
KULLANMA TALiMATI

NEXiVOL l0 mg tablet
Afirzdan allnrr.

. Etkin madde .' Nebivolol hidroklortir.

. Yardtmu maddeler : Laktoz monohidrat, prejelatinize nigast4 mikokristalin
seliiloz, koskarmeloz sodyum, hidroksipropilmetilseliiloz, polisorbat 80, kolloial
silikon dioksit, magnezyum stearat.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA T TINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler iqermektedir.

. Bu kullanma talimalmt saklaytruz. Daha sonra lelcrar okumaya ihtiyaq

duyabilirsiniz.
c EEer ilqve sorulanntz olursa, liilfen doktorunuza veya eczaantza darusmtz

o Bu ila7 kisisel olarak sizin iqin reqete edilmistir, baskalanna vermeyiniz'

o Bu ilaan kullarumt srasmdq, dohora veya hastaneye gitli1inizde doktorunuza bu

i I aa kul I and tfi t n a sayleyiniz.
. Bu talimstta yanlanlara aynen uyunuz. ilaq hakhnda size dnerilen dozun drytnda

yiiksek veya diiSfik doz kullanmaymrz.

Bu Kullanma Talimatlnda :

l. NEX|VOL nedir ve ne igin kullarufu ?

2. NEXiVOL'ii kullanmadan bnce dikkat edilmesi gerekenler

3. NEXiVOL nas kullarult ?

4. Olau yan etkiler nelerdir ?

5. NEY|VOL' iln saklonmast

Baqhklarr yer almaktadrr.

I.NEXiVOL nedir ve ne igin kullanrhr ?

NEXiVOL, her bir rablette 10 mg nebivolol hidroktoriir etkin maddesini igeren beyaz renkli,

bombeli egkenar iiggen tablet feklinde antihipertansif bir ilaqtrr'

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

NEXiVOL, selektif beta-blokdr ilaglar grubunda (kardiyovaskiiler sistem iizerinde seqici

.t[1ij v"i ufun kardiyovaskiiler bir-ilagtir. Kalp hrzrndaki artrgr 6nler,. kalbin. pompalama

gii"Gii' f.ortrof altrna alrr. Aynca kan damartan iizerinde genigtetici etkiye sahiptir ve bu

itkisi ile kan bastnctnda diigmeye yardtmct olur.

NEXIVOL ytiksek kan basrncrnrn (hipertansiyon) tedavisinde kullanrlrr. Ayrrca 70 ya; ve

tizerindeki 
'hastalarda, hatit--orta diizeyde konik kalp yetmezlilinin tedavisinde di[er

tedavilere ilave olarak kullamlrr.
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2. NEXiVOL'ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NEXiVOL'ii agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E!er:
. NEXiVOL'iin etkin maddesine veya yardrmcr maddelerden herhangi birine kargt

alerjiniz varsa
o $idetli karaciler yetmezlipi veya karaciler fonksiyon bozuklulunuz varsa
o Qok diigtik kalp hrzr (dakikada 60 atrmdan daha az)
. Buzrdiger ciddi kalp ritim bozukluklan (6meEin 2. ve 3. derece atriyoventrikiiler blok,

kalp iletim bozukluklan)
. Heniiz yeni geliqmig veya son ddnemde kotiile$mi9 kalp yetmezlifi1i_z vqrsg.. veya

akut kilp -yetmeziiginden kaynaklanan dolaqrmsal qok nedeniyle . kalbinizin
gahgmasrna yardrmcr- olmak i.izere damar igine ilag verilmesi ydntemiyle tedavi

96riiyorsantz.. Astrm ya da hrnltr ($imdi veya gegmigte) var ise,

o $iddetli dolagrm bozuklu[unuz varsa

o Diigiiktansiyonluysantz
o Tedavi edilmemiq feokromasitomamz varsa (kan basmcrnr yiikselten bir geqit tiimor).
o Metabolik asidozunuz varsa (kan asid diizeyinin yiikselmesi)

bu ilacr kullanmaytntz.

NExivoL'ii aqafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

E!er,
. Kalp hrzrmz anormal bir gekilde yavagsa
o Prinzmetal angina olarak adlandrnlan ve kendiliginden geligen kalp kramprndan

kaynaklanan tipte gt gtis a[nnlz varsa
. Tedavi edilmemig kronik kalp yetmezliliniz varsa
o 1. derece kalp blolunuz (kalp ritmini etkileyen hafif dtizeyde kalp iletim bozuklufu

geqidi) var ise,
. kol veya bacaklannrzdaki kan dolagrmrmz zayrfsa, 6melin Raynaud hastahlr veya

sendromu, yiir0rken kramp benzeri alnlar yagtyorsantz
. Uzamll solunum sorunlarrntz varsa
o Diyabetikseniz, NEXIVOL'Un kan gekeri iizerinde etkisi yoktur. Ancak diigiik geker

diizeyinin uyancr bulgulannr (6me[in garprntrlar, artmr$ kalp hrzr) gizleyebilir'
o Tiroid beziniz agrn galtqtyorsa, NEXiVOL bu durumdan kaynaklanan kalp

hrzrmzdaki anormal artr$ln belirtilerini maskeleyebilir.
o Alerjikseniz, bu ilag alerjiniz olan polen ve diler maddelere kargt g6sterdiginiz

reaksiyonun giddetini arnrrabilir.
o Sedef hastahgrnrz (kabuklu pembe lekeler ile karakterize cilt hastahg, varsa veya

daha 6nce sedef hastah[r gegirdiyseniz
o Cerrahi bir operasyon giqirmeniz gerekiyorsa" operasyondan <ince mutlaka anestezi

uzmanlmzr NEXiVOL kullandr!tmz konusunda bilgilendiriniz.
. Ciddi b6brek problemleriniz varsa kalp yetmezli[iniz igin NEXIVOL kullanmayrnrz

ve doktorunuzu bilgilendiriniz.

NEXiVOL'ii iinerildili gibi diizenli ve siirekli bir qekilde kullanmaltsrmz. Hekiminize

danrgmadan NEXiVOL tedavisine ara vermemeli veya tedaviyi kesmemelisiniz'



Nefes ahp vermede zorluk yaSryorsanrz; kendinizde kilo alma veya nefes darhprnrzda bir artrg

veya belirgin bradikardi (kalp atrm hrztnrzrn yavaqlamasr) gibi konjestif kalp yetmezli[inin
kdtiilegmesini gdsteren belirtiler ve bulgular gdzlemliyorsaruz ltitfen hekiminize danrqtruz.

Akrlda tutulmasr gereken diler dnemli noktalar gunlardrr:

. Kronik kalp yetmeztili tedavinizin ba5langrcrnda uzman bir hekim tarafindan diizenli
olarak takip editmelisiniz lBkz 3. NEXiVOL nasrl kullamlrr?)'

. Bu tedavi, doktorunuz tarafindan delerlendirilip agrkga belirtilmedikge aniden
kesilmemelidir (Bkz 3. NEXIVOL nasrl kullanrhr?).

"Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damqtntz."

NEXiVOL'fin yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
Herhangi bir yiyecek veya igecek ile etkileqimi bulunmamaktadrr.

Hamilelik
ilact kullanmadan ance doklorunuza veya eczacmza darusmtz.

NEXIVOL gebelerde gerekmedikqe kullamlmamahdrr.

Tedavi stasmda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmza

darusrntz.

Emzirme
ilact kullanmadan ance doktorunuza veya eczacmza dantsmtz-

Bebeginizi emziriyorsamz NEXiVOL kullanmayrmz.

Arag ve makine kullanlmr
Arag ya da makine kullammtnda dikkatli olunuz.

\- 
NEXiVOL'iin iqerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda dnemli bilgiler
iqerilinde yer alan laktoz monohidrat nedeniyle eler daha 6,nceden doktorunuz tarafindan

bazr gekerlere kargr intoleransrnrz oldu[u sdylenmigse bu trbbi iiriinii almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

Bu trbbi iiri.in her dozunda 12 mg kroskarmeloz sodlum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar igin gd,z<iniinde bulundurulmahdtr.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr
NEXIVOL ile birlikte aqagrdaki ilaglardan herhangi birini kullanryorsanrz ya da altyorsantz

mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz:

. Kan basrnctnl kontrol altrna almak iizere kullantlan ilaglar veya kalp sorunlan

nedeniyle kullamlan ilaglar (amiodaron, amlodipin, sibenzolin, klonidin, digoksin,
diltiazim, dizopiramid, felodipin, flekainid, guanfasin, hidrokinidin, lasidipin,
lidokain, metildopa, meksiletin, moksonidin, nikardipin, nifedipin, nimodipin,
nitrendipin, propafenon, kinidin, rilmenidin, verapamil).



o Sedatif etkili ilaglar veya psikoz (bir akrl hastahgr) ilaglan, dmegin barbitiiratlar
(aynca sara igin de kullamlrrlar), fenotiazin (aynca bulantr ve kusma igin de kullanrlrr)
ve tioridazin.. Depresyonda kullanrlan ilaqlar,6melin amitriptilin. paroksetin. fluoksetin'

. emeliy'at srrasrnda anestezi igin kulllnrlan ilaflar
o Astrm, burun trkanmasr veya glokom (gdz igi basrncrnda artrg) ya da pupilin (giiz

bebeEi) geniqlemesi gibi bazr gdz bozukluklarrnda kullanrlan ilaqlar

Bu ilaglann hepsi nebivolol gibi kan bastncmt ve/veya kalp fonksiyonunu etkileyebilir.

o A$rn mide asidi veya.iilser tedavisi igin, dmelin simitedin gibi bir ilag_ (antasid ilag)
kullanryorsanrz NEXiVOL'ti 6!iin esnasrnda, antasid ilacr ise tiliinlerin arastnda

almaltstmz.

E{er reqeteli yada regelesiz herhangi bir ilaa Su anda kullantyorsaruz veya son zamanlarda

kullandmtz ise liitfen doktorunuza veya eczacmtza bunlar hakktnda bilgi veriniz.

3. NEXiVOL nasrl kullanrhr ?

Uygun kullanlm ve dozluygulama slkhlt igin talimatlar :

N-rxivor-'ii daima doktorunuzun tavsiye ettili gekilde kullammz. Herhangi bir durumdan

emin delilseniz, liitfen doktorunuza veya eczactnlza danl$mlz.

NEX|VOL 6fitinlerden 6nce, dgiinler srrasrnda veya sonrasrnda ahnabilir ancak altematif
olarak oliinlerden balrmsrz olarak da alabilirsiniz. Tablet bir miktar su ile birlikte ahnrr.

Yiiksek kan bastncrnrn (hioertansiyon) tedavisinde:
- Norrn'at aoz giinde 5 mg'drr. Doz tercihen giiniin aynr saatlerinde ahnmahdrr'

- Kan basrncr tizerindeki terap6tik etki 1-2 haftahk tedaviden sonra agrk gekilde ortaya

grkar. Bazen sadece 4 hafta sonra optimum etkiye ulagrlrr. Gerekirse doz hekiminizin
kontroliinde artrnlabilir.

Kronik kalo yetmezliEinin tedavisinde:
- T"d""ini^rr-- 6ir hekim tarafindan baqlatrlacak ve yakrndan takip edilecektir.
- Doktorunuz redavinize giinde 1.2-5 mg ile t'aqla1-acaknr. Bu doz l-2 halia sonra 6nce 2.5

mg.a sonra gtiride 5 rlg'a ..e sizin igin dolru tloza ulagrhncal'a kadar giinde l0 mg'a

klilar l tikseliilebilir. Dt{itorunuz hcr adrmda sizin igin dogru olan dr)zu reqetele} ecektir.

Doktorunuzun tal iniatlarlntr uvuntz.
- Tavsiye edilen en yiiksek doz giinde 1 tablettir (10 mg).

- Tedaviye bagladrprmz zaman ve her doz artl$lnda 2 saal boyunca uzman bir hekimin

gtizetimi altrnda tutulmanrz gereklidir.
- Doktorunuz gerekliyse tedavi dozunuzu diigiirebilir.
- Kalp y"tm".liginiri kdti.ilegtirebileceginden, tedaviyi aniden kesmemelisiniz'
- ilacrnizr giinde bir kez, tercihen giiniin aynl saatlerinde ahntz.

Uygulama yolu ve metodu:
. NEXIVOL sadece alrzdan kullamm igindir.
. NEXIVOL, yeterli miktarda srvr ile gilnenmeden yutulmahdrr.

. NEXiVOL, giiniin herhangi bir saatinde aq veya tok kamrna ahnabilir.

. Tabletinizi her g0n tercihen aynl saatte almaya galtqrmz.
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. Doktorunuz sizi tedavi etmek iizere NEXIVOL tabletlerin bagka ilaglar ile kombine
uygulanmasrna karar verebilir.

Deliqik ya; gruplan :

Qocuklarda kullanlmr :

Qocuklarda kullantlmamaltdtr

YaEhlarda kullanrmr :

NEXNOL yaqhlarda maksimum tolere edebilecegi doz ayarlanarak kullamlmahdrr.

6zel kullanlm durumlan :

Biibrek/Karacifer yetmezlifi :

. Orta derecede karaci[er yetmezlili olan hastalarda baglangrg dozu azaltrlmahdrr; <inerilenv 
baglangrg dozu gtindJ tel doz Z.i mg'drr; gerekirse yukarrya doEru titrasyon dikkatli bir
gekilde yaprlmahdrr. $iddetli karaciler yetmezligi olan hastalarda kullanrlmamahdrr .

Kronik kalp yetmezli[i tedavisinde, giddetli bdbrek sorunlan olan hastalar bu ilacr

kullanmamahdrr.
Yiiksek kan basrncr tedavisinde, bObrek bozuklu[u olan hastalar tedaviye genellikle 2,5 mg
ile baglayacaktrr.

NEX|VOL diyaliz hastalannda, bu hastalarda herhangi bir gahgma yaprlmadrprndan dikkatli
bir gekilde uygulanmahdr.

Eger NLYiyOL'iin etkisinin qok giiqlii veya zayf oldu[una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczocmz ile konuSunuz-

Kullanmanz gerekenden daha fazla NEXiVOL kutlandrysanrz:
NEXiVOL'(le; kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmtssantz bir dohor veya eczact ile

!_ konusunuz.

NEXIVOL doz aqtmtnda en stk gdriilen belirtiler ve bulgular gok yavag kalp attmt

(bradikardi), muhtemel baygrnhk hissi ile birlikte kan basrncrnda diigiig (hipotansiyon),

astrmda oldugu gibi solunum srkrntrsr (bronkospazm) ve akut kalp yetmezli[idir'

Doktorunuzun gelmesini beklerken aktif kdmiir (eczacrnrzda bulabilirsiniz) alabilirsiniz.

NExivOL'ii kullanmayr unutursanz
ilacrmzr almayr unutursanrz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamanrnda ahntz.

(Jnutulan dozlart dengelemek iEin qift doz almaytruz-

NEXiVOL ile tedavi sonlandrrrldr!rndaki oluqabilecek etkiler
Ytiksek kan basrncr veya kronik kalp yetmezligi igin kullanrm fark etmeksizin NExlvoL
tedavisini sonlandtrmadan 6nce mutlaka doktorunuza dantqmahsrntz'



NEX|VOL tedavisini aniden kesmemelisiniz gtinkii bu kalp yetmezliginizi gegici olarak
kdtiilegtirebilir. E[er konik kalp yetmezlilinde NEXiVOL tedavisini durdurmantz
gerekliyse giinti.ik doz, haftahk d6nemlerde yanya indirilerek, kademeli olarak azaltrlmahdrr.

4. Olasl yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi, NEXiVOL'nn iqerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir

NEX|VOL yiiksek kan basrncrnrn tedavisinde kullanrldrfrnda olasr yan etkiler gunlardrr:

Yaygrn (En az 10 kigide birinden fazla, fakat 100 kigide birden az kigiyi etkiler):
. BaSalnst
. Bag ddnmesi
. Yorgunluk
. Ahgrlmamrq kaqrnh veya kanncalanma hissi\, . ishal
. Kabrzhk
' Bulantt
. Nefes darltlt
. Eller veya ayaklarda qigme

yaygrn olmayan (En az 100 kipide birinden fazla" fakat 1000 kigide birinden az kiqiyi etkiler):

. Yavaq kalp atrmr veya diler kalp gikayetleri

. Diigiik kan bastnct

. Yiiriirken kramp benzeri bacak apnlan

. Gdrme bozuklulu

. iktidarsrzhk(impotens). Depresyon duYgusu

. Hazrmsrkhk, mide ve barsakta gaz birikmesi, kusma

. Ciltte dtikiintii, kagrntr

. Hava yollanmn etiafindaki kaslarda geligen ani kamplardan dolayr astrmda oldulu
gibi solunum srkrntrsr (bronkospazm)

. Kabuslar

Qok seyrek (En az 1000 kigiden birini etkiler):
. Bayrlma. Sedef hastafigrnda kdtiile$me (kabuklu pembe lekeler ile karakterize bir cilt hastah[t)

Agalrdaki yan etkiler bilinmeyen srkhktakigiyi etkiler:' ." Yaygrn deri ddkiintiisii ile birlikte biitiin viicutta allerjik reaksiyonlar
t hioersensitivite reaksivonlan )l. bi;b"k. gdz ya da dilde'ani baqlangrqh giglik ve ani nefes darhgr (anjiyoddem)'

NEXiVOL kronik kalp yetmezti[i iqin kullanrldrprnda a9a[rda belirtilen yan etkiler

gttrtilmiigttir:

Qok yaygrn (En az 10 kigiden birini etkiler)
. Yavag kalp attmt
. Baq ddnmesi

Yaygrn (En az l0 kiqide birinden fazla, fakat 100 kigide birden az kigiyi etkiler):
. Kalp yetmezlipi belirtilerinde kt tiileime
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. Diisiik kan basrncr (hrzh qekilde dogulma ve kalkma durumunda baygrnhk hissi gibi;

. Bu'ilacr tolere edememe. Kalp ritmini etkileyen hafif kalp iletim bozuklulu geqidi ( I . derece AV-blok;.

. Alt'ekstremitelerd6 siskinlik 19i9mi9 ayak bileBi gibi).

Efrer bu kullanma talimatmda bahsi geEmeyen herhangi bir yan etki ile kors astrsaruz

dohorunuzu veya eczauruzt bilgilendiriniz.

5. NExivol'iin Saklanmasr

NEX|VOL'it gocuklarm g<)remeyece{i, erisemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saklaymrz.

25 0C'nin altrnda oda srcakhfrnda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnz.

Ambalaj daki son kullanma tarihinden sonra N EXiVOL'ii kullanmaytntz-

\' 
Ruhsat sahibi:

Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Regitpaqa Mahallesi Eski Biiyiikdere Cad.

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

0retim yeri:
Abdi ibrahim ilaq San. ve Tic. A.$.
Sanayi Mahallesi Tung Cad. No:3
Esenyurt / istanbul
Tel: (0212) 622 66 00

Faks: (0212) 623 19 52

\- Bu kullanma taliman 06.Haziran.20l2 tarihinde onaylanmrstrr.

'l


