek, obliceje nebo rtit

Otok jazyka a hrdla, ktery zptisobuje velké potize s dychanim

Zavazné kozni reakce véetné silné kozni vyrazky, koptivky, zarudnuti klize na celém téle, silné
sveédéni, puchyfte, olupovani a otoky kiize, zanét sliznic (Stevenstiv-Johnsondv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce

Srde¢ni infarkt, abnormalni srde¢ni tep
Zanét slinivky bfisni, ktery mtize zptsobit silné bolesti bficha a zad doprovazené pocitem silné
nevolnosti.

Byly hlaseny nésledujici dalsi nezddouci u€inky. Pokud Vam néktery z t€chto nezadoucich ucinka
pusobi obtize, kontaktujte svého lékarte.

Dalsi moZné nezadouci ucinky spojené s pripravkem Nesyrgy:

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
e  oteklé ruce nebo nohy (edém)

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
unava

bolest bricha, pocit na zvraceni

zavrat’

bolest hlavy

spavost

paleni, pocit husi kiize, svédéni, necitlivost, pocit pichani, ,,Spendliky a jehly* nebo brnéni
buseni srdce

zrudnuti

zmény ve vyprazdnovani (v¢etné prijmu a zacpy)
poruchy traveni

otok kotniku

svalové kiece

slabost

poruchy vidéni, dvojité vidéni

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
zpomaleni srde¢niho tepu nebo jiné srde¢ni poruchy
nizky krevni tlak

bolesti nohou pfti chiizi, které se podobaji kie¢im

pocity deprese

zvraceni



dusnost jako pii astmatu zplisobena nahlymi kifeCemi svall kolem dychacich cest
(bronchospasmus)

nocni mury

nespavost

zmény nalady (vCetng uzkosti)

poruchy chuti

pocit necitlivosti nebo brnéni v koncetinach; ztrata pocitu bolesti

mdloby

tres

zvonéni v usich

porucha srde¢niho rytmu (vCetné zrychlené srdecni ¢innosti (ventrikularni tachykardie) a
velmi rychlych a nepravidelnych stahii srdecniho svalu (fibrilace sini))
srde¢ni selhéni

kasel

kychani/vytok z nosu zpisobeny zanétem sliznice nosu

sucho v tstech

plynatost

vypadavani vlast

zvysené poceni

svédéni ktize, Cervené skvrny na klizi, zména barvy kize

bolest kloubti nebo svalt

bolest zad

neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci

nepohodli nebo zvétseni prsou u muzii

nepohodli pfi moceni, zvySena potieba mocit v noci, zvySeny pocet moceni
bolest, pocit nevolnosti

sniZzeni nebo zvySeni télesné hmotnosti

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

zmatenost

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

snizeny pocet bilych krvinek, sniZzeni poctu krevnich desticek, coz mize mit za nasledek
neobvyklé modfiny nebo snadné krvaceni

zhorSeni lupénky (kozni onemocnéni — Supinaté rizové skvrny)

nadbytek cukru v krvi (hyperglykémie)

zvysené svalové napéti

porucha nervii, kterd mize zptsobit svalovou slabost, brnéni nebo necitlivost

zanét krevnich cév, Casto s kozni vyrazkou

nadymani bficha (gastritida)

otok déasni

abnormalni funkce jater, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti kize (zloutenka), zvySeni
jaternich enzym, coz mize mit vliv na nékteré 1ékarské testy

citlivost na svétlo

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

tres, strnulé drzeni téla, oblicej jako maska, pomalé pohyby a Sourani, nevyvazena chiize

HlaSeni nezadoucich uéinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékatfi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucéinku, které nejsou uvedeny v



této pribalové informaci. Nezadouci Gi¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

5. Jak pripravek Nesyrgy uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nesyrgy obsahuje

- Lécivymi latkami jsou nebivolol (ve formé nebivolol-hydrochloridu) a amlodipin (ve formé
amlodipin- besilatu).
Nesyrgy 5 mg/ Smg: jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg nebivololu (ve form¢ nebivolol-
hydrochloridu: 2,5 mg d-nebivololu a 2,5 mg l-nebivololu) a 5 mg amlodipinu (ve formé
amlodipin-besilatu).
Nesyrgy 5 mg/ 10 mg: jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg nebivololu (ve formé nebivolol-
hydrochloridu: 2,5 mg d-nebivololu a 2,5 mg l-nebivololu) a 10 mg amlodipinu (ve forme
amlodipin-besilatu).

- Dal$imi slozkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, sodn4 stil kroskarmelosy, kukuti¢ny Skrob, hypromeldza,
polysorbat 80, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat.
Potah tablety:
Nesyrgy 5 mg/ Smg: OPADRY 02B220019 zluta (sloZzena z: hypromeldzy, oxidu titanicitého,
makrogolu 400, zlutého oxidu zelezitého (E 172));
Nesyrgy S mg/ 10 mg: OPADRY Y-1-7000 bila (slozena z: hypromeldzy, oxidu titanicitého,
makrogolu 400).

Jak pripravek Nesyrgy vypada a co obsahuje toto baleni
Nesyrgy 5 mg/5 mg potahované tablety jsou zluté, ovalné tablety.
Nesyrgy 5 mg/10 mg potahované tablety jsou bilé, ovalné tablety s ptlici ryhou na jedné stran€.

Pripravek Nesyrgy je dostupny v PVC/PVDC-AL blistru v balenich obsahujicich 14, 28, 30, 56, 84, 90
potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrzZitel rozhodnuti o registraci:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.,
Avenue de la Gare 1, 1611 Luxembourg,
Lucembursko



Vyrobce:
Saneca Pharmaceuticals, a.s.
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Estonsko, Belgie, Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, Francie, Recko, Madarsko, Italie,
Lotys$sko, Lucembursko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko, Slovenské republika, §panélsko:
Nesyrgy

Rakousko, Irsko: Nebkliq

Litva: Kligqo

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 7. 2. 2025



