KULLANMA TAL IMATI

NEBIWORLD 5 mg Tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her bir tablet etkin madde olarak 5 mg nebivoladgleser 5.45 mg
nebivolol hidroklorur igerir.

* Yardimci maddeler:Laktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum, misigasiasi,
mikrokristalin seltiloz, hipromelloz, kolloidal sussilika, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ¢nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza a@gzaciniza dasiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

 Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastenegittiginizde bu ilaci
kullandginizi doktorunuza soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunufac hakkinda size énerilen dozuryidda
ylUksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEBIWORLD nedir ve ne icgin kullanilir?

2. NEBIWORLD'U kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. NEBIWORLD nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NEBIWORLD'iin saklanmasi

Bagsliklar yer almaktadir.

1. NEBIWORLD nedir ve ne igin kullanilir?

NEBIWORLD, beyaz veya beyazimsi renkli, bir yizi doentili, yuvarlak, bikonveks
tabletler halindedir28 ve 84 bir yluzi dort gentikli tablet iceren analpial olarak kullanima
sunulmutur.

NEBIWORLD 5 mg nebivolol'e gdeser 5.45 mg nebivolol hidrokloriir icerir. Nebivolol
selektif beta-bloker ilaglar grubunda (kardiyovaskisistem tzerinde segici etkili) yer alan
kardiyovaskuler bir ilagtir. Kalp hizindaki artionler, kalbin pompalama guicunt kontrol
altina alir. Ayrica kan damarlari tGzerinde gkatici etkiye sahiptir ve bu etkisi ile kan
basincinda diimeye yardimci olur.

NEBIWORLD yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedaslis kullanilir. Ayrica 70 yave

Uzerindeki hastalarda, hafif-orta dizeyde kronikipkgetmezIginin tedavisinde er
tedavilere ilave olarak kullantlir.
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2. NEBIWORLD’U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NEBIWORLD'U a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Nebivolol ya da NEBNVORLD'(in icergindeki maddelerden herhangi birine gaasiri
duyarliliginiz (alerjiniz) varsa

Asagidaki durumlardan biri veya daha fazlasi varsa:

DusUk kan basinci

Kollarda ya da bacaklarda ciddi dgla sorunlari

Cok diguk kalp hizi (dakikada 60 atimdan daha az)

Bazi dger ciddi kalp ritim bozukluklari (6rrggn 2. ve 3. derece atriyoventrikiler blok,
kalp iletim bozukluklarr)

Henlz yeni gegimis veya son dénemde kotghais kalp yetmez§iniz varsa veya akut
kalp yetmeziginden kaynaklanan dalansal sok nedeniyle kalbinizin ¢aimasina
yardimci olmak tzere damar icine ilag verilmesitgdmyle tedavi goriyorsaniz.
Astim ya da hirilti{imdi veya gecmite) var ise,

Tedavi edilmemsi feokromasitoma (bobreklerin Ustiinde, bdbrekistizlebmde
yerlesik timor) var ise,

Karacger fonksiyon bozuklgu var ise

Metabolik bozukluk (metabolik asidoz), 6tiwe diyabetik ketoasidoz var ise

NEBIWORLD'(i asagidaki durumlarda D iKKATL 1 KULLANINIZ

Eger,

Kalp hiziniz anormal bigekilde yavasa

Prinzmetal angina olarak adlandirilan ve kegdilen geken kalp krampindan
kaynaklanan tipte ggiis &riniz varsa

Tedavi edilmemnsi kronik kalp yetmezfiniz varsa

1. derece kalp bigunuz (kalp ritmini etkileyen hafif dizeyde kalptitea bozukligu
¢esidi) var ise,

Kol veya bacaklarinizdaki kan deiminiz zayifsa, 6rign Raynaud hasta veya
sendromu, yirurken kramp benzetridar yagiyorsaniz

Uzamsg solunum sorunlariniz varsa

Diyabetikseniz, NEBNVORLD'lin kansekeri (izerinde etkisi yoktur. Ancak glik
seker duzeyinin uyarici bulgularini (6 carpintilar, artngikalp hizi) gizleyebilir.
Tiroid beziniz airt calsiyorsa, NEBWORLD bu durumdan kaynaklanan kalp
hizinizdaki anormal agin belirtilerini maskeleyebilir.

Alerjikseniz, bu ila¢ alerjiniz olan polen ve gér maddelere kar gosterdiiniz
reaksiyonurgiddetini arttirabilir.

Sedef hastatiniz (kabuklu pembe lekeler ile karakterize ciltstadgl) varsa veya
daha 6nce sedef hasgtalgecirdiyseniz

Cerrahi bir operasyon gecirmeniz gerekiyorsa, apenadan once mutlaka anestezi
uzmaninizi NEBNORLD kullandginiz konusunda bilgilendiriniz.

Ciddi bobrek problemleriniz varsa kalp yetmgiliz icin NEBIWORLD
kullanmayiniz ve doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gkygse lutfen
doktorunuza daginiz.
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Akilda tutulmasi gereken gier 6nemli noktalagunlardir:
* Kronik kalp yetmezgi tedavinizin balangicinda uzman bir hekim tarafindan duzenli
olarak takip edilmelisiniz (Bkz 3. NHBVORLD nasil kullanilir?).
* Bu tedavi, doktorunuz tarafindan gelendirilip acikca belirtimedikce aniden
kesilmemelidir (Bkz 3. NEBNORLD nasil kullantlir?).

NEBIWORLD 'iin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
NEBIWORLD yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina alinmpiéncak tablet en iyi, bir miktar
su ile birlikte alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamilelik doneminde kesinlikle gerekmedikce NIBORLD kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dansiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Bebesinizi emziriyorsaniz NEBNVORLD kullanmayiniz.
Herhangi bir ila¢g almadan 6nce doktor veya eczaaidanginiz.

Arag ve makine kullanimi
Bu ila¢ bg donmesi veya halsigle neden olabilir. Eer etkilenmgseniz ara¢ ya da makine
kullanmayiniz.

NEBIWORLD'(in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler

Bu druin laktoz icermektedir. g&r daha 6nceden doktorunuz tarafindan kekerlere kag
intoleransiniz (dayaniksiginiz) oldigu sdylenmgse bu ilaci almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha@@dyum ihtiva eder; yani dozagha
herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
NEBIWORLD ile birlikte aagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz da
aliyorsaniz mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz:

 Kan basincini kontrol altina almak Utzere kullanilgaclar veya kalp sorunlari
nedeniyle kullanilan ilaglar (amiodaron, amlodipsibenzolin, klonidin, digoksin,
diltiazem, dizopiramid, felodipin, flekainid, guasin, hidrokinidin, lasidipin,
lidokain, metildopa, meksiletin, moksonidin, nikgna, nifedipin, nimodipin,
nitrendipin, propafenon, kinidin, rilmenidin, veiapil).

» Sedatif etkili ilaglar veya psikoz (bir akil hasga) ilaglari, 6rngin barbitUratlar
(ayrica sara icin de kullanilirlar), fenotiazin ea bulanti ve kusma icin de kullanilir)
ve tioridazin.

» Depresyonda kullanilan ilaglar, 6ie amitriptilin, paroksetin, fluoksetin.

* Ameliyat sirasinda anestezi icin kullanilan ilaclar
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* Astim, burun tikanmasi veya glokom (g0z ici basidal arty) ya da pupilin (g6z
bebei) genslemesi gibi bazi g6z bozukluklarinda kullanilargita

Bu ilaclarin hepsi nebivolol gibi kan basinciniwe/a kalp fonksiyonunu etkileyebilir.

* Agsirt mide asidi veya ulser tedavisi icin, ogire simitedin gibi bir ila¢ (antasid ilac)
kullaniyorsaniz NEBNORLD'U 6glin esnasinda, antasid ilaci isgidlerin arasinda
almalisiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaoianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEBIWORLD nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:
NEBIWORLD'U daima doktorunuzun tavsiye gttgekilde kullaniniz. Herhangi bir durumdan
emin degilseniz, litfen doktorunuza veya eczaciniza garm.

NEBIWORLD ggtinlerden énce, ginler sirasinda veya sonrasinda alinabilir ancakreitif
olarak @unlerden baimsiz olarak da alabilirsiniz. Tablet bir miktar igubirlikte alinir.

Yuksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavisinde:
* Normal doz ginde 1 tablettir. Doz tercihen gunum agatlerinde alinmalidir.
» Kan basinci tzerindeki terapdtik etki 1-2 haftabklaviden sonra acgekilde ortaya
cikar. Bazen sadece 4 hafta sonra optimum etkagdiul

Kronik kalp yetmez§inin tedavisinde:

» Tedaviniz uzman bir hekim tarafindargladulacak ve yakindan takip edilecektir.

* Doktorunuz tedavinize ginde ¥ (ceyrek) tablet iglayacaktir. Bu doz 1-2 hafta
sonra gunde Yz(yarim) tablete ve sizin icing@odoza ulallincaya kadar giunde 2
tablete kadar yukseltilebilir. Doktorunuz her adandizin igin dgru olan dozu
receteleyecektir. Doktorunuzun talimatlarina uyunuz

* Tavsiye edilen en yuksek doz ginde 2 tablettir(iy).

» Tedaviye bgladiginiz zaman ve her doz aihda 2 saat boyunca uzman bir hekimin
gOzetimi altinda tutulmaniz gereklidir.

» Doktorunuz gerekliyse tedavi dozunuzuiiebilir.

* Kalp yetmezlginizi kotulestirebilecesinden, tedaviyi aniden kesmemelisiniz.

« lacinizi giinde bir kez, tercihen giiniin ayni saateraliniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz giinde ¥ (yarim) tablet kullangwazi belirttiyse NEBWORLD tabletleri nasil
kiracginiz konusundasagidaki talimatlara uyunuz.
» Tabletleri ¢gentik Ust yluze gelecgkkilde diz, sert bir zemine (0ffie masa veya
tezgah) yerlgiriniz.
ki elin de karet parmaklarini ¢entik uglarina koyduktan somdaleti iterek kiriniz
(Sekil 1 ve 2).
» Ceyrek tabletler yarim tabletlerin awakilde kirilmasiyla elde edilirSgkil 3 ve 4).
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Sekil 1 ve 2: NEBWORLD dort centikli tabletin kolaylikla kirilarakayiya boliinmesi.

| M|

Sekil 3 ve 4: NEBWORLD dort centikli yarim tabletin kolaylikla kiatak ceyrge
bolinmesi.

« Doktorunuz sizi tedavi etmek Uzere NBEBORLD tabletlerin bgka ilaclar ile
kombine uygulanmasina karar verebilir.

Degisik yas gruplari:

Yasllarda kullanimi:

Yasli hastalar yuksek kan basincinin (hipertansiy@adgavisine genellikle glinde %2 (yarim)
tablet ile balayacaktir.

Cocuklarda kullanimi:
Gocuk ve ergenlerde bu ilacin kullanimiyla ilgigtgrli veri olmamasi nedeniyle, ¢cocuk ve
ergenlerde NEBNVORLD kullanimi tavsiye edilmez.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Kronik kalp yetmezlii tedavisinde, siddetli bdbrek sorunlari olan hastalar bu ilaci
kullanmamalhdir.

Yuksek kan basinci tedavisinde, bobrek bozgklalan hastalar tedaviye genellikle giinde 1/2
(yarim) tablet ile bglayacaktir.

Karacger fonksiyon bozuklgu bulunan hastalarda NE®ORLD  kullanimi
Onerilmemektedir.

Eger NERWORLD'lN etkisinin ¢ok guclu veya zayif gidoa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEBWORLD kullandiysaniz:

NEBIWORLD'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci
ile konwunuz.
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NEBIWORLD doz aiminda en sik gorulen belirtiler ve bulgular cokvga kalp atimi
(bradikardi), muhtemel bayginlik hissi ile birliktkan basincinda dis (hipotansiyon),
astimda oldgu gibi solunum sikintisi (bronkospazm) ve akut kafmezIgidir.

Doktorunuzun gelmesini beklerken aktif komur (ecmaa bulabilirsiniz) alabilirsiniz.

NEBIWORLD'{i kullanmayi unutursaniz:

NEBIWORLD dozunu zamaninda almay! unutup, almaniz gerelamandan kisa bir sire
sonra hatirlarsaniz o gunkd dozu her zamanki dibiza Ancak unutulan dozun Uzerinden
¢cok zaman gecryge (Orngin birkagc saat) ve dolayisiyla bir sonraki doz saatkinsa
unutulan dozu atlayiniz ve programda yer alandoraki normal dozu her zamanki saatinde
aliniz. Ancak bir daha doz atlamamaya dikkat ediniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

NEBIWORLD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Yilksek kan basinci veya kronik kalp yetmgzigin kullanim fark etmeksizin NEBVORLD
tedavisini sonlandirmadan dnce mutlaka doktorumlaramalisiniz.

NEBIWORLD tedavisini aniden kesmemelisiniz ¢linkii bupkgétmezIginizi gecici olarak
kotllestirebilir. Eger kronik kalp yetmeziinde NEHWORLD tedavisini durdurmaniz
gerekliyse gunlik doz, haftalik donemlerde yarndirilerek, kademeli olarak azaltiimalidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi NEBWORLD’Un icerginde bulunan maddelere duyarli olanilerde yan
etkiler olabilir.

NEBIWORLD yiiksek kan basincinin tedavisinde kullagiioda olasi yan etkilegunlardir:

Yaygin (En az 10 kide birinden fazla, fakat 100skile birden az kiyi etkiler):
* Bas agrisi
* Bas donmesi
* Yorgunluk
* Alisilmams kasinti veya karincalanma hissi

o JIshal
o Kabizlik
* Bulanti

* Nefes darkl
» Eller veya ayaklardgisme

Yaygin olmayan (En az 100skde birinden fazla, fakat 1000skie birinden az kiyi etkiler):
* Yavas kalp atimi veya gier kalpsikayetleri
* Dusuk kan basinci
* Yururken kramp benzeri bacakréari
* GOrme bozuklgu
+ iktidarsizlik (impotens)
» Depresyon duygusu
* Hazimsizlik, mide ve barsakta gaz birikmesi, kusma
» Ciltte dokuntl, keunti
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* Hava yollarinin etrafindaki kaslarda gel ani kramplardan dolay! astimda @du
gibi solunum sikintisi (bronkospazm)
» Kabuslar

Cok seyrek (En az 1000skden birini etkiler):
* Baylma
» Sedef hastalinda koétileme (kabuklu pembe lekeler ile karakterize bir késtalg!)

Asagidaki yan etkiler bilinmeyen sikliktashyi etkiler:
* Yaygin deri dokuntusu ile birlikte butin vicuttem ik reaksiyonlar (hipersensitivite
reaksiyonlari);
» Dudak, goz ya da dilde anigtangiclsislik ve ani nefes darh (anjiyoddem).

NEBIWORLD kronik kalp yetmezii icin kullanildiginda aagida belirtilen yan etkiler
gOrulmistar:

Cok yaygin (En az 10 den birini etkiler):
* Yavas kalp atimi
* Bas donmesi

Yaygin (En az 10 kide birinden fazla, fakat 100skile birden az kiyi etkiler):
» Kalp yetmezlgi belirtilerinde kdtuleme
* Dusuk kan basinci (hizkekilde d@rulma ve kalkma durumunda bayginlik hissi gibi)
» Bu ilaci tolere edememe
» Kalp ritmini etkileyen hafif kalp iletim bozukfiu ¢esidi (1. derece AV-blok).
* Alt ekstremitelerdaiskinlik (sismis ayak bilei gibi).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reaniz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alabld¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatanayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilthirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkilaais olacaksiniz.

5. NEBIWORLD'(in saklanmasi
NEB/WORLD'ii cocuklarin géremeyegieerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicaglnda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. '
Ambalajin tUzerinde belirtilen son kullanma tarinemdsonra NEBNORLD’U kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark edérd¢BEBIWORLD’( kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:

World Medicineila¢g Sanayi ve Ticaret S.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,
Gunali, Bagcllar, Istanbul

Tel: +90 212 474 70 50

Faks: +90 212 474 09 01

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahimilag San ve Tic. 4.
Sanayi Mah. Tung¢ Cad. No:3 34555
Esenyurt fstanbul

Bu kullanma talimati 09.11.2015 tarihinde onaylagtmi
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