GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Nebivolol 1A Pharma 5 mg - Tabletten

Wirkstoff: Nebivolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

*

*

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

*  Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

*  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist Nebivolol 1A Pharma und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Nebivolol 1A Pharma beachten?
Wie ist Nebivolol 1A Pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Nebivolol 1A Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Nebivolol 1A Pharma und wofiir wird es angewendet?

Nebivolol 1A Pharma enthalt Nebivolol, ein auf das Herz-/Kreislauf-System wirkendes
Arzneimittel aus der Gruppe der selektiven Betablocker (d.h. mit selektiver Wirkung auf das
Herz-/Kreislauf-System). Es beugt einer erhdéhten Pulsfrequenz vor und kontrolliert die
Pumpkraft des Herzens. Darlber hinaus bewirkt es eine Weitung der Blutgefalie, was
ebenfalls zur Blutdrucksenkung beitragt.

Das Arzneimittel wird zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie) angewendet.
Nebivolol 1A Pharma wird aulerdem in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur
Behandlung von leichter bis mittelschwerer chronischer Herzinsuffizienz bei Patienten ab
70 Jahren angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nebivolol 1A Pharma beachten?

Nebivolol 1A Pharma darf nicht eingenommen werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Nebivolol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind
e wenn Sie an mindestens einer der folgenden Erkrankungen leiden:

niedriger Blutdruck

gravierende Durchblutungsstérungen in den Armen oder Beinen

sehr langsamer Herzschlag (weniger als 60 Schlage pro Minute)

bestimmte andere ernsthafte Herzrhythmusstorungen (z. B. atrioventrikularer Block
zweiten und dritten Grades, Reizleitungsstérungen)

Herzinsuffizienz, die sich vor Kurzem entwickelt oder verschlechtert hat, bzw. wenn
Sie nach einem durch akutes Herzversagen bedingten Kreislaufschock eine
intravendse Tropfinfusion zur Unterstitzung lhres Herzens erhalten

Asthma oder pfeifendes Atemgerausch (gegenwartig oder in der Vergangenheit)
unbehandeltes Phaochromozytom, ein oberhalb der Nieren (in den Nebennieren)
lokalisierter Tumor



—  Leberfunktionsstérung
— eine Stoffwechselerkrankung (metabolische Azidose), zum Beispiel diabetische
Ketoazidose

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nebivolol 1A Pharma einnehmen,
wenn einer der folgenden Zustande bei Ihnen vorliegt bzw. eintritt:

e abnorm langsamer Herzschlag

e eine charakteristische Art von Brustschmerzen durch plétzlich auftretende Herzkrampfe,
d.h. eine so genannte Prinzmetal-Angina

e unbehandelte chronische Herzinsuffizienz

e Herzblock ersten Grades (eine leichte Reizleitungsstérung im Herzen mit Auswirkungen
auf den Herzrhythmus)

e  Durchblutungsstérungen in den Armen oder Beinen, zum Beispiel Raynaud-Syndrom,
krampfartige Schmerzen beim Gehen

e anhaltende Probleme mit der Atmung

e Diabetes: Dieses Arzneimittel beeinflusst den Blutzuckerspiegel nicht, kénnte aber die
Warnzeichen eines niedrigen Blutzuckerspiegels maskieren (zum Beispiel Herzklopfen,
beschleunigter Herzschlag).

e Schilddrusenuberfunktion: Dieses Arzneimittel kdnnte die Zeichen eines durch diese
Erkrankung verursachten abnorm beschleunigten Herzschlags maskieren.

o Allergie: Dieses Arzneimittel kdnnte die Reaktion auf Pollen oder andere Stoffe, gegen die
eine Allergie besteht, verstarken.

e Psoriasis (eine mit schuppenden rosafarbenen Flecken einhergehende Hauterkrankung)
bzw. wenn Sie in der Vergangenheit eine Psoriasis hatten

e eine bevorstehende Operation: Teilen Sie dem Narkosearzt grundséatzlich mit, dass Sie
Nebivolol 1A Pharma einnehmen, bevor Sie eine Narkose erhalten.

Wenn Sie gravierende Nierenprobleme haben, nehmen Sie Nebivolol 1A Pharma nicht zur
Behandlung von Herzinsuffizienz ein und informieren Sie Ihren Arzt.

Zu Beginn lhrer Behandlung wegen chronischer Herzinsuffizienz werden Sie regelmafdig von
einem erfahrenen Arzt beobachtet (siehe Abschnitt 3.).

Diese Behandlung sollte nicht abrupt beendet werden, es sei denn, der behandelnde Arzt halt
eine sofortige Beendigung nach einer sorgfaltigen Beurteilung flr dringend geboten (siehe
Abschnitt 3.).

Kinder und Jugendliche
Aufgrund fehlender Daten zur Anwendung des Arzneimittels bei Kindern und Jugendlichen
wird die Anwendung von Nebivolol 1A Pharma in dieser Patientengruppe nicht empfohlen.

Die Anwendung des Arzneimittels Nebivolol 1A Pharma kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen flhren.

Einnahme von Nebivolol 1A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Einige Arzneimittel dirfen
nicht gleichzeitig angewendet werden, wahrend bei anderen Arzneimitteln bestimmte
Veranderungen (zum Beispiel der Dosis) erforderlich sind.

Informieren Sie grundséatzlich lhren Arzt, wenn Sie zusatzlich zu Nebivolol 1A Pharma eines

der folgenden Arzneimittel anwenden bzw. einnehmen:

e Arzneimittel zur Blutdruckkontrolle oder Behandlung von Herzproblemen (zum Beispiel
Amiodaron, Amlodipin, Cibenzolin, Clonidin, Digoxin, Diltiazem, Disopyramid, Felodipin,
Flecainid, Guanfacin, Hydrochinidin, Lacidipin, Lidocain, Methyldopa, Mexiletin,
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Moxonidin, Nicardipin, Nifedipin, Nimodipin, Nitrendipin, Propafenon, Chinidin, Rilmenidin,
Verapamil)

o Sympathomimetika (Arzneimittel, die die sympathische Wirkung auf Herz und Kreislauf
imitieren)

e Sedativa und Mittel zur Behandlung von Psychosen (psychischen Erkrankungen), zum
Beispiel Barbiturate (auch zur Behandlung von Epilepsie), Phenothiazin (auch zur
Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen) sowie Thioridazin

e Antidepressiva, zum Beispiel Amitriptylin, Paroxetin, Fluoxetin

¢ Arzneimittel, die zur Narkose wahrend einer Operation verwendet werden

e Arzneimittel zur Behandlung von Asthma, Nasenverstopfung oder bestimmten
Augenerkrankungen wie zum Beispiel Glaukom (erhdhter Augeninnendruck) oder zur
Dilatation (Weitung) der Pupillen

e  Amifostin zur Behandlung von Krebs

e Baclofen zur Behandlung von Epilepsie

Alle diese Arzneimittel sowie Nebivolol 1A Pharma kénnen den Blutdruck und/oder die

Herzfunktion beeinflussen.

e Arzneimittel zur Behandlung einer Magensaurelberproduktion oder von
Magengeschwiren (Antazida), zum Beispiel Cimetidin: Nehmen Sie Nebivolol 1A Pharma
zusammen mit einer Mahlzeit und das Antazidum zwischen den Mahlzeiten ein.

Einnahme von Nebivolol 1A Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Nebivolol 1A Pharma kann zu einer Mahlzeit oder auf leeren Magen, sollte aber mit etwas
Wasser eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nebivolol 1A Pharma darf wahrend der Schwangerschaft nur eingenommen werden, wenn
dies eindeutig erforderlich ist.
Eine Einnahme wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.

Dieses Arzneimittel kann Schwindel oder Mudigkeit verursachen. Ist dies bei Ihnen der Fall,
verzichten Sie auf das Steuern eines Fahrzeugs und Bedienen von Maschinen.

Nebivolol 1A Pharma enthalt Lactose und Natrium.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Nebivolol 1A Pharma erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tabletten, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3. WIE IST NEBIVOLOL 1A PHARMA EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.



Die Einnahme von Nebivolol 1A Pharma kann vor, wahrend oder nach einer Mahlzeit, aber
auch unabhangig von den Mahlzeiten erfolgen. Die Tablette sollte vorzugsweise mit etwas
Wasser geschluckt werden.

Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie)

Die ubliche Dosis betragt 1 Tablette taglich. Die Dosis sollte moglichst immer zur gleichen
Tageszeit eingenommen werden.

Altere Patienten sowie Patienten mit Nierenerkrankungen beginnen Ublicherweise mit
einer halben (') Tablette pro Tag.

Die therapeutische Wirkung auf den Blutdruck tritt nach 1 - 2 Behandlungswochen in
Erscheinung. Gelegentlich wird die optimale Wirkung erst nach 4 Wochen erreicht.

Behandlung von chronischer Herzinsuffizienz

Ihre Behandlung wird von einem erfahrenen Arzt eingeleitet und sorgfaltig Gberwacht.
Der Arzt wird die Behandlung mit einer viertel () Tablette pro Tag beginnen. Nach 1 - 2
Wochen kann die Dosis auf eine halbe (V2) Tablette taglich, spater auf 1 und dann auf 2
Tabletten pro Tag erhdht werden, bis die optimale Dosis flr Sie erreicht wurde. Der Arzt
verordnet lhnen bei jedem Aufdosierungsschritt die flir Sie geeignete Dosis. Halten Sie
sich genau an die arztlichen Anweisungen.

Die empfohlene Hochstdosis liegt bei 2 Tabletten (10 mg) taglich.

Zu Beginn der Behandlung sowie bei jedem Aufdosierungsschritt miissen Sie von einem
erfahrenen Arzt Gber einen Zeitraum von 2 Stunden sorgfaltig beobachtet werden.

Falls erforderlich, kann der Arzt Ihre Dosis vermindern.

Sie durfen die Behandlung nicht abrupt beenden, da sich |hre Herzinsuffizienz
ansonsten verschlechtern kdnnte.

Patienten mit schwerwiegenden Nierenproblemen sollten dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

Nehmen Sie Ihr Arzneimittel einmal taglich vorzugsweise etwa zur gleichen Tageszeit ein.

Hinweise zum Teilen der Tabletten

Falls lhr Arzt Ihnen verordnet hat, V2 oder 2 Tablette (zwei Viertel) einzunehmen, gehen Sie
wie folgt vor:

1.

Legen Sie die Tablette auf eine ebene, harte Flache, sodass das Kleeblatt mit den
Bruchkerben nach oben liegt und die Bruchkerben mit den Uhrzeigerrichtungen 3 Uhr/6
Uhr/9 Uhr/12 Uhr Gbereinstimmen (Bild 1).

12 Uhr

6 Uhr
Bild 1 — Richtung der Tabletten

Legen Sie Ihren Daumen auf die Tablettenoberflache, sodass die Richung des Daumens
mit 3 und 9 Uhr Ubereinstimmt (Bild 2).



6 Uhr
Bild 2 — Lage des Daumens

3. Dricken Sie gleichmaRig auf die gesamte Tablette bis die Tablette zerbrochen ist.

lhr Arzt kann entscheiden, Nebivolol 1A Pharma Tabletten mit anderen Arzneimitteln zur
Behandlung lhrer Erkrankung zu kombinieren.

Nicht bei Kindern und Jugendlichen anwenden.

Wenn Sie eine groRere Menge Nebivolol 1A Pharma eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine grofiere Menge eingenommen haben als Sie sollten, setzen Sie
sich unverziglich mit Ihrem Arzt oder Apotheker in Verbindung. Die haufigsten Zeichen und
Symptome einer Uberdosis Nebivolol bestehen in sehr langsamem Herzschlag (Bradykardie),
niedrigem Blutdruck mit mdglicher Ohnmacht (Hypotonie), Atemnot wie bei Asthma
(Bronchospasmus) und akutem Herzversagen.

Wahrend Sie auf Ihren Arzt warten, kdnnen Sie Aktivkohle (erhaltlich in der Apotheke)
einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Nebivolol 1A Pharma vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Nebivolol 1A Pharma vergessen haben und das Versaumnis kurz
nach dem vorgesehenen Einnahmezeitpunkt bemerken, nehmen Sie die Tagesdosis wie
gewohnt ein. Wenn seit dem vorgesehenen Einnahmezeitpunkt bereits langere Zeit vergangen
ist (zum Beispiel mehrere Stunden) und der nachste Einnahmezeitpunkt bevorsteht, lassen
Sie die vergessene Dosis aus und nehmen Sie die nachste geplante normale Dosis zum
gewohnten Zeitpunkt ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis. Ein wiederholtes Auslassen der Einnahme ist jedoch zu
vermeiden.

Wenn Sie die Einnahme von Nebivolol 1A Pharma abbrechen

Unabhangig davon, ob Sie Nebivolol 1A Pharma zur Behandlung von Bluthochdruck oder
chronischer Herzinsuffizienz erhalten, sollten Sie die Behandlung nur nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt beenden.

Die Behandlung mit Nebivolol 1A Pharma sollte nicht abrupt beendet werden, da es zu einer
voribergehenden Verschlechterung lhrer Herzinsuffizienz kommen kénnte. Falls Nebivolol 1A
Pharma zur Behandlung einer chronischen Herzinsuffizienz eingenommen wird, und die
Behandlung beendet werden muss, sollte die tagliche Dosis schrittweise durch Halbierung in
wdchentlichen Abstanden vermindert werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?



Wie alle Arzneimittel kann Nebivolol 1A Pharma Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Mogliche  Nebenwirkungen von  Nebivolol 1A Pharma bei Einnahme zur
Bluthochdruckbehandlung:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Kopfschmerzen

Schwindel

Mudigkeit

ungewdhnliches Gefihl des Juckens oder Kribbelns

Durchfall

Verstopfung

Ubelkeit

Kurzatmigkeit

Schwellung von Handen oder FllRen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
langsamer Herzschlag oder andere Herzbeschwerden

niedriger Blutdruck

krampfartige Beinschmerzen beim Gehen

Sehstérung

Impotenz

Depression

Verdauungsstérungen (Dyspepsie), Blahungen, Erbrechen

Hautausschlag, Hautjucken

Atemnot wie bei Asthma als Folge einer plétzlichen Verkrampfung der Atemmuskulatur
(Bronchospasmus)

e Alptrdume

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

e  Ohnmacht

e Schwellung von Lippen, Augen oder Zunge, mdglicherweise in Verbindung mit plétzlicher
Atemnot

e Verschlimmerung einer Psoriasis (eine mit schuppenden rosafarbenen Flecken
einhergehende Hauterkrankung)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):

e Uberempfindlichkeit

e angioneurotisches Odem (Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge und Hals)
e Urtikaria (juckender Ausschlag)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden auch bei ahnlichen Arzneimitteln berichtet:
Halluzinationen

Psychosen

Verwirrung

kalte Extremitaten, zyanotische Extremitaten (blaue bis violette Verfarbungen der Haut)
Raynaud-Syndrom (Weildwerden der Finger, Zehen und gelegentlich anderer Bereiche)
trockene Augen

Bildung neuer Bindegewebszellen in den Augen (okulomukokutane Toxizitdt des
Practolol-Typus)

In einer Klinischen Studie zur chronischen Herzinsuffizienz wurden folgende
Nebenwirkungen beobachtet:



Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
e langsamer Herzschlag
e Schwindel

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Verschlechterung der Herzinsuffizienz

e niedriger Blutdruck (zum Beispiel Ohnmachtsgefiihl beim schnellen Aufstehen)

e Arzneimittelunvertraglichkeit

e eine leichte Reizleitungsstérung im Herzen mit Auswirkungen auf den Herzrhythmus (AV-
Block ersten Grades)

o Schwellung der unteren Extremitaten (zum Beispiel Knéchelschwellung)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Nebivolol 1A Pharma aufzubewahren?

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen
Flasche: 6 Monate

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weiter Informationen
Was Nebivolol 1A Pharma enthalt

o  Der Wirkstoff ist Nebivolol.
Eine Tablette enthalt 5 mg Nebivolol entsprechend 5,45 mg Nebivololhydrochlorid.

o Die sonstigen Bestandteile sind:
Croscarmellose-Natrium, Lactose-Monohydrat, Maisstarke, mikrokristalline Cellulose,
Hypromellose (5 cps), hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat



Wie Nebivolol 1A Pharma aussieht und Inhalt der Packung

Nebivolol 1A Pharma Tabletten sind weille bzw. anndhernd weille, auf einer Seite
kleeblattformige und auf der anderen Seite gewdlbte, beidseitig viereckige Tabletten mit
beidseitiger Kreuzbruchkerbe (Durchmesser: 9 mm).

Sie stehen in PVC/Aluminium-Blisterstreifen mit 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98,
100 und 500 Tabletten zur Verfugung.

Es werden moéglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
1A Pharma GmbH, 1020 Wien, Osterreich

Hersteller:

Salutas Pharma GmbH, 39179 Barleben und 70839 Gerlingen, Deutschland
LEK S.A., 95-010 Strykow und 02-672 Warschau, Polen

LEK Pharmaceuticals d.d., 1526 Laibach, Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Estland:  Nebivolol 1A Pharma 5 mg

Spanien:  Nebivolol Acost 5 mg comprimidos EFG
Ungarn:  Nebivolol 1a Pharma 5 mg tabletta
Litauen:  Nebivolol 1A Pharma 5 mg tabletés
Lettland: Nebivolol 1A Pharma 5 mg

Z.Nr.: 1-27277

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2020.



