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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Nesyrgy 5 mg/5 mg comprimate filmate
Nesyrgy 5 mg/10 mg comprimate filmate
nebivolol/amlodipina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.
- 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 dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Nesyrgy si pentru se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Nesyrgy
Cum sa luati Nesyrgy

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nesyrgy

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Nesyrgy si pentru ce se utilizeaza

Nesyrgy contine doud substante active numite nebivolol si amlodipind. Ambele substante contribuie la
controlul hipertensiunii arteriale:

» nebivolol este un medicament cardiovascular care apartine clasei de medicamente ,,beta-blocante
selective” (adica cu 0 actiune selectiva asupra sistemului cardiovascular). Acesta previne cresterea
frecventei batailor inimii si controleaza forta de pompare a inimii. De asemenea, are efect de dilatare a
vaselor de sange, ceea ce contribuie la scaderea tensiunii arteriale.

+ amlodipina apartine clasei de medicamente numite ,,blocante ale canalelor de calciu”. Amlodipina
opreste intrarea calciului in peretele vaselor de sdnge, ceea ce previne ingustarea acestora si contribuie
la scaderea tensiunii arteriale.

Nesyrgy este utilizat in tratamentul hipertensiunii arteriale la pacientii adulti care utilizeaza deja
nebivolol si amlodipind in aceeasi doza, in comprimate separate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Nesyrgy

Nu luati Nesyrgy daca aveti:

e alergie la nebivolol, amlodipina sau alte medicamente dintr-o grupa speciala de blocante ale
canalelor de calciu, dihidropiridine sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

e probleme cu ficatul

e insuficienta cardiaca, aparuta recent sau care s-a agravat recent sau daca urmati tratament
prin perfuzie intravenoasa (picaturd cu picaturd) pentru soc circulator determinat de
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insuficienta cardiaca acuta, pentru a va ajuta inima sa functioneze

e anumite probleme grave de ritm cardiac (de exemplu, bloc atrioventricular de gradul 2 si de
gradul 3, tulburari de conducere la nivelul inimii)

e astm bronsic sau respiratie suieratoare (acum sau in trecut)

aveti feocromocitom (o tumora din glandele suprarenale aflate deasupra rinichilor), si nu

luati tratament

o tulburare metabolica (acidoza metabolicd)

batai ale inimii foarte lente (mai putin de 60 batai pe minut)

tensiune arteriala mica sau foarte mica

probleme grave cu circulatia sanglui la nivelul bratelor sau picioarelor

o ingustare a valvei aortice a inimii (stenoza aorticd) sau soc cardiogen (o afectiune in care

inima nu poate furniza suficient sange organismului)

e insuficientad cardiaca dupa infarct miocardic.

Nu luati Nesyrgy daca sunteti in oricare din situatiile de mai sus. Daca nu sunteti sigur, discutati cu
medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Nesyrgy.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Nesyrgy, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra dacd aveti:

e  Dbatai ale inimii anormal de lente

e durere brusca la nivelul inimii (prin spasm al vaselor inimii) numita ,,angina Prinzmetal”

e insuficientd cardiaca cronicd in absenta tratamentului

e bloc cardiac de gradul | (un tip de tulburare usoara de conducere cardiaca care afecteaza
ritmul cardiac)

e circulatie scazuta la nivelul bratelor sau picioarelor, de exemplu, boala sau sindromul
Raynaud (dureri asemanatoare crampelor, la mers)

e aveti afectiuni respiratorii de lunga durata

e diabet; acest medicament nu are efect asupra glicemiei, dar poate ascunde semnele de
avertizare pentru hipoglicemie (de exemplu, palpitatii, batdi rapide ale inimii)

e functia glandei tiroide crescuta (hipertiroidism): medicamentul poate masca semne ale
batailor inimii crescute anormal din cauza acestei afectiuni

e alergie; acest medicament poate agrava sensibilitatea la polen sau compusi la care sunteti
alergic

e psoriazis (o boald de piele - pete roz solzoase) sau daca ati avut vreodata psoriazis

e 0 interventie chirurgicala programata, informati intotdeauna medicul anestezist ca luati
Nesyrgy inainte sa primiti anestezia

e un infarct miocardic recent

e insuficientd cardiaca recentd sau probleme cu valvele inimii sau muschiul inimii

e crestere severa a tensiunii arteriale (criza hipertensiva).

La fel ca in cazul oricarui medicament care scade tensiunea arteriala, sciderea excesiva a tensiunii
arteriale la pacientii cu tulburari ale circulatiei sangelui la nivelul inimii sau creierului poate duce la
infarct miocardic sau accident vascular cerebral. Prin urmare, medicul dumneavoastrd va va verifica cu
atentie tensiunea arteriala.

A se vedea, de asemenea, si informatiile de la punctul ,,Nu luati Nesyrgy”

Copii si adolescenti
Din cauza lipsei datelor privind utilizarea acestui medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 18
ani, Nesyrgy nu este recomandat la copii si adolescenti.

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



In special, spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

° Alte medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale, deoarece efectul Nesyrgy poate fi
crescut;
° Amiodarona, cibenzolina, clonidini, digoXxina, diltiazem, disopiramida, felodipina,

flecainida, guanfacina, hidrochinidina, lacidipina, lidocaina, metildopa, mexiletina,
moXonidina, nicardipina, nifedipina, nimodipina, nitrendipina, propafenona, chinidina,
rilmenidini, verapamil (medicamente pentru controlul tensiunii arteriale sau medicamente
pentru probleme ale inimii);

° Barbiturice (un grup de medicamente utilizate ca sedative si tratament pentru psihoza, dar si
n epilepsie, anxietate, insomnie si convulsii), deoarece efectul Nesyrgy poate fi crescut;

° Fenotiazine (un grup de medicamente utilizate ca sedative si tratament pentru psihoza, dar si
pentru varsaturi si greatd), deoarece efectul Nesyrgy poate fi crescut;

° Tioridazina (un grup de medicamente utilizate ca sedative si tratament pentru psihoze),
deoarece efectul lui Nesyrgy poate creste;

° Amitriptilini, paroxetini, fluoxetina, medicamente pentru depresie, deoarece efectul
Nesyrgy poate fi crescut;

° Medicamente utilizate pentru anestezie in timpul unei interventii chirurgicale;

° Medicamente pentru astm bronsic, nas infundat, sau unele boli de ochi precum glaucomul
(crestere a presiunii Tn ochi) sau dilatare (marire) a pupilei;

° Baclofen (un medicament relaxant al musculaturii);

° Amifostina (un medicament protector utilizat Tn timpul tratamentului pentru cancer);

° Insulina si medicamente antidiabetice orale: Nesyrgy nu are efect asupra glicemiei, dar

poate ascunde semnele de avertizare ale unui nivel scazut de zahar (de exemplu, palpitatii,
batai rapide ale inimii);
° Medicamente pentru tratarea excesului de acid gastric sau a ulcerelor (medicamente antiacide):
trebuie sa luati Nesyrgy in timpul mesei si medicamentul antiacid intre mese;
Ketoconazol, itraconazol (medicamente impotriva micozelor);
Ritonavir, indinavir, nelfinavir (inhibitori de proteaza utilizati in tratamentul HIV);
Rifampicina, eritromicina, claritromicina (antibiotice);
Sunitoare (Hypericum perforatum);
Dantrolen (o solutie perfuzabila utilizata in anomalii severe ale temperaturii corpului)
Tacrolimus, sirolimus, temsirolimus si everolimus (medicamente care scad functia
sistemului imunitar) ;
° Simvastatina (un medicament pentru scaderea colesterolului) ;
° Ciclosporina (imunosupresor, scade functia sistemului imunitar).

Nesyrgy impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Nesyrgy poate fi luat cu alimente sau pe stomacul gol.

Sucul de grepfrut si grepfrutul nu trebuie consumate de pacientii care iau Nesyrgy. Grepfrutul si sucul
de grepfrut pot creste nivelul in sénge al substantei active amlodipina, care poate accentua brusc
efectul Nesyrgy de scadere a tensiunii arteriale.

Daca consumati alcool etilic in timp ce luati Nesyrgy puteti simti oboseald sau ameteala.
Daca acest lucru vi se intampla, nu mai consumati alcool sub nicio forma, inclusiv bauturi precum
vinul, berea sau alte bauturi racoritoare alcoolizate.

Sarcina si aldptarea

Sarcina

Deoarece nu sunt disponibile date clinice suficiente privind femeile gravide, Nesyrgy nu este
recomandat in sarcind. Nesyrgy poate fi luat in considerare numai daca nu sunt disponibile alte optiuni
mai sigure si numai dupa o atenta evaluare individuala a raportului risc/beneficiu de catre medic. Prin
urmare, dacd sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra. Nu uitati sa cereti sfatul medicului dumneavoastra inainte de a
lua acest medicament.

In caz de utilizare in timpul sarcinii, poate fi necesara monitorizarea atent a starii fatului si nou-
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nascutului.

Alaptarea

Daca alaptati sau intentionati sa incepeti alaptarea, cereti sfatul medicului dumneavoastra inainte de a
lua acest medicament. Nesyrgy nu este recomandat mamelor care aldpteaza, iar medicul
dumneavoastra va poate alege un alt tratament daca doriti sé alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nesyrgy va poate afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Daca medicamentul va produce o stare de rau, greatd, ameteald, oboseala sau durere de cap, nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje, si anuntati imediat medicul.

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

3. Cum si luati Nesyrgy

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau farmacistul, daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este un comprimat pe zi, de preferat la aceeasi ora din zi.

Nesyrgy poate fi luat inainte, in timpul sau dupa mese, dar, alternativ, il puteti lua independent de
mese. Se recomanda s luati comprimatul cu putind apa, fara a-1 mesteca. Nu luati Nesyrgy cu suc de
grepfrut.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului, daca aveti dificultati la inghitirea
comprimatului Tntreg.

Daci luati mai mult Nesyrgy decét trebuie
Dacai luati accidental o doza crescuta din acest medicament, spuneti imediat medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Cele mai frecvente simptome si semne de supradozaj sunt scadere a tensiunii arteriale cu pierdere a
starii de constienta (hipotensiune arteriala), cresterea ritmului inimii (tahicardie reflexa), batai foarte
lente ale inimii (bradicardie), dificultati la respiratie ca in astmul bronsic (bronhospasm), si
insuficienta cardiaca acuta.

In plamanii dumneavoastrd se poate acumula un exces de lichide (numit edem pulmonar) care produce
dificultati de respiratie intr-un interval de pana la 24-48 ore dupa administrare medicamentului.

Daca ati uitat sa luati Nesyrgy

Daca uitati sa luati o doza de Nesyrgy, dar va amintiti putin mai tarziu ca ar fi trebui sa o luati, luati
doza zilnica ca de obicei. Totusi, daca a trecut o perioada mai mare de timp (dupa céateva ore), astfel
incat urmatoarea doza este aproape, nu mai luati doza uitatd, si luati urmatoarea doza programata, la
ora obisnuitd. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Cu toate acestea, trebuie sa
evitati omiterea repetatd a dozelor.

Daca incetati sa luati Nesyrgy
Inainte de a inceta sa Iuati Nesyrgy discutati intotdeauna cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebdri 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.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urméitoarele
reactii adverse dupa administrarea acestui medicament:

e Respiratie suieratoare brusca, durere Tn piept, scurtare a respiratiei saudificultati la respiratie;
e Umflare a pleoapelor, fetei, buzelor;

e Umflare a limbii si gatului cu dificultati mari de respiratie;

e Reactii severe pe piele, cu eruptie intensa , urticarie, inrosire a pielii pe tot corpul, mancarime
severd, formare de vezicule, descuamare si inflamare a pielii, inflamare a membranelor mucoase
(sindrom Stevens Johnson, necroliza epidermica toxica) sau alte reactii alergice;

e Infarct miocardic, batai anormale ale inimii;

e Inflamatie a pancreasului cu durere abdominala si la nivelul spatelui severa, insotite de agravarea
starii generale.

Au fost raportate urmatoarele alte reactii adverse. Daca oricare dintre aceste reactii va creeaza
probleme, adresati-va medicului dumneavoastra.

Alte reactii adverse posibile la Nesyrgy:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
e maini sau picioare umflate (edem)

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
e oboseald
durere abdominala, greata
ameteala
durere de cap
somnolenta
senzatie de arsurd, mancarime, amorteald, Intepaturi sau furnicaturi
palpitatii
inrosire a pielii
modificari ale tranzitului intestinal (includ diaree si constipatie)
indigestie
umflare a gleznelor
crampe musculare
oboseala
tulburari de vedere, vedere dubla

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
e batii lente ale inimii sau alte tulburdri cardiace
tensiune arteriald scazuta
durere asemanatoare crampelor la nivelul picioarelor in timpul mersului
sentimente de depresie
varsaturi
dificultati la respiratie asemanatoare astmului bronsic, din cauza spasmelor musculaturii
respiratorii (bronhospasm)
cosmaruri
insomnie
schimbari ale dispozitiei (inclusiv anxietate)
modificari ale gustului
senzatie de amorteala sau furnicaturi la nivelul membrelor; pierdere a senzatiei de durere
senzatie de legin
tremuraturi
tiuituri n urechi



e aritmie (inclusivtahicardie ventriculara si fibrilatie atriald)

e insuficienta cardiaca

e tuse

e stranut/ nas cu secretii apoase din cauza inflamatiei mucoasei nazale

e uscaciune a gurii

e flatulenta

e ciaderea parului

e transpiratie Tn exces

e mancarime a pielii, pete de culoare rosie pe piele, modificare a culorii pielii

e dureri articulare sau musculare

e durere de spate

e incapacitate a de a obtine sau de a mentine o erectie

e disconfort sau marire a sanilor la barbati

e disconfort la urinare, nevoia imperioasa de a urina in timpul noptii, crestere a numarului
de urinari

e durere, stare generala de rau

e scadere sau crestere in greutate

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane):
e stare de confuzie

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):
e scadere a numarului de celule albe din sange, scadere a numarului de trombocite din sdnge
care poate duce la vanatai neobisnuite sau la sdngerari usoare
agravare a psoriazisului (o boala de piele - pete roz, solzoase)
exces de zahar in sange (hiperglicemie)
crestere a tensiunii musculare
o afectiune a nervilor care poate provoca slabiciune musculara, furnicaturi sau amorteala
inflamare a vaselor de sange, adesea cu eruptie pe piele
acumulare de gaze la nivelul abdomenului (gastrita)
umflare a gingiilor
functie modificata a ficatului, inflamare a ficatului (hepatitd), ingalbenire a pielii (icter),
crestere a enzimelor hepatice care poate modifica testele de sange
e sensibilitate la lumina

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
e tremuraturi, postura rigida, aspect de masca al fetei, miscari lente si mers sovaitor,
dezechilibrat

Raportarea reactiilor adverse

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

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

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 Nesyrgy
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
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Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nesyrgy

- Substantele active sunt nebivolol (sub forma de clorhidrat de nebivolol) si amlodipina (sub
forma de besilat de amlodipina).
Nesyrgy 5 mg/5 mg: fiecare comprimat filmat contine nebivolol 5 mg (sub forma de clorhidrat
de nebivolol: d-nebivolol 2,5 mg si I-nebivolol 2,5 mg de) si amlodipind 5 mg (sub forma de
besilat de amlodipind).
Nesyrgy 5 mg/10 mg: fiecare comprimat filmat contine nebivolol 5 mg (sub forma de
clorhidrat de nebivolol: d-nebivolol 2,5 mg si I-nebivolol 2,5 mg) si amlodipina 10 mg (sub
forma de besilat de amlodipina).

- Celelalte componente sunt:
Nucleul comprimatului: celuloza microcristalini, croscarmeloza sodica, amidon de porumb,
hipromeloza, polisorbat 80, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu.
Film de acoperire:
Nesyrgy 5 mg/5 mg: OPADRY® 02B220019 galben (compus din: hipromeloza, dioxid de
titan, macrogol 400, oxid galben de fer (E172));
Nesyrgy 5 mg/10 mg: OPADRY® Y-1-7000 alb (compus din: hipromeloza, dioxid de titan,
macrogol 400).

Cum arata Nesyrgy si continutul ambalajului
Nesyrgy 5 mg/5 mg comprimate filmate sunt ovale, de culoare galbena, cu linie de rupere pe o fata.
Nesyrgy 5 mg/10 mg comprimate filmate sunt ovale, de culoare alba, cu linie de rupere pe o fata.

Nesyrgy este disponibil in cutii cu blistere din PVC/PVDC-AI cu 7, 14, 28, 30, 90 comprimate
filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg

Luxemburg

{Sigla}

Fabricantul

Saneca Pharmaceuticals, a.s.
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
Slovacia

Medicamentul este autorizat in statele membre ale SEE sub urmitoarea denumire:

Estonia, Belgia, Bulgaria, Croatia, Cipru, Republica Ceha, Franta, Grecia, Ungaria, Italia, Letonia,
Luxemburg, Polonia, Portugalia, Romania, Slovenia, Slovacia, Spania: Nesyrgy

Austria, Irlanda: Nebklig

Lituania: Kliggo

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2025.



