Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Nebivolol Orion 5 mg tabletit

nebivololi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1aakkeen ottamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaénny laakarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kéanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Téma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mit& Nebivolol Orion on, ja mihin sitd kdytetdan

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Nebivolol Orion -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Nebivolol Orion on jamihin sita kaytetdan

Nebivolol Orion siséltda nebivololia, joka on selektiivinen beetasalpaaja, mink& lisédksi se laajentaa
verisuonia (vasodilaattori). Valmistetta k&ytetd&n kohonneen verenpaineen (hypertension) hoitoon.

Nebivolol Orion -tabletteja kéytetd&n myods yli 70-vuotiaiden potilaiden kroonisen sydamen
vajaatoiminnan hoitoon.

Nebivololia, jota Nebivolol Orion —tabletit sisaltdvat, voidaan joskus ké&yttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa la&karilt4, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Nebivolol Orion -tabletteja

Ala ota Nebivolol Orion -tabletteja

jos olet allerginen nebivololille tai tdimén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos verenpaineesi on matala (systolinen eli ylaverenpaineesi on alle 90 mmHg)

jos késiesi tai jalkojesi verenkiero on huono

jos sydamesi syke on hyvin hidas (alle 60 lyéntid minuutissa ennen tdman laédkkeen kéyttdmisen
aloittamista)

jos sinulla on todettu synnynndinen sydamen johtumishdirié (kuten sairas sinus -oireyhtyma tai
eteis-kammiokatkos), eikd sinulla ole kaytdssé toimivaa sydamentahdistinta

jos sinulla on oirehtiva syddmen vajaatoiminta tai saat syddmen toimintaa tehostavaa ladketta
suoraan suoneen laskimonsisdisen tipan” kautta

jos sinulla on vaikeita hengitysvaikeuksia tai hengityksen vinkunaa

jos sinulla on lisamunuaisytimen kasvain (feokromosytooma)

jos sinulla on vaikea maksasairaus tai maksan vajaatoiminta

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



korkealle ja verestd ontullut liian hapanta)
jos kaytat floktafeniinia tai sultopridid sisaltavia laakkeita.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Nebivolol Orion -tabletteja, jos

sinulla on jokin seuraavista sairauksista:

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

- lieva (ensimmdisen asteen) eteis-kammiokatkos sydamessé

- sepelvaltimoiden supistelun aiheuttama rintakiputaipumus (Prinzmetalin angina eli
varianttiangina)

- huono verenkierto kisissé tai jaloissa, esimerkiksi Raynaud’n tauti tai oireyhtyma tai
kramppimaisia Kipuja ké&vellesséa

- 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 tdma sairaus, Nebivolol Orion voi peittd4 sen
oireista lilan nopean sykkeen

- allergia, koska ld&ke voi voimistaa allergisia reaktioita ja niiden hoitamiseen voidaan tarvita
enemman tai vahvempia laékkeita

- psoriaasi, koska Nebivolol Orion voi pahentaa sen oireita

- kaytat piilolinsseja, koska Nebivolol Orion voi vahentda kyynelten eritysta ja aiheuttaa silmien
kuivumista.

Edelld mainituissa tapauksissa ladkari voi joutua tarkistamaan laékityksesi tai voit joutua kdymaan
ladkarissa tavallista useammin.

Jos olet menossa leikkaukseen tai toimenpiteeseen, jossa kdytetdan nukutusta, on tarkeda kertoa
leikkaavalle laékérille tai hammasladkérille, ettd kaytat taté ladkett.

Jos sinulla on munuaisongelmia, ala kayta tata la&kettd sydamen vajaatoiminnan hoitoon ja kerro
asiasta laékarille.

Lapset januoret
Nebivolol Orion -tabletteja ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut laddkevalmisteet ja Nebivolol Orion

Kerro laékérille tai apteekkinenkilékunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet &skettéin kdyttanyt tai saatat
kayttaa muita ladkkeitd, joita saa ilman reseptid, rohdosvalmisteita, vitamiinejd tai hivenaineita.

Kerro ladkérille tai apteekissa, jos kéaytat jotakin seuraavista ladkkeistd Nebivolol Orion -tablettien

liséksi:

- diltiatseemia tai verapamiilia (k&ytetadn kohonneen verenpaineen ja muiden sydanongelmien
hoitoon). Nebivolol Orion -tablettien kdyton aikana verapamiilia ei saa antaa suoneen.

- muita kohonneen verenpaineen ja muiden sydanongelmien hoitoon kaytettavid kalsiumkanavan
salpaajia, kuten amlodipiinia, felodipiinia, lasidipiinia, nifedipiinia, nikardipiinia, nimodipiinia
tai nitrendipiinia
nitraattivalmisteita eli ”nitroja”

- kohonneen verenpaineen hoitoon kéaytettdvaa klonidiinia, guanfasiinia, moksonidiinia,
metyylidopaa tai rilmenidiinia

- sydamen rytmihéirididen (epasaanndllisen sykkeen) hoitoon kaytettavia ladkeaineita, kuten
kinidiinid, hydrokinidiinia, amiodaronia, kibentsoliinia, flekainidia, disopyramidia, lidokaiinia,
meksiletiinia tai propafenonia



- trisyklisid masennuslaakkeitd (masennukseen), fentiatsiineja (psykooseihin) tai barbituraatteja
(epilepsiaan)

- diabeteksen hoitoon kéytettaviad ladkeaineita (insuliineja tai suun kautta otettavia valmisteita)

- digoksiinia tai muita digitalisglykosideja (syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

- tulehduskipuldékkeitd. Huomaa, etté pienid péivittdisia annoksia asetyylisalisyylinappoa
(esimerkiksi 50 tai 100 mg) voi kaytt44 turvallisesti Nebivolol Orion -tablettien kanssa
veritulppien ehkaisemiseen.

- astman, tukkeutuneen nenén tai joidenkin silmésairauksien, kuten glaukooman (kohonnut
silménpaine), hoitoon tai pupillien laajentamiseen kaytettavia ladkeaineita

- nukutusaineita: jos tarvitset leikkausta, jossa kaytetddn nukutusta, kerro aina anestesialaakarille
ennen nukutusta, ettd kaytat Nebivolol Orion -tabletteja

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

- nebivololin elimistdsta poistumiseen vaikuttavia ladkeaineita, kuten terbinafiinia (sieni- tai
hiivatulehduksiin), bupropionia (tupakasta vieroitukseen), klorokiinida (malariaan tai reumaan),
levomepromatsiinia (psykooseihin), paroksetiinia, fluoksetiinia, tioridatsiinia (masennukseen)

- amifostiinia (suoja-aine sytostaattihoidon tai sddehoidon aikana)

- baklofeenia (lihasjannitysta laukaiseva ladke)

- meflokiinia (malariaan).

Nebivolol Orion -tabletit ruuan ja juoman kanssa

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

Raskaus jaimetys

Raskaus
Nebivolol Orion -tabletteja ei tule kéyttad raskauden aikana, ellei ladkéri toisin maaraa.

Imetys
Nebivolol Orion -tabletteja ei suositella kaytettavaksi imetyksen aikana.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kayttd

Valmisteen vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kéayttokykyyn ei ole tutkittu.

Taman ladkkeen kaytosté johtuva verenpaineen lasku voi aiheuttaa huimausta, uupumusta tai
pyorrytysta. Jos ndita oireita ilmenee, ALA KAY TA mitadn tyovalineits tai koneita. Naita vaikutuksia
voi esiintyd erityisesti hoidon alussa tai annoksen suurentamisen jalkeen (ks. myos kohta 4).

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin la&dkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epévarma.

Nebivolol Orion -tabletit siséltéavat laktoosia

Tuote siséltaa laktoosia. Jos ladkari on kertonut, ettet sieda eréitd sokerityyppejd, ota yhteytta
ladkariin, ennen kuin alat k&yttaa tata ladkevalmistetta.

3. Miten Nebivolol Orion -tabletteja otetaan

Ota tata la&kettd juuri siten kuin ladkari on maarénnyt. Tarkista ohjeet 1a&kérilta tai apteekista, jos olet



epavarma.

Kohonneen verenpaineen (hypertension) hoito

- Suositeltu annos on 1 tabletti paivassa.

- lakkaiden potilaiden ja potilaiden, joilla on munuaisten vajaatoiminta, ladkitys alkaa yleensa
Y tabletin paivdannoksella.

- Téyden hoitovaikutuksen saamiseen saattaa kulua jopa 4 viikkoa.

Kroonisen syddmen vajaatoiminnan_hoito

- Hoito aloitetaan ja sitd jatketaan kokeneen laakérin valvonnassa.

- Suositeltava aloitusannos on ¥ tablettia péivassé. 1-2 viikon jalkeen annostusta voidaan lisata
Y tablettiin péivassd, myohemmin 1 tablettiin paivassa ja sen jalkeen 2 tablettiin pdivassa,
kunnes sopiva annostus on saavutettu.

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

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

- L&akari voi tarvittaessa vahentdd annosta. Hoitoa ei saa lopettaa yhtakkisesti, koska se voi
pahentaa syddmen vajaatoimintaa.

- Potilaiden, joilla on vaikeita munuaisongelmia, ei pida kayttaa tata ladketta.

Ladke otetaan kerran pédivassd, mieluiten aina samaan aikaan paivasta.

Laakari voi maarata potilaalle liséksi muita ladkkeitd potilaan sairauksista riippuen.

Kaytto lapsille januorille

Nebivolol Orion -tabletteja ei suositella lapsille ja nuorille.

Jos otat enemmaén Nebivolol Orion -tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren annoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Y liannostuksen seurauksena voi olla liian hidas syke, matala verenpaine tai
muut sydanongelmat sekd hengitysvaikeudet tai hengenahdistus.

Jos unohdat ottaa Nebivolol Orion -tabletteja

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti, kun muistat asian, ja ota seuraava tabletti tavalliseen aikaan.
Jos unohduksesta on kulunut jo pitk& aika (esimerkiksi huomaat unohduksen vasta seuraavana )
paivand), jata unohtunut annos véliin ja ota seuraava annos tavalliseen aikaan seuraavana péaivana. Ala
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Toistuva annosten valiin
jattdminen ei ole suositeltavaa.

Jos lopetat Nebivolol Orion -tablettien oton

Ala lopeta Nebivolol Orion -tablettien ottoa, ennen kuin olet keskustellut ldakérin kanssa. Jos ladkkeen
kaytto lopetetaan yhtakkisesti, seurauksena voi olla potilaan oireiden merkittdva paheneminen. Taméa
koskee erityisesti potilaita, joilla on sepelvaltimotauti (angina pectoris).

Jos sinulla on kysymyksid tdmén la&dkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.



Yleisia haittavaikutuksia (saattaa ilmeté enintdan 1 henkiloll& 10:std), kun valmistetta kaytetaan
kohonneen verenpaineen hoitoon:

- paansarky

- huimaus

- vasymys

- epatavallinen kutinan tai kihelmdinnin tunne
- ripuli

- ummetus

- pahoinvointi

- hengitysvaikeudet

- kasien tai jalkojen turvotus.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa ilmeta enintdan 1 henkilg11& 100:sta), kun valmistetta
kaytetadn kohonneen verenpaineen hoitoon:

- hidas syke ja muut sydanoireet

- alhainen verenpaine

- nakohairiot

- impotenssi (erektiovaikeudet)

- hetkellinen masennuksen tunne

- ruuansulatushéiriot, kaasua vatsassa tai suolessa

- oksentelu

- ihottuma

- puristava tunne rinnassa, hengitysvaikeudet tai hengenahdistus
- painajaisunet.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa ilmeté enintédan 1 henkil6lla 10 000:sta), kun valmistetta
kaytetadn kohonneen verenpaineen hoitoon:

- pyorrytys

- psoriaasin paheneminen.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)
- angioedeema

- yliherkkyys

- ihottuma.

Kliinisessa tutkimuksessa potilailla, joilla oli krooninen syddmen vajaatoiminta, havaittiin seuraavat
haittavaikutukset: hidas syke, huimaus, sydamen vajaatoiminnan paheneminen, matala verenpaine
(kuten pyorrytyksen tunne noustessa nopeasti pystyasentoon), ladkkeen huono sietokyky,
epasaannollinen syke, turvotus (kuten turvonneet nilkat).

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nebivolol Orion -tablettien séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Al kayta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.


http://www.fimea.fi/

Séilyta alle 30 °C.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Nebivolol Orion siséltaa

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

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

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Nebivolol Orion -tabletit ovat valkosia, pyoreitd, kaksoiskuperia tabletteja, joiden toisella puolella on
ristikkdinen jakouurre. Tabletin [dpimitta on noin 9 mm.

Tabletit on pakattu 10 tabletin PV C/PE/PVDC/alumiini-lapipainopakkauksiin.
Pakkauskoot: 30 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tallg ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Latvia, Liettua, Suomi, Tanska, Tshekki, Viro: Nebivolol Orion
Puola: Nebivor

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.9.2014



Bipacksedel: Information till patienten
Nebivolol Orion 5 mg tabletter

nebivolol

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella

biverkningar som inte ndamns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Nebivolol Orion &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Nebivolol Orion
Hur du tar Nebivolol Orion

Eventuella biverkningar

Hur Nebivolol Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

IESUE NN

1. Vad Nebivolol Orion aroch vad det anvands for

Nebivolol Orion innehaller nebivolol som ar en selektiv betablockerare. Det verkar blodkarlsvidgande.
Det anvands for att behandla forhojt blodtryck (hypertoni).

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

Nebivolol som finns i Nebivolol Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan halsovardspersonal omdu har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Nebivolol Orion

Ta inte Nebivolol Orion

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

- om du har lagt blodtryck (det systoliska eller ”6vre” blodtrycket &r mindre d4n 90 mmHg)

- om du har dalig cirkulation i armar eller ben

- om du har mycket lag puls (under 60 hjartslag i minuten innan du borjar anvanda det har
lakemedlet)

- om du har en diagnosticerad retledningsrubbning i hjartat (t. ex. sjuk sinusknuta eller
atrioventrikulart block) och inte har en fungerande pacemaker

- om du har akut hjartsvikt eller far intravends behandling (dropp”) for att hjalpa ditt hjarta
fungera

- om du har svara andningssvarigheter eller vasande andning

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

- om du har en svar leversjukdom eller nedsatt leverfunktion

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

- om du anvéander lakemedel som innehaller floctafenin eller sultoprid.



Varningar och forsiktighet

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

foljande tillstand:

- hjartsvikt (hjartat kan inte pumpa tillrdckligt mycket blod for kroppens behov)

- ett milt atrioventrikuldrt block (férsta graden) i hjartat

- brostsmartor som orsakas av kramp i kranskarlen (s.k. Prinzmetals angina eller variantangina)

- dalig cirkulation i armar eller ben, t. ex. Raynauds sjukdom eller syndrom, krampartade sméartor
nar 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 behdvas fler lakemedel
for att behandla dem

- hudsjukdomen psoriasis, eftersom Nebivolol Orion kan forvarra symptomen

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

| sddana fall kan lakaren behdva anpassa behandlingen eller kontrollera dig oftare.

Om du maste opereras och behdver narkos, ar det viktigt att du talar om for lakaren eller tandlakaren
att du tar det har lakemedlet.

Om du har problem med njurarna, ska du inte ta det har lakemedlet for hjartsvikt. Du bor dessutom
informera lakaren.

Barn och ungdomar
Lakemedlet rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.
Andra lakemedel och Nebivolol Orion

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel, aven receptfria lakemedel, naturmedel och vitaminer och sparamnen.

Tala alltid om for likaren eller apotekspersonalen om du anvander eller far nagot av féljande

lakemedel forutom Nebivolol Orion:

- diltiazem eller verapamil (anvénds for hogt blodtryck och andra hjartproblem). 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 brostsmartor

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

- lakemedel mot arytmi (oregelbunden hjartrytm), 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 hjartsvikt)

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

- lakemedel mot astma, nastappa eller vissa égonsjukdomar som glaukom (6kat tryck i 8gat) eller
pupillférstoring

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



anestesi (allmén beddvning)

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

- likemedel som paverkar utsondringen av nebivolol ur kroppen, t. ex. terbinafin (mot svamp-
eller jastinfektioner), bupropion (for att hjalpa 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 ocksé ta dem utan mat.
Du bor svélja tabletten eller dess delar med lite vatten eller annan vétska.

Graviditet och amning

Graviditet
Nebivolol Orion bor inte anvandas under graviditet annat &n enligt lakares instruktioner.

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

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier har utforts. Lakemedlet kan orsaka yrsel, utmattning eller svimningsanfall som féljd av
det sénkta blodtrycket. Om detta intréffar ska du INTE kora fordon eller anvanda maskiner.
Verkningarna upptréader mer sannolikt efter att behandlingen inletts eller dosen 6kats (se &ven
avsnitt 4).

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Nebivolol Orion innehaller laktos

Produkten innehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar
detta lakemedel.

3. Hur du tar Nebivolol Orion

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Behandling av hogt blodtryck (hypertoni)

- Rekommenderad dosen &r 1 tablett om dagen.

- Aldre patienter och patienter med njursjukdomar borjar vanligen med % tablett om dagen.
- Det kan ta upp till 4 veckor innan lakemedlet far full effekt.

Behandling av kronisk hjartsvikt




- Behandlingen inleds och évervakas av en erfaren lakare.

- Lakaren inleder behandlingen med % tablett om dagen. Detta kan 6kas efter 1-2 veckor till
Y5 tablett om dagen, darefter till 1 tablett om dagen och sedantill 2 tabletter om dagenttills du
har uppnatt korrekt dos for dig.

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

- Du maste dvervakas under 2 timmar av en erfaren ldkare nar du inleder behandlingen och varije
gang du 6kar dosen.

- Lakaren kan minska dosen vid behov. Du bor inte sluta tvart eftersom detta kan forvérra
hjartsvikt.

- Patienter med allvarliga njurproblem bor inte ta likemedlet.

Ta lakemedlet en gang om dagen, helst vid ungefar samma tid varje dag.
Léakaren kan vilja att kombinera tabletterna med andra likemedel beroende pa dina sjukdomar.

Anvandning for barn och ungdomar

Nebivolol Orion rekommenderas inte for barn och ungdomar.
Omdu har tagit for stor méangd av Nebivolol Orion

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av

risken samt radgivning. Overdosering kan det leda till langsam puls, 1agt blodtryck eller andra
hjartproblem eller andningssvarigheter eller vasande andning.

Omdu har glomt att ta Nebivolol Orion

Om du glommer att ta lakemedlet men kommer ihag det efter ett kort tag, tar du nésta tablett normalt
nar det ar dags att ta den. Om det har gatt en langre tid (t. ex. hela dagen) hoppar du 6ver den dosen
och tar nasta dos vid den vanliga tiden ndsta dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.
Du bor undvika att hoppa 6ver dosen flera ganger.

Om du slutar att ta Nebivolol Orion

Sluta inte ta Nebivolol Orion utan att radfraga lakaren forst. Om medicineringen avbryts tvart kan
patientens symptom fdrvarras pa ett farligt satt. Detta géller i synnerhet patienter med karlkramp
(angina pectoris).

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

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos hégst 1 person av 10) vid anvandning mot hdgt blodtryck:
- huvudvérk

- yrsel

- trotthet

- ovanlig kéansla av klada eller stickningar

- diarré

- forstoppning

- illamaende

- andnod

- svullna hander eller fotter.



Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos hogst 1 person av 100) vid anvandning mot hogt
blodtryck:
- langsam puls eller andra hjartproblem

- lagt blodtryck

- synrubbningar

- impotens (svarighet att fa erektion)

- depressiva kénslor

- matsmaltningsbesvar, gas i mage eller tarmar

- krékningar

- hudutslag

- tranghetskansla i brostet, andningssvarigheter eller vasande andning
- mardrémmar.

Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos hogst 1 person av 10 000) vid anvéandning mot
hogt blodtryck:

- svimningsanfall

- forvérrad psoriasis.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillganglig data)
- angioddem

- Overkanslighet

- hudutslag.

I enklinisk studie for kronisk hjartsvikt var de observerade biverkningarna langsam puls, yrsel,
forvarrad hjartsvikt, lagt blodtryck (t.ex. svimningskansla nar man reser sig snabbt), oformaga att
tolerera lakemedel, oregelbunden hjartrytm, svullnad (t.ex. svullna fotleder).

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, maste du kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi
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5. Hur Nebivolol Orion ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat.. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsémnen ar laktosmonohydrat, krospovidon typ A, poloxamer 188, povidon K30,
mikrokristallin  cellulosa, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nebivolol Orion tabletter ar vita, runda, bikonvexa tabletter med krysskara pa ena sidan och en
diameter pa ca 9 mm.
Nebivolol Orion kan delas i fyra lika stora delar.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvagen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namnen:

Danmark, Estland, Finland, Lettland, Litauen, Tjeckien: Nebivolol Orion
Polen: Nebivor

Dennabipacksedel &ndrades senast 10.9.2014



