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KULLANMA TALIMATI

NEBINORM 5 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 5 mg nebivolole esdeger 5.45 mg nebivolol
hidrokloriir igerir.

o Yardimci maddeler: Kroskarmelloz sodyum, laktoz monohidrat, misir nisastast,
mikrokristalin seliiloz, hipromelloz 5 cps, susuz koloidal silika, magnezyum
stearat

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEBINORM nedir ve ne icin kullanilir?

2. NEBINORM u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NEBINORM nasl kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. NEBINORM un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.

1. NEBINORM nedir ve ne i¢in kullanihr?

NEBINORM beyaz veya hemen hemen beyaz, yuvarlak ve her iki yiizeyindeki kenarlari
ice dogru egimli tablettir. Bir yliziinde iki centik bulunur. Tabletler esit yarimlara
boliinebilir. NEBINORM 28 ve 84 tablet igeren ambalajlar ile kullanima sunulmaktadir.

NEBINORM selektif beta blokdr ajanlar grubuna ait bir kardiyovaskiiler (kalp-damar
sistemi tizerinde etkisi bulunan) ilag olan nebivolol aktif maddesini icerir. Nebivolol kalp
hizinda artis1 6nler, kalbin pompalama giiclinii kontrol altinda tutar. Ayrica kan damarlari
tizerinde gevsetici etki gosterir, bu da kan basincinin (hipertansiyon) diisiiriilmesine
katkida bulunur.

NEBINORM,;

Kan basincindaki artisin (hipertansiyon) tedavisinde kullanilir.

70 yas veya Ustlindeki hastalarda standart tedavilere ilave olarak hafif ve orta siddette kalp
yetmezliginin tedavisinde kullanilir.
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2.

NEBINORM’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NEBINORM'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

[lacimzin aktif maddesi olan nebivolole ya da NEBINORM un diger bilesenlerinden

herhangi birine alerjik (asir1 duyarli) iseniz

Asagidaki hastaliklardan birinin bulunmasi

— Diisiik kan basinci

— Kol veya bacaklarda ciddi dolasim sorunlari

— Kalp atim hizinin ¢ok diisiik olmasi (dakikada 60 atimdan diisiik)

— Diger baz1 ciddi kalp ritm bozukluklar1 (6rnegin 2. ve 3. derece atrioventrikiiler
blok, kalpte iletim bozuklugu hastaliklart)

— Yeni baslamis ya da son zamanlarda ilerlemis kalp yetmezligi, ya da akut kalp
yetmezligi nedeniyle dolasim sokunun tedavisinde kalbin ¢alismasina yardimci
olmasi i¢in intravendz (damar ici) derin beslenme yoluyla tedavi aliniyorsa

— Astim ya da nefes darlig1 (su anda ya da gegmiste)

— Tedavi edilmemis feokromositoma (bobreklerin tistiinde yer alan timor)

— Karaciger fonksiyon bozuklugu

— Metabolik bir bozukluk (metabolik asidoz), 6rnegin diyabetik ketoasidoz (keton
maddelerinin tiretimindeki artis nedeniyle kanda asitlik durumu)

NEBINORM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki sorunlardan birinin varligi ya da gelismesi durumunda doktorunuza haber
veriniz:

Normal olmayacak kadar diisiik kalp atim hizi

Kendiliginden ortaya ¢ikan ve Prinzmetal angina adi verilen kalp spazmi seklindeki
bir tiir gogiis agrisi

Tedavi edilmeyen kronik kalp yetmezligi

1. derece kalp bloku (kalp ritmini etkileyen hafif bir iletim bozuklugu tiirii)

Kol ve bacaklarda dolasim bozuklugu (6rnegin Raynaud hastalifi veya sendromu),
yiirlirken kasilma tiirli agrilar

Uzun siiren solunum sorunlari

Diyabet: Bu ilacin kan sekeri tizerinde bir etkisi yoktur, ancak diisiik kan sekerine ait
belirtilerin (6rneginin ¢arpinti, kalp atim hizinda artma) gizlenmesine neden olabilir
Tiroid hiperaktivitesi: Bu duruma bagh tasikardi (kalp atiminin hizlanmasi)
bulgularint maskeleyebilir

Alerji: Bu ilag alerjik oldugunuz polen ya da diger maddelere karsi reaksiyonunuzu
siddetlendirebilir

Psoriyazis (pullanmali pembe yamalar seklinde goriilen bir deri hastaligi) varsa ya da
daha 6nce psoriyazis gegirilmisse

Bir ameliyat gecirecekseniz anestezi almadan 6nce anesteziste NEBINORM almakta
oldugunuzu bildiriniz

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

NEB_iNORM’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NEBINORM yemekle birlikte ya da a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Doktorunuz tarafindan kesinlikle kullanmaniz gerektigi sdylenmedikce NEBINORM
hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEBINORM emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanima
Bu ilag bas donmesi ya da yorgunluga neden olabilir. Boyle bir etki goriildiigi taktirde,
arag siirmeyiniz ya da makine kullanmayniz.

NEBINORM’un iceriginde bulunan bazi yardimeci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu ila¢ laktoz monohidrat igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karst tahammiilsiizligliniiz (intolerans) oldugu sOylenmisse bu tibbi {iriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu ilag sodyum igermektedir, ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
NEBINORM ile birlikte asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz mutlaka doktorunuza
sOyleyiniz:

e Kan basinct kontrolii ya da kalp sorunlarinin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar
(amiodaron, amlodipin, sibenzolin, klonidin, digoksin, diltiazem, dizopiramid,
felodipin, flekainid, guanfasin, hidrokinidin, lasidipin, lidokain, metildopa, meksiletin,
moksonidin, nikardipin, nifedipin, nimodipin, nitrendipin, propafenon, Kkinidin,
rilmenidin, verapamil gibi),

e Sedatifler (yatistiricilar) ve psikoz (bir tiir ruhsal hastalik) tedavileri (6rnegin
barbitiiratlar [ayrica sara tedavisinde de kullanilir], fenotiazin [bulant1 ve kusmada da
kullanilir] ve tioridazin),

e Antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilir) (amitriptilin, paroksetin,
fluoksetin)

e Ameliyat sirasinda kullanilan anestezi ilaglari

e Astim, burun tikamikligi ya da glokom (goz i¢i basincinda artis) ya da papilla
dilatasyonu (genisleme) gibi baz1 goz hastaliklari

e Diyabet (seker hastaligy) ilaglar (insiilin ve agizdan alinan diyabet ilaclar)

e Dekstrometorfan (6ksiiriik giderici ilaglarda bulunur)

e Agn ve iltihap gidermek icin kullanilan, non-steroidal antiinflamatuar ilaglar (NSAII)
adi verilen gruba ait ibuprofen ve diklofenak igeren ilaglar .

Tiim bu ilaglar NEBINORM gibi kan basincini ve/veya kalp islevini etkileyebilir.
e Agirt mide asiti ya da ilser tedavisi ilaglar1 (antasit ilaglar) (simetidin gibi)

aliyorsaniz, NEBINORM’u yemek sirasinda, antasit ilact ise yemekler arasinda
almalisiniz.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. NEBINORM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

NEBINORM’u her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin olmadigimiz
taktirde doktorunuza sorarak kontrol ediniz.

Kan basinci artisinin (hipertansiyon) tedavisi

e Alisilmis doz giinde 1 tablettir (5 mg). Doz tercihen giiniin hep ayni saatinde
alimmalidir.

e Yagsh hastalarda ve bobrek bozuklugu olan hastalarda ¢ogunlukla giinde 'z tabletle
(2.5 mg) baslanur.

e flacin kan basinci iizerindeki tedavi edici etkisi 1-2 hafta kullanimdan sonra ortaya
c¢ikar. En uygun etkiye ulasma siiresi bazen 4 haftay1 gegebilir.

Kronik kalp yetmezliginin tedavisi

e Tedaviniz deneyimli bir hekim tarafindan baslatilacak ve yakin gozetim altinda takip
edilecektir.

e Doktorunuz tedaviyi giinde Y tabletle (1.25 mg) baslatacaktir. Bu doz 1-2 hafta sonra
giinde ' tablete (2.5 mg), ardindan da sizin i¢in en dogru olan doza ulasilincaya kadar
giinde 1 tablete (5 mg), sonra da giinde 2 tablete (10 mg) yiikseltilebilir. Doktorunuz
her adimda sizin i¢in dogru olan dozu belirtecektir, doktorunuzun talimatlarina
uymalisiniz.

e Onerilen en yiiksek doz giinde 2 tablettir (10 mg).

Tedaviye basladiginizda ve dozun artirildigi her seferde 2 saat siireyle deneyimli bir
hekimin gozetiminde kalmaniz gerekecektir.

Doktorunuz gerektigi taktirde dozu azaltabilir.

Tedaviyi birden kesmemelisiniz, bu durumda kalp yetmezliginiz daha koétii hale gelebilir.
Doktorunuz hastaliginizin tedavisi icin NEBINORM ile baska ilaglar1 birlikte verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

NEBINORM agizdan alinir.

NEBINORM yemekten &nce, sonra, ya da yemek sirasinda alinabilir. Alternatif olarak
ilaciniz1 yemeklerden bagimsiz da alabilirsiniz. {laciniz1 bir miktar su ile alimz.

[laciniz1 giinde bir kez, tercihen hep ayn1 saatinde alimiz.

Tablet bolme talimatlari:

Doktorunuz giinde Y (geyrek) veya ' (yarim) tablet kullanacagimizi belirttiyse

NEBINORM tabletleri nasil kiracagimiz konusunda asagidaki talimatlara uyunuz.

e Tabletleri ¢ift ¢entik st yiize gelecek sekilde diiz, sert ve temiz bir zemine (6rnegin
masa veya tezgah) yerlestiriniz.

e ki elin de isaret parmaklarimi gentik uclara koyduktan sonra tableti iterek kiriniz.

e Ceyrek tabletler yarim tabletlerin ayni sekilde kirilmasiyla elde edilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda ya da ergenlerde kullanilmamalidar.
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Yashlarda kullanima:
Doktorunuz ilacinizin dozunu sizin i¢in ayarlayacaktir.

Ozel kullammm durumlar::
Bobrek yetmezligi:
Ciddi bobrek sorunlari olan hastalar bu ilact kullanmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger hastaligi olanlar bu ilac1 kullanmamalidir.

Eger NEBINORM 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEBINORM kullandiysamz:

Bu ilaci yanliglikla asir1 dozda aldiginiz taktirde, derhal doktorunuza ya da eczaciniza
haber veriniz. NEBINORM asir1 dozunun en sik gdzlenen belirti ve bulgular1 kalp atim
hizinin yavaglamasi: (bradikardi), kan basincinda diisme ve olast bir bayilma
(hipotansiyon), nefes darlig1 (bronkospazm) ve akut kalp yetmezligidir.

NEBINORM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

NEBINORM’u kullanmay: unutursamz

Bir NEBINORM dozunu unuttugunuz, ancak almaniz gereken saatten biraz sonra
hatirladiginiz taktirde, o giiniin dozunu her zamanki sekilde alin. Ancak, uzun bir gecikme
(6rnegin birkac saat) olmus ve bir sonraki doz yakinsa, unuttugunuz dozu atlayin ve
sonrakini, her zamanki sekilde ve normal dozda alin.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

NEBiNORM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler '
Ister ytliksek kan basinci icin, ister kronik kalp yetmezligi i¢in aliyor olun, NEBINORM
kullanmay1 birakmadan 6nce doktorunuza danismalisiniz.

NEBINORM tedavisi birden kesilmemelidir, zira bu durum kalp yetmezliginin gecici
olarak kotiilesmesine yol acabilir. Kronik kalp yetmezligi icin NEBINORM tedavisinin
kesilmesi gerekiyorsa, doktorunuz ilacinizin dozunu kademeli olarak azaltacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi NEBINORM’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yiiksek kan basinci tedavisinde (hipertansiyon) kullamildiginda olasi yan etkiler:
Yaygin yan etkiler (tedavi géren her 100 kiside 1’den fazla ve her 10 kiside 1’den az)

Bas agrisi

Bas donmesi

Yorgunluk

Alisilmadik bir kasinma ya da karincalanma duygusu
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Ishal

Kabizlik

Bulanti

Nefes darlig

e FElya da ayaklarin sismesi.

Yaygin olmayan yan etkiler (tedavi géren her 1000 kiside 1’den fazla ve her 100 kiside
1’den az)

Kalp atim hizinda yavaslama ya da diger kalp sikayetleri

Kan basincinda diisme

Yiirime sirasinda bacaklarda kramp benzeri agrilar

Gorme bozuklugu

Iktidarsizlik

Depresyon duygusu

Sindirim problemleri (dispepsi), mide ya da barsaklarda gaz, bulanti
Deride kizarikliklar, kasinti

Astimda oldugu gibi, solunum yollarinin etrafindaki adelelerde kasilmalar nedeniyle
nefes darligi (bronkospazm)

o Kabuslar

Cok seyrek yan etkiler (tedavi géren her 10.000 kiside 1’den az)
e Bayilma
e Psoriaziste kotiilesme (pul tarzinda pembe yamalar ile karekterize bir deri hastaligi).

Asagidaki yan etkiler yalnizca bazi izole oldularda raporlanmistir:

e Genellesmis deri dokiintiileri (asir1 duyarhilik reaksiyonlarn) ile tiim viicutta alerjik
reaksiyonlar

e Ani- hizli sisme, 6zellikle dudaklarda, gozde ya da ani solunum gii¢liigii ile birlikte
dilde sisme (anjiyo6dem)

Kronik kalp yetmezliginde yapilan bir klinik ¢caliymada goriilen yan etkiler:

Cok yaygin yan etkiler (tedavi géren her 10 kiside 1’den fazla):
e Kalp atim hizinda yavaslama
e Bas donmesi

Yaygin yan etkiler (tedavi goren her 100 kiside 1’den fazla ve her 10 kiside 1’den az)

Kalp yetmezliginin kotiliye gitmesi

Kan basincinda diisme (hizla kalktiginda bayilma hissi gibi)

Bu ilaca tahammiilsiizliik

Kalp ritmini etkileyen bir ¢esit hafif kalp ileti bozuklugu (1. derece AV blok)
Alt uzuvlarda sisme (sis eklemler gibi).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. NEBINORM’un saklanmasi

NEBINORM'U ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEBINORM u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Sandoz Ila¢ San. ve Tic. A.S. Kiigiikbakkalkéy Mah. Sehit Sakir Elkovan
Cad. No:2 34750 Kadikdy/istanbul

Uretim yeri: Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S. Gebze Plastikciler Organize Sanayi Bolgesi
Atatiirk Bulvar1 9.Cad. No:1 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati 13.12.2010°da onaylanmistir.
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