NEVIMOL 2,5 mg tabiet

Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her bir tablet etkin madde olarak 2,5 mg Nebivolol’e esdeder miktarda
2,725 mg Nebivolol Hidroklorir igerir.
e Yardimci maddeler: Kroskarmelloz sodyum, hidroksipropil metilseliiloz, laktoz

monohidrat, avicel pH 102, aerosil 200, misir nisastasi, magnezyum stearat igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEVIMOL nedir ve ne igin kullandir?

2. NEVIMOL i kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NEVIMOL nasil kullanilir?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. NEVIMOL ’iin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.



1. NEVIMOL nedir ve ne icin kullanilir?

NEVIMOL beyaz renkli, bir yiiziinde 2,5 yazili, diger yuizii tek centikli, bikonveks, yuvarlak
tabletler seklindedir. 28 ve 84 tablet, PVC / Aliminyum blister ambalajlarda kullanima
sunulmustur.

NEVIMOL 2,5 mg nebivolol igerir.

Nebivolol selektif beta-bloker ilaglar grubunda (kardiyovaskdiler sistem Uzerinde segici etkili)
yer alan kardiyovaskuler bir ilagtir. Kalp hizindaki artisi onler, kalbin pompalama giictni
kontrol altina alir. Aynca kan damarlari Gizerinde genisletici etkiye sahiptir ve bu etkisi ile kan
basincinda dismeye yardimci olur.

NEVIMOL vyiiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavisinde kullanilir. Ayrica 70 yas ve
uzerindeki hastalarda, hafif-orta duzeyde kronik kalp yetmezliginin tedavisinde diger

tedavilere ilave olarak kullanilir.

2. NEVIMOL’U kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

NEVIMOL i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

+ Nebivolol ya da NEVIMOL'Un icerigindeki maddelerden herhangi birine karsi asin
duyarhiliiniz (alerjiniz) varsa

» Asagidaki durumlardan biri veya daha fazlasi varsa:

- Disuk kan basinci

Kollarda ya da bacaklarda ciddi dolasim sorunlari

- Cok dustuk kalp hizi (dakikada 60 atimdan daha az)

- Bazi diger ciddi kalp ritim bozukluklan (6rnegin 2. ve 3. derece atriyoventrikiler blok, kalp
iletim bozukluklan)

- Heniiz yeni gelismis veya son donemde kotllesmis kalp yetmezliginiz varsa, veya akut kalp
yetmezliginden kaynaklanan dolasimsal sok nedeniyle kalbinizin ¢alismasina yardimci olmak
uzere damar igine ilag verilmesi yontemiyle tedavi goriiyorsaniz.

- Astim ya da hinlti (simdi veya ge¢miste) var ise

- Tedavi edilmemis feokromasitoma (bébreklerin (stiinde, bobrekisti bezlerinde yerlesik
tumor) var ise,

- Karaciger fonksiyon bozuklugu var ise

- Metabolik bozukluk (metabolik asidoz), 6megin diyabetik ketoasidoz var ise.



NEVIMOL’l asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

» Kalp hiziniz anormal bir sekilde yavassa

* Prinzmetal angina olarak adlandirilan ve kendiliginden gelisen kalp krampindan
kaynaklanan tipte g6gus agriniz varsa

* Tedavi edilmemis kronik kalp yetmezliginiz varsa

» 1. derece kalp blogunuz (kalp ritmini etkileyen hafif diizeyde kalp iletim bozuklugu gesidi)
var ise 'ﬁ

» Kol veya bacaklarinizdaki kan dolasiminiz zayifsa, 6rnegin Raynaud hastaliji veya
sendromu, yirirken kramp benzeri agrilar yasiyorsaniz

» Uzamis solunum sorunlariniz varsa

« Diyabetikseniz. NEVIMOL’in kan sekeri iizerinde etkisi yoktur. Ancak diisik seker
duzeyinin uyarici bulgularini (6rnegin ¢arpintilar, artmis kalp hizi) gizleyebilir.

« Tiroid beziniz asin calistyorsa, NEVIMOL bu durumdan kaynaklanan kalp hizinizdaki
anormal artisin belirtilerini maskeleyebilir.

* Alerjikseniz, bu ila¢ alerjiniz olan polen ve diger maddelere karsi gosterdiginiz reaksiyonun
siddetini arttirabilir.

* Sedef hastaliginiz (kabuklu pembe lekeler ile karakterize cilt hastaligi) varsa veya daha énce
sedef hastaligi gecirdiyseniz

» Cerrahi bir operasyon gegirmeniz gerekiyorsa, operasyondan ©nce mutlaka anestezi
uzmaninizi NEVIMOL kullandi§iniz konusunda bilgilendiriniz.

« Ciddi bobrek problemleriniz varsa kalp yetmezliginiz icin NEVIMOL kullanmayiniz ve
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

Akilda tutulmasi gereken diger 6nemli noktalar sunlardir:

* Kronik kalp yetmezligi tedavinizin baslangicinda uzman bir hekim tarafindan dizenli olarak
takip edilmelisiniz (bkz. 3. NEVIMOL nasil kullanilir?).

* Bu tedavi, doktorunuz tarafindan degerlendirilip agikca belirtilmedik¢e aniden

kesilmemelidir (bkz. 3. NEVIMOL nasil kullanihir?).

NEVIMOL’in yiyecekler ve icecekler ile kullanimi
NEVIMOL yemeklerle birlikte ya da a¢ kamina alinabilir, ancak tablet en iyi, bir miktar su ile

birlikte alinir.
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* Ameliyat sirasinda anestezi igin kullanilan ilaclar

» Astim, burun tikanmasi veya glokom (g6z ici basincinda artis) ya da pupilin (g6z bebegi)
genislemesi gibi bazi g6z bozukluklarinda kullanilan ilaglar

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

* Asin mide asidi veya Ulser tedavisi igin, 6rnedin simitedin gibi bir ila¢ (antasid ilag)

kullaniyorsaniz NEVIMO1/ii 6§iin esnasinda, antasid ilaci ise 6gtinlerin arasinda almalisiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

.NEVIMOL nasil kullanthir?

Jygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

IEVIMOL’U daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Herhangi bir durumdan
min degilseniz, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

JEVIMOL 6&giinlerden &énce, 6ginler sirasinda veya sonrasinda alinabilir ancak alternatif

ilarak 6gtnlerden bagtmstz olarak da alabilirsiniz. Tablet bir miktar su ile birlikte altttr.

yiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavisinde:

-Onerilen baslangi¢ dozu giinliikk 5 mg'dir. Doz tercihen giiniin ayni Saa®

. Kan bastnc, Uzen.n&el(..terapat’tl% gat\/i 1 2 haftalik tedaviden sonra agik sekild y

Bazen sadece 4 hafta sonra optimum etkiye ulasil
gereken hastalarda doz 2 hafta arahklarla artirilarak 40 mg’a kadar yu se .e

Kronik kalp yetmezliginin tedavisinde noon A

.Tedaviniz uzman bir hektm tara.n AN baslayacaktl, Bu doz 1-2 hafta sonra

CdlzauU ayakad, ginde,0 mg'a kadar yikseltilebilir.

Doktoninuz her adimda sizin igin dogru olan dozu receteleyecektir.
Doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

. Tavsiye edilen en yiiksek doz giinde K>mg - 2n N A bir hetdmi,,

. Tedaviye basladiginiz zaman ve her d
g6zetimi altinda tutulmaniz gereklidir.

. Doktorunuz gerekliyse tedavi dozunuzu ‘ N ke, meraeHsiniz.
. Kalp yetmezliginizi kdmlestirebilecegin cm n

. Haciniz, glinde bir kez, tercihen gunun ayn, saati



Uygulama yolu ve metodu
Tabletler yemeklerle birlikte, yeterli miktarda su ile yutularak alinabilir.

Doktorunuz sizi tedavi etmek (izere NEVIMOL tabletlerin baska ilaglar ile kombine

uygulanmasina karar verebilir.

Degisik yas gruplan:

Yaslilarda kullanim:

Yash hastalar yuksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavisine genellikle giinde 2,5 mg ile
baslayacaktir.

Cocuklarda kullanim:

Cocuk ve ergenlerde bu ilacin kullanimiyla ilgili yeterli veri olmamasi nedeniyle, ¢cocuk ve
ergenlerde NEVIMOL kullanimi tavsiye edilmez.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

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

Yiksek kan basinci tedavisinde, bébrek bozuklugu olan hastalar tedaviye genellikle gin
2.5 mag ile baslayacaktir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu bulunan hastalarda NEVIMOL kullumu 6énerilmemek,ed,r.

Eger NEVIMOL 'iin e,teinin ¢ok giiclii veya zay:r olduguna dair bir izleniminiz var ,se

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEVIMOL M

NEVIMOLen kullanmaniz gerexenaen fazlasin, kullanman* b,r doklar veya ecz

k0™ USUnm' a
NEVIMOL doz asiminda en

(bradikardi), muhtemel bayginlik hissi ile Dini

S,k edrulen belirtiler ve bulgular ¢ok yavas kalp atrm.
” da dasts (hiporansiyon),

astimda oldugu gibi solunum stktntis, (bronkospazm) ve akut kalp yetmez »

Doktorunuzun gelmesini beklerken aktif komiir (eczacmtzda bulabUirsmrz) alabilin

“0T ir z r r 1 * -



Ancak bir daha doz atlamamaya dikkat ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

NEVIMOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Yiksek kan basinci veya kronik kalp yetmezligi icin kullanim fark etmeksizin NEVIMOL
tedavisini sonlandirmadan Once mutlaka doktorunuza danismalisiniz,

NEVIMOL tedavisini aniden kesmemelisiniz ¢iinkii bu kalp yetmezliginizi gegici olarak
kotiilestirebilir. Eger kronik kalp yetmezliginde NEVIMOL tedavisini durdurmaniz gerekliyse

ginlik doz. haftalik dénemlerde yariya indirilerek, kademeli olarak azaltilmalidir.

L Olasi yan etkiler nelerdir?

nm ilaglar gibi, NEVIMOL’ln igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

NEVIMOL yuksek kan basincinin tedavisinde kullanildiginda olasi yan etkiler sunlardir.
Yaygm (En az 10 kiside birinden fazla, fakat 100 kiside birden az kisiyi etkiler):

* Bas agrisi

» Bas donmesi

* Yorgunluk

mAlisiimamis kasinti veya karincalanma hissi

« ishal

» Kabizlhik

* Bulanti

mNefes darligi

* Eller veya ayaklarda sisme

j T ia fnVat 1000 kiside birinden az kisiyi etkiler).
Yaygm olmayan (En az 100 kiside bmnden fazla, fakat 1000 ta,

. Yavas kalp atim, veya diger kalp sikayetleri

. Distik kan basinci

. Yururken kramp benzeri bacak agnlan

» GOrme bozuklugu

« iktidarsizlik (impotens)

* Depresyon duygusu
. Hazimsizlik, mide ve barsakta gaz birikmesi, kusma

* Ciltte dokiintu, kasinti



* Hava yollarinin etrafindaki kaslarda gelisen ani kramplardan dolayi astimda oldugu gibi
solunum sikintisi (bronkospazm)

» Kabuslar

Cok seyrek (En az 1000 kisiden birini etkiler):

* Bayllma

 Sedef hastaliinda koétiilesme (kabuklu pembe lekeler ile karakterize bir cilt hastaligr)

Asagidaki yan etkiler bilinmeyen siklikta kisiyi etkiler:
e Yaygin deri dokuntisu ile birlikte batun vicutta allerjik reaksiyonlar (hipersensitivite

reaksiyonlan);

* Dudak, goz ya da dilde ani baslangicli sislik ve ani nefes darlig1 (anjiyoddem).

NEVIMOL kronik kalp yetmezligi icin kullanildiinda asagida belirtilen yan etkiler
goralmaustar:

Cok yaygin (En az 10 kisiden birini etkiler)

* Yavas kalp atimi

* Bas donmesi

Yaygm (En az 10 kiside birinden fazla, fakat 100 kiside birden az Kisiyi etkiler):

* Kalp yetmezligi belirtilerinde kotiilesme

- Dustk kan basinci (hizh sekilde dogrulma ve kalkma durumunda bayginlik hissi gibi)

* Bu ilaci tolere edememe

* Kalp ritmini etkileyen hafif kalp iletim bozuklugu cesidi (1. derece AV-blok).

. Alt ekstremitelerde siskinlik sismis ayak bilegi gibi).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5 NEVIMOL’Un saklanmasi

NEVIMOL ‘i cocuklarin goremeyecegi,erilmeyecekve saklayiniz.

25°C*nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

M akim uzerinde Minilen son kullanma iarihinden sonra NEVIMOL i kullanmayiniz.

Eger triinde ve/veya ambalajmda bozukluk fark ederseniz NEVIMOL u kullanmay m.z.



Uretim Yeri:

Bu kullanma talimati

Mentis ila¢ San. Tic. Ltd. Sti

Florya Asfalti Florya Iis Merkezi

No:88 B Blok No:6 Bakirkéy / ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 79 52

Faks: 0 212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr
Neutec ilag San. Tic. A.S.
I.OSB. 1 Yol No: 3

Adapazari / SAKARYA

tarihinde onaylanmistir.



