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KAYTTOTIEDOT: Tietoa kayttajille
Nebivolol STADA® 5 mg tabletit
Vaikuttava aine: Nebivololi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, silla se sisaltaa
tarkeita tietoja.
Sailyta pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin.

muita, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Mita tassa pakkausselosteessa on:

Mika Nebivolol STADA on® ja mihin sita kaytetaan?

Mita sinun tulee tietaa ennen kuin otat Nebivolol STADA® huomioon?
Miten Nebivolol STADA® otettava?

Mitka ovat mahdolliset sivuvaikutukset?

Miten Nebivolol STADA® sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Nebivolol STADA® on ja mihin sita kaytetaan?

verisuonia, mika myos auttaa alentamaan verenpainetta.

Nebivolol STADA® kaytetaan
ei-elimelliseen verenpainetautiin (essentiaalinen hypertensio) hoitoon
70 vuotta tayttaneiden potilaiden vakaaseen lievaan tai keskivaikeaan krooniseen sydamen
vajaatoimintaan (sydamen vajaatoiminta) hoitoon yhdessa tavanomaisen hoidon kanssa.

2. Mita sinun tulisi tietaa ennen kuin otat Nebivolol STADA® huomioida?

Nebivolol STADA® ei saa kayttaa
jos olet allerginen nebivololille tai jollekin taman laakkeen kohdassa 6 mainituista muista
aineista
jos sinulla on jokin tai useampi seuraavista sairauksista
- matala verenpaine
- vakavat verenkiertohairiot kasissa tai jaloissa
- erittain hidas syke (alle 60 lyontia minuutissa) tai epasaannallinen syke (sick-sinus-
oireyhtyma)
- tietyt muut vakavat sydamen rytmihairiot (esim. AV-katkos 2. ja 3. aste,
sinoatriaalinen katkos)
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- askettain alkanut tai akillisesti pahentunut sydamen vajaatoiminta, jos sinulla on
sokki sydamen vajaatoiminnan pahenemisen vuoksi (kardiogeeninen sokki) tai jos
sinulle annetaan hoitoa suoraan laskimoon (intravenoosinen) akuutin sydamen
vajaatoiminnan aiheuttaman verenkiertosokin hoidon yhteydessa olemassa oleva tai
aiemmin esiintynyt keuhkoastma tai vinkuva hengitys keuhkoputkien ahtautumisen
vuoksi tai jokin muu olemassa oleva tai aiemmin koettu sairaus, joka vaikuttaa
hengitykseen

- hoitamaton feokromosytooma; lisamunuaisissa sijaitseva kasvain

- maksan toimintahairio

- Maksatoimintahairio

- Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Nebivolol AL
epatavallisen hidas syke
rintakipu, joka johtuu akillisesti alkavista sepelvaltimoiden kouristuksista ja jota kutsutaan
Prinzmetalin anginaksi
Rintakipu, joka johtuu akillisesti alkavista sepelvaltimoiden kouristuksista ja jota kutsutaan
Prinzmetal-anginaksi
hoitamaton krooninen sydamen vajaatoiminta ja iskeeminen sydansairaus (sydamen
AV-katkos 1. aste (lieva sydamen johtumishairio, joka vaikuttaa sydamen rytmiin)
huono verenkierto kasissa tai jaloissa, esim. Raynaud'n tauti tai -oireyhtyma,
kouristavat kivut kavellessa

allerginen.

jatkuvat hengitysvaikeudet yskan yhteydessa (jos tiedat sairastavasi kroonista
obstruktiivista keuhkosairautta [COPD])

Psoriasis (psoriaasi, ihosairaus, johon liittyy hilseilevidvaaleanpunaisia ldiskia), tai jos sinulla
on koskaan ollut psoriaasia

jos sinut taytyy leikata. Kerro aina anestesialaakarillesi ennen nukutusta, etta kaytat
Nebivolol STADA® .

Keskustele laakarisi kanssa etukateen munuaisten toimintahairiostasi.

Laakarisi tutkii sinut saannollisesti kroonisen sydamen vajaatoiminnan hoidon alussa (katso kohta
3.: Miten Nebivolol STADA® otetaan?). Tata hoitoa ei tulisi lopettaa akillisesti, ellei laakarisi arvioi
sita endottoman valttamattomaksi (katso kohta 3.: Miten Nebivolol STADA® otettavaksi?).

Lapset ja nuoret

Koska tietoja alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten kaytosta ei ole, Nebivolol STADA® ei suositella
tassa ikaryhmassa.
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Nebivolol STADA® voi johtaa positiivisiin tuloksiin dopingtesteissa. Nebivolol STADA® kaytto
dopingaineena voi aiheuttaa arvaamattomia terveysvaikutuksia, eika vakavia terveysriskeja voida
sulkea pois.

Nebivolol STADA® kaytto yhdessa muiden laakkeiden kanssa
Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat muita laakkeita, olet askettain kayttanyt muita
laakkeita tai aiot kayttaa muita laakkeita.

Tietyt laakkeet eivat saa olla samanaikaisesti kaytossa Nebivolol STADA® kanssa. Muut laakkeet
vaativat samanaikaisessa kaytossa tiettyja mukautuksia (esim. annoksen).

limoita erityisesti laakarillesi, jos kaytat jotain seuraavista laakkeista Nebivolol STADA:N lisaksi®
kayttaa
Laakeaineet korkean verenpaineen tai sydansairauksien hoitoon (kuten esim.Amiodaroni,
Amlodipiini, Cibentsoliini, Klonidiini, Digoksiini, Diltiatseemi,
Disopyramidi, Felodipiini, Flekainidi, Guanfasiini, Hydrokinidiini, Latsidipiini, Lidokaiini,
Metyylidopa, Meksiletiini, Moksonidiini, Nikardipiini, Nifedipiini, Nimodipiini,
Nitrendipiini, Propafenoni, Kinidiini, Rilmenidiini, Verapamiili)
Rauhoittavat laakkeet (sedatiivit) ja psykoosien hoitoon kaytettavat laakkeet (psykiatrinen
sairaus), kuten esim. Barbituraatit (kaytetaan myos epilepsiaan), Fenotiatsiinit (kaytetaan
my0s pahoinvointiin ja oksenteluun) esim. Tioridatsiini
Laakkeet masennustilojen hoitoon, kuten esim.trisykliset masennuslaakkeet, Paroksetiini,
Fluoksetiini Baklofeeni (lihasrelaksantti)
Amifostiini (Iaake, jota kaytetaan syopahoidoissa)
Laakkeet, joita kaytetaan nukutukseen leikkauksen aikana
Laakkeet keuhkoastman, tukkoisen nenan tai tiettyjen silmasairauksien, kuten glaukooman
(kohonnut silmanpaine) tai pupillin laajentamisen hoitoon.
tavalla kuin Nebivololi.
Laakkeet liiallisen mahahapon muodostumisen tai mahahaavojen hoitoon (antasidit), kuten esim.
Simetidiini. Nebivolol STADA

Laakeaineet liiallisen mahahapon muodostumisen tai mahahaavojen (antasidit) hoitoon,
kuten esimerkiksi simetidiini. Sinun tulisi Nebivolol STADAMsi ottaa aterian yhteydessd ja antasidi aterioiden
vl 1nsuliini tai tabletit diabeteksen (Diabetes mellitus) hoitoon. Vaikka Nebivololi ei

varoitusmerkkeja (esim. nopea sydamenlyonti).

Insuliini tai tabletit sokeritaudin (diabetes mellituksen) hoitoon. Vaikka nebivololi ei vaikuta
verensokeriin, samanaikainen kaytto voi peittaa tiettyja matalan verensokerin
varoitusmerkkeja (esim. nopea sydamen syke).

Nebivolol STADA -valmisteen ottaminen® yhdessa ruoan ja juoman kanssa

kuitenkin ottaa veden kera.

Raskaus ja imetys
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Jos olet raskaana tai imetat, tai jos epailet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy
laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen taman laakkeen kayttoa.

Nebivolol STADA -valmisteen ottaminen® imetyksen aikana ei ole suositeltavaa.
Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan laakkeen ottamista.

Ajaminen ja koneiden kayttokyky

tai kayta tyokaluja ja koneita.

Nebivolol STADA® sisaltaa laktoosia
Ota Nebivolol STADA® vain laakarin ohjeiden mukaan, jos tiedat, etta sinulla on sokeri-intoleranssi.

3. Kuinka Nebivolol STADA® otetaan?

Ota tata laaketta aina tarkasti laakarisi tai apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaisesti. Kysy
laakariltasi tai apteekista, jos olet epavarma.

Nebivolol STADA® voidaan ottaa ennen ateriaa, aterian aikana tai sen jalkeen, mutta se voidaan

kanssa.

Kohonneen verenpaineen (hypertensio) hoito

Tavallinen annos on: 1 tabletti kerran paivassa. Tama annos tulisi ottaa mahdollisuuksien

Yli 65-vuotiaat potilaat seka potilaat, joilla on heikentynyt munuaistoiminta, aloittavat
yleensa ¥z (puoli) tablettia paivassa. Tarvittaessa vuorokausiannos voidaan nostaa 1
tablettiin.

Verenpainetta alentava vaikutus ilmenee 1-2 hoitoviikon jalkeen. Joskus optimaalinen

vaikutus saavutetaan vasta 4 viikon jalkeen.

Kroonisen sydamen vajaatoiminnan hoito
Kokenut laakari aloittaa hoitosi ja seuraa sita tarkasti.

Laakarisi aloittaa hoidon 4 (neljannes) tabletilla paivassa. Annos voidaan nostaa 1-2 viikon

hanen ohjeitaan tarkasti.

Suositeltu enimmaisannos on 2 tablettia (10 mg Nebivololia) paivassa.

Hoidon alussa seka jokaisen annoskorotuksen jalkeen on tarpeen, etta kokenut laakari
valvoo sinua huolellisesti vahintaan 2 tunnin ajan.

Tarvittaessa laakarisi voi myos pienentaa annosta.

Al3 lopeta hoitoa akillisesti, silla se voi pahentaa sydamen vajaatoimintaasi.
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naiden potilaiden hoidosta nebivololilla ei ole kokemusta.
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murrettava tabletti ennen ottamista 'murtoviivojen' kohdalta. Nebivolol STADA® tableteissa on
ristinmuotoinen murtoviiva yksilollisen annostuksen helpottamiseksi. Huomioi seuraava ohje
Nebivolol STADA® tablettien jakamiseen.

Aseta tabletti viilto ylospain tasaiselle, kovalle alustalle.

Laakarisi voi yhdistaa Nebivolol STADA® sairautesi hoitoon muiden laakkeiden kanssa.

Nebivolol STADA® ei tule kayttaa alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla.

lImoita valittomasti laakarillesi tai apteekkarillesi, jos olet vahingossa ottanut lilan suuren
annoksen tata laaketta.

Yleisimmat Nebivolol STADA -yliannostuksen oireet ja merkit® ovat erittain hidas syke
(bradykardia), matala verenpaine (hypotensio), joka voi johtaa pyortymiseen, hengenahdistus
kuten keuhkoastmassa (bronkospasmi) ja akillinen (akuutti) sydamen vajaatoiminta.

Jos unohdat ottaa Nebivolol STADA® Jos olet unohtanut ottaa annoksen Nebivolol STADA

muutama tunti), niin etta seuraava annos on pian otettava, jattakaa unohtunut annos valiin ja
ottakaa seuraava, suunniteltu annos tavanomaiseen aikaan. Alkaa ottako kaksinkertaista annosta.
Toistuvaa unohtamista tulisi kuitenkin valttaa.

JOS |Opetat NebiVO|O| STADAn kéyténkeSKUStele aina laakarisi kanssa ennen kuin lopetat Nebivolol STADA -hoidon, riippumatta siita,
kaytatko laaketta korkean verenpaineen tai kroonisen sydamen vajaatoiminnan hoitoon. ke$keyttaa

Keskustele aina laakarisi kanssa ennen kuin aloitat hoidon Nebivolol STADA:||a"o'tea akilisesti koska se voi
tilapaisesti pahentaa sydamen vajaatoimintaasi. Jos on tarpeen lopettaa kroonisen sydamen vajaatoiminnan hoito Nebivolol STADA keskeyttaa

hoitoon.
-lagkkeelld,” ei saa lopettaa akillisesti, koska tama voi tilapaisesti heikentaa sydamen

vajaatoimintaa. Jos on tarpeen lopettaa kroonisen sydamen vajaatoiminnan hoito Nebivolol
STADA:lla® lopettaa, paivittaista annosta tulisi vahentaa asteittain puolittamalla annos viikoittain.

4. Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?
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Kun Nebivolol STADA® kdytetaan kohonneen verenpaineen hoitoon, seuraavat haittavaikutukset
ovat mahdollisia

Yleiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 10:sta, mutta yli 1 potilaalla 100:sta):
Paansarky
Huimaus
Vasymys
Tuntohairiot kuten kutina tai pistely (parestesiat)
Ripuli
Ummetus
Pahoinvointi
Hengenahdistus
Nesteen kertyminen kudoksiin, mika voi johtaa turvotukseen erityisesti jaloissa ja nilkoissa
(6deema).

Satunnaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 100:sta, mutta yli 1 potilaalla 1000:sta):
Hidas syke tai muut sydanvaivat
Matala verenpaine
Kouristuksenomaiset kivut jaloissa kavellessa (katkokavely)
Nakohairiot
Impotenssi
Masennus
Ruoansulatushairiot (dyspepsia), iimavaivat, oksentelu
lhottuma, kutina
Hengenahdistus kuten keuhkoastmassa johtuen akillisista kouristuksista Hengitysteiden
lihaksistossa (bronkospasmi)
Painajaiset.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 10 000:sta):
Akilliset pyortymiset
Psoriaasin (ihosairaus, johon liittyy hilseilevia vaaleanpunaisia laiskia) paheneminen.

Tuntematon yleisyys (yleisyytta ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella):
Huulten, silmien tai kielen turvotus (angioneuroottinen 6deema), mahdollisesti yhdessa
akillisen hengenahdistuksen kanssa
Allergiset (ylinerkkyys-) reaktiot.

Nebivololia muistuttavien laakkeiden kayton yhteydessa on havaittu myos seuraavia
haittavaikutuksia

Hallusinaatiot, psykiatriset hairiot ja sekavuus, kylmat sormet ja varpaat, jotka toisinaan
kalpenevat tai muuttuvat sinisiksi, kuivat silmat ja vakava silmien ja suun sairaus.

Sydamen vajaatoiminnan (sydamen vajaatoiminta) kliinisessa tutkimuksessa raportoitiin seuraavia
haittavaikutuksia
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Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla 10:sta):
Hidas syke
Huimaus.

Yleiset haittavaikutukset (alle 1/10, mutta yli 1/100 hoidetuista):
Sydamen vajaatoiminnan paheneminen
Alhainen verenpaine (esim. pyorrytys nopeasti noustessa)
Yliherkkyysreaktiot
Lieva johtumishairio, joka vaikuttaa sydamen rytmiin (1. asteen AV-katkos)
Alaraajojen turvotus (esim. turvonneet nilkat).

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan:

Osasto: Laaketurvallisuus
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Verkkosivusto: www.bfarm.de

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Nebivolol STADA® sisaltaa
Vaikuttava aine on nebivololi.

1 tabletti sisaltaa 5 mg nebivololia nebivololihydrokloridina.
Muut aineet ovat

Kroskarmelloosinatrium, kroskarmelloosi (tyyppi A), laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti
(Ph.Eur.), esigelatinoitu maissitarkkelys, povidoni K30, kolloidinen piidioksidi.
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Nebivolol STADA® on saatavana vain 5 mg vahvuisena. Valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti,

jossa on molemmin puolin ristikkomurtoviiva.

Nebivolol STADA® on saatavana 30, 50 ja 100 tabletin pakkauksissa.

Laakevalmisteen myyntiluvan haltija
STADApharm GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Puhelin: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Valmistaja
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel

nimilla:laskut hyvaksytty:

Belgia: Nebivolol EG 5 mg comprimés
Viro: Nemirostad 5 mg tabletid

Ranska: Nebivolol EG 5 mg, comprimé
Irlanti: Nebimel 5 mg tablets

ltalia: Nebivololo EG 5 mg tabletit

Latvia: Nemirostad 5 mg tabletit
Liettua: Nemirostad 5 mg tabletit

Luxemburg:  Nebivolol EG 5 mg tabletit
Alankomaat: Nebivolol CF 5 mg, tabletit
Itavalta: Nebivolol STADA® 5 mg tabletit
Portugali:  Nebivolol Ciclum 5 mg tabletit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty joulukuussa 2013.
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