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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/nexivol-10-mg-28-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/CO7AB12

KULLANMA TALIMATI
NEXIiVOL 10 mg tablet
Afgizdan almir.
e Etkin madde : Nebivolol hidrokloriir,

Yardimct maddeler : Laktoz monohidrat, prejelatinize nisasta, mikrokristalin

seliiloz, kroskarmeloz sodyum, hidroksipropilmetilselilloz, polisorbat 80, kolloial
silikon dioksit, magnezyum stearat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimanm  saklaymiz.  Daha  sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, liitfen dokiorunuza veya eczacimza damgimz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullarunu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizr syleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayimiz.

Bu Kullanma Talimatinda @
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NEXIVOL nedir ve ne icin kullantlir ?

NEXIVOL’ii kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
NEXIVOL nasi kullanihr ?

Olast yan etkiler nelerdir ?

NEXIVOL’ iin saklanmas:

Bashiklan yer almaktadir,

1.NEXIVOL nedir ve ne i¢in kullamhr ?

NEXIVOL, her bir tablette 10 mg nebivolol hidrokloriir etkin maddesini igeren beyaz renkli,
bombeli eskenar iiggen tablet seklinde antihipertansif bir ilagtir.

NEXIVOL’iin 28 veya 84 tablet igeren iki ayn ambalaj formu mevcuttur.

NEXIVOL, selektif beta-blokdr ilaglar grubunda (kardiyovaskiiler sistem {izerinde segici
etkili) yer alan kardiyovaskiiler bir ilagtir. Kalp lzindaki artisa onler, kalbin pompalama
giiciinii kontrol altina alir. Ayrica kan damarlan iizerinde genisletici etkiye sahiptir ve bu
etkisi ile kan basincinda diismeye yardimer olur.

NEXIVOL yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavisinde kullamlir. Aynca 70 yas ve
iizerindeki hastalarda, hafif-orta diizeyde kronik kalp yetmezliginin tedavisinde diger
tedavilere ilave olarak kullanilir.




2. NEXIVOL’ii kullanmadan 5nce dikkat edilmesi gerekenler

NEXiVOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

NEXIVOL’in etkin maddesine veya yardimci maddelerden herhangi birine kars
alerjiniz varsa

Sidetli karaciger yetmezligi veya karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa

Cok diisiik kalp hiz1 (dakikada 60 atimdan daha az)

Baz diger ciddi kalp ritim bozukluklar (Genegin 2. ve 3. dercee atriyoventrikiiler blok,
kalp iletim bozukluklart)

Heniiz veni gelismis veya son donemdc kotiilegmis kalp vetmezliginiz varsa, veya
akul kalp vyetmezliginden kaynaklanan dolastmsal sok nedeniyle Kalbinizin
cahismasina vardimet olmak {izere damar igine ilag verilmesi yontemiyle tedavi
goriiyorsamz.

Astim ya da hinlt: (simdi veya gegmiste) var ise,

Siddetli dolagim bozuklugunuz varsa

Diisiik tansiyonluysanz

Tedavi edilmemis feokromasitomamz varsa (kan basincini yiikselten bir ¢esit timdr).
Metabolik asidozunuz varsa (kan asid diizeyinin yiikselmesi)

bu ilac1 kullanmayiniz.

NEXIVOL'ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
L]
L]

Kalp hiziniz anormal bir sekilde yavagsa

Prinzmetal angina olarak adlandinian ve kendiliginden gelisen kalp krampindan
kaynaklanan tipte gégiis agriniz varsa

Tedavi edilmemis kronik kalp yetmezliginiz varsa

1. derece kalp blogunuz (kalp ritmini etkileyen hafif diizeyde kalp iletim bozuklugu
¢esidi) var ise,

Kol veya bacaklarimizdaki kan dolagiminiz zayifsa, Srnegin Raynaud hastaligi veya
sendromu, yiirlirken kramp benzen agrlar yagiyorsaniz

Uzamis solunum sorunlarimiz varsa

Diyabetikseniz, NEXIVOL'iin kan sekeri {izerinde etkisi yoktur. Ancak diisiik seker
diizeyinin uyaric1 bulgularini (6rnegin ¢arpintilar, artmis kalp hiz1) gizleyebilir.
Tiroid beziniz asir1 ¢ahisiyorsa, NEXIVOL bu durumdan kaynaklanan kalp
hizimzdaki anormal artisin belirtilerini maskeleyebilir.

Alerjikseniz, bu ilag alerjiniz olan polen ve difer maddelere kars1 gosterdiginiz
reaksiyonun siddetini arttirabilir.

Sedef hastalifiniz (kabuklu pembe lekeler ile karakterize cilt hastalifi) varsa veya
daha 8nce sedef hastalig1 ge¢irdiyseniz

Cerrahi bir operasyon gegirmeniz gerekiyorsa, operasyondan énce mutlaka anestezi
uzmanimzi NEXIVOL kullandigimz konusunda bilgilendiriniz.

Ciddi b&brek problemleriniz varsa kalp yetmezliginiz igin NEXIVOL kullanmayiniz
ve doktorunuzu bilgilendiriniz.

NEXIVOL’i Onerildigi gibi diizenli ve sirekli bir gekilde kullanmahisimz. Hekiminize
damgmadan NEXIVOL tedavisine ara vermemeli veya tedaviyi kesmemelisiniz.




Nefes alip vermede zorluk yasiyorsaniz; kendinizde kilo alma veya nefes darhgimzda bir artig
veya belirgin bradikardi (kalp aum hizimzin yavaslamasi) gibi konjestif kalp yetmezliginin
kétiilesmesini gésteren belirtiler ve bulgular gozlemliyorsaniz liitfen hekiminize danigimz.
Akilda tutulmas: gereken diger 6nemli noktalar sunlardar:

+ Kronik kalp yetmezligi tedavinizin baslangicinda uzman bir hekim tarafindan diizenli
olarak takip edilmelisiniz (Bkz 3. NEXIVOL nasil kullamhr?).

. Bu tedavi, doktorunuz tarafindan degerlendinilip agikga belirtilmedik¢e aniden
kesilmemelidir (Bkz 3. NEXIVOL nasil kullamlir?).

“Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.”

NEXIVOL’iin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Herhangi bir yiyvecek veya igecek ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

NEXIVOL gebelerde gerekmedikge kullanilmamalidir.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danisiniz,

Emzirme
Hlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bebeginizi emziriyorsaniz NEXIVOL kullanmayinz.

Ara¢ ve makine kullanim
Ara¢ ya da makine kullaniminda dikkatlh olunuz.

NEXIiVOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler haklanda dnemli bilgiler
[geriginde yer alan laktoz monohidrat nedeniyle eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi {irlinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 12 mg kroskarmeloz sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar igin gézdniinde bulundurulmalidr.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
NEXIVOL ile birlikte agagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz ya da aliyorsamz
mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz:

o Kan basincim kontrol altina almak iizere kullamlan ilaglar veya kalp sorunlan
nedeniyle kullamlan ilaglar (amiodaron, amlodipin, sibenzolin, klonidin, digoksin,
diltiazem, dizopiramid, felodipin, flekainid, guanfasin, hidrokinidin, lasidipin,
lidokain, metildopa, meksiletin, moksonidin, nikardipin, nifedipin, nimodipin,
nitrendipin, propafenon, kinidin, rilmenidin, verapamil).




e Sedatif etkili ilaglar veya psikoz (bir akil hastahif) ilaglar, Srnefin barbitiiratlar
(ayrica sara i¢in de kullamlirlar), fenotiazin (ayrica bulanti ve kusma igin de kullanilir)
ve tioridazin.

e Depresyonda kullamlan ilaglar, drnegin amitriptilin, paroksetin, fluoksetin.

Ameliyat sirasinda anestezi igin kullamlan ilaglar

e Astim, burun tikanmas1 veya glokom (gbz i¢i basincinda artig) ya da pupilin (géz
bebegi) genislemesi gibi bazi goz bozukluklarinda kullanilan ilaglar

Bu ilaglarin hepsi nebivolol gibi kan basincim ve/veya kalp fonksiyonunu etkileyebilir.

¢ Asin mide asidi veya tlser tedavisi igin, rnegin simitedin gibi bir ila¢ (antasid ilag)
kullamyorsamiz NEXIVOL'G 8Zin esnasinda, antasid ilaci ise Oglinlerin arasinda
almalisimz.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEXiVOL nasil kullamhr ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar :
NEXIVOL'i daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanimz. Herhangi bir durumdan
emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

NEXIVOL &giinlerden once, &giinler sirasinda veya sonrasinda alinabilir ancak alternatif
olarak &glinlerden bagimsiz olarak da alabilirsiniz. Tablet bir miktar su ile birlikte alinir.

Yiiksek kan basincinin (hipertansivon) tedavisinde:

- Normal doz giinde 5 mg’dir. Doz tercihen giiniin ayn1 saatlerinde alinmahdur.

- Kan basinc1 {izerindeki terapotik etki 1-2 haftalik tedaviden sonra agik sekilde ortaya
cikar. Bazen sadece 4 hafta sonra optimum etkiye ulasilir. Gerekirse doz hekiminizin
kontroliinde artinlabilir,

Kronik kalp yetmezliginin tedavisinde:
- Tedaviniz uzman bir hekim tarafindan baglatilacak ve yakindan takip edilecektir.

- Doktorunuz tedavinize giinde 2,5 mg ile baglayacaktir. Bu doz 1-2 hafta sonra giinde 5 mg
ve sizin igin dogru doza ulasilincaya kadar giinde 10 mg’a kadar ytkseltilebilir.
Doktorunuz her adimda sizin i¢in dofru olan dozu receteleyecektir. Doktorunuzun
talimatlarina uyunuz.

Tavsiye edilen en yiiksek doz giinde 1 tablettir (10 mg).
Tedaviye basladigimz zaman ve her doz artiginda 2 saat boyunca uzman bir hekimin
gozetimi altinda tutulmaniz gereklidir.

- Doktorunuz gerekliyse tedavi dozunuzu digtirebilir.

- Kalp yetmezliginizi kGtillestirebileceginden, tedaviyi aniden kesmemelisiniz.

- llacimz1 giinde bir kez, tercihen giintin aym saatlerinde alimz.

Uygulama yolu ve metodu:

NEXIVOL sadece agizdan kullamm i¢indir.

NEXIVOL, yeterli miktarda sivi ile ¢ignenmeden yutulmalidir.
NEXIVOL, giiniin herhangi bir saatinde ag veya tok karnina aliabilir.
Tabletinizi her giin tercihen ayni saatte almaya ¢alisiniz.




¢ Doktorunuz sizi tedavi etmek iizere NEXIVOL tabletlerin bagka ilaglar ile kombine
uygulanmasina karar verebilir.

Degisik yas gruplan :

Cocuklarda kullanima :
Cocuklarda kullamlmamalidir

Yashlarda kullanima :
NEXIVOL yaglilarda maksimum tolere edebilecegi doz ayarlanarak kullanilmalidur.

Ozel kullammm durumlan :

Bobrek/Karaciger yetmezligi :

Orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda baslangi¢ dozu azaltilmalidir; nerilen
baslangig dozu giinde tek doz 2.5 mg’dir; gerekirse yukariya dogru titrasyon dikkatli bir
sekilde yapilmalidir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullamlmamalidir .

Kronik kalp yetmezligi tedavisinde, siddetli bobrek sorunlari olan hastalar bu ilact
kullanmamalidir.

Yiiksek kan basinct tedavisinde, bibrek bozuklugu olan hastalar tedaviye genellikle 2,5 mg
ile baslayacaktir.

NEXIVOL diyaliz hastalarinda, bu hastalarda herhangi bir calisma yapilmadigindan dikkatli
bir sekilde uygulanmalidar.

Eger NEXIVOL'iin etkisinin ¢ok giiclii veva zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEXIVOL kullandiysaniz:
NEXIVOL den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NEXIVOL doz asiminda en sik gériilen belirtiler ve bulgular ¢ok yavas kalp atimi
(bradikardi), muhtemel bayginlik hissi ile birlikte kan basincinda diistis (hipotansiyon),
astimda oldugu gibi solunum sikintis1 (bronkospazm) ve akut kalp yetmezligidir.

Doktorunuzun gelmesini beklerken aktif kmiir (eczacimizda bulabilirsiniz) alabilirsiniz.

NEXIVOL’{i kullanmay) unutursaniz
[lacimz1 almay: unutursamz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymiz.
NEXIVOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Yitksek kan basinct veya kronik kalp yetmezligi igin kullaum fark etmeksizin NEXIVOL
tedavisim sonlandirmadan 6nce mutlaka doktorunuza danismalisimz.




NEXIVOL tedavisini aniden kesmemelisiniz ¢linkii bu kalp yetmezliginizi gegici olarak
kétillestirebilir. Eger kronik kalp yetmezliginde NEXIVOL tedavisini durdurmanz
gerekliyse giinliikk doz, haftalik dénemlerde yariya indirilerek, kademeli olarak azaltilmalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tim ilaglar gibi, NEXIVOL'iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan
etkiler olabilir

NEXIVOL yiiksek kan basincmin tedavisinde kullamldiginda olas: yan etkiler sunlardir:

Yaygin (En az 10 kiside birinden fazla, fakat 100 kigide birden az kisiyi etkiler):
+ Basagnisi

Bag donmesi

Yorgunluk

Alistimamis kaginti veya karincalanma hissi

[shal

Kabizlik

Bulants

Nefes darligi

Eller veya ayaklarda sisme

Yaygin olmayan (En az 100 kiside birinden fazla, fakat 1000 kiside birinden az kisiyi etkiler):

»  Yavas kalp atimu veya diger kalp sikayetleri

+ Diisiik kan basinci

+ Yiiriirken kramp benzeri bacak agnlan

«  Gorme bozuklugu

« Iktidarsizhik (impotens)

» Depresyon duygusu

« Hazimsiklik, mide ve barsakta gaz birikmesi, kusma

+ Ciltte dokiintii, kasinti

» Hava yollarmin etrafindaki kaslarda gelisen ani kramplardan dolay: astimda oldugu
gibi solunum sikintisi (bronkospazm)

» Kabuslar
Cok seyrek (En az 1000 kigiden birini etkiler):
+ Bayilma

« Sedef hastalifinda kétillesme (kabuklu pembe lekeler ile karakterize bir cilt hastali§)

Agagidaki yan etkiler bilinmeyen siklikta kigiyi etkiler:
+  Yaygn deri dékiintiisii ile birlikte biitiin viicutta allerjik reaksiyonlar
hipersensitivite reaksiyonlari);
. udak, g6z va da dilde ani baslangigh sislik ve ani nefes darlig1 (anjiyoddemy).

NEXIVOL kronik kalp yetmezligi i¢in kullanildiginda agagida belirtilen yan etkiler
gorilmistir:

Cok yaygin (En az 10 kigiden birimi etkiler)
» Yavas kalp atim
+ Bag dbnmesi

Yaygin (En az 10 kiside birinden fazla, fakat 100 kigide birden az kisiyi etkiler):
- Kalp yetmezligi belirtilerinde kétiillesme




Diisiik kan basinci (hizli sekilde dogrulma ve kalkma durumunda bayginlik hissi gibi)
Bu ilaci tolere edememe ) o

Kalp ritmini etkileyen hafif kalp iletim bozuklugu ¢esidi (1. derece AV-blok).

Alt ekstremitelerde siskinlik (sismis ayak bilegi gibi).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. NEXIVOL’iin Saklanmast

NEXIVOL i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altinda oda sicakhginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammaz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEXIVOL i kullanmaymz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mahallesi Eski Bliylkdere Cad.
No:4 34467

Maslak / Sariyer/ Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mahallesi Tung Cad. No:3
Esenyurt / Istanbul

Tel: (0212) 622 66 00

Faks: (0212} 623 19 52

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.




