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• Ima najvišjo selektivnost za β1 -
adrenergične receptorje v srcu 1,2

• Stimulira proizvodnjo NO 2,3

• Ima edinstven hemodinamski profil 4

nebivolol

1. Brixius K. et al.; Br J Pharmacol 2001; 133: 1330-1338., 2. Toblli J.E. et al.; Vasc Health Risk Manag 2012; 8: 151-160., 3. Kamp O. et al.;
Drugs 2010; 70 (1): 41-56., 4. Mangrella M. et al.; Pharmacology of nebivolol., Pharmacol Res. 1998; 38 (6): 419-31., 5. Nebilet. Povzetek temeljnih 
značilnosti zdravila, datum zadnje revizije besedila: 01. 02. 2011.
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NEBILET 5 mg tablete (nebivolol) Pred predpisovanjem preberite celoten Povzetek glavnih značilnosti zdravila.
Sestava: Ena tableta zdravila Nebilet vsebuje 5 mg nebivolola. Vsebuje tudi laktozo monohidrat. Terapevtske indikacije: Zdravljenje esencialne hipertenzije. Zdravljenje 
stabilnega blagega in zmernega kroničnega srčnega popuščanja kot dodatek standardnim terapijam pri starejših bolnikih, starih >70 let. Odmerjanje: Hipertenzija: 1 
tableta (5 mg) dnevno, za starejše bolnike in bolnike z insuficienco ledvic je priporočen začetni odmerek 2,5 mg dnevno. Če je potrebno, je mogoče dnevni odmerek 
povečati na 5 mg. Kronično srčno popuščanje (KSP): titracija odmerka od 1,25 mg, s povečanjem na 2,5 mg nebivolola enkrat na dan, nato na 5 mg enkrat na dan in 
nato na 10 mg enkrat na dan. Največji priporočeni odmerek je 10 mg nebivolola enkrat na dan. Kontraindikacije: preobčutljivost na zdravilno učinkovino, insuficienca ali 
okvara delovanja jeter, akutno srčno popuščanje, kardiogeni šok ali obdobja dekompenziranega srčnega popuščanja, bolezni sinusnega vozla, srčnem bloku druge ali tretje 
stopnje (brez spodbujevalnika), anamneza bronhospazma ali bronhialne astme, nezdravljeni feokromocitom, metabolična acidoza, bradikardija, hipotenzija, hude motnje 
perifernega krvnega obtoka. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: Naslednja opozorila in previdnostni ukrepi veljajo za beta-adrenergične antagoniste na splošno. 
Anestezija: Če je treba blokado beta zaradi priprave na operacijo prekiniti, je treba beta-adrenergični antagonist opustiti vsaj 24 ur prej. Bolezni srca in ožilja: Na splošno 
beta-adrenergičnih antagonistov ni dovoljeno uporabljati pri bolnikih z nezdravljenim kongestivnim srčnim popuščanjem, če bolnikovo stanje ni stabilizirano. Pri bolnikih z 
ishemično boleznijo srca je treba zdravljenje z beta-adrenergičnim antagonistom opustiti postopoma. Beta-adrenergične antagoniste je treba uporabljati previdno: pri bolnikih 
z motnjami perifernega krvnega obtoka, pri bolnikih s srčnim blokom prve stopnje, pri bolnikih s Prinzmetalovo angino pektoris. Presnovne/endokrinološke bolezni: Nebivolol 
lahko prikrije določene simptome hipoglikemije. Bolezni dihal: Pri bolnikih s kronično obstruktivno pljučno boleznijo je treba nebivolol uporabljati previdno. Drugo: Bolniki z 
anamnezo luskavice smejo beta-adrenergične antagoniste dobiti le po tehtnem razmisleku. Beta-adrenergični antagonisti lahko povečajo občutljivost za alergene in izrazitost 
anafilaktičnih reakcij. Nosečnost in dojenje: Nebivolola ne smete uporabljati med nosečnostjo, razen če je nujno potrebno. Nebivolola ni priporočljivo jemati med dojenjem. 
Jemanje drugih zdravil: Antiaritmiki I. skupine, antagonisti kalcijevih kanalčkov verapamilskega/diltiazemskega tipa, centralno delujoči antihipertenzivi. Neželeni učinki: 
pogosti: glavobol, omotica, parestezije, dispneja, zaprtje, navzeja, driska, utrujenost, edemi. Ostali neželeni učinki so navedeni v Povzetku glavnih značilnosti zdravila. Vrsta 
in vsebina ovojnine: škatla z 28 tabletami po 5 mg nebivolola Imetnik dovoljenja za promet: MENARINI INTERNATIONAL O.L.S.A., Luksemburg Način in režim 
izdaje: Izdaja zdravila je samo na recept. Razvrščeno je na vmesno listo. Datum zadnje revizije besedila: 11.1.2017. Dodatne informacije so na voljo pri: BERLIN-
CHEMIE AG – Podružnica Ljubljana, Dolenjska cesta 242c, 1000 Ljubljana, telefon 01 300 2160, telefaks 01 300 2169; slovenia@berlin-chemie.com

5 mg 1x na dan

Povečevanje odmerka na 1-2 tedna
Maksimalni odmerekZačetni odmerek

1.25 mg 1x dnevno 2.5 mg 1x dnevno 5 mg 1x dnevno 10 mg 1x dnevno

Povečevanje odmerka na 1-2 tedna
Maksimalni odmerekZačetni odmerek

1.25 mg 1x dnevno 2.5 mg 1x dnevno 5 mg 1x dnevno 10 mg 1x dnevno

ODMERJANJE PRI ESENCIALNI HIPERTENZIJI (5)

Povečevanje odmerka na 1-2 tedna
Maksimalni odmerekZačetni odmerek

1.25 mg 1x dnevno 2.5 mg 1x dnevno 5 mg 1x dnevno 10 mg 1x dnevno

ODMERJANJE PRI SRČNEM POPUŠČANJU (5)

Povečevanje odmerka na 1-2 tedna
Maksimalni odmerekZačetni odmerek

1.25 mg 1x dnevno 2.5 mg 1x dnevno 5 mg 1x dnevno 10 mg 1x dnevno

Povečevanje odmerka na 1-2 tedna
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2. GENERACIJA PDE5 inhibitorjev 1

Zdravljenje erektilne disfunkcije pri odraslih moških 2

HITER NASTOP DELOVANJA IN 
PODALJŠAN EREKTOGENI UČINEK 3-7

Po licenci Vivus Inc. in Mitsubishi Tanabe Pharma Corporation.                     Samo za strokovno javnost                        Datum priprave informacije november 2016                            SI-SPE-02-2016

Literatura: 1. Katz EG et al. Therapeutics and Clinical Risk Management  
2014:10 701–711. 2. SmPC Spedra® 03.2016  3. Goldstein I et al. J Sex Med  
012; 9 (4):1122–1133. 4. Kedia GT et al. Ther Adv Urol 2013; 5 (1): 35–41. 5. 
Belkoff LH et al. Int J Clin Pract 2013; 67 (4): 333–341. 6. Porst H et al. J Sex  
2013; 10(1); 130-171. 7. Hellstrom WJG et al. J Urol 2015; Vol. 194, 485-492

Priporočeni odmerek je 100 mg, ki se ga jemlje po potrebi približno 15 do 30 minut pred 
spolnim odnosom 2

SKRAJŠAN POVZETEK GLAVNIH ZNAČILNOSTI ZDRAVILA
Spedra 50 mg tablete, Spedra 100 mg tablete, Spedra 200 mg tablete (avanafil)
Sestava: Ena tableta vsebuje 50 mg ali 100 mg ali 200 mg avanafila. Indikacije: Zdravljenje erektilne disfunkcije pri odraslih moških. Zdravilo Spedra je učinkovito le ob spolnem vzburjenju. Od-
merjanje in način uporabe: Odrasli moški: Priporočeni odmerek je 100 mg, ki se ga jemlje po potrebi približno 15 do 30 minut pred spolnim odnosom. Glede na učinkovitost in prenašanje zdravila 
pri posamezniku se lahko odmerek poveča na največ 200 mg ali zmanjša na 50 mg. Največja priporočena pogostnost odmerjanja je enkrat na dan. Za odziv na zdravljenje je potrebno spolno vzbu-
rjenje. Pri starejših bolnikih (stari ≥ 65 let) odmerka ni treba prilagajati. Za starejše bolnike, ki so stari 70 let in več, so podatki omejeni. Pri moških s sladkorno boleznijo odmerka ni treba prilagajati. 
Okvara ledvic: Pri bolnikih z blago do zmerno okvaro ledvic odmerka ni treba prilagajati. Zdravilo Spedra je kontraindicirano pri bolnikih s hudo okvaro ledvic. Okvara jeter: Zdravilo Spedra je kon-
traindicirano pri bolnikih s hudo okvaro jeter. Pri bolnikih z blago do zmerno okvaro jeter je treba zdravljenje začeti z najnižjim učinkovitim odmerkom in prilagoditi odmerjanje glede na toleranco. 
Zdravilo Spedra ni namenjenonamenjeno za uporabo pri pediatrični populaciji za indikacijo erektilne disfunkcije. Zdravilo je za peroralno uporabo. Če zdravilo Spedra vzamete s hrano, je začetek 
delovanja lahko zamaknjen v primerjavi z jemanjem zdravila na tešče. Kontraindikacije: Preobčutljivost na zdravilno učinkovino ali katero koli pomožno snov. Bolniki, ki uporabljajo kakršno koli 
obliko organskega nitrata ali donorje dušikovega oksida. Sočasna uporaba zaviralcev PDE5, z vključno avanafilom, in spodbujevalcev gvanilat-ciklaze kot je riociguat, je kontraindicirana, saj lahko 
potencialno vodi v epizode simptomatske hipotenzije. Bolniki, ki so v zadnjih 6 mesecih doživeli srčni infarkt, možgansko kap ali življenjsko nevarno aritmijo. Bolniki s hipotenzijo ali hipertenzijo 
med mirovalno fazo. Bolniki z nestabilno angino pektoris, angino pektoris, ki se pojavlja med spolnimi odnosi, ali kongestivnim srčnim popuščanjem, ki spada v razred 2 ali višje po klasifikaciji 
Newyorškega združenja za srce. Bolniki s hudo okvaro jeter. Bolniki s hudo okvaro ledvic. Bolniki, ki so izgubili vid na enem očesu zaradi nearteritične anteriorne ishemične optične nevropatije, 
tudi če ta dogodek ni bil povezan s predhodno izpostavljenostjo zaviralcem PDE5. Bolniki z znanimi dednimi degenerativnimi boleznimi mrežnice. Bolniki, ki uporabljajo močne zaviralce CYP3A4. 
Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: Pred farmakološkim zdravljenjem je treba pregledati anamnezo bolnika in opraviti klinični pregled za potrditev erektilne disfunkcije in ugotovitev 
možnih vzrokov zanjo. Kardiovaskularno stanje: Pred začetkom zdravljenja erektilne disfunkcije morajo zdravniki preučiti kardiovaskularno stanje bolnikov, saj je s spolno dejavnostjo povezana 
določena stopnja tveganja za srce. Avanafil ima vazodilatatorne lastnosti, kar pomeni, da povzroča rahlo in prehodno znižanje krvnega tlaka, s čimer poveča hipotenzivni učinek nitratov. Bolniki 
z obstrukcijo iztočnega trakta levega prekata, na primer aortno stenozo in idiopatsko hipertrofično subaortno stenozo, so lahko občutljivi za delovanje vazodilatatorjev, tudi za zaviralce PDE5. 
Priapizem: Bolniki, pri katerih se pojavi erekcija, ki traja 4 ure ali več (priapizem), morajo takoj poiskati zdravniško pomoč. Če se priapizem ne zdravi takoj, lahko povzroči okvaro tkiv penisa in trajno 
izgubo potence. Avanafil je treba previdno uporabljati pri bolnikih z anatomsko deformacijo penisa (na primer ukrivljenostjo, kavernozno fibrozo ali Peyroniejevo boleznijo) in pri bolnikih s stanji, ki 
bi lahko povečala dovzetnost za priapizem (na primer srpastocelična anemija, multipli mielom ali levkemija). Motnje vida: V povezavi z jemanjem drugih zaviralcev PDE5 so poročali o okvarah vida 
in primerih nearteritične anteriorne ishemične optične nevropatije (NAION). Bolnika je treba opozoriti, naj v primeru nenadnih motenj vida preneha uporabljati zdravilo Spedra in se takoj posvetuje 
z zdravnikom. Vpliv na krvavitve: Podatkov o varnosti uporabe avanafila pri bolnikih z motnjami strjevanja krvi ali aktivno razjedo želodca ni na voljo. Zato se avanafil pri teh bolnikih lahko uporabi 
šele po natančni oceni razmerja med tveganji in koristmi. Poslabšanje ali nenadna izguba sluha: Bolnike je treba opozoriti, da morajo prenehati jemati zaviralce PDE5, vključno z avanafilom, in takoj 
poiskati zdravniško pomoč, če opazijo nenadno poslabšanje ali izgubo sluha. Uživanje alkohola: v kombinaciji z avanafilom lahko poveča možnosti za simptomatsko hipotenzijo. Bolnike je treba 
opozoriti, da lahko sočasna uporaba avanafila in alkohola poveča verjetnost za pojav hipotenzije, omotice ali sinkope. Zdravilo Spedra ima blag vpliv na sposobnost vožnje in upravljanja strojev. 
Ker so v kliničnih študijah poročali o omoticah in spremembah vida, morajo bolniki pred vožnjo ali upravljanjem strojev vedeti, kako zdravilo Spedra vpliva nanje. Jemanje drugih zdravil:  Nitrati: 
Uporaba avanafila pri bolnikih, ki uporabljajo kakršno koli obliko organskega nitrata ali donorja dušikovega oksida (kot je amilnitrit), kontraindicirana. Zdravila, ki znižujejo sistemski krvni tlak: Pri 
sočasni uporabi zdravila Spedra z drugim zdravilom, ki znižuje sistemski krvni tlak, lahko aditivni učinki povzročijo simptomatsko hipotenzijo. Zaviralci receptorjev alfa pri nekaterih bolnikih povzroči 
simptomatsko hipotenzijo zaradi aditivnih vazodilatatornih učinkov. Pred začetkom uporabe zdravila Spedra mora biti zdravstveno stanje bolnikov, ki jemljejo zaviralce receptorjev alfa, stabilno.  Pri 
teh bolnikih, je zdravljenje z avanafilom treba začeti z najmanjšim odmerkom 50 mg. Pri bolnikih, ki že jemljejo optimalni odmerek zdravila Spedra, je treba zdravljenje z zaviralci receptorjev alfa za-
četi z najmanjšim odmerkom. Postopno povečanje odmerka zaviralcev receptorjev alfa lahko ob sočasnem jemanju avanafila vpliva na nadaljnje znižanje krvnega tlaka. Sočasna uporaba avanafila 
z močnimi zaviralci CYP3A4 je kontraindicirana. Varnost in učinkovitost zdravila Spedra v kombinaciji z drugimi zaviralci PDE5 ali drugimi zdravili za zdravljenje erektilne disfunkcije  nista bili preučeni. 
Bolnike je treba opozoriti, naj ne jemljejo zdravila Spedra v takih kombinacijah. Enkratni odmerek avanafila ni vplival na ravni amlodipina v plazmi. Sočasna uporaba avanafila in induktorjev CYP ni 
priporočljiva. Riociguat. Sočasna uporaba riociguata z zaviralci PDE5, z vključno avanafilom, je kontraindicirana. Neželeni učinki: Pogosti: glavobol, zardevanje, zamašen nos. Ostali neželeni učinki 
so navedeni v Povzetku glavnih značilnosti zdravila. Vrsta in vsebina ovojnine: škatla s 4 tabletami Spedra 50 mg, škatla z 2 in 4 tabletami Spedra 100 mg in škatla s 4 tabletami Spedra 200 mg. 
Imetnik dovoljenja za promet: Menarini International Operations Luxembourg S.A., Luksemburg, Luksemburg. Način in režim izdaje: Izdaja zdravila je samo na recept. Datum zadnje revizije 
besedila: 03/2016 Pred predpisovanjem preberite celoten Povzetek glavnih značilnosti zdravila. 

Dodatne informacije so na voljo pri: 
BERLIN-CHEMIE AG – Podružnica Ljubljana, 
Dolenjska cesta 242c, 1000 Ljubljana, telefon 01 300 2160, telefaks 01 300 2169; slovenia@berlin-chemie.com

q Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije o njegovi varnosti. Zdrav stvene delavce 
naprošamo, da poročajo o katerem koli domnevnem neželenem učinku zdravila. Glejte poglavje 4.8, kako poročati o neželenih učinkih.

Spedra A5 oglas.indd   1 29.11.2016   16:45:01

• Ima najvišjo selektivnost za β1 -
adrenergične receptorje v srcu 1,2

• Stimulira proizvodnjo NO 2,3

• Ima edinstven hemodinamski profil 4

nebivolol

1. Brixius K. et al.; Br J Pharmacol 2001; 133: 1330-1338., 2. Toblli J.E. et al.; Vasc Health Risk Manag 2012; 8: 151-160., 3. Kamp O. et al.;
Drugs 2010; 70 (1): 41-56., 4. Mangrella M. et al.; Pharmacology of nebivolol., Pharmacol Res. 1998; 38 (6): 419-31., 5. Nebilet. Povzetek temeljnih 
značilnosti zdravila, datum zadnje revizije besedila: 01. 02. 2011.
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NEBILET 5 mg tablete (nebivolol) Pred predpisovanjem preberite celoten Povzetek glavnih značilnosti zdravila.
Sestava: Ena tableta zdravila Nebilet vsebuje 5 mg nebivolola. Vsebuje tudi laktozo monohidrat. Terapevtske indikacije: Zdravljenje esencialne hipertenzije. Zdravljenje 
stabilnega blagega in zmernega kroničnega srčnega popuščanja kot dodatek standardnim terapijam pri starejših bolnikih, starih >70 let. Odmerjanje: Hipertenzija: 1 
tableta (5 mg) dnevno, za starejše bolnike in bolnike z insuficienco ledvic je priporočen začetni odmerek 2,5 mg dnevno. Če je potrebno, je mogoče dnevni odmerek 
povečati na 5 mg. Kronično srčno popuščanje (KSP): titracija odmerka od 1,25 mg, s povečanjem na 2,5 mg nebivolola enkrat na dan, nato na 5 mg enkrat na dan in 
nato na 10 mg enkrat na dan. Največji priporočeni odmerek je 10 mg nebivolola enkrat na dan. Kontraindikacije: preobčutljivost na zdravilno učinkovino, insuficienca ali 
okvara delovanja jeter, akutno srčno popuščanje, kardiogeni šok ali obdobja dekompenziranega srčnega popuščanja, bolezni sinusnega vozla, srčnem bloku druge ali tretje 
stopnje (brez spodbujevalnika), anamneza bronhospazma ali bronhialne astme, nezdravljeni feokromocitom, metabolična acidoza, bradikardija, hipotenzija, hude motnje 
perifernega krvnega obtoka. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: Naslednja opozorila in previdnostni ukrepi veljajo za beta-adrenergične antagoniste na splošno. 
Anestezija: Če je treba blokado beta zaradi priprave na operacijo prekiniti, je treba beta-adrenergični antagonist opustiti vsaj 24 ur prej. Bolezni srca in ožilja: Na splošno 
beta-adrenergičnih antagonistov ni dovoljeno uporabljati pri bolnikih z nezdravljenim kongestivnim srčnim popuščanjem, če bolnikovo stanje ni stabilizirano. Pri bolnikih z 
ishemično boleznijo srca je treba zdravljenje z beta-adrenergičnim antagonistom opustiti postopoma. Beta-adrenergične antagoniste je treba uporabljati previdno: pri bolnikih 
z motnjami perifernega krvnega obtoka, pri bolnikih s srčnim blokom prve stopnje, pri bolnikih s Prinzmetalovo angino pektoris. Presnovne/endokrinološke bolezni: Nebivolol 
lahko prikrije določene simptome hipoglikemije. Bolezni dihal: Pri bolnikih s kronično obstruktivno pljučno boleznijo je treba nebivolol uporabljati previdno. Drugo: Bolniki z 
anamnezo luskavice smejo beta-adrenergične antagoniste dobiti le po tehtnem razmisleku. Beta-adrenergični antagonisti lahko povečajo občutljivost za alergene in izrazitost 
anafilaktičnih reakcij. Nosečnost in dojenje: Nebivolola ne smete uporabljati med nosečnostjo, razen če je nujno potrebno. Nebivolola ni priporočljivo jemati med dojenjem. 
Jemanje drugih zdravil: Antiaritmiki I. skupine, antagonisti kalcijevih kanalčkov verapamilskega/diltiazemskega tipa, centralno delujoči antihipertenzivi. Neželeni učinki: 
pogosti: glavobol, omotica, parestezije, dispneja, zaprtje, navzeja, driska, utrujenost, edemi. Ostali neželeni učinki so navedeni v Povzetku glavnih značilnosti zdravila. Vrsta 
in vsebina ovojnine: škatla z 28 tabletami po 5 mg nebivolola Imetnik dovoljenja za promet: MENARINI INTERNATIONAL O.L.S.A., Luksemburg Način in režim 
izdaje: Izdaja zdravila je samo na recept. Razvrščeno je na vmesno listo. Datum zadnje revizije besedila: 11.1.2017. Dodatne informacije so na voljo pri: BERLIN-
CHEMIE AG – Podružnica Ljubljana, Dolenjska cesta 242c, 1000 Ljubljana, telefon 01 300 2160, telefaks 01 300 2169; slovenia@berlin-chemie.com

5 mg 1x na dan

Povečevanje odmerka na 1-2 tedna
Maksimalni odmerekZačetni odmerek

1.25 mg 1x dnevno 2.5 mg 1x dnevno 5 mg 1x dnevno 10 mg 1x dnevno

Povečevanje odmerka na 1-2 tedna
Maksimalni odmerekZačetni odmerek

1.25 mg 1x dnevno 2.5 mg 1x dnevno 5 mg 1x dnevno 10 mg 1x dnevno

ODMERJANJE PRI ESENCIALNI HIPERTENZIJI (5)

Povečevanje odmerka na 1-2 tedna
Maksimalni odmerekZačetni odmerek

1.25 mg 1x dnevno 2.5 mg 1x dnevno 5 mg 1x dnevno 10 mg 1x dnevno

ODMERJANJE PRI SRČNEM POPUŠČANJU (5)

Povečevanje odmerka na 1-2 tedna
Maksimalni odmerekZačetni odmerek

1.25 mg 1x dnevno 2.5 mg 1x dnevno 5 mg 1x dnevno 10 mg 1x dnevno

Povečevanje odmerka na 1-2 tedna
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