Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Nebivolol Actavis 5 mg Tabletten
Wirkstoff: Nebivolol

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

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Nebivolol Actavis und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Nebivolol Actavis beachten?
Wie ist Nebivolol Actavis einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Nebivolol Actavis aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Nebivolol Actavis und wofiir wird es angewendet?

Nebivolol Actavis ist ein Arzneimittel, das in erster Linie die Herzfunktion beeinflusst (ein so
genannter Betablocker). Betablocker senken den Blutdruck und verbessern die Leistungsfahigkeit des
Herzens.

Nebivolol Actavis ist geeignet

*  zur Behandlung eines erhohten Blutdrucks (essenzielle Hypertonie).

»  zusitzlich zu den iiblichen Behandlungsmafnahmen (z. B. Diuretika, Digoxin, ACE-Inhibitoren,
Angiotensin-II-Antagonisten) zur Behandlung einer stabilen, leichten bis mittelschweren
chronischen Herzinsuffizienz (Herzmuskelschwéche) bei Patienten ab 70 Jahren.

e Zur Behandlung einer symptomatisch stabilen koronaren Herzkrankheit

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nebivolol Actavis beachten?

Nebivolol Actavis darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Nebivololhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

. wenn Sie unter einer Lebererkrankung oder einer Leberfunktionsstorung (Leberinsuffizienz)
leiden.

. wenn Sie schwanger sind oder stillen.

. wenn Sie unter akutem Herzversagen, kardiogenem Schock oder einer akuten Verschlechterung

der Herzfunktion (Dekompensation) leiden, sodass eine Behandlung mit einem intravends
verabreichten Arzneimittel zur Stirkung der Herzmuskelkraft (sog. inotrope Wirkung)
erforderlich wird.

. wenn Sie unter einem so genannten Sinusknotensyndrom (einer bestimmten Form von
Herzrhythmusstdrung) mit sinuatrialer Uberleitungsstorung (SA-Block) leiden.
. wenn Sie unter bestimmten Herzreizleitungsstorungen leiden (Herzblock, AV-Block 1. oder 2.

Grades ohne Schrittmacherversorgung).




. wenn Sie unter Bronchialspasmus oder Bronchialasthma leiden oder schon einmal gelitten

haben.
. wenn Sie einen unbehandelten Tumor (Phéochromozytom) in der Nebenniere haben.
. wenn Sie unter einer Ubersduerung des Blutes leiden (metabolische Azidose).
. wenn Sie bereits vor der Behandlung eine Herzfrequenz (Puls) von unter 60 Schliagen pro

Minute im Liegen haben (Bradykardie).
. wenn Sie einen krankhaft erniedrigten Blutdruck haben (systolischer Wert unter 90 mmHg).
. wenn Sie eine ausgepragte Durchblutungsstorung in den Gliedmalien haben.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nebivolol Actavis einnehmen,

*  wenn der Puls unter Behandlung mit Nebivolol ungewohnlich langsam wird (unter 50 — 55
Schlidge pro Minute in Ruhe) und/oder Symptome wie Schwindel, Schwiéche oder
Gangunsicherheit auftreten.

*  wenn Sie unter Herzkrankheiten leiden (z. B. Angina pectoris oder andere
Durchblutungsstdrungen am Herzen, Herzrhythmusstorungen). Bei Patienten mit koronarer
Herzerkrankung (Durchblutungsstérungen am Herzen) sollte die Behandlung ausschleichend (d.
h. allméhlich iiber 1 — 2 Wochen) beendet und, soweit erforderlich, gleichzeitig mit einer
Alternativbehandlung begonnen werden.

*  wenn Sie Durchblutungsstérungen in den Armen oder Beinen haben.

*  wenn Sie chronische Atemprobleme haben, insbesondere eine chronisch-obstruktive
Atemwegserkrankung.

* wenn Sie Diabetes haben. Die Behandlung mit Nebivolol Actavis hat keine Auswirkungen auf
den Blutzuckerspiegel, kann aber die Zeichen eines niedrigen Blutzuckerspiegels (Unruhe,
Zittrigkeit, schneller Puls) verschleiern. Schwitzen als Symptom wird durch Nebivolol Actavis
jedoch nicht unterdriickt.

*  wenn Sie eine Schilddriiseniiberfunktion haben: Ein beschleunigter Puls (Tachykardie) als
Zeichen dieser Erkrankung kann durch Nebivolol Actavis unterdriickt werden und ein abrupter
Abbruch der Einnahme von Nebivolol Actavis kann zu einem Pulsanstieg fiihren.

* wenn Sie unter Allergien leiden. Nebivolol Actavis kann bei bestehender Allergie die Reaktion
auf Pollen oder andere Allergene verstérken.

*  wenn Sie unter Psoriasis leiden. Patienten, die unter Psoriasis leiden oder schon einmal gelitten
haben, sollten Nebivolol Actavis nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwégung der Behandlung
einnehmen.

*  wenn Sie Kontaktlinsen tragen. Nebivolol Actavis kann den Tranenfluss herabsetzen.

Kinder und Jugendliche
Es wurden bisher bei Kindern und Jugendlichen keine Studien durchgefiihrt. Die Anwendung wird
daher bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Altere Patienten

Fiir Patienten {iber 65 Jahren wird eine geringere Anfangsdosis empfohlen (siehe Abschnitt “Wie ist
Nebivolol Actavis einzunehmen?”).

Bei Patienten tiber 75 Jahren sollte die Anwendung nur mit besonderer Vorsicht und unter
engmaschigen drztlichen Kontrollen erfolgen.

Wichtiger Hinweis fiir Sportler und Sportlerinnen:
Die Anwendung von Nebivolol Actavis kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Einnahme von Nebivolol Actavis zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Dies gilt insbesondere:



o Fiir bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstdrungen (so genannte Klasse-I-
Antiarrhythmika wie Chinidin, Hydrochinidin, Cibenzolin, Flecainid, Disopyramid, Mexiletin,
Propafenon und Lidocain sowie Amiodaron). Diese Arzneimittel konnen bei gleichzeitiger
Einnahme mit Nebivolol die Ddmpfung der Aktivitit des Herzens durch Nebivolol verstéirken.

o Fiir bestimmte Arzneimittel gegen hohen Blutdruck und Verkrampfung der Blutgefdf3e des
Herzens (so genannte Kalziumantagonisten, z. B. Verapamil und Diltiazem, oder Amlodipin,
Felodipin, Lacidipin, Nifedipin, Nicardipin, Nimodipin und Nitrendipin), die die Wirkung von
Nebivolol Actavis verstirken konnen.

o Fiir andere zentral wirkende Arzneimittel gegen hohen Blutdruck (Clonidin, Guanfacin,
Moxonidin, Methyldopa, Rilmenidin), bei denen — insbesondere bei plotzlichem Absetzen nach
langerer Anwendung — ein erhohtes Risiko fiir einen starken Anstieg des Blutdrucks besteht
(sog. “Rebound-Hypertonie”). Die Behandlung mit diesen Arzneimitteln darf erst einige Tage
nach dem Absetzen von Nebivolol oder anderen Betablockern beendet werden.

o Wenn Betablocker gemeinsam mit Digitalisglykosiden angewendet werden. In diesem Fall kann
es zu Storungen der Herzaktivitdt kommen (Verlangsamung der Herzreizleitung). In klinischen
Studien wurden allerdings keine Hinweise auf eine derartige Wechselwirkung gefunden. Der
Digoxin-Blutspiegel wurde durch Nebivolol nicht beeinflusst.

o Fiir bestimmte Arzneimittel gegen Asthma, verstopfte Nase oder Augenerkrankungen (so
genannte Sympathomimetika, z. B. Dopamin oder Ephedrin), die die Wirkung von Nebivolol
Actavis herabsetzen konnen.

o Fiir Arzneimittel gegen Diabetes (Insulin und orale Arzneimittel). Siehe auch Abschnitt *
Warnhinweise und Vorsichtsma3inahmen”.
o Baclofen (zur Behandlung von Muskelspasmen) und Amifostin (Anwendung in der

Chemotherapie bei Krebs) konnen die Blutdrucksenkung verstirken. Der Arzt wird
moglicherweise die Dosierung von Nebivolol Actavis anpassen.

o Wenn eine Narkose erforderlich wird. Informieren Sie den Anésthesisten vor der Narkose
unbedingt dariiber, dass Sie Nebivolol Actavis einnechmen.
o Bestimmte Antipsychotika, die die Wirkung von Nebivolol Actavis verstirken konnen. Bei

gleichzeitiger Behandlung mit Antidepressiva (Paroxetin, trizyklische Antidepressiva),
Barbituraten (z. B. zur Epilepsiebehandlung), Beruhigungsmitteln (Phenothiazinen wie z. B.
Thioridazin), organischen Nitraten (zur Behandlung von Angina pectoris und Herzinsuffizienz)
oder sonstigen Arzneimitteln gegen hohen Blutdruck kann es zu einem abrupten Blutdruckabfall

kommen.

o Bei gleichzeitiger Behandlung mit Serotoninwiederaufnahmehemmern (zur Behandlung von
Depressionen). Ihr Arzt muss in diesem Fall eventuell die Dosis der Medikamente verédndern.

o Fiir bestimmte Arzneimittel, die auf dhnliche Weise wie Nebivolol im Korper abgebaut werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung dieser Arzneimittel kann der Blutspiegel von Nebivolol
ansteigen, so dass das Risiko fiir Nebenwirkungen erhdht ist. Dies betrifft beispielsweise:
. Bupropion (ein Antidepressivum),

. Chloroquin (zur Malariaprophylaxe und zur Behandlung von Autoimmunerkrankungen wie z.
B. rheumatoider Arthritis),
. Levomepromazin (ein Neuroleptikum) und

o Terbinafin (ein Mittel gegen Pilzinfektionen)

o Wenn Sie zusétzlich zu Nebivolol Actavis ein Antazidum gegen zu viel Magenséure
einnehmen, sollten Sie Nebivolol Actavis zu den Mahlzeiten und das Antazidum zwischen den
Mabhlzeiten einnehmen.

Einnahme von Nebivolol Actavis zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Sie konnen Nebivolol Actavis zusammen mit Nahrungsmitteln oder Getrdnken einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.



Schwangerschaft
Es besteht ein Risiko fiir das ungeborene Kind. Nehmen Sie Nebivolol Actavis daher nicht wihrend
der Schwangerschaft ein.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Nebivolol Actavis in die Muttermilch {ibertritt. Nehmen Sie Nebivolol Actavis
daher nicht wihrend der Stillzeit ein.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfdhigkeit und die Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Zur Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen wurden keine Untersuchungen
durchgefiihrt.

Gelegentlich konnen als Nebenwirkungen von Nebivolol Actavis Schwindel oder Miidigkeit auftreten.
Dies miissen Sie beriicksichtigen, wenn Sie sich ans Steuer setzen oder eine Maschine bedienen
mochten (siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Nebivolol Actavis enthélt Lactose-Monohydrat
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn [hnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Nebivolol Actavis enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist Nebivolol Actavis einzunehmen?

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

Hoher Blutdruck

Erwachsene:

Die tibliche Dosis ist 1 Tablette (5 mg Nebivolol) pro Tag. In der Regel dauert es 1 bis 2 Wochen, bis
die volle Wirkung von Nebivolol Actavis eintritt.

Kombinationsbehandlung mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln.

Betablocker konnen allein oder in Kombination mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln
angewendet werden.

Bisher wurde eine additive blutdrucksenkende Wirkung nur bei Kombination von 5 mg Nebivolol mit
12,5 — 25 mg des Wirkstoffs Hydrochlorothiazid nachgewiesen.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen (Niereninsuffizienz):

Fiir Patienten mit Niereninsuffizienz wird eine Anfangsdosis von einer halben Tablette (2,5 mg
Nebivolol) pro Tag empfohlen. Falls erforderlich, kann die Dosis auf 1 Tablette (5 mg Nebivolol)
gesteigert werden.

Patienten mit Leberfunktionsstorungen (Leberinsuffizienz):

Uber die Anwendung von Nebivolol Actavis bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen oder
Lebererkrankungen liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor. Diese Patienten diirfen Nebivolol
Actavis daher nicht einnehmen (siehe Abschnitt “Nebivolol Actavis darf nicht eingenommen
werden”).

Altere Patienten.:
Fiir Patienten ab 65 Jahren wird eine Anfangsdosis von einer halben Tablette (2,5 mg Nebivolol) pro
Tag empfohlen. Falls erforderlich, kann die Dosis auf 1 Tablette (5 mg Nebivolol) gesteigert werden.




In allen Fillen sollte die Anwendung von Nebivolol Actavis nur mit besonderer Vorsicht und unter
engmaschiger Uberwachung erfolgen, da fiir Patienten {iber 75 Jahren nur begrenzte Erfahrungen
vorliegen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
Es wurden bisher bei Kindern und Jugendlichen keine Studien durchgefiihrt. Die Anwendung wird
daher bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Chronische Herzinsuffizienz

Bei der Behandlung der stabilen chronischen Herzinsuffizienz muss die Dosis langsam gesteigert
werden, bis die individuell optimale Erhaltungsdosis erreicht ist.

Bei Einnahme weiterer herz- oder kreislaufwirksamer Arzneimittel wie Diuretika, Digoxin, ACE-
Hemmer oder Angiotensin-II-Antagonisten darf eine Behandlung mit Nebivolol Actavis erst begonnen
werden, wenn die endgiiltige Dosis der anderen Arzneimittel erreicht ist.

Beim anfanglichen Dosisaufbau werden Dosissteigerungen in Abhéngigkeit von der Vertraglichkeit
alle ein bis zwei Wochen wie folgt vorgenommen:

e 1 x % Tablette (1,25 mg Nebivolol) taglich,

»  Steigerung zunéchst auf 1 x 5 Tablette (2,5 mg Nebivolol) téglich,

* dann auf1 x 1 Tablette (5 mg Nebivolol) tiglich,

* dann auf1 x 2 Tabletten (10 mg Nebivolol) téglich.

Die empfohlene Maximaldosis liegt bei 1 x 2 Tabletten (10 mg Nebivolol) taglich.

Die Patienten sollten nach Einnahme der ersten Dosis sowie nach jeder Dosissteigerung 2 Stunden
lang beobachtet werden, um sicherzustellen, dass der klinische Zustand stabil bleibt.

Patienten mit Nierenfunktionsstorungen (Niereninsuffizienz):

Da die Dosis bei allen Patienten bis zur individuell vertriaglichen Hochstdosis gesteigert wird, ist fiir
Patienten mit leichter bis mittelgradiger Niereninsuffizienz keine besondere Dosierungsvorschrift
erforderlich. Fiir Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz liegen keine Erfahrungen vor; die
Anwendung von Nebivolol wird daher bei diesen Patienten nicht empfohlen.

Patienten mit Leberfunktionsstorungen (Leberinsuffizienz):

Uber die Anwendung von Nebivolol Actavis bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen oder
Lebererkrankungen liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor. Diese Patienten diirfen Nebivolol
Actavis daher nicht einnehmen (siehe Abschnitt “Nebivolol Actavis darf nicht eingenommen
werden”).

Altere Patienten.:
Da die Dosis bei allen Patienten bis zur individuell vertrédglichen Hochstdosis gesteigert wird, ist fiir
altere Patienten keine besondere Dosierungsvorschrift erforderlich.

Kinder und Jugendliche:
Es wurden bisher bei Kindern und Jugendlichen keine Studien durchgefiihrt. Die Anwendung wird
daher bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Behandlung einer symptomatisch stabilen koronaren Herzkrankheit
Erwachsene:

- Thre Behandlung wird von einem erfahrenen Arzt begonnen und iiberwacht.

- Thr Arzt wird Thre Behandlung mit % Tablette (1,25 mg Nebivolol) pro Tag beginnen. Dies
kann nach 1-2 Wochen auf }2 Tablette (2,5 mg Nebivolol) pro Tag, dann auf 1 Tablette (5 mg
Nebivolol) pro Tag und dann auf 2 Tabletten (10 mg Nebivolol) pro Tag erhoht werden, bis
die richtige Dosis fiir Sie erreicht ist.

- Die empfohlene Hochstdosis betrégt 2 Tabletten (10 mg Nebivolol) pro Tag.

Patienten mit Nierenfunktionsstorungen (Niereninsuffizienz):




Da die Dosis bei allen Patienten bis zur individuell vertraglichen Hochstdosis gesteigert wird, ist fiir
Patienten mit leichter bis mittelgradiger Niereninsuffizienz keine besondere Dosierungsvorschrift
erforderlich. Fiir Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz liegen keine Erfahrungen vor; die
Anwendung von Nebivolol wird daher bei diesen Patienten nicht empfohlen.

Patienten mit Leberfunktionsstorungen (Leberinsuffizienz):

Uber die Anwendung von bei Patienten mit Leberfunktionsstorungen oder Lebererkrankungen liegen
keine ausreichenden Erfahrungen vor. Diese Patienten diirfen Nebivolol Actavis daher nicht
einnehmen (siche Abschnitt “Nebivolol Actavis darf nicht eingenommen werden”).

Altere Patienten.:
Da die Dosis bei allen Patienten bis zur individuell vertraglichen Hochstdosis gesteigert wird, ist fiir
altere Patienten keine besondere Dosierungsvorschrift erforderlich.

Kinder und Jugendliche:
Es wurden bisher bei Kindern und Jugendlichen keine Studien durchgefiihrt. Die Anwendung wird
daher bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Anwendungshinweise:

Die verordnete Tagesdosis sollte bevorzugt jeden Tag zur gleichen Zeit eingenommen werden.
Die Tabletten sind mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) zu den Mahlzeiten oder
unabhéngig von den Mahlzeiten einzunehmen.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Nebivolol Actavis zu stark oder zu schwach ist,
halten Sie bitte Riicksprache mit [hrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Nebivolol Actavis eingenommen haben, als Sie sollten
Symptome einer Uberdosierung sind langsamer Herzschlag, niedriger Blutdruck, Kurzatmigkeit und
plotzliche (akute) Herzbeschwerden.

Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie mehr Nebivolol Actavis eingenommen haben, als Sie sollten.
Legen Sie sich hin; die Beine sollten dabei erhoht (iiber dem Herzniveau) gelagert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Nebivolol Actavis vergessen haben

Wenn Sie an einem Tag vergessen haben, Nebivolol Actavis einzunehmen, setzen Sie die Einnahme
einfach am néchsten Tag zur tiblichen Zeit fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Nebivolol Actavis abbrechen

Beenden Sie die Einnahme der Tabletten - auch wenn es Ihnen gut geht - erst dann, wenn Ihr Arzt es
so anordnet.

Sie diirfen nicht plotzlich aufhéren Nebivolol Actavis einzunehmen. Ein plotzliches Absetzen des
Arzneimittels kann zu gefahrlichen Symptomen des Patienten fiithren. Dies gilt insbesondere fiir
Patienten mit Angina pectoris.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nachfolgend sind die beobachteten Nebenwirkungen gemil3 deren Haufigkeit aufgelistet.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten:



Bei Patienten mit hohem Blutdruck:

Haufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100) )
Kopfschmerzen, Benommenheit, Kribbeln in der Haut, Atemschwierigkgiten, Verstopfung, Ubelkeit,
Durchfall, Miidigkeit, Gewebeschwellung durch Wassereinlagerungen (Odeme)

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000)

Albtraume, Depressionen, Sehstérungen, ungewohnlich langsamer Herzschlag (niedriger Puls),
schwache Herzleistung, Herzleitungsstdrungen, niedriger Blutdruck (Hypotonie), Auftreten oder
Verstarkung der Schmerzen in den Fiilen beim Gehen aufgrund von Arterienverengung und folglich
ungeniigender Blutzirkulation (Claudicatio intermittens), Keuchen oder Atemlosigkeit
(Bronchospasmen), Verdauungsstérungen, Bladhungen, Erbrechen, Juckreiz, Hautausschlag, Impotenz

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000)
Ohnmacht (Synkope), Verschlechterung einer Schuppenflechte (Psoriasis)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)
Schwellung von Gesicht, Lippen, Rachen und Zunge (angioneurotisches Odem), Allergie
(Uberempfindlichkeit), juckender Hautausschlag (Nesselsucht)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden ebenfalls bei dhnlichen Arzneimitteln berichtet:
Halluzinationen, psychotische Reaktionen (Psychosen), Verwirrtheit, kalte bzw. bldulich-rétliche
Férbung der Arme und Beine, Schmerzen in den Fingern und Zehen, die zuerst bléulich, dann weil3
und schlieBlich rot werden (Raynaud-Syndrom), trockene Augen sowie Bildung von neuem
Bindegewebe in den Augen und im Zwerchfell (okulomukokutane Stérung).

Bei Patienten mit chronischem Herzversagen:

Sehr hdufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10)
Benommenheit, ungewdhnlich niedriger Herzschlag (langsamer Puls)

Haufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100)

Kopfschmerzen, Verschlechterung des Herzversagens, Herzrhythmusstorung (AV-Block 1. Grades),
Blutdruckabfall beim Aufstehen (posturale Hypotension), Miidigkeit/Schwéche,
Arzneimittelunvertriglichkeit, Wassereinlagerung (Odeme) in den Beinen, verlangsamter Pulsschlag,
Blutdruckabfall

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Nebivolol Actavis aufzubewahren?



Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton nach ,,Verwendbar bis:* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 weitere Informationen

Was Nebivolol Actavis enthilt

. Der Wirkstoft ist Nebivolol

. Jede Tablette enthélt 5 mg Nebivolol, entsprechend 5,45 mg Nebivololhydrochlorid.

. Die sonstigen Bestandteile sind: Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat,
Croscarmellose-Natrium, Macrogol 6000 und Lactose-Monohydrat.

Wie Nebivolol Actavis aussieht und Inhalt der Packung

Runde, konvexe, weille Tabletten mit einem Durchmesser von 9 mm, mit einseitiger Kreuzrille und
Pragung “N 5 auf der anderen Seite. Die Tabletten konnen in gleiche Halften geteilt und geviertelt
werden.

Blisterpackung (mit 7, 10 oder 15 Tabletten) oder HDPE-Behiltnis mit LDPE-
Originalitatsverschlussdeckel

Packungsgrofen:
Blisterpackung: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 500 Tabletten, Anstaltspackung mit 500 (10
x 50) Tabletten

HDPE-Tablettenbehéltnis: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 500 Tabletten, Anstaltspackung mit
500 (10 x 50) Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76 - 78

220 Hafnarfjordur

Island

Hersteller:

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
220 Hafnarfjordur
Island

Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta



Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Zulassungsnummer: 1-27569

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

Osterreich: Nebivolol Actavis 5 mg Tabletten
Estland: Nebivolol Actavis

Ungarn: Ebivol

Litauen: Nebivolol Actavis

Lettland: Nebivolol Actavis

Polen: Ebivol

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2020.



