Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Nebivolol Accord 5 mg table tit
nebivololi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

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

- Téama lddke on miaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Nebivolol Accord on ja mihin sitd kiytetdan

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Nebivolol Accord -valmistetta
Miten Nebivolol Accord -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nebivolol Accord -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Nebivolol Accord on ja mihin sita kiyte tiain

Nebivolol Accord sisiltid nebivololia, joka on selektiivisten beetasalpaajien ryhméén (eli ainoastaan
sydén ja verisuonijirjestelmédn vaikuttavien lidkkeiden ryhmidn) kuuluva sydén- ja verisuonitautien
hoitoon kaytettdva lddke. Se laskee syddmen syketiheyttéd ja sddtelee syddmen pumppauskykyé. Se
myds laajentaa verisuonia, mikd my0s auttaa laskemaan verenpainetta.

Ladkettd kiytetddn verenpainetaudin (hypertonian) hoitoon.

Nebivolol Accord -tabletteja kdytetddn myos lisdhoitona lievén ja keskivaikean kroonisen syddmen
vajaatoiminnan hoitoon yli 70-vuotiailla potilailla.

Nebivololia, jota Nebivolol Accord siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiavi, ennen kuin otat Nebivolol Accord -valmistetta

Ali kiiyti Nebivolol Accord -table tteja
- jos olet allerginen nebivololihydrokloridille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
- jos sinulla on jokin seuraavista:
— maksan toimintahdirio
— é&skettiin ilmennyt tai dskettéin pahentunut sydimen vajaatoiminta taijos sinulla on ollut
akuutista syddmen vajaatoiminnasta johtuva verenkiertosokki ja saat sithen suonensisdisti
hoitoa helpottamaan syddmen ty6ta
— tietyt muut vakavat sydimen rytmihdiridit (esim. 2. ja 3. asteen eteiskammiokatkos,
syddmen johtumish&iriot)
— astma tai hengityksen vinkuminen (ilmenee parhaillaan tai on ilmennyt joskus
aikaisemmin)
— hoitamaton feokromosytooma, joka on munuaisten yldpuolella (lisdmunuaisissa) oleva
kasvain
— aineenvaihduntasairaus (metabolinen asidoosi), esim. diabeettinen ketoasidoosi.
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— erittdin hidas syddmen syke (alle 60 lyontid minuutissa
— matala verenpaine
— vakavia ddreisverenkiertohdiriditd (huono verenkierto késissi tai jaloissa)

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Nebivolol Accord -tabletteja.

Kerro ladkarillesi, jos sinulla on taisinulle tulee seuraavia oireita:

— epdtavallisen hidas syddmen syke

— dkillisen sepelvaltimoiden kouristelun aiheuttama rintakipu eli Prinzmetalin angina

— hoitamaton krooninen syddmen vajaatoiminta

— 1. asteen sydidnkatkos (lievd syddmen johtumishdirid, mikd vaikuttaa syddmen sykkeeseen)

— huono verenkierto kisissa tai jaloissa, esim Raynaudn tauti tai oireyhtymé, kouristuksen omaiset
jalkakivut kdvellessi

— pidentynyt uloshengitys

— diabetes: timi ladke ei vaikuta veren sokeritasapainoon, mutta se voi peittdd matalan verensokerin
oireita (esim. sydidmentykytys, nopea syddmen syke)

— kilpirauhasen likatoiminta: tdmé Iddke voi peittid likatoiminnan oireita, kuten nopea pulssi

— allergia: timai ladke voi voimistaa allergisia reaktioita esim. siitepdlylle tai muille aineille

— psoriaasi (ithosairaus - ldiskdinen ja hilseilevd ihottuma) tai jos sinulla on joskus ollut psoriaasi

— jos joudut leikkaukseen, kerro anestesialidkarille Nebivolol Accord -hoidosta ennen nukutusta.

Jos sinulla on vakavia munuaisvaivoja, dld ota Nebivolol Accordia sydimen vajaatoiminnan hoitoon
vaan kerro hoidostasi laédkarille.

Kokenut ladkari seuraa tilaasi sdédnnoéllisesti kroonisen syddmen vajaatoiminnan hoidon alussa (ks.
kohta 3).

T&td hoitoa ei saa lopettaa yhtékkid, jollei se ole selvisti aiheellista lddkérin arvion mukaan (ks.
kohta 3)

Lapset januoret
Nebivolol Accord -tablettien kiyttéd lapsille ja nuorille ei suositella, koska tietoja kdytosté ei ole.

Muut Lilike valmis teet ja Nebivolol Accord
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettidin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Kerro aina ladkarille, jos kéytét tai sinulle méérataan Nebivolol Accord -tablettien liséksi jotain

seuraavista ladkkeisti:

- verenpainelddkkeet tai syddnsairauksien hoitoon tarkoitetut ladkkeet (kuten amiodaroni,
amlodipiini, sibentsoliini, klonidiini, digoksiini, diltiatseemi, disopyramidi, felodipiini, flekainidi,
guanfasiini, hydrokinidiini, lasipidiini, lidokaiini, metyylidopa, mexiletiini, moksonidiini,
nikardipiini, nifedipiini, nimodipiini, nitrendipiini, propafenoni, kinidiini, rilmenidiini,
verapamiili).

- nukutuslddkkeet ja psyykenlidkkeet (mielenterveyden hiiridissd kaytettavit ladkkeet), esim.
barbituraatit (kdytetddn myos epilepsian hoitoon), fenotiatsiini (kdytetidn myos oksennus- ja
pahoinvointilidkkeend) seka tioridatsiini.

- masennusliddkkeet, esim. amitriptyliini, paroksetiini, fluoksetiini.

- nukutuslidkkeet, joita kdytetdén leikkausten aikana

- astmaliddkkeet, nendn tukkoisuuteen tai tiettyihin silmisairauksiin (esim. glaukooma eli
silménpaineen suureneminen tai pupillien laajeneminen) kéytettavit lddkkeet

- baklofeeni (lihaskouristuksia vihentivé ladke), amifostiini (syopédhoitojen aikana kédytettavi
normaalikudoksia suojaava lddke).

Kaikilla ylld mainituilla ladkkeilld sekd nebivololilla on vaikutusta verenpaineeseen ja/tai sydimen
toimintaan.



- Mahan likahappoisuutta vihentivét lidkkeet ja mahahaavalidkkeet (antasidit): Ota Nebivolol
Accord -tabletti aterian yhteydessi ja antasidi aterioiden valilli.

Nebivolol Accord ruuan ja juoman kanssa
Katso kohta 3.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Raskaus
Nebivolol Accord -tabletteja ei saa kdyttdd raskauden aikana, ellei se ole aivan valttimatonta.

Imetys
Ei suositella kéytettdviksi imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Téama ladke voi aiheuttaa huimausta tai visymysté. Jos nditd oireita ilmenee, élé aja tai kdytd mitdén
koneita.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksi.
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Nebivolol Accord sisiiltii laktoosia ja natriumia
Jos lddkarisi on kertonut sinulle, ettd sinulla on jonkin sokerin imeytymishéirid, ota yhteys ladkériin
ennen timén lddkevalmisteen kayttoa.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Nebivolol Accord -valmis tetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin la&kéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Nebivolol Accord -valmisteen voi ottaa ennen ateriaa, sen yhteydessa tai sen jilkeen tai
vaihtoehtoisesti tdysin riippumatta aterioista. Tabletti kannattaa ottaa veden kera.

Verenpaine taudin hoito (hypertonia)

—  Tavanomainen annos on 1 tabletti vuorokaudessa micluiten samaan aikaan paivasta.

— ldkkdiden potilaiden ja munuaisten vajaatoiminnasta kirsivien potilaiden aloitusannos on
yleensd 2,5 g vuorokaudessa.

— Léadkkeen vaikutus verenpaineeseen imenee 1-2 viikon kuluttua hoidon aloittamisesta. Joskus
ladkkeen toivottu teho saavutetaan vasta 4 hoitovikon jélkeen

Kroonisen sydimen vajaatoiminnan hoito

— Hoidon aloitus ja seuranta tapahtuu tarkasti kokeneen lddkérin valvonnassa.

— Léadkarisi aloittaa hoidon annoksella 1,25 mg pdivdssa. Sitd voidaan suurentaa 1-2 vikkon kuluttua
2,5 mg:aan vuorokaudessa, sitten 5 mg:aan vuorokaudessa ja sitten 10 mg:aan pdivissi, kunnes
oikea annos on saavutettu. Ladkarisi maédraa sinulle sopivan annoksen jokaisessa vaiheessa, ja
sinun tulee noudattaa tarkasti hinen ohjeitaan.

—  Suurin suositeltu annos on 10 mg vuorokaudessa.

— Saatat joutua olemaan ldékérin valvonnassa 2 tunnin ajan, kun hoito aloitetaan ja aina kun annosta
suurennetaan.



— Lé&akérivoi pienentdd annosta tarpeen mukaan.

— Hoitoa ei saa ékillis esti lopettaa, koska sydimen vajaatoiminta voi pahentua.
— Potilaat, joilla on vakavia munuaisongelmia, eivit saa kdyttaa tatd ladketta.

—  Ota ladke kerran vuorokaudessa mieluiten samaan aikaan paivésta.

Jos lddkdri on madrannyt sinulle otettavalsi Y4 tai %2 (kaksi neljisosaa) tablettia, aseta tabletti tasaiselle,
kovalle alustalle esim. pdydalle ristiuurre ylospain.

Paina tasaisesti koko tabletin pintaa, kunnes kuuluu napsahdus.

Tabletti on nyt jaettu 4 osaan, jotka voidaan erottaa huolellisesti.

Ladkarisi voi yhdistdd Nebivolol Accord -hoitoon myds muun laékityksen.
Ali kiiyti lapsille tai nuorille.

Jos otat enemmiin Nebivolol Accord -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Nebivolol Accord -valmisteen yliannostuksen yleisimmait oireet ja merkit ovat syddmen
harvalyontisyys (bradykardia), matala verenpaine (hypotensio) ja sithen mahdollisesti littyva
pyortyminen, astman kaltainen hengenahdistus (bronkospasmi) ja dkillinen syddmen vajaatoiminta.
Ennen kuin saat ladkérin hoitoa, voit ottaa lddkehiiltd (saatavana apteekeista)

Jos unohdat ottaa Nebivolol Accord-tabletin

Jos unohdat ottaa Nebivolol Accord -annoksen, mutta muistat asian hetken kuluttua, ota sen pdivin
annos tavanomaiseen tapaan. Jos huomaat annoksen unohtamisen vasta pitkdn ajan (esim. useiden
tuntien) kuluttua ja sinun pitdisi jo kohta ottaa seuraava aikataulun mukainen annos, jétd unohtunut
annos viliin ja ota seuraava normaali annos tavanomaiseen aikaan aikataulun mukaan. Ali ota
kaksinkertaista annosta. Annosten toistuvaa valiinjattdmistd on pyrittdva valttimaan.

Jos lopetat Nebivolol Accord -table ttien kiyton

Nebivolol Accord -tablettien kidyttod ei saa lopettaa neuvottelematta lidkérin kanssa. Tadma koskee
sekd verenpainetaudin hoitoa ettd kroonisen syddmen vajaatoiminnan hoitoa.

Nebivolol Accord -hoitoa ei saa keskeyttdd ékillisesti, koska tdmé voi viliaikaisesti pahentaa syddmen
vajaatoimintaa. Jos krooniseen syddmen vajaatoimintaan méaérétty Nebivolol Accord -hoito pitdd
lopettaa, pdivittdistd annosta pienennetidin vahitellen puolittamalla annos viikkon vilein.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Kun Nebivolol Accord -tabletteja kiyte tidn verenpainetaudin hoitoon, seuraavia haittavaikutuksia
voi ilmeta:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestd):
—  paénsirky

—  huimaus

— epédtavallinen kutinan tai pistelyn tunne

—  hengenahdistus

— ummetus

—  pahoinvointi

— ripuli



vasymys
késien tai jalkonen turvotus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla sadasta):

painajaiset

masentuneisuus

nékoaistin hairiot

hidas syddmen syke tai muita sydénvaivoja

matala verenpaine

kouristuksen omaiset jalkakivut kdvellessa

astman kaltainen hengenahdistus, joka johtuu keuhkoputkien lihasten #killisistd kouristuksista
(bronkospasmi)

astman kaltamen hengenahdistus, joka johtuu keuhkoputkien lhasten &killisistd
kouristuksista (bronkospasmi)

ruoansulatushéiriot (dyspepsia), kaasun muodotusta suolistossa tai mahassa
oksentelu

thottuma, kutina

impotenssi

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestd tuhannesta):

pyortyily
psoriaasin (ithosairaus - ldiskdinen ja hilseilevd ihottuma) paheneminen.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu nebivolol -hoidon aikana vain yksittdisind tapauksina:

- koko elimistoon kohdistuvia allergisia reaktioita, joihin littyy yleistyneiden iho-oireiden

puhkeaminen (yliherkkyysreaktioita)

- nopeasti ilmaantuvaa turvotusta, etenkin huulten tai silmien alueen ympérilld tai kielessé,

mihin saattaa Littyd dkillisid hengitysvaikeuksia (angioedeema).

- allergisista tai ei-allergisista syistd johtuvaa ihottumaa, jossa vaaleanpunaisia ja kutisevia

kohoumia (nokkosihottuma).

Klinisessd kroonista sydimen vajaatoimintaa koskevassa tutkimuksessa todettin seuraavia
haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla kymmenestd):

hidas syddmen syke
huimaus.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdidn 1 potilaalla kymmenestd):

syddmen vajaatoiminnan paheneminen

matala verenpaine (tuntemukset, kuten huimaus nopeasti pystyyn noustaessa)

potilas ei siedd tété lddkettd (intoleranssi)

lievd syddmen johtumishdirio (1. asteen eteiskammiokatkos), miké vaikuttaa syddmen sykkeeseen
alaraajojen turpoaminen (kuten nilkkojen turvotus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Nebivolol Accord -valmis teen s iilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kilyti titi Eiketti kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimidrin EXP
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd vieméariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Nebivolol Accord siséltii

- Vaikuttava aine on nebivololi.
Yksi tabletti sisédltdd 5,45 mg nebivololihydrokloridia vastaten 5 mg nebivololia.
Muut aineet ovat: vedeton kolloidinen piidioksidi (E551), magnesiumstearaatti (E572),
kroskarmelloosinatrium (E468), makrogoli (E1521) ja laktoosi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Tabletti
Pyored, valkoinen, kupera, halkaisija noin 9 mm, ristijjakouurteinen tabletti (snap-tab ristijakouurre).
Toisella puolella merkintd "NE3’ ja toinen puoli on tasainen

Kirkas PVC/PE/PVAC ultrasafe alumiinilipipainopakkaus ja PVC/PVDC
alumimildpipainopakkaukset, pakkauskoot 14, 28, 30, 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Alankomaat

Valmistaja
Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200, Pabianice, Puola

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Alankomaat

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040, Espanja



Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000, Malta

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 09.11.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Nebivolol Accord 5 mg tabletter
nebivolol

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

information som éir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Nebivolol Accord dr och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du tar Nebivolol Accord
Hur du tar Nebivolol Accord

Eventuella biverkningar

Hur Nebivolol Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Nebivolol Accord dr och vad det anvinds for

Nebivolol Accord innehéller nebivolol, en substans mot hjirt-kérlsjukdomar som tillhér gruppen
selektiva betablockerare (d.v.s. med huvudsaklig effekt pa hjart-kérlsystemet). Det motverkar kad
hjartfrekvens och kontrollerar hjartats pumpeftekt. Det har en ocksé enutvidgande effekt pa
blodkérlen, vilket dven bidrar till att sénka blodtrycket.

Likemedlet anvédnds for att behandla forhdjt blodtryck (hypertoni).

Nebivolol Accord anvdnds ocksa for att behandla mild till mattlig kronisk hjartsvikt hos patienter i
aldern 70 &r och dldre, i tilligg till andra behandlingar.

Nebivolol som finns i Nebivolol Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Friga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Nebivolol Accord

Ta inte Nebivolol Accord
- om du &r allergisk mot nebivololhydroklorid eller ndgot annat innehédllsdmne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6).
- om du har en eller flera av foljande sjukdomar:
- leverfunktionsstérningar
- hjartsvikt, som just har uppkommit eller som nyligen har forvirrats eller om du far
behandling for cirkulationschock med intravenost dropp pé grund av akut hjirtsvikt. Detta
underlittar hjirtarbetet.
- vissa andra allvarliga besvar med hjirtrytmen (t.ex. hjirtblock av andra eller tredje graden,
retledningsrubbningar)
- astma eller pipande andning (nu eller tidigare)
- obehandlat feokromocytom, en tumér lokaliserad Overst pa njurarna (i binjurarna)
- en storning i &mnesomsittningen (metabolisk acidos) t.ex. ketoacidos som beror pa
diabetes.
- mycket langsam puls (mindre &dn 60 slag per minut)
- lagt blodtryck
- allvarliga blodcirkulationsproblem 1 armar eller ben.



Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Nebivolol Accord.

Tala om for likare om du har eller far ndgot av foljande problem:

— onormalt langsam puls

— enviss typ av brostsmérta som beror pa spontant utlosta kramper i hjirtat och som kallas
Prinzmetals angina

— obehandlad kronisk hjértsvikt

— hjartblock av forsta graden (en viss typ avmild retledningsrubbning 1 hjartat som paverkar
hjértrytmen)

— dalig blodcirkulation i armar och ben, t.ex. Raynauds sjukdom eller syndrom, krampliknande
smartor ndr du gar

— forlingd utandning

— diabetes: detta likemedel paverkar inte blodsockernivan, men kan dolja varningstecken pa lagt
blodsocker (t.ex. hjartklappning, snabb puls)

— Overaktiv skoldkortel: detta likemedel kan maskera tecken pa onormalt snabb hjirtfrekvens vid
detta tillstand

— allergi: detta likemedel kan forstirka reaktionen mot pollen eller andra &mnen som du &r allergisk
mot

— psoriasis (en hudsjukdom —rosa, fjélliga flickar) eller om du har haft psoriasis

— tala om for narkoslikare att du anvéinder Nebivolol Accord om du ska bli nedsévd infor en
operation.

Om du har allvarliga njurproblem ska du inte anvdnda Nebivolol Accord for hjirtsvikt ochtala om
detta for din ldkare.

I borjan av behandlingen for kronisk hjértsvikt kommer du att genomga regelbundna kontroller aven
erfaren likare (se avsnitt 3).

Denna behandling bor inte avbrytas tvirt savida det inte &r nddvandigt och utvérderat av likare (se
avsnitt 3).

Barn och ungdomar
Eftersom data saknas fran anvindning av detta likemedel till barn och ungdomar rekommenderas inte
Nebivolol Accordtill barn och ungdomar.

Andra likemedel och Nebivolol Accord
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala alltid om for likare om du anvénder eller far nagra av foljande likemedel samtidigt med

Nebivolol Accord:

- Likemedel som kontrollerar blodtrycket eller likemedel vid hjirtproblem (sdsom amiodaron,
amlodipin, cibenzolin, klonidin, digoxin, diltiazem, disopyramid, felodipin, flekainid,
guanfacin, hydrokinidin, lacidipin, lidokain, metyldopa, mexiletin, moxonidin, nikardipin,
nifedipin, nimodipin, nitrendipin, propafenon, kinidin, rimenidin, verapamil).

- Lugnande medel och likemedel vid psykos (mental sjukdom) t.ex. barbiturater (anvénds dven
vid epilepsi), fenotiazid (anvidnds dven vid krikning och illamaende) och tioridazin.

- Likemedel som anvinds vid depression t.ex. amitriptylin, paroxetin, fluoxetin.

- Likemedel som anvidnds som narkos under operation.

- Likemedel mot astma, ndstéppa eller vissa dgonsjukdomar som t.ex. glaukom (grén starr, d.v.s.
oOkat tryck inne i 6gat) eller pupillvidgning.

- Baklofen (ett kramplosande likemedel), amifostin (ett skyddande likemedel som anvédnds vid
cancerbehandling).



Alla dessa lakemedel, liksom nebivolol, kan paverka blodtrycket och/eller hjartfunktionen.
- Liakemedel som anvinds vid behandling av syradverskott i magen eller magsér (antacida): Ta
Nebivolol Accord tillsammans med méltid och ta magmedicinen mellan mélen.

Nebivolol Accord med mat och dryck
Se avsnitt 3.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Nebivolol Accord ska inte anviandas under graviditet, savida det inte 4r nddvandigt.

Amning
Nebivolol Accord rekommenderas inte under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Detta likemedel kan ge yrsel eller trétthet. Om du paverkas ska du inte kora bil eller anvénda
maskiner.

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

Nebivolol Accord inne héiller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Nebivolol Accord

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ér osdker.

Nebivolol Accordkan tas fore, under eller efter en maltid men dven oberoende av matintag. Tabletten
tas lampligen tillsammans med lite vatten.

Behandling av forhojt blodtryck (hypertoni)

- Rekommenderad dos dr 5 mg nebivolol en gang dagligen. Dosen bor helst tas vid samma
tidpunkt varje dag.

- Aldre patienter samt patienter med njursjukdom brukar inleda behandlingen med 2,5 mg
nebivolol dagligen.

- Den terapeutiska effekten pa blodtrycket blir méarkbar efter 1-2 veckors behandling. I vissa fall
nas den optimala effekten forst efter 4 veckor.

Behandling av kronisk hjirtsvikt

- Din behandling kommer att inledas och dvervakas noga av en erfaren likare.

- Din Iikare kommer att inleda din behandling med 1,25 mg dagligen. Dosen kan efter 1-2 veckor
oOkas till 2,5 mg dagligen och sedantill 5 mg dagligen och vidare till 10 mg dagligen tills
lamplig dos har uppnatts. Vid varje 6kning kommer ldkaren att forskriva den dos som passar dig
och du bor noga folja hans/hennes instruktioner.

- Den hogsta rekommenderade dosen dr 10 mg dagligen.
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- Nar du inleder behandlingen samt vid doshdjning kommer du att Gvervakas noggrant under
2 timmar av en erfaren likare.

- Din likare kan sidnka din dos om nodvandigt.

- Du bér inte avbryta be handlinge n abrupt eftersom detta kan forvirra din hjértsvikt.

- Patienter med allvarliga njurproblem bdr inte anvdnda detta likemedel.

- Ta ditt likemedel en géng dagligen, helst vid samma tidpunkt varje dag.

Om ldkaren har sagt till dig att du ska ta % eller ' tablett (tvd fjardedelar), ligg tabletten pa en jamn,
hérd yta, t.ex. ett bord, med brytskaran uppét.

Tryck jamnt pa hela tabletten tills ett kndppande Ljud hors.

Tabletten dr nu delad i 4 lika stora delar som forsiktigt kan tas isér.

Din ldkare kan bestdmma att du ska kombinera Nebivolol Accord med andra likemedel for att
behandla ditt tillstand.

Anviind inte till barn och ungdomar.

Om du har tagit for stor méingd av Nebivolol Accord

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du av misstag tagit for stor dos av detta likemedel ska du omedelbart kontakta ldkare eller
apotekspersonal. De vanligaste symtomen och tecknen pa en dverdosering av Nebivolol Accord dr
mycket langsam hjirtrytm (bradykardi), lagt blodtryck med eventuellt svimning (hypotoni),
andfaddhet liknande astma (bronkospasm) och akut hjértsvikt.

Du kan ta aktivt kol (finns pa apotek) medan du invintar ankomst av vardpersonal.

Om du har glomt att ta Nebivolol Accord

Om du har glomt att ta en dos av Nebivolol Accord, men kommer thdg den ndgot senare dn nir du
skulle ha tagit den, ska du ta den dagens dos som vanligt. Men det har gatt lang tid (d.v.s. flera
timmar) och tidpunkten for att ta ndsta dos dr ndra bor du hoppa Gver den tablett du glomde och ta
nésta, schemalagda, normala dos vid den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos. Man bor dock
undvika att doser hoppas dver vid upprepade tillfdllen.

Om du slutar att ta Nebivolol Accord

Du ska alltid prata med din likare innan du slutar ta Nebivolol Accord, vare sig du tar det mot hogt
blodtryck eller kroniskhjirtsvikt.

Du bor inte avbryta behandlingen med Nebivolol Accord abrupt eftersom detta temporért kan forvirra
din hjartsvikt. Om det 4r nodvandigt att avbryta behandlingen med Nebivolol Accord vid kronisk
hjirtsvikt ska dagsdosen minskas gradvis genom att dosen halveras i veckointervaller.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Nir Nebivolol Accord anviinds for be handling av hogt blodtryck kan foljande biverkningar
uppkomma;:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hosupp till I av 10 anvindare)
- huvudvirk

- yrsel

- en ovanlig klada eller stickande kénsla

- andfdddhet
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- forstoppning

- llaméaende

- diarré

- trotthet

- svullna hinder eller fotter

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare)
- mardrommar

- kénsla av depression

- onormal syn

- langsam puls eller andra hjirtbesvir

- lagt blodtryck

- krampliknande smérta i benen vid gang

- andfaddhet liknande astma, pa grund av plotslig muskelkramp i luftvigarna (bronkospasm)
- matsméltningsbesvir (dyspepsi), gasbildning i mage och tarmar

- krakningar

- hudutslag, klada

- impotens.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till I av 10 000 anvindare)
- svimning
- forsdmrad psoriasis (en hudsjukdom med rosa, fjilliga flackar).

Foljande biverkningar har endast rapporterats i enstaka fall vid behandling med Nebivolol Accord:
- allergiska reaktioner i hela kroppen, med generaliserade hudreaktioner
(6verkanslighetsreaktioner)
- hastigt uppkommen svullnad sdrskilt runt lappar, 6gon eller tungan, eventuellt med akut
andningssvarigheter (angioddem)
- Hudutslag i form av blekréda, upphdjda, kliande knolar. Kan vara en allergisk eller icke-
allergisk reaktion (urtikaria).

1 en klinisk studie pa patienter med kronisk hjéirtsvikt sags foljande biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare)
- langsam hjértrytm
- yrsel.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hosupp till 1 av 10 anvindare)

- forsamrad hjartsvikt

- lagt blodtryck (t.ex. svimningskénsla nir man reser sig upp for snabbt)

- intolerans mot likemedlet

- en slags mild retledningssjukdom som paverkar hjirtats rytm (AV-block av forsta graden)
- svullnad av nedre extremiteterna (t.ex. svullna vrister).

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Nebivolol Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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 inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration
- Denaktiva substansen ar nebivolol.

En tablett nnehéller 5,45 mg nebivololhydroklorid, motsvarande 5 mg nebivolol.
Ovriga imnehallsdémnen 4r kiseldioxid kolloidal hydratiserad (ES51), magnesiumstearat (E572),
kroskarmellosnatrium (E468), makrogol (E1521) och laktos

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tablett

Runda, vita konvexa tabletter cirka 9 mm 1 diameter med en krysskéra snap-tab krysskara) pa den ena
sidan, , méirkta med ”"NE3” pa den andra sidan.

Transparent PVC/PE/PVC ultrasikert aluminiumblister och PVC/PVDC-aluminiumblister med 14,
28, 30, 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséjning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederldnderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200, Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederldnderna

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040, Spanien

Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000, Malta
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Denna bipacksedel dndrades senast 09.11.2023
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