Pakkausseloste: Tietoa kayttdjdlle

Hypoloc 5 mg tabletti
Nebivololi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kdyttamisen, silla se sisdltda sinulle

tarkeita tietoja.

- Siilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

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

- Tama lddke on madrétty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kéytt66n. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hypoloc on ja mihin sitd kdytetddan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytdt Hypoloc-tabletteja
Miten Hypoloc-tabletteja kdytetddan

Mahdolliset haittavaikutukset

Hypoloc-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR

1. Mita Hypoloc on ja mihin sita kdytetadn

Hypoloc siséltida nebivololia, joka on selektiivisten beetasalpaajien ryhmaéén (eli ainoastaan sydan- ja
verisuonijdrjestelmadn vaikuttavien ladkkeiden ryhméaan) kuuluva sydéan- ja verisuonitautien hoitoon
kaytettdva ladke. Se laskee syddmen syketiheyttd ja sddtelee syddmen pumppauskykyd. Se myos laajentaa
verisuonia, mikd my0s auttaa laskemaan verenpainetta.

Ladkettd kdytetddan verenpainetaudin (hypertonian) hoitoon.

Hypoloc-tabletteja kédytetddn myds lisdhoitona lievéan ja keskivaikean kroonisen syddmen vajaatoiminnan
hoitoon yli 70-vuotiailla potilailla.

Nebivololia, jota Hypoloc sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kayta Hypoloc-tabletteja

Ala kiyta Hypoloc-tabletteja
- jos olet allerginen nebivololille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos sinulla on jokin seuraavista:

- matala verenpaine

- vakavia ddreisverenkiertohdiriitd (huono verenkierto kéasissa tai jaloissa)

- erittdin hidas syddmen syke (alle 60 ly6ntid minuutissa)

- erditd muita vakavia syddmen rytmih&iriditd (esim. 2. ja 3. asteen eteiskammiokatkos, syddmen
johtumish&iriot)

- éaskettdin ilmennyt tai dskettdin pahentunut syddmen vajaatoiminta tai jos sinulla on ollut akuutista
syddmen vajaatoiminnasta johtuva verenkiertosokki ja saat siihen suonensisdistd hoitoa
helpottamaan syddmen tyota

- astma tai hengityksen vinkuminen (ilmenee parhaillaan tai on ilmennyt joskus aikaisemmin)

- hoitamaton feokromosytooma, lisimunuaisen kasvain

- maksan toimintah&irio



- aineenvaihduntasairaus (metabolinen asidoosi), esim. diabeettinen ketoasidoosi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytédt Hypoloc-tabletteja.

Kerro ldékdrillesi, jos sinulla on tai sinulle tulee seuraavia oireita:

- epdtavallisen hidas syddmen syke

- dkillisen sepelvaltimoiden kouristelun aiheuttama rintakipu eli Prinzmetalin angina

- hoitamaton krooninen syddmen vajaatoiminta

- 1. asteen sydankatkos (lievd syddmen johtumishdirio, mika vaikuttaa sydamen sykkeeseen)

- huono verenkierto késissé tai jaloissa, esim. Raynaud n tauti tai oireyhtymé, kouristuksen omaiset
jalkakivut kavellessa

-  pidentynyt uloshengitys

- diabetes: tdima lddke ei vaikuta veren sokeritasapainoon, mutta se voi peittdd matalan verensokerin oireita
(esim. syddmentykytys, nopea syddmen syke) ja saattaa lisdtd vakavan hypoglykemian riskia
kéytettdessd yhdessa tietyntyyppisten diabeteslddkkeiden eli sulfonyyliureoiden (esim. glikidoni,
gliklatsidi, glibenklamidi, glipitsidi, glimepiridi tai tolbutamidi) kanssa

- kilpirauhasen liikatoiminta: tdmaé ladke voi peittdd liikatoiminnan oireita, kuten nopea pulssi

- allergia: tdma ladke voi voimistaa allergisia reaktioita esim. siitepdlylle tai muille aineille

-  psoriaasi (ihosairaus - 1diskdinen ja hilseileva ihottuma) tai jos sinulla on joskus ollut psoriaasi

- jos joudut leikkaukseen, kerro anestesialddkérille Hypoloc-hoidosta ennen nukutusta.

Jos sinulla on vakavia munuaisongelmia, dla kdytd Hypoloc-tabletteja. Kerro tastd ladkarillesi.

Kokenut 1d4kéri seuraa sadnnollisesti terveydentilaasi, kun kroonisen syddmen vajaatoiminnan hoito
aloitetaan (ks. kohta 3.)
Hoitoa ei saa keskeyttda dkillisesti ilman 1d4kédrin arviointia ja valvontaa (ks. kohta 3.)

Lapset ja nuoret
Hypoloc-tablettien kédyttod lapsille ja nuorille ei suositella, koska tietoja kdytostéa ei ole.

Muut lddkevalmisteet ja Hypoloc
Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Kerro aina laékarille, jos kaytét tai sinulle maardtdan Hypoloc-tablettien lisdksi jotain seuraavista ladkkeista:

- verenpainelddkkeet tai sydadnsairauksien hoitoon tarkoitetut 1ddkkeet (kuten amiodaroni, amlodipiini,
sibentsoliini, klonidiini, digoksiini, diltiatseemi, disopyramidi, felodipiini, flekainidi, guanfasiini,
hydrokinidiini, lasipidiini, lidokaiini, metyylidopa, meksiletiini, moksonidiini, nikardipiini, nifedipiini,
nimodipiini, nitrendipiini, propafenoni, kinidiini, rilmenidiini, verapamiili).

- nukutuslddkkeet ja psyykenladkkeet (mielenterveyden hdiridissa kdytettavat ladkkeet), esim. barbituraatit
(kdytetddan myos epilepsian hoitoon), fentiatsiini (kdaytetddn myos oksennus- ja pahoinvointilddkkeend)
sekd tioridatsiini.

- masennuslddkkeet, esim. amitriptyliini, paroksetiini, fluoksetiini

- nukutuslddkkeet, joita kdytetddn leikkausten aikana

- astmalddkkeet, nendn tukkoisuuteen tai tiettyihin silmésairauksiin (esim. glaukooma eli silménpaineen
suureneminen tai pupillien laajeneminen) kaytettavat lddkkeet

- baklofeeni (lihaskouristuksia vahentédva ldadke), amifostiini (syopédhoitojen aikana kaytettdava
normaalikudoksia suojaava ladke)

- diabeteksen hoitoon tarkoitetut ladkkeet, kuten insuliini tai suun kautta otettavat diabetesldiakkeet.

Kaikilla ylla mainituilla 1adkkeilld sekd nebivololilla on vaikutusta verenpaineeseen ja/tai sydamen

toimintaan.

- Mahan liikahappoisuutta vdahentavét ladkkeet ja mahahaavaldédkkeet (antasidit): Ota Hypoloc-tabletti
aterian yhteydessa ja antasidi aterioiden vaélilla.



Hypoloc ruuan ja juoman kanssa
Katso kohta 3.

Raskaus ja imetys

Beetasalpaajat, mukaan lukien nebivololi, voivat vaikuttaa raskauteen ja saattavat vahingoittaa syntyméatonta
lasta. Beetasalpaajat voivat vahentdd verenvirtausta istukkaan, mikéa voi johtaa sikion kasvun hidastumiseen,
keskenmenoon, ennenaikaiseen synnytykseen tai sikiokuolemaan. Hypoloc-tabletteja ei saa kayttaa
raskauden aikana, ellei se ole aivan valttamatonta.

Jos nebivololia on kéytettdva raskauden aikana, tarvitaan tiivistd seurantaa. Syntymaén jalkeen vauvaa on
seurattava matalan verensokerin (hypoglykemian) ja syddmen harvalyontisyyden (bradykardian) merkkien
varalta. Ndma voivat ilmaantua ensimmadisten kolmen elinpdivan aikana.

Hypoloc-tabletteja ei pida kéyttdd imetyksen aikana.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tama laédke voi aiheuttaa huimausta tai vasymystd. Jos nditd oireita ilmenee, dlé aja tai kdytd mitddn koneita.
Laéke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistéd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksi. Keskustele lddkarin
tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Hypoloc sisaltiaa laktoosia
Tama ladke siséltaa laktoosia. Jos ldédkarisi on kertonut sinulle, ettd sinulla on jonkin sokerin
imeytymishdirio, ota yhteys ladkariin ennen timén ladkevalmisteen kayttoa.

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

3. Miten Hypoloc-tabletteja kdytetadn

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Hypoloc-ladkkeen voi ottaa ennen ateriaa, sen yhteydessa tai sen jdlkeen tai tdysin riippumatta aterioista.
Tabletti kannattaa ottaa veden kera.

Verenpainetaudin hoito (hypertonia)

- Tavanomainen annos on 1 tabletti vuorokaudessa mieluiten samaan aikaan pédivéasta.

- ladkkaiden potilaiden ja munuaisten vajaatoiminnasta kérsivien potilaiden aloitusannos on yleensd %4
(puoli) tablettia vuorokaudessa.

- Ladkkeen vaikutus verenpaineeseen ilmenee 1-2 viikon kuluttua hoidon aloittamisesta. Joskus 1ddkkeen
toivottu teho saavutetaan vasta 4 hoitoviikon jalkeen.

Kroonisen sydamen vajaatoiminnan hoito

- Hoito aloitetaan ja sitd seurataan kokeneen lddkérin valvonnassa.

- Aloitusannos on % (neljdsosa) tabletti kerran vuorokaudessa. Annosta voidaan suurentaa 1-2 viikon
kuluttua ¥ (puolikas) tablettiin kerran vuorokaudessa, sitten 1 tablettiin vuorokaudessa, minké jélkeen 2
tablettiin vuorokaudessa, kunnes toivottu teho on saavutettu. Ladkéri maarda sinulle sopivan annoksen
asteittain ja ladkarin maardystd tulee noudattaa tarkasti.



- Suurin suositeltu annos on 2 tablettia (10 mg) vuorokaudessa.

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

- Laakari voi pienentdd annosta tarpeen mukaan.

- Hoitoa ei saa dkillisesti lopettaa, koska syddmen vajaatoiminta voi pahentua.

- Potilaat, joilla on vakavia munuaisongelmia, eivét saa kayttaa tatd ladkettd.

- Ota ladke kerran vuorokaudessa mieluiten samaan aikaan pédivasta.

Jos ladkéri on sanonut, ettd sinun pitda ottaa Y4 (neljdsosa) tai ¥2 (puolikas) tabletti kerran vuorokaudessa, lue
seuraavasta ohjeet siitd, miten Hypoloc-tabletti jaetaan ristiuurretta pitkin.

* Aseta tabletti tasaiselle, kovalle alustalle (esim. pdydélle tai muulle tydalustalle), ristiuurre ylospéin.
Murra tabletti painamalla sitd etusormilla, jotka on asetettu yhden ristiuurteen molemmin puolin (kuvat 1
ja 2).

¢ Jos haluat saada tabletin neljanneksen, murra puoliskot samalla tavalla (kuvat 3 ja 4).

Kuvat 1 ja 2: Hypoloc 5 mg ristiuurteisen tabletin helppo jakaminen puoleksi.

Kuvat 3 ja 4: Puolikkaan Hypoloc 5 mg ristiuurteisen tabletin helppo jakaminen neljdnnesosaan.

- Laakarisi voi yhdistdd Hypoloc-hoitoon my6s muun ladkityksen.
- Léaédkettd ei saa antaa lapsille tai nuorille.

Jos otat enemmaiin Hypoloc-tabletteja kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Tavallisin yliannostuksen oire on hyvin hidas syddmen syke
(bradykardia), matala verenpaine, johon voi liittyd pyortyilya (hypotonia), astman kaltainen hengenahdistus
(bronkospasmi) sekd akuutti syddmen vajaatoiminta.

Ladkehiilta (saatavissa apteekista) voi ottaa ensiavuksi hoitoa odottaessa.

Jos unohdat ottaa Hypoloc-tabletin

Jos unohdat ottaa annoksen, ota pdivan annos heti kun huomaat unohduksen. Jos annos on unohtunut ottaa
useita tunteja sitten ja seuraavan annoksen otto on ldhelld, jdtd unohtunut annos ottamatta ja ota seuraava
normaalin suuruinen kerta-annos ajallaan. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen. Valtd ladkkeen ottamatta jattdmistd toistuvasti.



Jos lopetat Hypoloc-tablettien kayton

Hypoloc-tablettien kdytt6a ei saa lopettaa neuvottelematta ladkérin kanssa. Tdma koskee seka
verenpainetaudin hoitoa ettd kroonisen syddmen vajaatoiminnan hoitoa.

Hypoloc-hoitoa ei saa keskeyttda &dkillisesti, koska tdma voi véliaikaisesti pahentaa syddmen vajaatoimintaa.
Jos krooniseen syddmen vajaatoimintaan madrétty Hypoloc-hoito pitdd lopettaa, pdivittdistd annosta
pienennetddn véhitellen puolittamalla annos viikon vélein.

Jos sinulla on kysymyksia timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Kun Hypoloc-tabletteja kdytetddn verenpainetaudin hoitoon, seuraavia haittavaikutuksia voi ilmeta:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdcdn 1 potilaalla kymmenestd):
- paidnsarky

- huimaus

- vasymys

- epdtavallinen kutina tai pistely

- ripuli

- ummetus

- pahoinvointi

- hengenahdistus

- kaésien tai jalkojen turvotus.

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

- hidas syddmen syke tai muita syddnvaivoja

- matala verenpaine

- kouristuksen omaiset jalkakivut kédvellessa

- ndkoaistin hairiot

- impotenssi

- masentuneisuus

- ruoansulatushéirit (dyspepsia), kaasun muodotusta suolistossa tai mahassa, oksentelu

- ihottuma, kutina

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

-  painajaiset.

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

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

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu Hypoloc-hoidon aikana vain yksittdisina tapauksina:

- koko elimistd6n kohdistuvia allergisia reaktioita, joihin liittyy yleistyneiden iho-oireiden puhkeaminen
(yliherkkyysreaktioita)

- nopeasti ilmaantuvaa turvotusta, etenkin huulten tai silmien ympéristossa tai kielessd, mihin saattaa
liittyd dkillisid hengitysvaikeuksia (angioedeema).

- Allergisista tai ei-allergisista syistd johtuvaa ihottumaa, jossa vaaleanpunaisia ja kutisevia kohoumia
(urtikaria).

Kliinisessd kroonista sydamen vajaatoimintaa koskevassa tutkimuksessa todettiin seuraavia
haittavaikutuksia:



Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla kymmenestd):
- hidas syddamen syke
- huimaus.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestd):

- syddmen vajaatoiminnan paheneminen

- matala verenpaine (tuntemukset, kuten huimaus nopeasti pystyyn noustaessa)

- potilas ei sieda tdtd ladketta (intoleranssi)

- lievd syddmen johtumishdiri6 (1. asteen eteiskammiokatkos), mika vaikuttaa syddmen sykkeeseen
- alaraajojen turpoaminen (kuten nilkkojen turvotus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Hypoloc-tablettien sdilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ala kdyta tata 1aakettd kartonkipakkauksessa ja lapipainoliuskan foliossa (EXP) mainitun viimeisen
kayttopdivimadran jalkeen. Viimeinen kdyttépaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laékkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdméattdmien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisadlt6é ja muuta tietoa
Mita Hypoloc sisdltaa

- Vaikuttava aine on nebivololi. Yksi tabletti sisdltdd 5 mg nebivololia (nebivololihydrokloridina): 2,5 mg
d-nebivololia ja 2,5 mg I-nebivololia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, polysorbaatti 80 (E 433), hypromelloosi (E 464),
maissitdrkkelys, kroskarmelloosinatrium (E 468), mikrokiteinen selluloosa (E 460), vedetdn
kolloidinen piidioksidi (E 551) ja magnesiumstearaatti (E470b).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Hypoloc-tabletit ovat valkoisia, pyoreitd tabletteja, joissa on ristiuurre.

Pakkauskoot: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 100 ja 500 tablettia. Tabletit on pakattu ldpipainopakkauksiin
(PVC/alumiini).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luxemburg

Valmistaja
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Saksa

tai

Menarini — Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13

01097 — Dresden

Saksa

tai

Qualiphar N.V.
Rijksweg 9
2880 Bornem
Belgia

Lisenssinantaja: Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, Belgia

Talld 1adkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Belgia: Nobiten
Kypros: Lobivon
Tanska: Hypoloc
Suomi: Hypoloc
Ranska: Temerit
Saksa: Nebilet
Kreikka: Lobivon
Italia: Nebilox
Luxemburg: Nobiten
Portugali: Nebilet
Espanja: Lobivon
Alankomaat: Nebilet

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.9.2025.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Hypoloc 5 mg tablett
Nebivolol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvianda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frégor vand dig till 1akare eller apotekspersonal.

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

- Om du féar biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Hypoloc dr och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Hypoloc
Hur du anvander Hypoloc

Eventuella biverkningar

Hur Hypoloc ska férvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

AW

1. Vad Hypoloc ir och vad det anvénds for

Hypoloc innehaller nebivolol, en substans mot hjartkarlsjukdomar som tillhér gruppen selektiva beta-
blockerare (d.v.s. med huvudsaklig effekt pa hjartkarlsystemet). Det motverkar 6kad hjartfrekvens och
kontrollerar hjartat pumpeffekt. Det utévar ocksa en utvidgning av blodkarlen, vilket dven bidrar till att
sdnka blodtrycket.

Lakemedlet anvéands for att behandla férhojt blodtryck (hypertoni).

Hypoloc anvénds ocksa som tillaggsbehandling av mild till mattlig kronisk hjartsvikt hos éldre patienter
(6ver 70 ar).

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

2. Vad du behéver veta innan du anvander Hypoloc

Anvand inte Hypoloc
* om du 4r allergisk mot nebivolol eller nagot annat innehdllsémne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
¢ om du har en eller flera av féljande sjukdomar:

- 1agt blodtryck

- allvarliga blodcirkulationsproblem i armar eller ben

- mycket langsam puls (mindre dn 60 slag per minut)

- vissa andra allvarliga besvar med hjartrytmen (t.ex. hjartblock av andra eller tredje graden,
retledningsrubbningar)

- hjéartsvikt, som just har uppkommit eller som nyligen har forvéarrats eller om du far behandling for
nedsatt blodcirkulation med intravendst dropp pa grund av akut hjartsvikt. Detta underlattar
hjartarbetet.

- astma eller kramp i luftvdgarna (nu eller tidigare)

- obehandlad feokromocytom, en tumér lokaliserad Gverst pa njurarna (i binjurekdortlarna)

- leverfunktionsstorningar

- en storning i &mnesomsdattningen (metabolisk acidos) t.ex. ketoacidos som beror pa diabetes.



Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Hypoloc.

Tala om for ldakare om du har eller far nagot av féljande problem:

- onormalt langsam puls

- en viss typ av brostsmarta som beror pa spontant utlosta kramper i hjéartat och som kallas Prinzmetals
angina

- obehandlad kronisk hjartsvikt

- hjartblock av forsta graden (en viss typ av mild retledningsstorning i hjartats funktion som paverkar
hjartrytmen)

- dalig blodcirkulation i armar och ben, t.ex. Raynauds sjukdom eller syndrom, krampliknande smértor
nar du gar

- forlangd utandning

- diabetes: Detta ldkemedel paverkar inte blodsockernivan, men kan délja varningstecken pa lagt
blodsocker (t.ex. hjartklappning, snabb puls) och kan ¢ka risken for allvarlig hypoglykemi nar det
anvéands tillsammans med vissa typer av antidiabetika som kallas sulfonureider (t.ex. gliquidon,
gliclazid, glibenklamid, glipizid, glimepirid eller tolbutamid)

- overaktiv skoldkortel: Detta likemedel kan maskera tecken pa onormalt snabb hjartfrekvens vid detta
tillstand

- allergi: Detta ldkemedel kan forstdrka reaktionen mot pollen eller andra &mnen som du &r allergisk mot

- psoriasis (en hudsjukdom — rosa, fjdlliga flackar) eller om du har haft psoriasis

- tala om for narkoslédkare att du anvander Hypoloc om du ska bli nedsévd infér en operation.

Om du har allvarliga njurproblem ska du inte anvdnda Hypoloc och tala om detta for din ldkare.

I borjan av behandlingen for kronisk hjéartsvikt kommer du att genomga regelbundna kontroller av en erfaren
ldkare (se avsnitt 3).
Denna behandling bor inte tvart avbrytas savida det inte 4r nédvéndigt och utvirderat av ldkare (se avsnitt 3).

Barn och ungdomar
Data fran anvdndning av detta lakemedel till barn och ungdomar saknas. Hypoloc rekommenderas darfor inte
till barn och ungdomar.

Andra likemedel och Hypoloc
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Tala alltid om for lakare om du anvéander eller far nagra av foljande 1dkemedel samtidigt som Hypoloc:

- Lakemedel som kontrollerar blodtrycket eller ldkemedel vid hjartproblem (sésom amiodaron, amlodipin,
cibenzolin, klonidin, digoxin, diltiazem, disopyramid, felodipin, flekainid, guanfacin, hydrokinidin,
lacidipin, lidokain, metyldopa, mexiletin, moxonidin, nikardipin, nifedipin, nimodipin, nitrendipin,
propafenon, kinidin, rilmenidin, verapamil).

- Lugnande medel och ldkemedel vid psykos (mental sjukdom) t.ex. barbiturater (anvénds dven vid
epilepsi), fenotiazid (anvénds dven vid krdkning och illamdende) och tioridazin.

- Lékemedel som anvénds vid depression t.ex. amitriptylin, paroxetin, fluoxetin

- Lédkemedel som anvdnds som narkos under operation

- Lidkemedel mot astma, ndstdppa eller vissa 6gonsjukdomar som t.ex. glaukom (gron starr dvs. dkat tryck
inne i 6gat) eller pupillvidgning

- Baklofen (ett kramplosande likemedel), amifostin (ett skyddande ldakemedel som anvénds vid
cancerbehandling)

- Diabetesldkemedel som insulin eller antidiabetiska ldkemedel som tas via munnen.

Alla dessa ldkemedel, liksom nebivolol, kan paverka blodtrycket och/eller hjartfunktionen.



- Lékemedel som anvénds vid behandling av syradverskott i magen eller magsar (antacida): ta Hypoloc
tillsammans med maltid och ta magmedicinen mellan malen.

Hypoloc med mat och dryck
Se avsnitt 3.

Graviditet och amning

Betablockerare, inklusive nebivolol, kan paverka graviditeten och skada det ofédda barnet. De kan minska
blodflédet till moderkakan, vilket kan leda till langsammare tillvaxt hos fostret samt missfall, for tidig fodsel
eller fosterdod. Hypoloc ska inte anvdndas under graviditet, savida det inte dr nodvéndigt.

Om nebivolol maste anvéndas under graviditet kravs noggrann évervakning. Efter fodseln maste ditt barn
6vervakas for tecken pa lagt blodsocker (hypoglykemi) och langsam hjartrytm (bradykardi). Dessa kan
uppsta under de forsta tre levnadsdagarna.

Hypoloc ska inte anvéndas under amning.

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvadnder detta ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta likemedel kan ge yrsel eller trotthet. Om du paverkas ska du inte kora bil eller anvdnda maskiner. Du
ar sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete 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. Las dérfor all information i denna bipacksedel for vdgledning. Diskutera med ldkare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Hypoloc innehaller laktos
Hypoloc innehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lidkare innan du tar denna
medicin.

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per filmdragerad tablett, det vill sdga
vasentligen "natriumfri".

3. Hur du anvinder Hypoloc

Anvénd alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Hypoloc kan tas fore, under eller efter en maltid men &ven alternativt oberoende av matintag.
Tabletten tas lampligen tillsammans med lite vatten.

Behandling av forhéjt blodtryck (hypertoni)

- Vanlig dos é&r 1 tablett dagligen. Dosen bor lampligen tas vid samma tidpunkt varje dag.

- Aldre patienter samt patienter med njursjukdom brukar inleda behandlingen med % tablett dagligen.

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

Behandling av kronisk hjartsvikt

- Din behandling kommer att inledas och noga 6vervakas av en erfaren lékare.

- Din ldkare kommer att inleda din behandling med % tablett dagligen. Dosen kan héjas efter 1-2 veckor
till ¥ tablett dagligen och sedan till 1 tablett dagligen och vidare till 2 tabletter dagligen tills 1amplig dos



har uppnatts. Din ldkare kommer att vid varje stegring att forskriva den dos som passar dig och du bor
noga folja hans/hennes instruktioner.

- Den hogst rekommenderade dosen &r 2 tabletter (10 mg) dagligen.

- Nér du inleder behandlingen samt vid dosh6jning kommer du att vara under noggrann observation i 2
timmar av en erfaren ldkare.

- Din ldkare kan sidnka din dos om nodvéandigt.

- Du bor inte tvart avbryta behandlingen eftersom detta kan forvérra din hjartsvikt.

- Patienter med allvarliga njurproblem bér inte anvénda detta ldakemedel.

- Taditt lakemedel en gang dagligen, helst vid samma tidpunkt varje dag.

Om lédkaren har sagt till dig att du ska ta % eller %4 tablett dagligen ska du lédsa instruktionen nedan om hur
man delar Hypoloc-tabletten med kryssmarkerad brytskara.

e Ligg tabletten pa en jamn, hard yta (t.ex. ett bord eller en arbetsbank), med krysskaran uppat. Tabletten
delas genom att pressa pa den med bada pekfingrar langs brytskaran (bild 1 och 2).
* En fjardedels tablett fds genom att bryta den halva tabletten pa samma sétt (bild 3 och 4).

Bild 1 och 2: Enkel delning av Hypoloc 5 mg tablett med krysskara i tva halvor.

Bild 3 och 4: Enkel delning av en halv Hypoloc 5 mg tablett med krysskara i tva fjardedelar.

- Din ldkare kan bestdamma att du ska kombinera Hypoloc-tabletterna med andra ldkemedel for att
behandla ditt tillstand.
- Bor inte anvédndas av barn och ungdomar.

Om du anvént for stor mangd av Hypoloc

Om du fatt i dig for stor méangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) fér bedomning av
risken samt radgivning.

De vanligaste symtomen och tecknen pa 6verdos med Hypoloc ar mycket langsam hjértrytm (bradykardi),
lagt blodtryck med eventuellt svimning (hypotoni), andfaddhet liknande astma (bronkospasm) och akut
hjéartsvikt.



Du kan ta aktivt kol (finns pd apotek) medan du invédntar ankomst av vardpersonal.

Om du har glémt att anvinda Hypoloc

Om du har glomt att ta en Hypolocdos, men kommer ihag den nagot senare &n nar du skulle ha tagit den, ska
du ta den dagens dos som vanligt. Men om ett langt uppehall har gjorts (dvs. flera timmar) och tiden till ndsta
dos &r ndra bor du hoppa &ver den tablett du glémde och ta nésta, schemalagda, normala des vid den vanliga
tidpunkten. Ta inte dubbel dos. Man bér undvika att doser hoppas 6ver vid upprepade tillfallen.

Om du slutar att anvianda Hypoloc

Du bor alltid pratat med din ldkare innan du slutar anvdnda Hypoloc, vare sig du anvander ldkemedlet mot
hogt blodtryck eller kroniskhjartsvikt.

Du bér inte tvért avbryta behandlingen med Hypoloc eftersom detta kan temporért forvérra din hjartsvikt.

Om det dr nédvéandigt att avbryta behandlingen med Hypoloc vid kronisk hjartsvikt ska dagsdosen stegvis
minskas genom att dosen halveras i veckointervaller.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.
Nér Hypoloc anvénds for behandling av hogt blodtryck kan foljande biverkningar forekomma:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):
- huvudvirk

- yrsel

- trotthet

- myrkrypningar eller stickningar

- diarré

- forstoppning

- illamaende

- andndd

- svullna hénder eller fotter.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):

- langsam puls eller andra hjartbesvar

- lagt blodtryck

- krampliknande smarta i benen nar man gar

- onormal syn

- impotens

- nedstamdhet

- matsmaéltningsbesvér (dyspepsi), gasbildning i mage och tarmar, krakningar
- hudutslag, klada

- andfaddhet liknande astma pa grund av plotslig muskelkramp i luftvdgarna (bronkospasm)
- mardrémmar.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare):
- svimning
- forsamrad psoriasis (en hudsjukdom med rosa, fjalliga flackar).

Foljande biverkningar har endast rapporterats i enstaka fall vid behandling med Hypoloc:

- allergiska reaktioner i hela kroppen, med generaliserade hudreaktioner (6verkanslighetsreaktioner)

- hastigt uppkommen svullnad sarskilt runt 1appar, 6gon eller tungan eventuellt med akut
andningssvarigheter (angioodem)



- hudutslag med rodnad, klada och synliga sma knolar. Kan vara en allergisk eller icke-allergisk reaktion
(urtikaria).

I kliniska studier pd patienter med kronisk hjartsvikt sags foljande biverkningar:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anviindare):

- langsam puls

- yrsel

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

- forsamrad hjartsvikt

- lagt blodtryck (t.ex. svimningskdnsla nar man reser sig upp for snabbt)

- intolerans mot lakemedlet

- en slags mild retledningssjukdom som paverkar hjartats rytm (hjartblock av foérsta graden)
- svullnad av nedre extremiteterna (t.ex. svullna vrister).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar

som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.
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5. Hur Hypoloc ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar nebivolol. Varje tablett innehaller 5 mg nebivolol (som nebivololhydroklorid):
2,5 mg d-nebivolol och 2,5 mg I-nebivolol.

- Ovriga inneh&llsdamnen &r laktosmonohydrat, polysorbat 80 (E433), hypromellos (E464), majsstirkelse,
kroskarmellosnatrium (E468), mikrokristallin cellulosa (E460), kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551),
magnesiumstearat (E470b).

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Hypoloc &r vita, runda tabletter med krysskara i forpackningar om 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 100, 500
tabletter.

Hypoloc levereras i blisterférpackningar (PVC/aluminiumblister).


http://www.fimea.fi

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkdnnande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkdannande for forsaljning
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luxemburg

Tillverkare

Berlin Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Tyskland

eller

Menarini — Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13

01097 — Dresden

Tyskland

eller

Qualiphar N.V.
Rijksweg 9
2880 Bornem
Belgien

Pa licens fran Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, Belgien
Detta likemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien: Nobiten
Cypern: Lobivon
Danmark: Hypoloc
Finland: Hypoloc
Frankrike: Temerit
Tyskland: Nebilet
Grekland: Lobivon
Italien: Nebilox
Luxemburg: Nobiten
Portugal: Nebilet
Spanien: Lobivon
Nederldnderna: Nebilet

Denna bipacksedel dndrades senast 4.9.2025.
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