Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Nebivolol Orion 5 mg table tit

nebivololi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on midritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kiyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nebivolol Orion on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Nebivolol Orion -tabletteja
Miten Nebivolol Orion -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nebivolol Orion -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A

1. Miti Nebivolol Orion on ja mihin sitéi kéyte téisin

Nebivolol Orion siséltdd nebivololia, joka on selektiivinen beetasalpaaja, minkd lisdksi se laajentaa
verisuonia (vasodilaattori). Valmistetta kdytetdan kohonneen verenpaineen (hypertension) hoitoon.

Nebivolol Orion -tabletteja kdytetddn myos yli 70-vuotiaiden potilaiden kroonisen syddmen
vajaatoiminnan hoitoon.

Nebivololia, jota Nebivolol Orion -tabletit sisdltavat, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Nebivolol Orion -table tteja
Ali ota Nebivolol Orion -tabletteja

- jos olet allerginen nebivololille tai tdmin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos verenpaineesi on matala (systolinen eli yliverenpaineesi on alle 90 mmHg)

- jos kdsiesi tai jalkojesi verenkiero on huono

- jos sydédmesi syke on hyvin hidas (alle 60 lyontid minuutissa ennen tdmén lddkkeen kéyttdmisen
aloittamista)

- jos sinulla on todettu synnynniinen sydamen johtumishdirid (kuten sairas sinus -oireyhtymé tai
eteis-kammiokatkos), eikd sinulla ole kiytossé toimivaa sydamentahdistinta

- jos sinulla on oirehtiva sydimen vajaatoiminta taisaatsyddmen toimintaa tehostavaa ladketta
suoraan suoneen laskimonsisdisen “tipan” kautta

- jos sinulla on vaikeita hengitysvaikeuksia tai hengityksen vinkunaa

- jos sinulla on lisimunuaisytimen kasvain (feokromosytooma)

- jos sinulla on vaikea maksasairaus tai maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on ns. metabolinen asidoosi (kuten diabeetikoilla, kun verensokeri on noussut lian



korkealle ja verestd ontullut lian hapanta)
- jos kaytit floktafeniinid tai sultopridid sisdltiavid lddkkeitd.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Nebivolol Orion -tabletteja, jos

sinulla on jokin seuraavista sairauksista:

- syddmen vajaatoiminta (sydén ei pysty pumppaamaan riittdvasti verta elimiston tarpeisiin)

- lievd (ensimméisen asteen) eteis-kammiokatkos sydimessa

- sepelvaltimoiden supistelun aiheuttama rintakiputaipumus (Prinzmetalin angina el
varianttiangina)

- huono verenkierto késissé tai jaloissa, esimerkiksi Raynaud’n tauti tai oireyhtymai tai
kramppimaisia kipuja kdvellessa

- pitkittyneitd hengitysvaikeuksia

- diabetes: Nebivolol Orion ei vaikuta verensokeriin, mutta se voi peittdd lian matalan
verensokeripitoisuuden oireet (esimerkiksi vapinan tai nopean sykkeen)

- kilpirauhasen ylitoiminta: jos sinulla on todettuna tama sairaus, Nebivolol Orion voi peittdd sen
oireista liian nopean sykkeen

- allergia, koska lidke voi voimistaa allergisia reaktioita ja niiden hoitamiseen voidaan tarvita
enemmén tai vahvempia ladkkeitd

- psoriaasi, koska Nebivolol Orion voi pahentaa sen oireita

- kaytdt piilolinssejd, koska Nebivolol Orion voi vihentdd kyynelten eritystd ja aiheuttaa silmien
kuivumista.

Edelld mainituissa tapauksissa lidkari voi joutua tarkistamaan lddkityksesi tai voit joutua kdymian
ladkarissa tavallista useammin.

Jos olet menossa leikkaukseen tai toimenpiteeseen, jossa kdytetddn nukutusta, on tarkedd kertoa
leikkaavalle ladkarille tai hammasldékarille, ettd kaytét titd ladketta.

Jos sinulla on munuaisongelmia, ald kdyta tatd ladkettd syddmen vajaatoiminnan hoitoon ja kerro
asiasta ldakérille.

Lapset januoret
Nebivolol Orion -tabletteja ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.
Muut lédke valmis teet ja Nebivolol Orion

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ldakkeitd. Taméa koskee myos lddkkeitd, joita saa ilman reseptid, sekd rohdosvalmisteita,
vitamiineja ja hivenaineita.

Kerro ladkarille tai apteekissa, jos kdytét jotakin seuraavista lidkkeistd Nebivolol Orion -tablettien

lisdksi:

- diltiatseemia tai verapamiilia (kdytetddn kohonneen verenpaineen ja muiden sydédnongelmien
hoitoon). Nebivolol Orion -tablettien kdyton aikana verapamiilia ei saa antaa suoneen.

- muita kohonneen verenpaineen ja muiden syddnongelmien hoitoon kiytettdvid ladkkeitd, joita
kutsutaan kalsiumkanavan salpaajiksi: esim. amlodipiinia, felodipiinia, lasidipiinia, nifedipiinia,
nikardipiinia, nimodipiinia tai nitrendipiinia

- muita kohonneen verenpaineen hoitoon kéytettdvid lddkkeita tai rintakivun hoitoon kiytettivia
nitraattivalmisteita eli “’nitroja”

- kohonneen verenpaineen hoitoon kdytettdvéa klonidiinia, guanfasiinia, moksonidinia,
metyylidopaa tai rilmenidiinia

- syddmen rytmihdirididen (epdsiddnnollisen sykkeen) hoitoon kaytettdvid lddkeaineita, kuten
kinidiinid, hydrokinidiinid, amiodaronia, kibentsoliinia, flekainidia, disopyramidia, lidokainia,
meksiletiinia tai propafenonia



- trisyklisida masennusldikkeitd (masennukseen), fentiatsiineja (psykooseihin) tai barbituraatteja
(epilepsiaan)

- diabeteksen hoitoon kdytettivid lddkeaineita (insuliineja tai suun kautta otettavia valmisteita)

- digoksiinia tai muita digitalisglykosideja (syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

- tulehduskipulddkkeitd. Huomaa, ettd pienid pdivittdisid annoksia asetyylisalisyylihappoa
(esimerkiksi 50 tai 100 mg) voi kayttda turvallisesti Nebivolol Orion -tablettien kanssa
veritulppien ehkéisemiseen.

- astman, tukkeutuneen nenén tai joidenkin silmésairauksien, kuten glaukooman (kohonnut
silmédnpaine), hoitoon tai pupillien laajentamiseen kiytettdvid lidkeaineita

- nukutusaineita: jos tarvitset leikkausta, jossa kdytetddn nukutusta, kerro aina anestesialidkérille
ennen nukutusta, ettd kdytdt Nebivolol Orion -tabletteja

- simetidiinia (vatsan liiallisen happoisuuden hoitoon). Ota Nebivolol Orion -tabletit ruoan kanssa
ja haponestolddke aterioiden valilla.

- nebivololin elimistostd poistumiseen vaikuttavia ldédkeaineita, kuten terbinafiinia (sieni- tai
hiivatulehduksiin), bupropionia (tupakasta vieroitukseen), klorokiinid (malariaan tai reumaan),
levomepromatsiinia (psykooseihin), paroksetiinia, fluoksetiinia, tioridatsiinia (masennukseen)

- amifostiinia (suoja-aine sytostaattihoidon tai sédehoidon aikana)

- baklofeenia (lihasjannitystd laukaiseva lddke)

- meflokiinia (malariaan).

Nebivolol Orion -table tit ruuan ja juoman kanssa

Nebivolol Orion -tabletit voi ottaa ennen ruokailua, ruokailun aikana tai ruokailun jilkeen. Ladkkeen
voi ottaa my0s ilman ruokaa. Tabletti tai sen osat otetaan veden tai muun nesteen kera.

Raskaus ja ime tys

Raskaus
Nebivolol Orion -tabletteja ei pidd kédyttad raskauden aikana, ellei ladkari toisin maaraa.

Imetys
Nebivolol Orion -tabletteja ei suositella kdytettdviksi imetyksen aikana.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Valmisteen vaikutuksia ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn eiole tutkittu.

Tédmén lddkkeen kiytostd johtuva verenpaineen lasku voi aiheuttaa huimausta, uupumusta tai
pydrrytysti. Jos niiti oireita ilmenee, ALA KAYTA mitdin tydvilineitd tai koneita. Niitd vaikutuksia
voi esiintyd erityisesti hoidon alussa tai annoksen suurentamisen jilkeen (ks. myos kohta 4).

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Nebivolol Orion -table tit siséltivit laktoosia
Nebivolol Orion -tabletit sisdltavét 81,66 mg laktoosia (laktoosimonohydraattina). Jos lidkéri on

kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen timén ladkkeen
ottamista.



3. Miten Nebivolol Orion -tabletteja otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin [dakari on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Kohonneen verenpaineen (hypertension) hoito

- Suositeltu annos on 1 tabletti paivassa.

- Iakkdiden potilaiden ja potilaiden, joilla on munuaisten vajaatoiminta, laékitys alkaa yleensd
> tabletin pdivdannoksella.

- Téayden hoitovaikutuksen saamiseen saattaa kulua jopa 4 vikkoa.

Kroonisen sydédmen vajaatoiminnan hoito

- Hoito aloitetaan ja sitd jatketaan kokeneen ldékédrin valvonnassa.

- Suositeltava aloitusannos on "4 tablettia pdivdssd. 1-2 viikon jilkeen annostusta voidaan lisatd
”> tablettiin pdivassd, myohemmin 1 tablettiin pdivdssi ja sen jilkeen 2 tablettiin pédivéssd,
kunnes sopiva annostus on saavutettu.

- Suositeltu enimméisannos on 10 mg (2 tablettia paivdssd).

- Hoidon alussa ja joka kerta, kun annostusta lisitéén, potilaan on oltava 2 tunnin ajan kokeneen
ladkarin valvonnassa.

- Ladkarivoi tarvittaessa vihentdd annosta. Hoitoa ei saa lopettaa yhtdkkisesti, koska se voi
pahentaa syddmen vajaatoimintaa.

- Potilaiden, joilla on vaikeita munuaisongelmia, ei pidd kayttda tati ladketta.

Ladke otetaan kerran paivassi, micluiten aina samaan aikaan péivésta.

Ladkari voi méarété potilaalle lisdksi muita ladkkeitd potilaan sairauksista riippuen.

Kaytto lapsille ja nuorille

Nebivolol Orion -tabletteja ei suositella lapsille ja nuorille.

Jos otat enemmiin Nebivolol Orion -table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren annoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Ylannostuksen seurauksena voi olla lian hidas syke, matala verenpaine tai
muut syddnongelmat seki hengitysvaikeudet tai hengenahdistus.

Jos unohdat ottaa Nebivolol Orion -table tteja

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti, kun muistat asian, ja ota seuraava tabletti tavalliseen aikaan.
Jos unohduksesta on kulunut jo pitkd aika (esimerkiksi huomaat unohduksen vasta seuraavana
péivind), jatd unohtunut annos vilin ja ota seuraava annos tavalliseen aikaan seuraavana pdiviand. Ald
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Toistuva annosten vélin
jattdminen ei ole suositeltavaa.

Jos lopetat Nebivolol Orion -table ttien oton

Al lopeta Nebivolol Orion -tablettien ottoa, ennen kuin olet keskustellut Fifikirin kanssa. Jos liikkeen
kaytto lopetetaan yhtakkisesti, seurauksena voi olla potilaan oireiden merkittiva paheneminen. Tadma
koskee erityisesti potilaita, joilla on sepelvaltimotauti (angina pectoris).

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std), kun valmistetta kidytetddn kohonneen verenpaineen
hoitoon:

- paansarky

- huimaus

- vasymys

- epétavallinen kutinan tai kihelméinnin tunne
- ripuli

- ummetus

- pahoinvointi

- hengitysvaikeudet

- késien tai jalkojen turvotus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta), kun valmistetta kiytetddn kohonneen
verenpaineen hoitoon:

- hidas syke ja muut sydanoireet

- alhainen verenpaine

- nakohairiot

- impotenssi (erektiovaikeudet)

- hetkellinen masennuksen tunne

- ruuansulatushiiriét, kaasua vatsassa taisuolessa

- oksentelu

- ihottuma

- puristava tunne rinnassa, hengitysvaikeudet tai hengenahdistus
- painajaisunet.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta), kun valmistetta kdytetdan
kohonneen verenpaineen hoitoon:
- pyorrytys

- psoriaasin paheneminen.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
- angioedeema

- yliherkkyys

- thottuma.

Klinisesséd tutkimuksessa potilailla, joilla oli krooninen syddmen vajaatoiminta, havaittiin seuraavat
haittavaikutukset: hidas syke, huimaus, syddmen vajaatoiminnan paheneminen, matala verenpaine
(kuten pydrrytyksen tunne noustessa nopeasti pystyasentoon), lidkkeen huono sietokyky,
epdsddnndllinen syke, turvotus (kuten turvonneet nilkat).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nebivolol Orion -table ttien sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Nebivolol Orion siséaltia

- Vaikuttava aine on nebivololi. Yksi tabletti sisdltdd 5,45 mg nebivololihydrokloridia, mika
vastaa 5 mg nebivololia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, krospovidoni (tyyppi A), poloksameeri 188,
povidoni K30, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Nebivolol Orion -tabletit ovat valkoisia, pyodreitd, kaksoiskuperia tabletteja, joiden toisella puolella on
ristikkdinen jakouurre. Tabletin lapimitta on noin 9 mm.
Tabletit voidaan jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Tabletit on pakattu 10 tabletin PVC/PE/PVDC/alumiini-ldpipainopakkauksiin.
Pakkauskoot: 30 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.6.2024



Bipacksedel: Information till patienten
Nebivolol Orion 5 mg table tter

nebivolol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Nebivolol Orion dr och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Nebivolol Orion
Hur du tar Nebivolol Orion

Eventuella biverkningar

Hur Nebivolol Orion ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad Nebivolol Orion ir och vad det anvinds for

Nebivolol Orion innehaller nebivolol som &r en selektiv betablockerare. Det verkar blodkérlsvidgande.
Det anvinds for att behandla forhojt blodtryck (hypertoni).

Nebivolol Orion anvidnds ocksa for att behandla kronisk hjartsvikt hos patienter fran 70 ar och uppat.

Nebivolol som finns i Nebivolol Orion kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Nebivolol Orion

Ta inte Nebivolol Orion

- om du &r allergisk mot nebivolol eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har Ilagt blodtryck (det systoliska eller ”6vre” blodtrycket dr mindre dn 90 mmHg)

- om du har dalig cirkulation i armar eller ben

- om du har mycket lag puls (under 60 hjéirtslag i minuten innan du borjar anvénda det hir
lakemedlet)

- om du har en diagnosticerad retledningsrubbning 1 hjértat (t.ex. sjuk sinusknuta eller
atrioventrikulirt block) och inte har en fungerande pacemaker

- om du har akut hjartsvikt eller far intravenos behandling (”dropp”) for att hjdlpa ditt hjirta
fungera

- om du har svara andningssvarigheter eller visande andning

- om du har en binjuretumoér, s.k. feokromocytom

- om du har en svar leversjukdom eller nedsatt leverfunktion

- om du har metabolisk acidos (t.ex. hos diabetespatienter nir blodsockret har stigit for mycket
och blodet har blivit for surt)

- om du anvinder likemedel som innehaller floctafenin eller sultoprid.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekpersonal innan du tar Nebivolol Orion om du har eller utvecklar nagot av

foljande tillstand:

- hjartsvikt (hjirtat kan inte pumpa tillrickligt mycket blod for kroppens behov)

- ettmilt atrioventrikuldrt block (forsta graden) i hjirtat

- brostsmértor som orsakas av kramp i kranskérlen (s.k. Prinzmetals angina eller variantangina)

- dalig cirkulation i armar eller ben, t.ex. Raynauds sjukdom eller syndrom, krampartade smértor
nér du gar

- langvariga andningsproblem

- diabetes: Nebivolol Orion har ingen effekt pa blodsockret, men kan maskera tecken pa lag
sockerniva (t.ex. darrningar, snabb puls).

- overaktiv skoldkortel: Nebivolol Orion kan maskera tecken pa abnormt snabb puls som orsakas
av tillstandet

- allergi, eftersom de allergiska reaktionerna kan bli starkare och det kan behovas fler likemedel
for att behandla dem

- hudsjukdomen psoriasis, eftersom Nebivolol Orion kan forvérra symptomen

- kontaktlinser, eftersom Nebivolol Orion kan minska tarproduktionen och géra dgonen torrare.

I sadana fall kan likaren behdva anpassa behandlingen eller kontrollera dig oftare.

Om du méste opereras och behover narkos, dr det viktigt att du talar om for likaren eller tandlikaren
att du tar det hér lakemedlet.

Om du har problem med njurarna, ska du inte ta det hér likemedlet for hjartsvikt. Du bor dessutom
informera ldkaren.

Barn och ungdomar
Likemedlet rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.
Andra likemedel och Nebivolol Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria likemedel, naturmedel och vitaminer och spardmnen.

Tala alltid om for ldkaren eller apotekspersonalen om du anvédnder eller far ndgot av foljande

lakemedel forutom Nebivolol Orion:

- diltiazem eller verapamil (anvénds for hogt blodtryck och andra hjirtproblem). Under
behandling med Nebivolol Orion bor verapamil inte ges intravendst.

- andra medicinska produkter, s.k. kalciumantagonister, for hogt blodtryck eller andra
hjartproblem, t.ex. amlodipin, felodipin, lacidipin, nifedipin, nikardipin, nimodipin, nitrendipin

- andra blodtryckssédnkande medel eller preparat med nitrat dvs. nitro” mot bréstsmértor

- klonidin, guanfacin, moxonidin, metyldopa, rilmenidin mot hogt blodtryck

- lakemedel mot arytmi (oregelbunden hjirtrytm), t.ex. kinidin, hydrokinidin, amiodarone,
cibenzolin, flekainid, disopyramid, lidokain, mexiletin, propafenon

- tricykliska antidepressiva mediciner (mot depression), fentiaziner (mot psykoser) eller
barbiturater (mot epilepsi)

- lakemedel mot diabetes mellitus (insulin och orala preparat)

- digoxin eller andra s.k. digitalisglykosider (som behandling av hjirtsvikt)

- antiinflammatoriska analgetika (NSAID) mot smérta och inflammation — observera att sma
dagliga antitrombotiska doser av acetylsalicylsyra (t.ex. 50 eller 100 mg) kan anvéndas sékert
med Nebivolol Orion

- lakemedel mot astma, ndstéppa eller vissa 6gonsjukdomar som glaukom (6kat tryck i dgat) eller
pupillforstoring

- beddvningsmedel: informera alltid anestesildkaren att du tar Nebivolol Orion innan du far



anestesi (allmén bedovning)

- cimetidin (for behandling av fér mycket magsyra) — du bor ta Nebivolol Orion under maltiden
och det syranedsittande likemedlet mellan maltider

- lakemedel som paverkar utsondringen av nebivolol ur kroppen, t.ex. terbinafin (mot svamp-
eller jastinfektioner), bupropion (for att hjélpa patienten sluta roka), klorokin (mot malaria eller
reumatoid artrit), levomepromazin (mot psykoser), paroxetin, fluoxetin, tioridiazin (mot
depression)

- amifostin (ett skyddande medel vid cellgifts- eller cytostatikabehandling)

- baklofen (muskelavslappnande medel)

- meflokin (antimalariamedel).

Nebivolol Orion med mat och dryck

Nebivolol Orion tabletter kan tas fore, under och efter maltider, men du kan ocksa ta dem utan mat.
Du bor svilja tabletten eller dess delar med lite vatten eller annan vétska.

Graviditet och amning

Graviditet
Nebivolol Orion bor inte anvéndas under graviditet annat &n enligt likares instruktioner.

Amning
Det rekommenderas inte att du ammar under behandling med Nebivolol Orion.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Inga studier har utforts. Likemedlet kan orsaka yrsel, utmattning eller svimningsanfall som folid av
det sénkta blodtrycket. Om detta intréffar ska du INTE kora fordon eller anvdnda maskiner.
Verkningarna upptrader mer sannolikt efter att behandlingen letts eller dosen dkats (se dven
avsnitt 4).

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Nebivolol Orion inne haller laktos

Nebivolol Orion innehaller 81,66 mg laktos (som laktosmonohydrat) per tablett. Om du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Nebivolol Orion

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Behandling av hogt blodtryck (hypertoni)

- Rekommenderad dos ér 1 tablett om dagen.

- Aldre patienter och patienter med njursjukdomar bérjar vanligen med Y4 tablett om dagen.
- Det kan ta upp till 4 veckor innan likemedlet far full effekt.




Behandling av kronisk hjirtsvikt

- Behandlingen inleds och Gvervakas av en erfaren ldkare.

- Lékaren inleder behandlingen med 4 tablett om dagen. Detta kan 6kas efter 1-2 veckor till
Y tablett om dagen, dérefter till 1 tablett om dagen och sedantill 2 tabletter om dagentills du
har uppnatt korrekt dos for dig.

- Den maximala rekommenderade dosen dr 10 mg (2 tabletter om dagen).

- Du méste 6vervakas under 2 timmar av en erfaren likare nér du inleder behandlingen och varje
gang du dkar dosen.

- Lékaren kan minska dosen vid behov. Du bor inte sluta tvért eftersom detta kan forvérra
hjartsvikt.

- Patienter med allvarliga njurproblem bdr inte ta detta likemedel.

Ta ldikemedlet en gang om dagen, helst vid ungefdr samma tid varje dag.

Lakaren kan vilja att kombinera tabletterna med andra likemedel beroende pa dina sjukdomar.
Anvindning for barn och ungdomar

Nebivolol Orion rekommenderas inte for barn och ungdomar.

Om du har tagit for stor méiingd av Nebivolol Orion

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning. Overdosering kan det leda till lingsam puls, 1agt blodtryck eller andra hjirtproblem
eller andningssvarigheter eller visande andning.

Om du har glomt att ta Nebivolol Orion

Om du glommer att ta likemedlet men kommer ihag det efter ett kort tag, tar du nésta tablett normalt
nér det dr dags att ta den. Om det har gatt en Iingre tid (t.ex. hela dagen) hoppar du 6ver den dosen och
tar nista dos vid den vanliga tiden nésta dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Du
bor undvika att hoppa dver dosen flera ganger.

Om du slutar att ta Nebivolol Orion

Sluta inte ta Nebivolol Orion utan att radfraga likaren forst. Om medicineringen avbryts tvért kan
patientens symptom forvdrras pa ett farligt sitt. Detta giller i synnerhet patienter med karlkramp
(angina pectoris).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte {4
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare) vid anvandning mot hogt blodtryck:
- huvudvirk

- yrsel

- trétthet

- ovanlig kénsla avklada eller stickningar

- diarré

- forstoppning

- illamaende

- andndd



- svullna hénder eller fotter.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare) vid anvindning mot hogt blodtryck:
- langsam puls eller andra hjartproblem

- lagt blodtryck

- synrubbningar

- impotens (svarighet att fa erektion)

- depressiva kanslor

- matsméltningsbesvir, gas i mage eller tarmar

- krakningar

- hudutslag

- tranghetskénsla i brostet, andningssvarigheter eller vdsande andning
- mardrommar.

Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare) vid anvindning mot hogt
blodtryck:

- svimningsanfall

- forvarrad psoriasis.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- angioddem

- overkénslighet

- hudutslag.

I enklinisk studie for kronisk hjartsvikt var de observerade biverkningarna langsam puls, yrsel,
forvarrad hjartsvikt, lagt blodtryck (t.ex. svimningskdnsla nir man reser sig snabbt), oférmaga att
tolerera likemedel, oregelbunden hjirtrytm, svulinad (t.ex. svullna fotleder).

Om négra biverkningar blir virre eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i denna
information, maste du kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Nebivolol Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen dr nebivolol. Varje tablett innehaller 5,45 mg nebivololhydroklorid,
vilket motsvarar 5 mg nebivolol

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, krospovidon typ A, poloxamer 188, povidon K30,
mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nebivolol Orion tabletter r vita, runda, bikonvexa tabletter med krysskéra pa ena sidan och en
diameter pa ca 9 mm.
Nebivolol Orion kan delas 1 lika stora doser.

Tabletterna tillhandahalls i blisterforpackning i PVC/PE/PVDC/aluminium med 10 tabletter.
Forpackningsstorlekar: 30 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 25.6.2024



