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PB Wortlaut der flr die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

PCX Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Nebivolol AWD 5 mg Tabletten

Wirkstoff: Nebivolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Nebivolol AWD 5 mg und wofur wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Nebivolol AWD 5 mg beachten?
Wie ist Nebivolol AWD 5 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Nebivolol AWD 5 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. WAS IST NEBIVOLOL AWD 5 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Nebivolol AWD enthalt Nebivolol, einen selektiven Betarezeptorenblocker zur
Erweiterung der Blutgefale (Vasodilator). Es wird fur die Behandlung von
Bluthochdruck (Hypertonie) angewendet.

Nebivolol wird auferdem fir die Behandlung von chronischer
Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz) bei Patienten ab 70 Jahren
verwendet.
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WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON NEBIVOLOL AWD 5 MG
BEACHTEN?

Nebivolol AWD 5 mg darf nicht eingenommen werden, wenn

Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Nebivolol oder einen der sonstigen
Bestandteile von Nebivolol AWD 5 mg sind (siehe Abschnitt 6 dieser
Packungsbeilage)

Ihr Blutdruck sehr niedrig ist (der systolische oder "obere" Wert unter

90 mmHg ist)

Ihre Arme oder Beine schlecht durchblutet sind

Sie einen sehr langsamen Herzschlag haben (weniger als 60 Schlage pro
Minute vor Beginn der Behandlung mit diesem Arzneimittel)

bei Ihnen eine Stérung in Erregungsleitung des Herzens ( wie
Sinusknotensyndrom oder atrio-ventrikularer Block) diagnostiziert wurde und
sie keinen funktionierenden Herzschrittmacher haben

Sie eine akute Herzschwache haben oder wenn bei Ihnen zur Unterstiitzung
Ihrer Herzleistung eine Behandlung direkt Gber einen Venenzugang (mit
einem Venentropf) durchgefihrt wird

Sie an schwerer Atemnot leiden oder pfeifende Atemgerausche haben

Sie eine Geschwulst in der Nebenniere haben (Phaochromozytom)

Sie eine schwere Lebererkrankung haben oder an Stérungen lhrer
Leberfunktion leiden

Sie eine metabolische Azidose haben (wie z. B. bei Diabetes-Patienten,
deren Blutzuckerspiegel zu weit angestiegen ist und der Sauregehalt im Blut
zu hoch ist)

wenn Sie Arzneimittel mit Floctafenin oder Sultoprid nehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nebivolol AWD 5 mg ist
erforderlich, wenn

Sie an Herzinsuffizienz leiden (Unfahigkeit des Herzens genug Blut in den
Kdrper zu pumpen)

Sie eine leichte atrioventrikulare Blockade des Herzens haben (1. Grades)
Sie an Brustschmerzen, verursacht durch verengte Koronararterien, leiden
(Prinzmetal’s Angina oder Variant Angina)

Sie an einer schlechten Durchblutung der Hande und FiRe leiden, die zu
krampfartigen Schmerzen beim Gehen fuhrt (Raynauds’s Erkrankung oder
Raynauds’s Syndrom)

Sie anhaltende Atemprobleme haben

Sie an Diabetes leiden. Nebivolol hat keinen Einfluss auf den Blutzucker, es
kann aber die Warnzeichen einer Unterzuckerung (z.B. Zittern, schneller
Herzschlag) verschleiern.

Sie an einer Uberfunktion der Schilddrise leiden. Nebivolol kann eine
hierdurch bedingte abnorme Beschleunigung des Herzschlags verschleiern.
Sie allergisch sind. Nebivolol kann diese allergischen Reaktionen verstarken
und Sie kdnnen eine groliere Menge Arzneimittel zur Behandlung bendtigen
Sie an einer Hauterkrankung leiden, die als Schuppenflechte (Psoriasis)
bezeichnet wird. Nebivolol kann die Symptome verstarken.

Sie Kontaktlinsen tragen, da Nebivolol AWD den Tranenfluss verringern und
die Augen trocken machen kann.

Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen.
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In diesen Fallen muss lhr Arzt die Behandlung individuell anpassen und
engmaschig kontrollieren.

Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist und Sie eine Narkose bendétigen,
miussen Sie lhren Arzt oder Zahnarzt dariber informieren, dass Sie Nebivolol
nehmen.

Wenn Sie Nierenprobleme haben, nehmen Sie dieses Arzneimittel gegen
Herzinsuffizienz nicht ein und informieren Sie lhren Arzt.

Bei Einnahme von Nebivolol AWD 5 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel, pflanzliche Heilmittel, starke Vitamine und
Mineralstoffpraparate handeilt.

Bitte informieren Sie stets Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der
folgenden Arzneimittel zusatzlich zu Nebivolol AWD § mg einnehmen, da deren
Wirkungsweise verandert werden kann:

- Diltiazem oder Verapamil (zur Behandlung von Bluthochdruck und anderen
Herz-Problemen). Die intravendse Verabreichung von Verapamil bei
Patienten, die mit Nebivolol AWD behandelt werden ist zu unterlassen.

- andere Arzneimittel, die als Calciumantagonisten bekannt sind zur
Behandlung von Bluthochdruck und anderen Herzerkrankungen z.B.,
Amlodipin, Felodipin, Lacidipin, Nifedipin, Nicardipin, Nimodipin, Nitrendipin

- andere anthypertensive Arzneimittel oder organische Nitrate zur Behandlung
von Brutschmerzen

- Arzneimittel gegen hohen Blutdruck wie z.B. Clonidin, Guanfacin, Moxonidin,
Methyldopa, Rilmenidin

- Arzneimittel zur Behandlung von Arryhythmien (unregelmafigen
Herzschlag) wie z.B. Chinidin, Hydrochinidin, Amiodaron, Cibenzolin,
Flecainid, Disopyramid, Lidocain, Mexilitin, Propafenon.

- tricyclische Antidepressiva (gegen Depressionen), Phenothiazine (gegen
Psychosen) oder Barbiturate (gegen Epilepsie)

- Arzneimittel fir Diabetes mellitus (Insulin oder orale Praparate)

- Digoxin oder andere sogenannte Digitalis-Glycoside (zur Behandlung von
Herzinsuffizienz)

- Entzindungshemmende Schmerzmittel (NSAID’s) gegen Schmerzen und
Entzindungen — bitte beachten Sie, dass geringe tagliche Dosen von
Acetylsalicylsaure gegen Thrombosen( z.B. 50 oder 100 mg) ohne
Bedenken zusammen mit Nebivolol AWD eingenommen werden kénnen

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Asthma, verstopfter Nase oder
zur Anwendung am Auge, z.B. bei Glaukom (erhéhtem Augeninnendruck)
oder zur Erweiterung der Pupillen.

- Anasthetika: informieren sind unbedingt Ihren Anasthesisten, dass Sie
Nebivolol-Tabletten einnehmen, bevor Sie unter Narkose gestellt werden.

- Cimetidin (Arzneimittel gegen eine Ubermalige Bildung von Magensaure).
Sie sollten Nebivolol-Tabletten zu einer Mahlzeit und lhren Sdurehemmer
zwischen den Mahlzeiten einnehmen.

- Arzneimittel, die den Metabolismus von Nebivolol beeinflussen wie
Terbinafin (gegen Pilz- oder Hefeinfektionen), Bupropion (zur
Raucherentwéhnung), Chlorquin ( zur Behandlung von Malaria oder
rheumatdsen Arthritis), Levomepromazin (gegen Psychosen), Paroxetin,
Fluoxetin, Thioridiazin (gegen Depressionen)
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- Amifostin (Schutzsubstanz wahrend einer Chemo- oder Strahlentherapie)
- Baclofen ( Muskelrelaxanz)
- Mefloquin (Mittel gegen Malaria)

Bei Einnahme von Nebivolol AWD 5 mg zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Nebivolol AWD 5 mg Tabletten kdnnen vor, wahrend oder nach einer Mahlzeit
eingenommen werden, Sie kdnnen sie aber auch unabhangig von den
Mahlzeiten einnehmen. Die Tablette oder Tablettenhalfte wird am besten mit
ausreichend Wasser heruntergeschluckt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Nebivolol sollte nicht wahrend der Schwangerschaft eingenommen werden,
auller es wurde |hnen ausdricklich von Ihrem Arzt verordnet.

Stillzeit
Stillen ist wahrend der Einnahme von Nebivolol nicht empfehlenswert.

Fragen sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie ein Arzneimittel
einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefihrt. Dieses Arzneimittel
kann Benommenheit oder Ohnmacht verursachen, was auf ein Absinken des
Blutdruckes zurtckzufuhren ist (siehe "Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?"). Wenn Sie hiervon betroffen sind, durfen Sie NICHT Auto fahren
oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen. Diese Nebenwirkungen treten
meist bei Beginn der Behandlung oder bei Erhéhung der Dosis auf.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von
Nebivolol AWD 5 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Nebivolol AWD 5 mg
daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

WIE IST NEBIVOLOL AWD5 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie die Nebivolol AWD 5 mg immer genau nach Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.
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Behandlung des Bluthochdrucks (Hypertonie)
Die Ubliche Dosis ist 1 Tablette Nebivolol AWD 5 mg.

Bei alteren Patienten oder Patienten mit Nierenproblemen betragt die Ubliche
Anfangsdosis 72 Tablette Nebivolol AWD 5 mg.

Es kann bis zu 4 Wochen dauern, bis dieses Arzneimittel seine volle Wirkung
entfaltet.

Behandlung der chronischen Herzschwéche
Ihre Behandlung wird von einem in der Behandlung dieser Erkrankung
erfahrenen Arzt begonnen und Uberwacht.

Ihr Arzt wird lhre Behandlung mit % Tablette Nebivolol AWD 5 mg pro Tag
beginnen. lhr Arzt kann diese Dosis schrittweise nach jeweils 1-2 Wochen auf
Y Tablette pro Tag, dann 1 Tablette pro Tag und schlieRlich 2 Tabletten pro
Tag erhdhen, bis die fur Sie geeignete Dosis erreicht ist.

Die empfohlene Hochstdosis betragt 10 mg (2 Tabletten pro Tag).

Es wird eine 2-stiindige Uberwachung von einem in der Behandlung dieser
Erkrankung erfahrenen Arzt bei Behandlungsbeginn und jeder Dosiserhéhung
empfohlen.

Ihr Arzt kann Ihre Dosis falls erforderlich auch verringern. Setzen Sie lhr
Arzneimittel NICHT abrupt ab, da sich die Herzinsuffizienz hierdurch
verschlechtern kann.

Wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme haben, dirfen Sie Nebivolol AWD
5 mg nicht einnehmen.

Nehmen sie lhr Arzneimittel einmal taglich ein, am besten immer zur gleichen
Tageszeit.

Ihr Arzt kann, wenn nétig, Nebivolol mit anderen Arzneimitteln fur lhre
Erkrankung kombinieren.

Die Anwendung von Nebivolol bei Kindern und Jugendlichen ist nicht
empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Nebivolol AWD 5 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben (Uberdosis),
kann es sein, dass Sie langsamen Herzschlag, niedrigen Blutdruck oder andere
Herzprobleme, oder Schwierigkeiten beim Atmen oder pfeifende
Atemgerausche wahrnehmen. Nehmen Sie umgehend Kontakt mit der
nachsten Notaufnahme, lhrem Arzt oder Apotheker auf.



-6-

Wenn Sie die Einnahme von Nebivolol AWD 5 mg vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme lhres Arzneimittels zum gewohnten Zeitpunkt
vergessen haben, sich aber kurze Zeit spater daran erinnern, nehmen Sie die
nachste Tablette zum Zeitpunkt der nachsten Einnahme ein. Wenn Sie eine
Tagesdosis vollstandig vergessen haben, nehmen Sie am nachsten Tag wieder
die normale Dosis ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Ein wiederholtes Auslassen einer Dosis
ist zu vermeiden.

Wenn Sie die Einnahme von Nebivolol AWD 5 mg abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Nebivolol AWD 5 mg nicht ohne vorherige
Rucksprache mit lhrem Arzt ab. Ein abruptes Absetzen der Medikation kann zu
einer gefahrlichen Verschlechterung der Symptome flhren, besonders bei
Patienten mit Brustenge (Angina pectoris).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Nebivolol AWD 5 mg Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Haufige Nebenwirkungen bei der Behandlung von Bluthochdruck
(bei 1 bis 10 Behandelten von 100):

Kopfschmerzen

Schwindel

Mudigkeit

ungewdhnliches Kribbeln oder Brennen
Durchfall

Verstopfung

Ubelkeit

Atemnot

geschwollene Hande oder Fule

Gelegentliche Nebenwirkungen bei der Behandlung von Bluthochdruck
(bei 1 bis 10 Behandelte von 1.000):

e verlangsamter Pulsschlag und andere Herzprobleme

Niedriger Blutdruck

Sehstérungen

Erektionsschwierigkeiten bei Mannern (Impotenz)

depressive Stimmungen

Verdauungsstorungen, Blahungen

Erbrechen

Hautausschlag

Brustenge, Atemschwierigkeiten oder pfeifende Atemgerausche



e Albtraume

¢ In einer klinischen Studie zu chronischer Herzschwache wurden folgende
Nebenwirkungen beobachtet: langsamer Herzschlag; Schwindel;
Verschlechterung der Herzschwache, niedriger Blutdruck (z. B.
Ohnmachtsgefiihl bei schnellem Aufstehen), Unvertraglichkeit gegentber
Arzneimitteln; unregelmaliger Herzschlag; Schwellungen (z.B. der Kndchel)

Sehr seltene Nebenwirkungen (bei weniger als 1 Behandelter von 10.000):

e Ohnmacht

¢ Angio6dem: Schwellung des Gesichts oder der Extremitaten, Lippen, Zunge,
Schleimhaute des Rachens und der Atemwege, was zu Kurzatmigkeit oder
Schwierigkeiten beim Schlucken fihrt.
Kontaktieren Sie umgehend einen Arzt!

e Verschlechterung einer Schuppenflechte

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

WIE IST NEBIVOLOL AWD 5 MG AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen Nebivolol AWD 5 mg nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach "verwendbar bis" angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 30°C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendtigen. Diese MalRnahme hilft, die Umwelt zu schitzen.

WEITERE INFORMATIONEN
Was Nebivolol AWD 5 mg enthalt

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

Die sonstigen Bestandteile sind

Lactose-Monohydrat
Crospovidon Typ A
Poloxamer 188

Povidon K 30
Mikrokristalline Cellulose
Magnesiumstearat
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Wie Nebivolol AWD 5 mg Tabletten aussehen und Inhalt der Packung

Nebivolol AWD 5 mg sind weilde, runde, beidseitig gewolbte Tabletten mit einer
Kreuzbruchkerbe auf einer Seite und einem Durchmesser von etwa 9 mm.

Die Tablette kann in gleiche Viertel geteilt werden.
Blisterpackungen aus PVC/PE/PVDC/Aluminium mit 10 Tabletten.

Packungsgrofien: 30, 50 und 100 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer

AWD.pharma GmbH & Co. KG
Wasastralle 50

01445 Radebeul

Telefon: 0351 834 0

Telefax: 0351 834 2199

Hersteller

Specifar S.A

1, 28 Octovriou str.

123 51 Ag. Varvara

Athen

Griechenland

Telefon: 0030 210 5401500
Telefax: 0030 210 5401600

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

Danemark: Nebivolol PLIVA 5 mg Tabletten
Polen: Nebivolol PLIVA 5 mg Tabletten
Ungarn: Nebivolol PLIVA 5 mg Tabletten
Grol3britannien: Nebivolol 5 mg Tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im [MM/JJJJ]



