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KT]LLAI\MA TALiMATI

NEXiVOL 5 mg tablet
Aludan ahmr.

o Etkin nadde .'Nebivolol hidroklortir.
o Yardrmo maddeler .' Laktoz monohidrat, nusr nigastast, milaokristalin seliiloz,

kroskarmeloz sodyum, hidroksipropilmetilseltloz, polisorbat 80, kolloial silikon
dioksit, magnezylrm stearat.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAIYMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuzr gfinkfi sizin igin dnemli bilgiler igermektedin

o Bu htllanma talimatmt saHaymtz. Daha sonra tebar ohtmaya ihtiyag

duyabilirsiniz.
o Erter ilove sorularrntz olursa, liitfen doldorumtzaveya eczoctnaa darugmtz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baslcalarmovermeyiniz.
o Bu ilacm htllarumt srasutda, dolaora veya hastaneye gittifiinizde doHorunuza bu

iloct htllandr$trun sdyleyiniz.
o Bu talimatta yaztlanlara oynen uyunuz. Ilag hakhnda size dnerilen dozun drsmda

yfrhsek veya dfiSfik doz htllanmcyrn z.

Bu Kullenma Talimatrnda :

1. NErtVOL nedh ve ne igin kullarub ?

2. NDdYOL'fr kullanmadan 6nce dikhat edilmesi gerekenler

3. NErtYOL nasil kalhruhr ?

1. Olast yan etkiler nelerdir ?

5. NErtVOL' iln sahlanrust

Baghklan yer almaktadr.

I.NEXIVOL nedirye ne igin kullanilrr ?

NEX|VOL, her bir tabtette 5 mg nebivolol hidrokloriir etkin maddesini igeren beyurenkli,
yuvarlak tablet geklinde antihipertansif bir ilagtu.

NEXiVOL'iin 28 veya 84 tablet igeren iki ayn ambalaj formu mevcuttur.

Nebivolol selektif beta-bloker ilaglar grubrurda (kardiyovasktiler sistem tlzerinde segici etkili)
yer alan kardiyovasktiler bir ilagtr. Kalp hr"pdaki artrgr 6nler, kalbin pompalama giiciin{i

Lonnol attrna al6. Aynca kan damartan-iizerinde geniqletici etkiye satriptir ve bu etkisi ile

kan basrncrnda d0gmeye yardrmct olur.

NEXNOL yuksek kan basrncrrun (hipertansiyon) tedavisinde kullanrlr. Aynca 70 yaq- ve

tizerindeki 
-hastalarda, 

hafif-orta dtizLyde kronik kalp yetmezli[inin tedavisinde di[er
tedavilere ilave olarak kullamlr.
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2.NEXIVOL'il kullanmadan 6nce dihkat editrmesi gerekenler

NEXTVOL't aga$daki durumlarda K[ILLAI\IMAYINIZ

E[er,
. - Nebivolol ya daNEXiVOL'iin igeri[indeki maddelerden herhangi birine kargt agm

duyarhh[rru z (ale1iruz) varsa
. AqaSrdaki durumlardan biri veya datra fazlasl varsa:

- Dtgtikkanbasmcr
- Koilarda yadabacaklarda ciddi dolaqtm sorunlan
- Qok dtisiik kalp hrzr (dakikada 60 atrmdan dahary)
- bu7- aiger ci<iai tAi ritim bozukluklan (6rnegin 2. ve 3. derece atriyoventrikiiler

blok, kalp iletim bozukluklan)
- ftentiz yeni geligmig veya son d0nemde kOtiilegmip kglp.y.no"r)ip@ vars4 veya

amt Up'yetmEzfilinden f<aynaklanan dolagrmsat gok nedeniyle kalbi{zin gahgmasrna

yardrmci dmaf iizere damar igine ilaq v-enlmesiy0ntemiyle tedavi g6riiyorsamz.

-- Ashm ya da lunltr (qimdi veya gegmigte) var-ise,-
- Tedavi edilmemig"feokroniasi:toina'(bObreklerin iisttinde, bObrektistti bederinde

yerlegik tiim6r) vax ise,
- -Karaci[er 

fonksiyon bozuklu[u var ise

- Metabolik boz*itrk (metabolik asidoz), 6me[in diyabetik ketoasidoz var ise

NExlvOL'fl agalrdaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ

E[er,
. Kalp htzttnzanormal bir qekilde yava$sa
. prinzmetal angina olarak adlandrnlan ve kendili[inden geligen kalp kramprndan

kaynaklanan tipte g6[iis a$nruz varsa
. Tedavi edilmemig kronik kalp yetnezlipinrzvarsa
. l. derece katp blogunuz (Up ritnini etkileyen hafif diizeyde kalp iletim bozuklu[u

gegidi) var ise,
. fot veya bacaklanmzdaki kan dolagrmrmzzayfs1 6me[in Raynaud hastah$r veya

sendromq ytir'tirken krarnp benzeri a$nlar ya$lyorsaruz
. Uzam$solunumsorunlanmzvarsa
. Diyabetikseniz, NEXiVOL'iin kan gekeri iizerinde etkisi yoktur. A"!+ d$tik geker

aUzeyinin uyancl bulgulanm (tirne[.in garpmular, artmg kalp hrlD gizleyebilir.
. Tiroid benmzugrt, gJ,gryorsa, NEXNOL bu durumdan kaynaklanan kalp hrzrnrzdaki

anormal artrgrn belirtilerini maskeleyebilir.
. Alerjikseniz, bu ilaq alerjiniz olan polen ve di[er maddelere karqr g6sterdipiniz

reaksiyontlr giddetini arttrabilir.
. Sedef ilastal r!*rr(kabuklu pembe lekeler ile karakteriz-e cilthastatr[-r) varsa veya datra

Once sedef hastah[r gegirdiyseniz
. Cerrahi bir operaslon geqirmeniz gerekiyorsa, operasyondan 6nce mutlaka anestezi

,zmanmrzt NEXiVOL kullandr[rmz konusunda bilgilendiriniz.
. Ciddi b6brek problemleriniz vaisa kalp yefinezli$inrz igin NEXNOL kullanmayrilz ve

doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir donemde datri olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damgmz.
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Akllda tutulmasr gereken di[er Onemli noktalar gunlardrr:

. Kronik kalp yetmezli[i tedavinizin baglangrcrnda uzman bir
olarak takip edilmelisiniz (Bkz 3. NEXIVOL nasrl kullamlrr?).

. Bu tedavi, doktorunuz tarafindan de[erlendirilip agftga
kesilmemelidir (Bkz 3. NEXiVOL nasrl kullamlrr?).

hekim tarafindan diizenli

belirtilmedikge aniden

NEXIVOL'iIn yiyecek ve igecek ile kullanilmasr
NEXIVOL yemeklerle birlikte yadaag kamrna ahnabilir, ancak tablet en iyi, bir miktar su ile
birlikte almrr.

Hamilelik

ilact latllanmadan i)nce doWorurutza veya eczacmtza doruSmtz.

Hamilelik dOneminde kesinlikle gerekmedikge NEXIVOL kullanmayrmz.

Tedaviniz srasrnda hamile oldu[unuzu fark ederseniz hemen doktonuruza veya ecza,stfiza

damgrmz.

Emzirme
ilacr kullanmadan 6nce doktorunuza veya ecT*rctmza dant;truz.

Bebefiinizi emziriyorsantz NE;dVOL kullanmaytruz-

Arag ve makine kullanrmr
gu itao bas ddnmesi veya halsizli[e neden olabilir. E[er etkilenmig seniz araq ya da makine

kullanmeyrnta

NEXiVOLTftn igeri[inde bulunan bazryardrmcr maddeler hakhmda Onemli bilgiler
igeri[inde y.r ul* lakto, monohidrat nedeniyle e[er da]ra Onceden doktonrnuz tarafindan

a*r- gekirlere kargr intoleransiluz oldu[u sOylenmigse bu trbbi iiriinti almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

DiEer ilaglar ile birlikte kullanmr
NEXTVOL ile birlikte aqagrdaki ilaqlardan herhangi birini kullamyorsanlzya da ahyorsaruz

mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz:
. Kan basrncrru kontoll altrna almak iizere kullamlan ilaqlar veya kalp sorunlan nedeniyle

kutlamlan ilaqlar (amiodaron, amlodipin, sibenzolin, klonidiU diggksin, diltiazern"

dizopiramid, felodipin, flekainid, guanfasin, hidrokinidin,lasidipin,lidokain, metildop4
meksiletin, moksonidin, nikardipin, nifedipin, nimodipin, nitrendipin, propafenon,

kinidin, rilmenidiru veraPamil).
. Sedatif etkili ilaqlar vey-a psikoz (bir akrl hastah[r) ilaglan, 0rne[i1.U*littiratlar (aynca

ru* iqi" de kuilamtrriari fenotiazin (aynca bulantr ve kusma igin de kullamlr) ve

tioridazin.. Deii;r;nda kullamlan ilagluT, tirneSin ami.triptilin, paroksetin" fluoksetin.
. Ameliyat srrasrnda anestezr lgm Kutamlan rraqmr
. Astrm, burun trkanmasr veyaglokom (96z igi-basrncrnda artrg) ya da pupilin (96z bebegi)

geniglemesi gibi bazr gdz bozukluklannda kullamlan ilaq,lar
gu iiagtann heps'i nebivotot giti kan basrnctru ve/veya kalp fonksiyontrnu etkileyebilir.

tr
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. A$rn mide asidi veya. iilser tedavisi igin, 6me[in simitedin gibi bir ilag (antasid ilaq)
kullamyorsamz NEXiVOL'ii 6giin esnasrnda, antasid ilacr ise 0$linlerin arasmda
almahsrruz.

Erter regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda htllaruyorsanz veya son zamanlarda
htllandmtz ise ltitfen doktorunuza veyo eczacmrza bunlar halfunda bilgi veriniz.

3. NEXiVOL nasrl kullamhr ?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkh$ igin talimatlar:
NtgxiVOf ii daima doktorunuzun tavsiye etti[i qekilde kullammz. Herhangi bir dtrrumdan

emin de$ilseniz, ltitfen doktorunuza veya ecz-actruza damqmrz.

NEXIVOL O[iinlerden 6nce, opiinler srasrnda veya sonrasmda ahnabilir ancak alternatif
olarak Ogtinleiden ba[rmsrz olarak da alabilirsiniz. Tablet bir miktar su ile birlikte ahmr.

Ytiksek kan basrncrrun Oipertansiyon) tedavisinde:
-Normaldozgtinde t tablettir. Doztercihen giiniin aym saatlerinde aftnmahdr.
- Kan basmcr tizerindeki terapotik etki l-2 haftalft tedaviden sonra aqrk gekilde ortaya

grkar. Bazen sadece 4 hafta sonra optimum etkiye ulagrlrr.

Kronik kalp yennezliHnin tedavisinde:
ffiiihekim tarafindan baqlatrlacak ve yakrndan takip edilecektir.
- Doktorunuz tedavinize gtinde'lo (q.yr.D tablet ile baglayacaktr. Bu doz l'2 hafta sonra

gtinde t', (y**) tablete ve sizin igin dolnrdoza ulaqrhncaya kadar-giinde 2 tablete kadar

lrikseltitiiilir. boktorunuz her adrmda sizin igin doEru olan dozu regeteleyecektir.

Doktorunuzun talimatlanna uyunuz.
- Tavsiye edilen en yiiksek doz giinde 2 tablettir (10 mg).
- Tedaviye baqladr$mz z:rmal ve her doz artrgrnda 2 saat boyunca uznan bir hekimin

g6zetimi altrnda tutulmamz gereklidir.
- Doktorunuz gerekliyse tedavi dozunuzu dtigiirebilir.
- Kalp yemezliginizikOtUlegtirebilece[inden, tedaviyi aniden kesmemelisiniz.
- ilacimzr gtinde bir kez, tercihen giiniin aym saatlerinde aftmz.

Uygulama yolu ve petodu:
ilil;*"d g.loa" %liiyritl veya r/2ganm).tuqFt kullanacagmzr belirttiyse NEXIVOL
tabletleri nasil krracagrriri konusunda a;agldaki talimatlara uyunuz.

. Tabletleri gift gentik tist yiize gelecek gekilde diiz, sert bir zemine (tirne[in masa veya

tezgatr) yerlegtiriniz.
. iki Itiod" igaret parmaklanru gentik uglanna koyduktan sonra tableti iterek kmmz

($ekil I ve2).
. elyrek tableiler yanm tabletlerin aym gekilde krnlmasryla elde edilir ($ekil 3 ve 4).

gekil I ve 2: NEXIVOL gift-qentikli tabletin kolayhkla krnlarak yanya bdliinmesi.
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gekil 3 ve 4: NEXIVOL gift-gentikti yanm tabletin kolayhkla krnlarak geyrele bdltinmesi

. Doktorunuz sizi tedavi efinek tizere NEXNOL tabletlerin bagka ilaglar ile kombine
uygulanmasma karar verebilir.

De$gikyag gnrplan:

Yaghlarda kullamm:
Vaq[ trastatar ytiksek kan basrncrmn (hipertansiyon) tedavisine genellikle gilnde V (yanm)

tablet ile baqlayacaktrr.

Qocuklarda kullanrm:
Qocuk ve ergenlerde bu ilacrn kutlammryla ilgili yeterli veri olmamasr nedeniyle, gocuk ve

ergenlerde NEXIVOL kullammr tavsiye edilmez.

6zel kullanrm durumlan:

B6bret</karaci[er yetmezli$:
Kronik kalp yefnezligi tedavisinde, giddetli bdbrek sorunlan olan hastalar bu ilacr
kullanmamahdn.
Ytiksek kan basrncr tedavisinde, b6brek bozuklu$u olan hastalar tedaviye genellikle giinde V
(yanm) tablet ile baglayacakhr.

Karaci[er fonksiyon bozuklupu bulunan hastalardaNExivol kullammr iinerilmemektedir.

Efier NEXiVOL'iln etHsinin qok giiglt veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doldorurutz veya eczacmtz ile lanuSurutz.

Kullanmanu gerekenden daha fazla NEXiVOL kutlandrysanrz: 
-

NExil/Ol'den-hrilrn*ontz gerekendenfazlasmr hilanmtssana bir dobor veya eczaa ile

lanuSurua.

NEXIVOL doz agrmrnda en srk gdriilen belirtiler ve bulgular gok y-avag kalp ahmt
(bradikardi), muhtemel baygrnh[ hissi ite birlikte kan basrncrnda dthtb (hi-poransiyon),

itrmda oldu[u gibi solunum stkrnusr (bronkospaznr) ve akyt kalp ygmeSti$i-dy.
Oottorunuzri g-elmesini beklerken atctif kOmtir (ecz.acrruzdabulabilirsiniz) alabilirsiniz.

NEXiVOL' fi kullanmayr unutursanu:
NEXTVOL dozunu zamamnda almayr unutup, almamz gereken zamandan krsa bir siire sonra

hatlrlarsamz o giinkii dozu her za;anki gi6i drmz. Ancak unutulan dozun iizerinden gok

* gegmigd (orneSin birkag saat) ve dolayrsryla bir sonraki doz saati yakrnsa unutulan
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dozu atlayrmz ve programda yer alan bir sonraki normal dozu her zamanki saatinde alnrz.
Ancakbir daha doz atlamamnya diklcat ediniz.

(Jnutulan dozlan dengelemek igin gift doz almaymtz.

NEXiVOL ile tedavi sonlandrnldr$ndaki olugabilecek etkiler
Yiiksek kan basrncr veya kronik kalp yetnezligi igin kullamm fark etmeksizin NEXIVOL
tedavisini sonlandrrmadan 6nce mutlaka doktorunuza damgmalrslruz.
NEXIVOL tedavisini aniden kesmemelisiniz gtinkii bu kalp yefinedi[inizi gegici olarak
kotillegtirebilir. E[er kronik kalp yetnezli[inde NEXIVOL tedavisini durdurmamz
gerekliyse ggnliik doz, haftahk donernlerde ytryaindirilerek, kademeli olarak azaltrlmafudr.

4.Olasr yan etkiler nelerdir ?

Ttim itaglar gibi, NEXiVOL'tin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir

NEX|VOL yiiksek kan basrncrnrn tedavisinde kullamldr$nda olasr yan etkiler gunlardrr:

Yaygrn (En az l0 kigide birinden fazla.fakat 100 kiqide birden az kigiyi etkiler):
. Baga[nst
. Bag d6nmesi
. Yorgunltrk
. Ahgilmamrg kaqrntr veya kanncalanma hissi
. Ishal
. Kabrzhk
. Bulantr
. Nefes darl€l
. Eller veya ayaklarda gigme

yaygrn olmayan (En1g 100 kigide birinden fazla,fakat 1000 kiqide birinden az kiglyl etkiler):

Yavag kalp atrmr veya di[er kalp gikayetleri
Diisiik kan basrncr
Ytirtirken krarnp benzeri bacak a$nlan
G6rme bozuklu[u
iktidarsrzhk (impotens)
Depresyon duygusu
Ha2rmirkhk, riride ve barsakta gaz birikmesi, kusma
Ciltte dokiirntii, ka$rntr
Hava yollanrun etiafindaki kaslarda geligen ani kramplardan dolayr astrmda oldupu
gibi solunum stkrnfi st (bronkospazrn)
Kabuslar

Qok seyrek (Enaz 1000 kigiden birini etkiler):
. Baylma. 5"i"fftt"tr[rnda kdtiilegme (kabuklu pembe lekeler ile karakteriznbh cilt hastal{t)

Aqalrdaki yan etkiler bilinmeyen srklrttatigiyi etkiler:
Yaygrn deri ddktintiisitile birlikte bfliiin viicutta allerjik reaksiyonlar

. Sf,fpru;'rTlt:;'ffiyflfffili*e*r, eielik ve ani neres dart[r (anjiyo6dem).

NEX|VOL kronik kalp yetmeztili igin kullamldr[rnda aqaSrda belirtilen yan etkiler
gOrtilmtiqftir:
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Qok yaygrn (Enaz l0 kigiden birini etkiler)
. YavoS kalp atrmr
. Ba.g dOnmesi

Yaygrn (Enaz l0 kigide birinden far;lq fakat 100 kiqide birden az kiStyt etkiler):
. Kalp yetmezli[i belirtilerinde kOttilegme
. Dti$-iik kan basrncr (hrzh gekilde dogulma ve kalkma durumunda baygrnhk hissi gibi)
. Builacr tolere ederieme'. Kalp ritrnini etkileyen hafif kalp iletim boZqklugu gegidi (1. derece AV-blok).. Alt'ekstremitelerdd qiqkinlik (gigmig ayak bile[i-gitii).

E$er bu latllanma talimatmdo bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasrsaruz
doWoruruuu veyq eczactntn bilgilendiriniz.

5. NExiVOL'[n Saklanmasl

NEXIVOL'il) gocuHarm gOremeyece{i, erigemeyece$i yerlerde ve ambalaitnda saklryntz.

25 oc'nin altrnda oda srcakhprnda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmlz.

Ambalajrn iizerinde belirtilen son kullanmatarihinden sonraNEXiVOL'ii kullanmayrmz.

E[er tiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluk fark ederseniz NEXIVOL'0 kullanmayn:uz.

Ruhsat Sahibi:
Abdi ibrahim ilaq San. ve Tic. A.$.
Reqipaqa Matrallesi Eski Boytikdere Cad.

No:4 34467
Maslak / Sanyer/ istanbul
Tel:0212 366 84 00
Faks:0212 2762020

Orefimyeri:
AMi ibratrim itag San. ve Tic. A.$.
Sanayr Mahallesi, Tung Caddesi, No: 3
Esenyurt / Istanbul
Tel: (0212) 6226600
Faks: (0212) 623 19 52

Bu htllanma talimafi 23/06/2011 tarihinde onaylanmqtt.
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