Przypadek

czas leczenia podwajnego - pomaga ona ocenic, czy mozna bez-
piecznie przerwaé leczenie, czy jednak warto je wydtuzy¢.

Istotnym problemem Klinicznym w lecznictwie ambulatoryjnym
u pacjentéw po zabiegu implantacji stentu jest podjecie wywazo-
nej decyzji o mozliwosci wykonania zabiegu operacyjnego, ktory

wymaga zaprzestania stosowania terapii podwojnej i utrzymania
w leczeniu wytacznie kwasu acetylosalicylowego. Obowigzujgce
standardy prowadzenia podwojnej terapii przeciwptytkowej opu-
blikowane przez ESC i PTK rowniez precyzujg to postepowanie
(ryc. 4).

. Rycina 3. Zasady podejmowania decyzji o skroceniu lub wydtuzeniu czasu trwania podwajnej terapii przeciwptytkowej u pacjentow

poddawanych zabiegom PCI [ESC 2017 zmodyfik.]
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61-letni mezczyzna po zawale serca,
z POChP i przewlektym niedokrwieniem konczyn dolnych

I Rycina 4. Kiedy mozna pozwoli¢ choremu na operacje bez terapii podwojnej, przy utrzymanym leczeniu wytgcznie kwasem

acetylosalicylowym? Polfa Warszawa S.A. GRUPA @ polpharma

PRZERWANIE STOSOWANIA ANTAGONISTY P2Y12 (KLOPIDOGREL, TIKAGRELOR, PRASUGREL)
U CHORYCH PO ZAWALE SERCA PRZED PLANOWYM ZABIEGIEM OPERACYJNYM

Mozna tylko w ostatecznosci rozwazy¢ odstawienie inhibitora P2Y12

i operacje na samym ASA (Ib)
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Przypadek

Wywiad

61-letni mezczyzna po zawale serca,
z POChP i przewlektym niedokrwieniem konczyn dolnych

61-letni pacjent zgtosit sie z powodu pogorszenia samopoczucia. W wywiadzie podat, ze w domowych pomiarach wy-
stepujg od ok. 3 miesiecy podwyzszone wartosci cisnienia tetniczego, w zakresie 140-160/80-95 mmHg. Dodatkowo
odczuwat kotatania serca i zauwazyt, ze szybciej sie meczy. Neguje bole w klatce piersiowe]. Rok temu zaprzestat palenia
tytoniu z powodu zawatu serca, wezesniej palit paczke papieroséw dziennie przez 35 lat.

l Rycina 1. Koronarografia i pierwotna PCl z implantacjg DES do LAD u omawianego chorego

Istotne, ok. 90-procentowe zwezenie w proksymalnym odcinku LAD

l\% Choroby przewlekte:

nadcisénienie tetnicze rozpoznane okoto 5 lat temu;

choroba niedokrwienna serca - rok temu pacjent przebyt
zawat NSTEMI Sciany przedniej, leczony pierwotng angiopla-
stykg LAD z implantacjg jednego stentu powlekanego zota-
rolimusem (ryc. 1);

miazdzyca tetnic konczyn dolnych, stan po przebytej przez-
skornej rewaskularyzacji (PTA tetnicy biodrowej zewnetrznej
i udowej wspolnej lewej z implantacjg stentu) 6 miesiecy
temu;

POChP kategoria GOLD B - ostatni rok bez zaostrzen.

Leczenie:

ramipryl 10 mg 0-0-1; atorwastatyna 20 mg 0-0-1; kwas ace-
tylosalicylowy 75 mg 0-0-1; tikagrelor 90 mg 1-0-1 (pacjent
pyta, kiedy moze odstawic lek, poniewaz mija rok od zawa-
tu); olodaterol z tiotropium (25 ug + 25 pg) wziewnie 1-0-0;
zlecony przez kardiologa bisoprolol 5 mg 1-0-0 pacjent od-
stawit samodzielnie ok. 3 miesiece temu, poniewaz prze-
czytat w internecie, ze jest przeciwwskazany u pacjentow
z POChP oraz u chorych z niedokrwieniem konczyn dolnych,
a odczuwat duszno$c, zmeczenie i bdle nog podczas dtuz-
szych spacerow.

Efekt bezposrednio po zabiegu PCI LAD + 1 DES

m Wykonane przed wizytg badania dodatkowe:

TCh 153 mg/dl, LDL 858 mg/dl, HDL 48 mg/dl, Tg 96 mg/dl,
kwas moczowy 48 mg/dl, glikemia na czczo 96 mg/dl, eGFR
68 ml/min;

morfologia, ALT, GGTP, AST, s6d, potas, TSH, fT4 - w normie;
EKG - poza tachykardig 96/min i stabszg progresjg zatamka
R w odprowadzeniach przedsercowych zapis nie wykazywat
nieprawidtowosci.

Badanie fizykalne

7 nieprawidtowosci stwierdzono: BMI 26,1 kg/m? ostuchowo nad
ptucami szmer pecherzykowy zaostrzony, pojedyncze furczenia
bez cech zastoju; akcja serca miarowa 92/min, tony serca $ci-
szone, tetno nieobecne na tetnicach grzbietowych stopy i pisz-
czelowych tylnych; RR 160/92 mmHg.

@@ Postepowanie

U chorego zadecydowano o wigczeniu do leczenia nebiwololu
w dawce 5 mg na dobe. Podjeto réwniez decyzje o zakonczeniu
podwajnej terapii przeciwptytkowej - utrzymano w leczeniu kwas
acetylosalicylowy 75 mg na dobe. Zwiekszono dawke atorwasta-
tyny do 40 mg na dobe. Z uwagi na niedawno przebyty zawat
serca i spadek tolerancji wysitku fizycznego zlecono kontrolne
spoczynkowe badanie echokardiograficzne.

ml
% Wizyta kontrolna po 8 tygodniach

Podmiotowo: pacjent wskazuje zauwazalng poprawe tolerancji
wysitku fizycznego, moze przej$¢ marszem ok. 2 km bez zadyszki
i bolow konczyn dolnych.

Przedmiotowo: RR 130/70 mmHg, akcja serca miarowa 66/min,
pozostate wyniki takie same jak podczas poprzedniej wizyty.

(=]
H\LI Wynik badania echokardiograficznego

Lewa komora niepowigkszona o zachowanej globalnej funkcji
skurczowej (EF = 52%), z hipokinezg segmentdw koniuszkowych,
z cechami kancentrycznego przerostu. Dysfunkcja rozkurczowa
| stopnia. Mata niedomykalno$¢ mitralna i trojdzielna. Powigk-
szony lewy przedsionek. Prawidtowa funkcja skurczowa prawej

- Komentarz

komory. Mate prawdopodobienstwo nadci$nienia ptucnego. Bez
ptynu w osierdziu.
Przedstawione powyzej zaburzenia kurczliwosci odcinkowej byty

opisywane juz w badaniu przy wypisie z oddziatu kardiologii.
i =

=—| Wyniki badan laboratoryjnych

TCh 132 mg/dl, LDL 45 mg/dl, HDL 70 mg/dl, Tg 82 mg/dl, ALT -
w normie. Dzienniczek samokontrali cisnienia tetniczego: wigk-
sz0$¢ pomiaréw w zakresie 120-130/70-80 mmHg. Tetno w za-
kresie 60-70/min.

¢ .
[ Leczenie

Utrzymano dotychczasowg terapie bez zmian.

1. Wiaczenie leku B-adrenolitycznego

W ostatnich latach obserwujemy znaczng liberalizacje przeciw-
wskazan do stosowania lekéw 3-adrenolitycznych oraz rozsze-
rzenie wskazan. Opisywane w starszej literaturze ryzyko nasilenia
obturacji oskrzeli okazuje sie w praktyce nie tak czeste, jak do
tej pory uwazano. Wykazanie, ze terapia 3-adrenolitykami moze
zmniejszac czestosé zaostrzen POChP, spowodowato, ze leki te nie
sg juz przeciwwskazane u pacjentow z tym schorzeniem. Ponadto
nie sg juz bezwzglednie przeciwwskazane u pacjentéw z astma
oskrzelowg - w razie istnienia kardiologicznych wskazan klinicz-
nych do ich stosowania u pacjentéw z dobrze kontrolowang astma
nalezy podjg¢ probe takiej terapii, preferujac leki kardioselektywne.
Nowe wytyczne postepowania w przewlektym niedokrwieniu kon-
czyn dolnych podkreslaja, ze 3-adrenolityki, przede wszystkim te
0 dziataniu wazodylatacyjnym, moga wydtuza¢ dystans chroma-
nia przestankowego i poprawiac stan kliniczny pacjentow, dlatego
ich stosowanie warto rozwazy¢ u tych chorych. Stanowi to kolejny
krok naprzod w zmianie podej$cia do tej grupy lekéw u pacjen-
tow z nadcisnieniem tetniczym i miazdzycg tetnic obwodowych.
Zwazywszy na zalecenie bezterminowego ich przyjmowania u 0s6b
z chorobg niedokrwienng serca, zwtaszCza po zawale, oraz z prze-
wlektg niewydolnoscig serca modyfikacja wspomnianych zalecen
stanowi bardzo korzystng zmiang paradygmatu dotychczasowego
myslenia o tej grupie lekow, co umozliwia ich zastosowanie bez
obaw u pacjentdw z licznymi wspotwystepujgcymi schorzeniami
przewlektymi, powszechnymi u osob starszych.

Wybor nebiwololu w omawianym przypadku byt podyktowany jego
korzystnym profilem dziatania farmakologicznego. Jako lek kar-
dioselektywny nie nasilit obturacji drég oddechowych u pacjenta.
Z uwagi na unikalne dziatanie wazodylatacyjne nebiwolol magt
przyczynic sie do wydtuzenia dystansu chromania przestankowego,
co umozliwito choremu lepsze stosowanie sig do zalecen zwigza-

nych ze zwigkszeniem aktywnosci fizycznej. W przeprowadzonych
badaniach wykazano bowiem, ze (3-adrenolityki, a zwtaszcza nebi-
wolol, s3 bezpieczne u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym i chro-
maniem przestankowym i nie wptywajg niekorzystnie na dystans
chodu. Co ciekawe, stwierdzono przewage nebiwololu nad innymi
(3-adrenolitykami pod wzgledem istotnej poprawy dystansu chodu
do wystapienia bolu. Warto pamietac, ze nebiwolol przebadano
takze w populacji osob starszych (= 70 r.2.) z niewydolnoscig serca
(badanie SENIORS), wykazujac jego bardzo dobrg tolerancje i po-
prawe rokowania odlegtego w tej subpopulacii. Kolejnym aspektem
godnym uwagi jest korzystne dziatanie nebiwololu na $rddbtonek
naczyniowy, poprzez poprawe biodostepnosci tlenku azotu, co sta-
nowi unikatowg wiasciwos$c tego (3-adrenalityku. Przyczynia sie to
do jego dobrej tolerancji klinicznej, szczegdlnie w aspekcie utrzy-
mania sprawnosci seksualnej.

2. Leczenie hipolipemizujace

Zaprezentowane na Kongresie ESC w Paryzu w 2019 r. wytyczne
dotyczace postepowania w zaburzeniach lipidowych nakreslity
nowe cele terapeutyczne w poszczegélnych grupach chorych
(ryc.2).

W omawianym przypadku stezenie frakgji LDL cholesterolu mimo
stosowania atorwastatyny w dawce 20 mg pozostawato niesatys-
fakcjonujace.

Wybdr miedzy rosuwastatyng i atorwastatyng, jako dwiema naj-
silniej dziatajgcymi statynami dostepnymi na naszym rynku, po-
winien by¢ takze wywazony i oparty na okreslonych przestankach
klinicznych. Warto bowiem pamigta¢, ze w badaniach PLANET |
i PLANET Il wykazano, ze atorwastatyna jest bezpieczna u pacjen-
tow z przewlektg chorobg nerek i moze spowalnia¢ tempo spadku
eGFR, wykazujgc tym samym dziatanie nefroprotekcyjne. Z drugiej
za$ strony rosuwastatyna, w odrdznieniu od atorwastatyny, nie jest

Rycina 2. Zasady indywidualnego ustalania docelowych wartosci LDL, zaleznie od profilu pacjenta. Opracowano na podstawie
wytycznych Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego dotyczacych postepowania w dyslipidemiach z 2019 r.

RYZYKO

PACJENCI Z DOWOLNYM CZYNNIKIEM RYZYKA

ZALECANE DOCELOWE STEZENIE LDL
W TRAKCIE LECZENIA

Udokumentowana CVD - klinicznie jawna choroba lub jednoznaczne wyniki

badan obrazowych

) Klinicznie jawna CVD, w tym ostry zawat serca, ostry zespot wiencowy,

rewaskularyzacja wiencowa lub inna, udar, TIA, tetniak aorty i PAD

) Jednoznacznie udokumentowana CVD w badaniach obrazowych,
w tym istotne blaszki miazdzycowe (tj. = 50% zwezenia) w angiografii
lub badaniu ultrasonograficznym; do tej kategorii nie kwalifikuje sie
pogrubienie btony wewnetrznej i Srodkowej tetnic szyjnych

) Cukrzyca z powiktaniami narzadowymi, tj. biatkomoczem lub z innym
istotnym czynnikiem ryzyka, takim jak nadcisnienie tetnicze 3. stopnia

lub hipercholesterolemia
) Ciezka CKD (eGFR < 30 ml/min/1,73 m2)

) Wyliczone 10-letnie ryzyko wg skali SCORE 2 10%

) Istotne nasilenie pojedynczego czynnika ryzyka, szczegdinie
cholesterol > 8 mmol/I (> 310 mg/dl), hipercholesterolemia rodzinna lub
nadcisnienie tgtnicze 3. stopnia (BP = 180/110 mmHg)

) Wiekszosc chorych na cukrzyce (z wyjatkiem niektdrych mtodych
pacjentow z cukrzyca typu 1i bez duzych czynnikow ryzyka, u ktorych

ryzyko moze by¢ umiarkowane)
LVH spowodowany nadcisnieniem tetniczym

A A A 4

Umiarkowana CKD z eGFR 30-59 ml/min/1,73 m?
Wyliczone 10-letnie ryzyko wg skali SCORE 5-10%

Nadcisnienie tgtnicze 2. stopnia

UMIARKO-
WANE

. ) Wyliczane 10-letnie ryzyko wg skali SCORE < 1%

Objasnienie skratow: BP - ci$nienie tetnicze; CKD - przewlekta choraba nerek; CVD - choroba uktadu sercowo-naczyniowego; eGFR - szacowany wskaznik filtracji

Wyliczone 10-letnie ryzyko wg skali SCORE od 2 1% do < 5%

Wiele 0sdb w srednim wieku nalezy do tej kategorii

LDL < 2,6 mmol/I (< 100 mg/dI)
(zalecenie klasy lla)

ktebuszkowej; LVH - przerost lewej komory; TIA - incydent przemijajacego niedokrwienia osrodkowego uktadu nerwowego; PAD - choroba tetnic obwodowych;

SCORE - Systematic Coronary Risk Evaluation (skala oceny ryzyka wiencowego)

metabolizowana w watrobie przez izoforme CYP3A4 cytochromu
P450, dzigki czemu nie wchodzi w interakcje z wieloma czgsto
stosowanymi lekami (m.in. makrolidami, antagonistami wapnia,
amiodaronem, cyklosporyna, lekami przeciwgrzybiczymi oraz
antyretrowirusowymi stosowanymi w terapii zakazen HIV). Dzigki
temu rosuwastatyna moze by¢ bezpieczniej stosowana u charych
z uszkodzeniem watroby lub stosujacych wiele lekéw réwnoczesnie,
m.in. z wyzej wymienionych grup.

3. Leczenie przeciwptytkowe

Decyzja 0 zaprzestaniu podwojnej terapii przeciwptytkowej i utrzy-
maniu w leczeniu tylko kwasu acetylosalicylowego powinna by¢
podejmowana w sposeb niezmiernie wywazony; czesto stanowi to
trudnos$c¢ dla lekarza oraz przyczyne stresu dla pacjenta.

Ostatnie wytyczne dotyczace zasad stosowania podwojne;j terapii
przeciwptytkowej z 2017 r. wprowadzity wygodne narzedzia do po-
dejmowania tej trudnej decyzji. Sg nimi dwie skale: PRECISE-DAPT
oraz DAPT (ryc. 3). Pierwszg postugujemy sie podczas wypisu pa-
cjenta bezposrednio po zabiegu implantacji stentu, decydujac, czy
ze wzgledu na wyzsze ryzyko krwawienia u danego chorego czas
terapii podwdjnej nalezy skrdci¢ do minimalnego okresu wymaga-
nego do zmniejszenia ryzyka zakrzepicy w stencie. Jednak pewna
populacja chorych, poddana tzw. zabiegom wyzszego ryzyka lub
z okre$lonymi chorobami wspétistniejgcymi, moze wymagac tera-
pii podwajnej diuzszej niz typowa, ze wzgledu na utrzymujace sie
ryzyko zakrzepicy w stencie (nawet do 30 miesiecy od daty zabie-
gu). Aby zidentyfikowac tych chorych i podjac racjonalng decyzje,
wprowadzono skale DAPT, ktérg stosujemy, konczac standardowy




nebiwolol

na medal!

Nedal (Nebivololum). Sktad i postac: Kazda tabletka zawiera 5 mg nebiwololu, co odpowiada 5,45 mg nebiwololu chlorowodorku. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 85,96 mg laktozy jednowod-
nej w 1 tabletce. Wskazania: Leczenie nadcisnienia tetniczego samoistnego. Leczenie stabilnej, fagodnej i umiarkowanej, przewleklej niewydolnosci serca, jako uzupetnienie standardowej terapii u pacjentow
w podeszlym wieku (70 lat lub wiecej). Leczenie objawowe stabilnej choroby wiericowej serca. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: Nadcisnienie tetnicze: Dorogli: Dawka wynosi jedng tablet-
ke (5 mg) na dobe, najlepiej przyjmowang o statej porze kazdego dnia. Dziatanie obnizajace cisnienie tetnicze wystepuje po |-2 tygodniach leczenia. W rzadkich przypadkach optymalne dziatanie leku moze
wystapic dopiero po 4 tygodniach. Leczenie skojarzone z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi: Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga by¢ stosowane w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwnadcisnieniowymi. Jak dotad, addycyjne dziatanie przeciwnadcisnieniowe obserwowano jedynie podczas jednoczesnego stosowania leku Nedal z hydrochlorotiazydem w dawce 12,5-25 mg.
Pacjenci z niewydolnoscig nerek: Zalecana dawka poczatkowa dla pacjentéw z niewydolnoscia nerek wynosi 2,5 mg na dobe. W razie koniecznosci dawke dobowa mozna zwiekszy¢ do 5 mg. Pacjenci z niewy-
dolnoscia watroby: Dane dotyczace pacjentéw z niewydolnodcia watroby lub zaburzeniami czynnosci watroby s3 ograniczone. Dlatego stosowanie leku Nedal u tych pacjentdw jest przeciwwskazane. Pacjenci
w podeszlym wieku: U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg na dobe. W razie potrzeby dawke dobowa mozna zwiekszy¢ do 5 mg. Jednoczesnie, ze wzgledu na ogra-
niczone doswiadczenie u 0sb w wieku powyzej 75 lat, nalezy zachowac ostroznosc i scisle obserwowac pacjentéw. Dzieci i mtodziez: Nie przeprowadzono badari u dzieci i mfodziezy. Dlatego nie zaleca sie sto-
sowania u dzieci i mtodziezy. Przewlekta niewydolnosc serca: Leczenie stabilnej przewlektej niewydolnosci serca nalezy rozpoczac poprzez stopniowe zwiekszanie dawki, az do uzyskania optymalnej dawki
podtrzymujacej, okreslonej dla kazdego pacjenta. Pacjenci powinni miec stabilng przewlekfa niewydolnosc serca bez ostrej niewydolnosci przez ostatnie szes¢ tygodni. Zaleca sie, aby lekarz prowadzacy miat
doswiadczenie w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca. U pacjentow otrzymujacych leki dziatajace na ukfad sercowo-naczyniowy, w tym leki moczopedne i (lub) digoksyne, i (Iub) inhibitory ACE, i (lub)
antagonistw receptora angiotensyny Il, dawkowanie tych lekéw powinno byc ustabilizowane podczas ostatnich dwdch tygodni przed rozpoczeciem leczenia lekiem Nedal. Dawke poczatkowa nalezy zwigkszac
0 1-2 tygodnie w zaleznosci od tolerandji leku przez pacjenta: 1,25 mg nebiwololu, zwiekszy¢ do 2,5 mg nebiwololu raz na dobe, nastepnie do 5 mq raz na dobe i nastepnie do 10 mg raz na dobe. Maksymalna
zalecana dawka wynosi 10 mg nebiwololu raz na dobe. Rozpoczecie leczenia i kazde zwiekszenie dawki powinno by¢ wykonane pod nadzorem doswiadczonego lekarza, trwajacym co najmniej 2 godziny, dla
upewnienia sie, ze stan kliniczny pacjenta pozostaje stabilny (zwaszcza cisnienie tetnicze krwi, czestosc akeji serca, zaburzenia przewodzenia, objawy nasilenia niewydolnosci serca). Wystepowanie dziatari nie-
pozadanych moze uniemozliwiac leczenie maksymalng zalecana dawkg leku. W razie koniecznosci dawke podtrzymujaca mozna réwniez stopniowo zmniejsza¢ i ponownie zwiekszac, jezeli jest to wskazane.
Podczas stopniowego zwiekszania dawki, w przypadku nasilenia niewydolnosci serca lub nietolerancji leku, najpierw zalecane jest zmniejszenie dawki nebiwololu lub, w razie koniecznosci, natychmiastowe
przerwanie leczenia (w przypadku ciezkiego niedocisnienia tetniczego, nasilenia niewydolnosci serca z ostrym obrzekiem ptuc, wstrzasu kardiogennego, objawowej bradykardii lub bloku przedsionkowo-komo-
rowego). Leczenie stabilnej przewlekfej niewydolnosci serca nebiwololem jest zwykle leczeniem dtugotrwatym. Nie zaleca sie nagtego przerywania leczenia nebiwololem, poniewaz moze to prowadzi¢ do
przejsciowego nasilenia niewydolnosci serca. Jesli przerwanie leczenia jest konieczne, dawka powinna by¢ zmniejszana stopniowo, o potowe co tydzier. Pacjenci z niewydolnosci nerek: Nie jest wymagane
dostosowanie dawki w przypadku fagodnej do umiarkowanej niewydolnosci nerek, gdyz dawke zwieksza sie stopniowo do dawki maksymalnej tolerowanej przez pacjenta. Brak doswiadczert u pacjentow
7 ciezka niewydolnoscia nerek (stezenie kreatyniny w surowicy > 250 pumol/l). Dlatego stosowanie nebiwololu u tych pacjentéw nie jest zalecane. Pacjenci z niewydolnoscia watroby: Dane dotyczace pacjentow
z niewydolnoscia watroby sq ograniczone. Dlatego stosowanie leku Nedal u tych pacjentow jest przeciwwskazane. Pacjenci w podesztym wieku: Nie jest wymagane dostosowanie dawki, gdyz dawke zwigksza
sie stopniowo do dawki maksymalnej tolerowanej przez pacjenta. Dzieci i miodziez: Nie przeprowadzono badari u dzieci i mtodziezy. Dlatego nie zaleca sie stosowania u dzieci i mtodziezy. Choroba wiericowa:
Dorosli - Leczenie stabilnej choroby wiericowej nalezy rozpoczac poprzez stopniowe zwiekszanie dawki, az do uzyskania optymalnej dawki podtrzymujacej okreslonej dla kazdego pacjenta. Dawke poczatkows
nalezy zwiekszac co 1-2 tygodnie w zaleznosci od tolerandji leku przez pacjenta: 1,25 mg nebiwololu, zwiekszy¢ do 2,5 mg nebiwololu raz na dobe, nastepnie do 5 mq raz na dobe i nastepnie do 10 mg raz na
dobe. Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg nebiwololu raz na dobe. Pacjenci z niewydolnoscia nerek - Nie jest wymagane dostosowanie dawki w przypadku fagodnej do umiarkowanej niewydolnosci
nerek, gdyz dawke zwieksza sie stopniowo do dawki maksymalnej tolerowanej przez pacjenta. Brak doswiadczer u pacjentow z ciezka niewydolnoscia nerek (stezenie kreatyniny w surowicy = 250 pmol/l).
Dlatego stosowanie nebiwololu u tych pacjentéw nie jest zalecane. Pacjenci z niewydolnoscia watroby - Dane dotyczace pacjentow z niewydolnoscia watroby s ograniczone. Dlatego stosowanie leku Nedal u tych
pacjentdw jest przeciwwskazane. Pacjenci w podesztym wieku - Nie jest wymagane dostosowanie dawki, gdyz dawke zwieksza sie stopniowo do dawki maksymalnej tolerowanej przez pacjenta. Dzieci i mtodziez
- Nie przeprowadzono badari u dzieci i mfodziezy. Dlatego nie zaleca sie stosowania u dzieci i mfodziezy. Sposb podawania: Tabletke lub jej czesci nalezy potknac, popijajac wystarczajaca iloscia ptynu (np. jedng
szklanka wody). Tabletki moga by¢ przyjmowane z pokarmem lub bez. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Niewydolnos¢ watroby lub za-
burzenia czynnosci watroby. Ostra niewydolno$¢ serca, wstrzas kardiogenny lub epizody niewyréwnanej niewydolnosci serca wymagajace dozylnego podawania lekéw o dziataniu inotropowym dodatnim. Do-
datkowo, podobnie jak inne leki beta-adrenolityczne, Nedal jest przeciwwskazany w zespole chorej zatoki, w tym bloku zatokowo-przedsionkowym; bloku serca drugiego i trzeciego stopnia (bez rozrusznika);
skurczu oskrzeli i astmie oskrzelowej w wywiadzie; nieleczonym guzie chromochtonnym nadnerczy; kwasicy metabolicznej; bradykardii (czynnos¢ serca < 60 uderzer na minute przed rozpoczeciem leczenia);
niedodisnieniu tetniczym (skurczowe ciénienie tetnicze krwi < 90 mmHg); ciezkich zaburzeniach krazenia obwodowego. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Ponizsze ostrzezenia i Srodki ostroz-
nodci dotycza wszystkich lekdw blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Znieczulenie ogéIne: Utrzymujaca sie blokada receptordw beta-adrenergicznych zmniejsza ryzyko arytmii w czasie wprowadzenia do
Znieczulenia oraz intubacji. Jesli blokada receptordw beta-adrenergicznych jest przerywana w celu przygotowania pacjenta do zabiegu chirurgicznego, nalezy przerwac podawanie beta-adrenolitykéw co naj-
mniej na 24 godziny przed zabiegiem. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania niektérych srodkéw znieczulajacych, wptywajacych depresyjnie na miesien sercowy. Mozna zapobiec wystapieniu reakcji
ze strony nerwu btednego poprzez dozylne podanie atropiny. Uktad sercowo-naczyniowy: Nie nalezy stosowac lekéw beta-adrenolitycznych u pacjentéw z nieleczong zastoinowg niewydolnoscia serca, az do
ustabilizowania sie ich stanu. U pacjentdw z choroba niedokrwienng serca leczenie beta-adrenolitykami nalezy przerywac stopniowo, tj. przez ponad 1-2 tygodnie. W razie koniecznosci nalezy w tym samym
czasie rozpoczac leczenie zastepcze, aby zapobiec zaostrzeniu dawicy piersiowej. Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga wywotywac bradykardie: jesli czestosc tetna wynosi ponizej 50-55 uderzert
na minute w spoczynku i (Iub) pacjent odczuwa objawy wskazujace na bradykardie, dawke nalezy zmniejszy¢. Nalezy zachowac ostroznosc w przypadku stosowania lekow betaadrenolitycznych: u pacjentéw
z zaburzeniami krazenia obwodowego (choroba lub objaw Raynauda, chromanie przestankowe), poniewaz moze wystapic zaostrzenie tych zaburzer; u pacjentéw z blokiem serca pierwszego stopnia, z powodu
wydtuzenia przez betaadrenolityki czasu przewodzenia; u pacjentéw z dfawica piersiowa typu Prinzmetala z powodu ryzyka niehamowanego skurczu tetnic wiericowych za posrednictwem receptoréw alfa: leki
blokujace receptory beta-adrenergiczne mogq zwigkszac liczbe i czas trwania napadéw dawicowych. Zwykle nie zaleca sie jednoczesnego podawania nebiwololu z antagonistami wapnia typu werapamilu
i diltiazemu, z lekami przeciwarytmicznymi klasy | oraz z lekami przeciwnadcisnieniowymi dziafajacymi osrodkowo. Metabolizm/uktad endokrynologiczny: Nedal nie wptywa na stezenie glukozy u pacjentow
7 cukrzyca. Mimo to nalezy zachowac ostroznos¢ u tych pacjentéw, poniewaz nebiwolol moze maskowac niektdre objawy hipoglikemii (tachykardia, kotatanie serca). Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne
moga maskowac objawy tachykardii w nadczynnosci tarczycy. Nagte odstawienie preparatu moze nasili¢ objawy. Ukfad oddechowy: U pacjentéw z przewlektymi obturacyjnymi chorobami ptuc leki blokujace
receptory beta-adrenergiczne nalezy stosowac ostroznie, poniewaz leki te moga nasilac zwezenie drég oddechowych. Inne: Pacjenci z fuszczyca w wywiadzie powinni przyjmowac beta-adrenolityki jedynie po
doktadnym rozwazeniu. Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga zwiekszac wrazliwos¢ na alergeny oraz ciezkos¢ reakeji anafilaktycznych. Rozpoczecie leczenia przewlektej niewydolnosi serca nebi-
wololem wymaga regulamej obserwacji. Nie nalezy nagle przerywac leczenia, chyba 7e jest to wyraznie zalecone. Produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedo-
borem laktazy typu Lapp lub zespotem zfego wchtaniania glukozygalaktozy nie powinni przyjmowac tego preparatu. Dziatania niepozadane: Oddzielnie wymieniono objawy niepozadane wystepujace
podczas leczenia nadciénienia tetniczego i przewlektej niewydolnosci serca ze wzgledu na réznice pomiedzy chorobami podstawowymi. Nadcisnienie tetnicze Zgtoszone dziatania niepozadane, ktdre w wiekszo-
$ci przypadkéw miaty nasilenie od fagodnego do umiarkowanego, wymieniono ponizej wedtug klasyfikacji ukladowo-narzadowej oraz czestosci wystepowania:czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(=1/1000 do <1/100); bardzo rzadko (<1/10000); nieznana (czestos¢ nie moze by okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia ukfadu immunologicznego: Czestosc nieznana: obrzek naczynioru-
chowy, nadwrazliwos¢; Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: koszmary senne, depresja; Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: béle gtowy, zawroty glowy, parestezje; Bardzo rzadko: omdlenia; Zaburzenia oka:
Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia; Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: bradykardia, niewydolnos¢ serca, spowolnienie przewodzenia przedsionkowo-komorowego/blok przedsionkowo-komorowy; Zaburzenia
naczyniowe: Niezbyt czesto: niedocisnienie tetnicze, chromanie przestankowe (lub jego nasilenie); Zaburzenia ukfadu oddechoweqo, klatki piersiowej i Srodpiersia: Czesto: dusznos¢, Niezbyt czesto: skurcz
oskrzeli; Zaburzenia zofadka i jelit: Czesto: zaparcia, nudnosdi, biegunka, Niezbyt czesto: niestrawnosc, wzdecia, wymioty; Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: Niezbyt czesto: $wiad, wysypka rumieniowa, Bardzo
rzadko: nasilenie tuszczycy; (zgstod¢ nieznana: pokrzywka. Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czesto: impotencja; Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: Czgsto: zmeczenie, obrzek. Podczas
stosowania niektdrych lekéw blokujacych receptory betaadrenergiczne obserwowano takze nastepujace dziatania niepozadane: omamy, psychozy, splatanie, ozigbienie/zasinienie koriczyn, objaw Raynauda,
suchosc oczu i zespot oczno-$luzéwkowo-skémy typowy dla praktololu. Przewlekta niewydolnos¢ serca Dostepne sq dane dotyczace dziatan niepozadanych wystepujacych u pacjentow z przewlekta niewydol-
noscia serca pochodzace z jednego kontrolowanego placebo badania klinicznego z udziatem 1067 pacjentéw otrzymujacych nebiwolol i 1061 pacjentdw otrzymujacych placebo. W badaniu tym dziafania niepo-
73dane, ktorych zwiazek z leczeniem oceniano jako mozliwy, zostaty zgtoszone facznie przez 449 pacjentéw otrzymujacych nebiwolol (42,1%) w poréwnaniu do 334 pacjentéw otrzymujacych placebo (31,5%).
Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi u pacjentéw otrzymujacych nebiwolol byty bradykardia i zawroty gfowy, oba wystapity u okoto 11% pacjentéw. Czestos¢ wystepowania wsrdd pacjentéw
otrzymujacych placebo wynosita odpowiednio okoto 2% i 7%. Stwierdzono nastepujace czestosci wystepowania dziafari niepozadanych (ktdrych zwiazek z lekiem oceniano przynajmniej jako mozliwy), ktore
uznano za specyficznie zwiazane z leczeniem przewlektej niewydolnosci serca: nasilenie niewydolnosci serca wystapito u 5,8% pacjentéw otrzymujacych nebiwolol w poréwnaniu do 5,2% pacjentéw otrzymu-
jacych placebo; ortostatyczne niedocisnienie tetnicze odnotowano u 2,1% pacjentow otrzymujacych nebiwolol w poréwnaniu do 1,0% pacjentéw otrzymujacych placebo; nietolerancja leku wystapita u 1,6%
pacjentéw otrzymujacych nebiwolol w poréwnaniu do 0,8% pacjentéw otrzymujacych placebo; blok przedsionkowokomorowy pierwszego stopnia wystapit u 1,4% pacjentow otrzymujacych nebiwolol w po-
rownaniu do 0,9% pacjentéw otrzymujacych placebo; obrzeki koriczyn dolnych odnotowano u 1,0% pacjentow otrzymujacych nebiwolol w poréwnaniu do 0,2% pacjentdw otrzymujacych placebo. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziafart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22
4921301, faks: +48 2249 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgfaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nr 14542 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +-48 22 364 61 00; faks: +48 22 364
6102; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Nedal, 5 mg x 28 tabl. wynosi w PLN: 17,58. Kwota doptaty pacjenta wynosi w PLN: 10,95. ChPL: 2017.11.13.
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* Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2019 . w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
Srodkw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2019 . NED/177/01-2019



