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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

CO-NEBILET 5 mg/12,5 mg comprimate filmate
Nebivolol/Hidroclorotiazida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

e gasiti in acest prospect:
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Ce este Co-Nebilet si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Co-Nebilet
Cum sa utilizati Co-Nebilet

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Co-Nebilet

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Co- Nebilet si pentru ce se utilizeaza

Co-Nebilet contine nebivolol si hidroclorotiazida, ca substante active.

Nebivolol este un medicament utilizat in boli cardiovasculare care apartine clasei de medicamente
numita beta-blocante selective (cu actiune selectiva asupra aparatului cardiovascular). Acesta previne
cresterea frecventei batailor inimii si controleaza forta de pompare a inimii. De asemenea, dilata vasele
de sénge, ceea ce ajuta la scaderea tensiunii arteriale.

Hidroclorotiazida este un diuretic care actioneza prin cresterea cantitatii de urind produsa.

Co-Nebilet este o combinatie de nebivolol si hidroclorotiazida ntr-un singur comprimat, utilizat pentru
tratamentul tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriald). El este utilizat in locul a doua medicamente
separate la acei pacienti care deja le iau impreuna.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Co-Nebilet

Nu utilizati Co-Nebilet

daca sunteti alergic la nebivolol, la hidroclorotiazida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

daca sunteti alergic la alte derivate de sulfonamida (cum este hidroclorotiazida, care este un medicament
derivat de sulfonamida)

daca aveti una sau mai multe din urmatoarele afectiuni:

batai ale inimii foarte lente (sub 60 de batii pe minut)




— alte tulburari grave ale ritmului inimii (de exemplu sindrom de sinus bolnav, bloc sino-atrial, bloc
atrioventricular de grad 2 si 3).

— insuficienta cardiacd, recent aparuta sau recent agravata sau daca urmati tratament pe cale intravenoasa
pentru soc circulator determinat de insuficientd cardiaca acuta, pentru a ajuta inima dumneavoastra sa
functioneze mai bine

— tensiune arteriala mica

— probleme circulatorii grave la nivelul bratelor sau picioarelor

— feocromocitom netratat, o tumora localizatd in partea superioard a rinichilor (la nivelul glandelor
suprarenale)

— probleme severe ale rinichilor, absenta completa a urinei (anurie)

— o tulburare metabolica (acidoza metabolicd), de exemplu cetoacidoza diabetica

— astm bronsic sau respiratie suieratoare (in prezent sau Tn antecedente)

— tulburare a functiei ficatului

— cantitate mare de calciu Tn sdnge, cantitate mica de potasiu in sénge si valori mici ale sodiului in sénge
care persista si rezista la tratament

— valori mari de acid uric cu simptome de guta

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Co-Nebilet, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Informati-1 pe medicul dumneavoastra daca aveti sau va apare una dintre urmatoarele afectiuni:

un tip de durere toracica, determinatd de un spasm spontan la nivelul inimii, denumita angina Prinzmetal

bloc atrio-ventricular de gradul 1 (un tip de afectare usoara a conducerii la nivelul inimii, care afecteaza
ritmul inimii)

batai ale inimii anormal de lente

insuficienta cardiaca cronica netratata

lupus eritematos (o tulburare a sistemului imunitar, adica a sistemul de aparare al organismului)

psoriazis (o boala a pielii caracterizata prin zone cu cruste de culoare roz) sau daca ati avut vreodata
psoriazis

hiperactivitate a glandei tiroide: acest medicament poate masca semnele unor batai ale inimii anormal de
rapide determinate de aceasti afectiune

circulatie deficitara la nivelul bratelor sau picioarelor, de exemplu boala sau sindromul Raynaud, dureri
de tip crampa cand mergeti

alergie: acest medicament poate intensifica o reactie alergica la polen sau la alte substante la care sunteti
alergic

tulburari respiratorii prelungite

diabet zaharat: acest medicament poate masca semnele de avertizare ale unei concentratii mici de glucoza
(de exemplu palpitatii, batai rapide ale inimii); medicul dumneavoastra va va recomanda, de asemenea, sa
va verificati glicemia mai frecvent in timpul tratamentului cu Co-Nebilet, deoarece este posibil sa fie
necesara ajustarea dozei de medicamente antidiabetice

tulburari ale rinichilor: medicul va va verifica functia rinichilor pentru a se asigura ca acestea nu se
agraveazd. Daca aveti tulburdri severe ale rinichilor nu utilizati Co-Nebilet (vezi ”Nu utilizati Co-
Nebilet”).

dacad aveti tendinta de a avea 0 valoare mica a potasiului Tn sdnge si in special daca suferiti de sindromul
QT prelungit (0 tulburare observata la nivelul ECG) sau luati medicamente digitalice (care ajuta la
functionarea inimii); valoarea mica a potasiului in sdnge poate sa apara daca aveti ciroza hepatica sau daca
ati eliminat apa prea rapid in urma unui tratament cu un diuretic puternic sau daca aportul de potasiu
provenit din alimente si bauturi este necorespunzitor

daca trebuie sa vi se efectueze o interventie chirurgicala informati-l Tntotdeauna pe anestezistul
dumneavoastra in legitura cu faptul ca urmati tratament cu Co-Nebilet Tnainte de a fi anesteziat.

daca ati avut cancer de piele sau daca va apare pe piele o leziune neasteptata in timpul tratamentului.
Tratamentul cu hidroclorotiazida, in special tratamentul de lunga duratd cu doze mari, poate mari riscul de
anumite tipuri de cancer de piele si de buza (cancer cutanat de tip non-melanom). Protejati-vd pielea
impotriva expunerii la soare si la raze UV in timp ce utilizati Co-Nebilet.



- dacaaveti o scadere a vederii sau durere oculard. Acestea pot fi simptome ale acumulérii de lichid in stratul
vascular al ochiului (efuziune coroidiand) sau o crestere a presiunii la nivelul ochiului, care poate aparea
Tn decurs de citeva ore pana la saptimani de la administrarea Co-Nebilet. Daca nu este tratatd, aceasta
poate conduce la pierderea permanentd a vederii. Dacad ati avut Tn trecut alergie la penicilind sau
sulfonamida, puteti prezenta un risc mai mare de a dezvolta aceasta.

- daca ati avut probleme la respiratie sau la plamani (incluzand inflamatie sau lichid in plamani) ca urmare
a administrarii de hidroclorotiazida in trecut. Daca va apar tulburari severe la respiratie sau dificultati la
respiratie dupad administrarea Co-Nebilet, solicitati imediat asistentd medicala.

® Co-Nebilet poate determina cresterea valorilor grasimilor si a acidului uric in sdnge. Poate influenta valorile
anumitor substante din sngele dumneavoastra, denumite electroliti: medicul dumneavoastra ii va verifica din
cand n cand prin analize de sange.

e Hidroclorotiazida din Co-Nebilet poate determina hipersensibilitatea pielii la lumina soarelui sau la lumina
artificiala U.V. Incetati administrarea si spuneti medicului dumneavoastra daca in timpul tratamentului va
apare o eruptie trecatoare pe piele in forma de pete insotitd de mancarimi sau sensibilitate a pielii (vezi punctul
4).

e Testul anti-doping: Co-Nebilet poate determina o reactie pozitiva la testul anti-doping.

Copii §i adolescenti
Co-Nebilet nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti, din cauza lipsei datelor privind
utilizarea acestuia.

Co-Nebilet impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Intotdeauna informati-l pe medicul dumneavoastri dacd utilizati sau ati utilizat recent oricare dintre
urmatoarele medicamente alaturi de Co-Nebilet:

» Medicamente care, similar Co-Nebilet, pot influenta tensiunea arteriald si/sau functionarea inimii:

e Medicamente utilizate pentru controlul tensiunii arteriale sau medicamente pentru tulburari ale inimii
(cum sunt amiodarona, amlodipina, cibenzolina, clonidina, digoxina, diltiazem, disopiramida, dofetilida,
felodipina, flecainida, guanfacina, hidrochinidina, ibutilida, lacidipina, lidocaina, mexiletina, metildopa,
moxonidina, nicardipina, nifedipina, nimodipina, nitrendipina, propafenona, chinidina, rilmenidina,
sotalol, verapamil)

e Sedative si medicamente pentru psihoze (boli mintale), de exemplu, amisulpirida, barbiturice (utilizate, de
asemenea §i in epilepsie), clorpromazina, ciamemazina, droperidol, haloperidol, levomepromazina,
narcotice, fenotiazina (utilizatd pentru varsaturi si greatd), pimozida, sulpirida, sultoprida, tioridazina,
tiaprida, trifluoperazina
Medicamente pentru depresie, de exemplu amitriptilina, fluoxetina, paroxetina

e Medicamente folosite pentru anestezie in timpul operatiei

Medicamente pentru astm bronsic, nas infundat sau anumite tulburari ale ochiului cum este glaucomul

(cresterea tensiunii T interiorul ochiului) sau dilatatia (marirea) pupilei

Baclofen (miorelaxant central)

Amifostina (citoprotector utilizat Tn tratamentul cancerului).

Medicamente al caror efect sau toxicitate pot fi crescute de Co-Nebilet:
Litiu, utilizat ca stabilizator al dispozitiei
Cisaprida (utilizata pentru probleme digestive)
Bepridil (utilizat pentru angina)
Difemanil (utilizat pentru transpiratie excesiva)
Medicamente utilizate pentru infectii: eritromicind administratd sub forma perfuzabila sau injectabila,
pentamidina si sparfloxacind, amfotericina si penicilind G sodica, halofantrina (administrata in malarie)

.....V



e Vincamina (utilizatd pentru probleme de circulatie la nivelul creierului)

e Mizolastina si terfenadina (utilizate Tn alergii)

e Diuretice si laxative

o Medicamente utilizate pentru a trata inflamatia acuti: steroizi (de exemplu, cortizonul si prednisonul),
ACTH (hormon adrenocorticotrop) si medicamente derivate ale acidului salicilic (de exemplu, acid
acetilsalicilic/aspirina si alti salicilati)

e Carbenoxolona (utilizata pentru senzatia de arsura in capul pieptului si ulcer gastric)

e Saruri de calciu, utilizate ca suplimente alimentare 1n afectiuni osoase

o Medicamente utilizate pentru relaxare musculara (de exemplu tubocurarina)

o Diazoxid, utilizat pentru tratarea cantitatii mici de zahar din sdnge si tensiunea arteriala mare

e Amantading, un medicament antiviral

o Ciclosporina, utilizatd pentru supresia raspunsului imun al organismului

o Substante de contrast cu iod utilizate pentru obtinerea contrastului la investigatiile cu raze X

¢ Medicamente anti-canceroase (de exemplu ciclofosfamida, fluorouracil, metotrexat)

> Medicamente al caror efect poate fi scazut de Co-Nebilet:

o Medicamente care scad zaharul din sange (insulina si antidiabeticele orale, metformina)

o Medicamente pentru tratamentul gutei (de exemplu alopurinol, probenecid si sulfinpirazona)

o Medicamente ca noradrenalina, utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale mici sau a batailor lente ale
inimii

> Medicamente pentru durere si inflamatii (medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene), care pot

reduce efectul de scadere al tensiunii arteriale a Co-Nebilet
> Medicamente utilizate pentru tratarea aciditatii gastrice excesive sau ulcerelor (antiacide): puteti

utiliza Co-Nebilet Tn timpul meselor iar antiacidul Tntre mese.

Co-Nebilet impreuna cu alcool

Aveti grija dacd consumati alcool etilic in timp ce luati Co-Nebilet, deoarece este posibil sa simtiti o senzatie
de lesin sau de ameteala. Daca vi se intimpla acest lucru, nu consumati deloc bauturi alcoolice, inclusiv vin,
bere sau bautura racoritoare slab alcoolizata.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramineti gravida adresati-va
medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

In mod obisnuit, medicul dumneavoastra va va sfatui sa luati un alt medicament in loc de Co-Nebilet, deoarece
Co-Nebilet nu este recomandat 1n timpul sarcinii. Aceasta deoarece substanta activa hidroclorotiazida
traverseaza placenta. Utilizarea Co-Nebilet in timpul sarcinii poate provoca potentiale efecte daunatoare fatului
si nou-nascutului.

Spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati sau daca veti alapta. Co-Nebilet nu este recomandat la mamele
care alapteaza.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a utiliza acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament poate provoca ameteli sau oboseald. Daca sunteti in aceasta situatie NuU conduceti vehicule
si nu folositi utilaje.

Co-Nebilet contine lactozi si sodiu
Acest medicament contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, contactati-1 inainte de a lua acest medicament.



Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe comprimat filmat, adica practic “nu
contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Co-Nebilet

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

Utilizati un comprimat pe zi, cu putind apa, de preferat, in acelasi moment al zilei.
Co-Nebilet poate fi utilizat inainte, in timpul sau dupa masa, dar, alternativ, poate fi luat si independent de
mese.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu dati Co-Nebilet copiilor sau adolescentilor.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului in cazul in care aveti dificultati la inghitirea
comprimatului Tntreg.

Daci utilizati mai mult Co-Nebilet decat trebuie

Daca utilizati accidental 0 doza mai mare decat cea recomandata din acest medicament, informati-1 imediat
pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist. Cele mai frecvente semne si simptome ale supradozajului sunt
batai ale inimii foarte lente (bradicardie), tensiune arteriala mica cu posibil lesin, respiratie dificila ca in
cazul astmului bronsic, insuficienta cardiaca acuta, urinare excesiva cu deshidratare secundara, greata si
somnolenta, spasme musculare, tulburari de ritm ale inimii (in special daca luati medicamente digitalice sau
medicamente pentru probleme de ritm cardiac).

Daca uitati si utilizati Co-Nebilet

Daca uitati o doza de Co-Nebilet, dar va amintiti putin mai tarziu ca trebuia sa o luati, luati doza acelei zile,
ca de obicei. Insa, daci trece un interval mai mare de timp (de exemplu citeva ore), astfel incat se face
timpul pentru urméatoarea doza, sariti peste doza uitata si luati doar urméatoarea doza normal programata, la
momentul obisnuit. Nu utilizati o doza dubla. Cu toate acestea, trebuie evitatd omiterea repetata a dozelor.

Daca incetati sa utilizati Co-Nebilet
Intotdeauna discutati cu medicul dumneavoastra inainte de oprirea tratamentului cu Co-Nebilet.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la nebivolol:

Reactii adverse frecvente (pot afecta de la 1 la 10 persoane):

- dureri de cap

- ameteli

- oboseala

- o0 senzatie neobisnuitd de arsura, intepaturi, mancarimi sau furnicaturi
- diaree

- constipatie

- greata



scurtarea respiratiei
umflarea mainilor sau a picioarelor.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta de la 1 la 100 persoane):

batai lente ale inimii sau alte simptome cardiace

tensiune arteriala mica

dureri ale picioarelor de tip crampa la mers

tulburari de vedere

impotenta

depresie

tulburari digestive, gaze in stomac sau intestine, varsaturi
eruptie trecatoare pe piele, mancarimi

dificultati respiratorii ca in cazul astmului bronsic, determinate de crampe bruste la nivelul muschilor
din jurul cailor aeriene (bronhospasm)

cosmaruri.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta de la 1 la 10000 persoane):

lesin
agravarea psoriazisului (o boala a pielii — caracterizata prin zone cu cruste de culoare roz).

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate numai in cazuri izolate:

reactii alergice la nivelul intregului corp cu eruptii cutanate generalizate (reactii de hipersensilitate);
umflare brusca a buzelor, ochilor sau limbii, cu posibile dificultati respiratorii (angioedem);

eruptie cutanata cu protuberante (umflaturi) de culoare rosu deschis si mancarimi de cauze alergice sau
non alergice (urticarie).

Urmatoarele reprezinta reactii adverse care au fost raportate in cazul utilizarii hidroclorotiazidei:

Cu frecventd necunoscuti: Cancer de piele si de buza (cancer cutanat de tip non-melanom).

Reactii alergice

reactii alergice la nivelul intregului corp (reactii anafilactice)

Inima si circulatie

tulburari ale ritmului inimii, palpitatii

modificari ale electrocardiogramei

lesin brusc la ridicarea in picioare, formare de cheaguri sanguine la nivelul venelor (tromboze) si
embolism, colaps circulator (soc)

Sénge

modificari ale numarului de celule sanguine, cum sunt: scaderea numarului de celule albe, scaderea
trombocitelor, scaderea numarului de celule rosii, afectarea producerii de noi celule de catre maduva
0soasa

modificarea volumului de lichide din organism (deshidratare) si de substante chimice din sdnge, in special
scaderea cantitdtii de potasiu, scaderea cantitatii de sodiu, scaderea cantitatii de magneziu , scaderea
cantitatii de clor si cresterea cantitatii de_calciu Tn sange;

cresterea valorilor acidului uric, guta, cresterea cantitatii de glucoza in sange, diabet zaharat, alcaloza
metabolica (o tulburare a metabolismului), cresterea cantitatii de colesterol din sange si/sau a trigliceridelor

Stomac si intestin

pierderea poftei de mancare, senzatie de usciciune a cavitatii bucale, greata, varsaturi, disconfort gastric,
dureri abdominale, diaree, miscari intestinale Tncetinite (constipatie), absenta miscarilor intestinale (ileus
paralitic), flatulenta

inflamatia glandelor care produc saliva, inflamarea pancreasului, cresterea valorii amilazei (o enzima
pancreatica)



- Ingélbenirea pielii (icter), inflamatia vezicii biliare

Torace

- tulburari respiratorii, inflamatia plamanilor (pneumonie), formarea de tesut fibros in plamani (boala
pulmonara interstitiald), acumulare de lichid in plaméni (edem pulmonar)

- foarte rare: detresa respiratorie acutd (semnele includ dificultati severe la respiratie, febra, slabiciune si
confuzie).

Sistem nervos

- vertij (senzatie de Invartire)

- convulsii, scdderea progresiva a constientei, coma, dureri de cap, ameteli

- apatie, stare de confuzie, depresie, stare de nervozitate, agitatie, tulburari de somn
- 0 senzatie neobisnuiti de arsura, intepaturi, mancarimi sau furnicaturi

- slabiciune musculara (pareza)

Piele si par

- mancarimi, pete violet/pete pe piele (purpurd), urticarie, cresterea sensibilitatii pielii la razele solare,
eruptie trecatoare pe piele, eruptie trecatoare faciala, si/sau suprafete inrosite care pot lasa urme (lupus
eritematos cutanat), inflamatia vaselor de sange urmate de moartea tesuturilor (vasculita necrozantd),
descuamare, roseata, vezicule si decaparea pielii (necroliza epidermica toxica)

Ochi si urechi

- tulburare a vederii, in care totul pare colorat in galben, vedere incetosata, agravarea miopiei, scaderea
secretiei lacrimale

- scadere a vederii sau durere oculard din cauza presiunii crescute (semne posibile ale acumularii de lichid
in stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiand) sau glaucom acut cu unghi inchis).

Articulatii i muschi
- spasme musculare, dureri musculare

Aparat urinar

- tulburiri ale rinichilor, insuficienta renala acuti (reducerea cantitatii de urina si cresterea volumului de
lichid si de toxine din organism, inflamatia tesutului conjunctiv de la nivelul rinichilor (nefrita
interstitiala), zahar 1n urina.

Tulburari sexuale
- tulburari erectile

General/Alte reactii
- Stare de slabiciune generald, oboseala, febra, sete

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Co-Nebilet


mailto:adr@anm.ro

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Co-Nebilet
- Substantele active sunt: nebivolol si hidroclorotiazida. Fiecare comprimat congine 5 mg nebivolol (sub
forma de clorhidrat de nebivolol: d-nebivolol 2,5 mg si 1-nebivolol 2,5 mg) si 12,5 mg hidroclorotiazida

Celelalte componente sunt:

o nucleul comprimatului: lactoza monohidrat, polisorbat 80 (E 433), hipromeloza (E 464),
amidon de porumb, croscarmeloza sodica (E 468), celuloza microcristalina (E 460(i)), dioxid
de siliciu coloidal anhidru (E 551), stearat de magneziu (E 470b)

o filmul: stearat de macrogol 40 tip | (E431), dioxid de titan (E 171), carmin (acid carminic lac
de aluminiu) (E 120), hipromeloza (E 464), celuloza microcristalina (E 460(i)).

Cum arati Co-Nebilet si continutul ambalajului

Co-Nebilet este disponibil sub formd de comprimate filmate rotunde, usor biconvexe, de culoare aproape roz,
marcate cu “5/12,5” pe una din fete si linie mediana pe cealalta fata, in cutii cu 7, 14, 28 comprimate filmate.
Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de divizare in
doze egale.

Comprimatele sunt furnizate in blistere (blistere PP-COC-PP/AL).
(Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luxemburg

Fabricantii

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125, 12489 Berlin,
Germania

Menarini — Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13, 01097 — Dresden,
Germania

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.
Via Sette Santi 3, 50131 Florence,
Italia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in Regatul
Unit (Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri comerciale:



Belgia: Nobiretic

Bulgaria: Nebilet Plus

Cipru: Lobivon plus

Republica Ceha: Nebilet Plus H 5mg/12,5mg film-coated tablets
Danemarca: Hypoloc Comp
Estonia: Nebilet Plus

Finlanda: Hypoloc Comp

Franta: TEMERITDUO

Grecia: Lobivon-plus

Ungaria: Nebilet Plus

Irlanda: Hypoloc Plus

Italia: Aloneb

Letonia: Nebilet Plus

Lituania: Nebilet Plus

Luxemburg: Nobiretic

Malta: Nebilet Plus

Polonia: Nebilet HCT

Portugalia: Nebilet Plus

Romania: Co-Nebilet 5 mg/12,5 mg
Republica Slovacia: Nebilet HCTZ
Slovenia: Co-Nebilet

Spania: Lobivon plus

Tarile de Jos: Nebiretic

Regatul Unit (Irlanda de Nord): Nebivolol / Hydrochlorothiazide

Acest prospect a fost revizuit Tn lanuarie 2024.



