UPUTSTVO ZA LEK

Binevol®, 5 mg, tableta

nebivolol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

— Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Binevol i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Binevol
Kako se uzima lek Binevol

Moguca neZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Binevol

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e
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1. Sta je lek Binevol i ¢emu je namenjen

Lek Binevol sadrzi aktivnu supstancu nebivolol, namenjen je za leCenje sr¢anih poremecaja, a pripada grupi
selektivnih beta-blokatora (sa selektivnim dejstvom na kardiovaskularni sistem). Lek Binevol sprecava
ubrzani sr¢ani rad i kontroliSe snagu kojom srce pumpa krv, a pored toga §iri krvne sudove, §to doprinosi
snizavanju poviSenog krvnog pritiska.

Lek Binevol se propisuje za lecenje poviSenog krvnog pritiska (hipertenzija).

Lek Binevol se takode koristi za leCenje blage do umerene hroni¢ne sréane slabosti (hroni¢na sréana
insuficijencija) kod pacijenata starosti 70 godina i vise, kao dodatak drugoj terapiji.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Binevol

Lek Binevol ne smete uzimati:

e ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na nebivolol ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6);
e ukoliko imate jedan ili viSe od navedenih poremecaja:
- nizak krvni pritisak;
- ozbiljne poremecaje cirkulacije u nogama i rukama;
- veoma usporen puls (manje od 60 otkucaja u minuti);
- druge ozbiljne poremecaje srcanog ritma (npr. atrioventrikularni blok II i III stepena,
poremecaj u sprovodljivosti srca);
- sréanu slabost, koja se tek pojavila ili koja je od nedavno pogorSana, ili ste na intravenskoj
terapiji cirkulatornog Soka koji je nastao zbog naglog popustanja rada srca;
- astmu ili zviZdanje u grudima (novonastalu ili prisutnu u istoriji bolesti);
- nelecen tumor nadbubreznih zlezda (feohromocitom);
- poremecaj funkcije jetre;
- metabolicki poremecaj (metabolicka acidoza), npr. dijabetesna ketoacidoza.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Binevol.
Obavestite svog lekara ukoliko se javi neki od slede¢ih problema:

- veoma usporen puls;

- bol u grudima usled spontano nastalog gr¢a krvnih sudova srca tzv. Prinzmetal-ova angina;

- neleCena hroni¢na sré¢ana slabost;

- srcéani blok I stepena (vrsta lakSeg poremecaja sprovodnog sistema srca koji uti¢e na sréani ritam);

- oslabljena cirkulacija u rukama ili nogama, npr. Raynaud-ova bolest ili sindrom, bolni gréevi u
nogama tokom hoda;

- dugotrajni problemi sa disanjem;

- Secerna bolest (dijabetes): ovaj lek nema uticaj na vrednosti Se€era u krvi, ali bi mogao da maskira
znake koji upozoravaju na male vrednosti Secera u krvi (npr. podrhtavanje, ubrzan rad srca) i moze
povecati rizik od teske hipoglikemije kada se koristi sa odredenim vrstama antidijabetika koji se
zovu derivati sulfoniluree (npr. glikvidon, gliklazid, glibenklamid, glipizid, glimepirid ili
tolbutamid);

- pojacana aktivnost Stitaste zlezde: ovaj lek moze maskirati znake preterano brzog pulsa koji je
posledica ovog poremecaja;

- alergija: ovaj lek moze pojacati reakciju na polen ili druge supstance na koje ste alergi¢ni (alergeni);

- psorijaza (bolest koZe - suva, ljuspasta ruzicasta polja) ili postojanje psorijaze u istoriji bolesti;

- ukoliko treba da se podvrgnete hirurSkoj intervenciji, obavezno obavestite svog anesteziologa da
uzimate lek Binevol.
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Obavezno obavestite svog lekara ukoliko imate ozbiljne probleme sa bubrezima i u tom slucaju nemojte
uzimati lek Binevol za lecenje sr¢ane slabosti.

Na pocetku terapije lekom Binevol zbog hroni¢ne sréane slabosti, treba da budete redovno pod nadzorom
lekara koji ima iskustva u leCenju hronic¢ne sréane slabosti (videti odeljak 3).

Terapiju ne smete naglo prekinuti, osim u slu¢aju kada postoji jasna indikacija i kada to proceni Vas lekar
(videti odeljak 3).

Deca i adolescenti
Zbog nedovoljnog broja podataka o upotrebi leka kod dece i adolescenata, primena leka Binevol se ne
preporucuje u ovoj populaciji pacijenata.

Drugi lekovi i lek Binevol
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete moZzda uzimati bilo
koje druge lekove.

Obavezno obavestite svog lekara ukoliko pored leka Binevol uzimate ili primate neki od slede¢ih lekova:

- lekove koji se propisuju za kontrolisanje krvnog pritiska ili lekove za probleme sa srcem (kao Sto su:
amjodaron, amlodipin, cibenzolin, klonidin, digoksin, diltiazem, dizopiramid, felodipin, flekainid,
guanfacin, hidrohinidin, hinidin, lacidipin, lidokain, metildopa, meksiletin, moksonidin, nikardipin,
nifedipin, nimodipin, nitrendipin, propafenon, rilmenidin, verapamil);
lekove koji se propisuju za terapiju dijabetesa kao $to je insulin ili oralni antidijabetici;
sedativi i lekovi za leCenje psihoza (mentalne bolesti), npr. barbiturati (takode se propisuju za leCenje
epilepsije), fenotiazin (lek koji se propisuje protiv povracanja i mucnine), tioridazin;
lekove koji se propisuju za leCenje depresije, npr. amitriptilin, paroksetin, fluoksetin;
lekove koji se propisuju u anesteziji za vreme hirurske intervencije;
lekove koji se propisuju u terapiji astme, zapuSenog nosa ili nekih poremecaja oka kao Sto je
glaukom (povisen ocni pritisak) ili za dilataciju (proSirenje) zenice;
baklofen (lek koji se propisuje za opustanje misSic¢a-miorelaksans);
amifostin (lek koji §titi Vas organizam tokom hemioterapije ili zracne terapije malignih oboljenja).

Svi ovi lekovi kao i nebivolol mogu uticati na krvni pritisak i/ili funkciju srca.

- Lekove za smanjenje prekomernog lucenja Zeludacne kiseline ili leCenje Cira (ulkusa) zeluca
(antacidi): Nebivolol treba uzimati tokom obroka, a antacide izmedu obroka.

Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Beta-blokatori, ukljucuju¢i nebivolol, mogu uticati na trudnocu i delovati Stetno na nerodenu bebu. Mogu
smanjiti protok krvi do placente, Sto moze dovesti do sporijeg rasta, pobacaja, prevremenog porodaja ili
smrti fetusa tokom trudnoce. Lek Binevol ne treba uzimati za vreme trudnoée osim ukoliko to nije
neophodno.

Ukoliko je upotreba nebivolola neophodna tokom trudnoce, potrebno je strogo pracenje. Nakon porodaja,
potrebno je pratiti znakove smanjenih vrednosti Secera u krvi (hipoglikemije) i usporenog sréanog ritma
(bradikardije) kod Vase bebe, koji se mogu javiti u toku prva tri dana Zivota.

Majkama koje su na terapiji lekom Binevol se ne preporucuje dojenje.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
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Lek Binevol moze izazvati vrtoglavicu ili umor. Ukoliko se to desi prilikom uzimanja leka, nemojte
upravljati vozilima i rukovati masinama.

Lek Binevol sadrzi laktozu monohidrat

U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Binevol

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Lek Binevol mozete uzimati pre, za vreme ili posle obroka, ali ga moZete uzimati i nezavisno od obroka.
Najbolje je tabletu progutati sa malo vode.

Terapija visokog krvnog pritiska (hipertenzija)

- Uobicajena dnevna doza je jedna tableta (5 mg nebivolola). Pozeljno je da se lek uzima svakog dana
u isto vreme.

- Stariji pacijenti i pacijenti sa oboljenjima bubrega trebalo bi da zapo¢nu terapiju sa 2,5 mg, odnosno
4 (pola) tablete dnevno.

- Terapijski efekat na krvni pritisak postaje znacajan nakon 1-2 nedelje terapije. Ponekad se optimalan
efekat postize tek nakon 4 nedelje.

Terapija hronicne sréane slabosti (sréana insuficijencija)

- Od pocetka terapije morate biti pod stalnim nadzorom lekara koji ima iskustva u lecenju hronicne
sréane slabosti.

- Terapija se zapoCinje pod nadzorom lekara sa % (Cetvrtinom) tablete (1,25 mg) dnevno. Doza se
moze povecati posle 1-2 nedelje na %2 (pola) tablete (2,5 mg) dnevno, pa na 1 tabletu (5 mg) dnevno,
a tek onda na 2 tablete (10 mg) dnevno, do postizanja odgovarajuce doze za Vas. Vas lekar ¢e Vam u
svakoj fazi propisati dozu koja je odgovarajuca za Vas, a koje se morate striktno pridrzavati.

- Maksimalna preporucena doza je 2 tablete (10 mg) dnevno.

- Na pocetku terapije kao i prilikom svakog povecanja doze leka, potrebno je da budete pod strogim
nadzorom iskusnog lekara najmanje 2 sata od trenutka primene leka.

- Vas lekar moZe smanjiti dozu ukoliko to bude potrebno.

- Terapija se ne sme naglo prekidati zbog mogucéeg pogorsanja sréane slabosti.

- Pacijenti sa ozbiljnim bubreznim problemima ne bi trebalo da uzimaju lek Binevol.

- Lek uzimajte jednom dnevno, po mogucnosti u isto vreme.

Ukoliko Vam je receno da uzimate "4 (Cetvrtinu) ili %2 (polovinu) tablete dnevno, pridrzavajte se slede¢ih
instrukcija o tome kako da prelomite tabletu leka Binevol 5 mg.

o Stavite tabletu na ravnu, tvrdu povrsinu tako da podeone linije na tableti budu okrenute prema gore.
o Prelomite tabletu po podeonoj liniji pritiskom palc¢evima obe ruke (slika 1 i 2).

v

o Cetvrtina tablete se dobija lomljenjem polovine tablete na jednake delove (slika 3 1 4).

T 4 =0
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Slika 1 i 2. Lako lomljenje tablete Binevol 5 mg pomocu unakrsno-podeone linije na polovine

;[L;: 1;

Slika 3 i 4. Lako lomljenje tablete Binevol 5 mg pomoc¢u unakrsno-podeone linije na Cetvrtine
Vas lekar moze odluciti da kombinuje lek Binevol sa drugim lekovima za lecenje Vase bolesti.
Lek Binevol ne sme se propisivati deci i adolescentima.
Ukoliko ste uzeli viSe leka Binevol nego $to treba

Ukoliko slu¢ajno uzmete prekomernu dozu ovog leka, odmah obavestite svog lekara ili farmaceuta. Najces¢i
simptomi i znaci predoziranja lekom Binevol su usporen rad srca (bradikardija), nizak krvni pritisak sa
mogucom nesvesticom (hipotenzija), nedostatak vazduha kao kod astme (bronhospazam) i akutna slabost
srca (akutna sr¢ana insuficijencija). Mozete uzeti aktivni ugalj (koji je dostupan u apotekama) dok cekate
pomo¢ lekara.

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lek Binevol

Ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu leka Binevol, ali ste se malo kasnije setili da je trebalo da uzmete lek,
uzmite dnevnu dozu po uobifajenom rezimu doziranja. Medutim, ukoliko je proSlo dosta vremena od
poslednje uzete tablete (npr. viSe sati) tako da je slede¢a doza po rasporedu blizu, preskocite zaboravljenu
dozu i nastavite sa uzimanjem slede¢e predvidene normalne doze leka po uobicajenom rasporedu doziranja.
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili to §to ste propustili da popijete lek. Cesto preskakanje doza
treba izbegavati.

Ukoliko naglo prestanete da uzimate lek Binevol

Obavezno se konsultujte sa svojim lekarom pre nego Sto prekinete terapiju lekom Binevol, bilo da ga
uzimate zbog visokog krvnog pritiska ili hroni¢ne sr¢ane slabosti.

Nikada ne prekidajte terapiju lekom Binevol naglo, jer to moze dovesti do privremenog pogorSanja
simptoma srcane slabosti.

Ukoliko je neophodno prekinuti leCenje hroni¢ne sréane slabosti lekom Binevol, dnevnu dozu leka treba
postepeno smanjivati na pola u intervalima od nedelju dana.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Kada se lek Binevol koristi u terapiji poviSenog krvnog pritiska moguce nezeljene reakcije su:

Ceste neZeljene reakcije (mogu se javiti kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- glavobolja;
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- vrtoglavica;

- umor;

- neobican osecaj svraba ili peckanja;

- proliv (dijareja);

- otezano praznjenje creva (konstipacija);
- mucnina;

- otezano disanje-nedostatak vazduha;

- otok Saka i stopala.

Povremene neZeljene reakcije (mogu se javiti kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
- usporen puls ili druge sr¢ane tegobe;
- nizak krvni pritisak;
- bolni gréevi u nogama pri hodu;
- poremecaj vida;
- impotencija;
- osecaj depresije;
- otezano varenje (dispepsija), gasovi u Zelucu ili crevima, povracanje;
- osip po kozi, svrab;
- nedostatak vazduha kao kod astme, prouzrokovan iznenadnim gréevima misi¢a oko vazdusnih
puteva (bronhospazam);
- no¢ne more (koSmari).

Veoma retke neZeljene reakcije (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek):
- kratkotrajni gubitak svesti;
- pogorSanje psorijaze (oboljenje koze — karakteriSe se suvom kozom i ruzi¢astim mrljama koje se
ljuste).

Sledece nezeljene reakcije su prijavljene samo u izolovanim slucajevima u toku primene leka Binevol:
- alergijska reakcija sa generalizovanim koznim erupcijama po citavoj povrSini tela (reakcija
preosetljivosti);
- brzo i naglo oticanje, pogotovo oko usana, o¢iju ili jezika sa mogu¢im naglim otezanim disanjem
(angioedem);
- vrsta osipa na kozi koji se vidi kao bledo crvene izboCine koje svrbe, alergijskog ili ne
alergijskog porekla (urtikarija).

U klini¢kim ispitivanjima u toku upotrebe nebivolola za terapiju hroni¢ne sréane slabosti zabelezene su
sledece nezeljene reakcije:

Veoma Ceste neZeljene reakcije (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- usporen src¢ani rad (puls);
- vrtoglavica.

Ceste neZeljene reakcije (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- pogorsanje sr¢ane slabosti;
- nizak krvni pritisak (ose¢aj nesvestice pri naglom ustajanju);
- nemogucnost podnosenja ovog leka;
- laksi poremecaj sprovodnog sistema srca koji uti¢e na srcani ritam (AV blok I stepena);
- oticanje donjih ekstremiteta (u vidu otoka ¢lanaka).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):
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Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Binevol

Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

Ne smete koristiti lek Binevol posle isteka roka upotrebe oznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon ,,Vazi
do*. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 30 °C.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadr7i lek Binevol

Aktivna supstanca:
Jedna tableta sadrzi nebivolol 5 mg (u obliku nebivolol-hidrohlorida 5,45 mg).

Pomoc¢ne supstance:
Laktoza monohidrat; krospovidon (Tip A); poloksamer 188; povidon K-30; celuloza, mikrokristalna;
magnezijum-stearat.

Kako izgleda lek Binevol i sadrZzaj pakovanja

Okrugle, bikonveksne tablete bele boje sa unakrsno utisnutom podeonom linijom sa jedne strane.
Tableta je deljiva na Cetiri jednake doze.

Unutrasnje pakovanje: PVC/PE/PVDC/Al blister sa 10 tableta.
Spoljasnje pakovanje: sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera od po 10 tableta (ukupno 30
tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
PHARMASWISS D.O.O., BEOGRAD

Batajnicki drum 5A, Beograd

Proizvodac:

PHARMASWISS D.O.O., BEOGRAD

Batajnicki drum 5A, Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Mart, 2026.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept za visekratno (obnovljivo) izdavanje.
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Broj i datum dozvole:

002035048 2025 od 18.03.2026.
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