PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE

NEBILET 5 mg, tablett
nebivolool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib
olla neile kahjulik, isegi kui haigusnéhu on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on NEBILET ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne NEBILET"i kasutamist
Kuidas NEBILET"i kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas NEBILET"i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ANk =

1. MIS RAVIM ON NEBILET JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Nebilet sisaldab nebivolooli - Kkardiovaskulaarne ravim, mis kuulub selektiivsete
beetablokaatorite hulka (s.t. selektiivse toimega sildame-veresoonkonda). See ravim vidhendab
siidame 166gisagedust ja mdjutab stidame 166gitugevust. Toimib veresooni laiendavalt, mis
viib vererdhu alanemisele.

Nebilet on ravim, mida kasutatakse kdrgenenud verershu korral (hiipertensioon).

Nebilet'i kasutatakse ka 70 aastastel ja vanematel patsientidel kroonilise siidamepuudulikkuse
raviks.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE NEBILET i KASUTAMIST

Arge kasutage NEBILET i

e kui olete nebivolooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

e kui teil esineb iiks vdi enam all-loetletud héiretest:

- madal vererdhk, vereringehéire kites voi jalgades,

- viga aeglane pulss (vdhem kui 60 166ki minutis)

- voi teatud kindlad stidameriitmiga seotud probleemid (N: 2 ja 3 astme atrioventrikulaarne
blokaad, stidame {ilejuhte hiired);

- hiljuti ilmnenud siidamepuudulikkus vdi selle seisund halvenenud, saate veeni kaudu ravi
(intravenoosne tilkinfusioon) parandamaks teie siidame t66d;

- astma vdi vilistav hingamine (praegu vdi minevikus);

- neerupealise kasvaja;

- maksafunktsiooni héire;

- metaboolne hiire (metaboolne atsidoos) néiteks: diabeetiline ketoatsidoos.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Informeerige oma arsti, kui teil on ilmnenud mani allloetletud probleemidest:
- ebanormaalselt aeglane pulss;



- spontaanselt tekkiva siidamelihasekrambi tagajérjel teatud tiitipi valu rinnus, Prinzmetal'i
stenokardia

- 1 astme blokaad (so kerge siidame iilejuhte hdire, mis modjutab siidame riitmi)

- vereringe hiired kites vdi jalgades, N: Raynaud's haigus vdi siindroom, krambitaoline
valu kdndimisel;

- pisivad hingamishiired;

- suhkurtdbi: Nebilet ei mojuta veresuhkru taset, aga vdib varjata madalast veresuhkrust
tingitud siimptomeid nagu siidame pekslemine kiire pulss.

- hiipertiireoidism: Nebilet v3ib varjata ka selle seisundi tottu tekkivat kiiret pulssi;

- allergia: tugevneda voib reaktsioon dietolmule ja ka teistele drritajatele, mille suhtes te
allergiline olete;

- kui teil on psoriaas vdi on olnud seda minevikus (nahahaigus — kestendavad roosakad
laigud);

- juhul kui teil on tulemas kirurgiline operatsioon, informeerige anestesioloogi Nebilet-
ravist enne anesteesiat.

Kui teil on tdsiseid probleeme neerudega, drge votke seda ravimit siidamepuudulikkuse
nédidustusel ja informeerige oma arsti.

Ravi alguses jilgib teid kogenud kroonilise siidamepuudulikkuse arst (vt 15ik 3). Seda ravi ei
tohi katkestada jarsku, kui teie arst ei ole nii 6elnud (vt 161k 3)

Lapsed ja noorukid
Nebilet'i kasutamise kohta lastel ja noorukitel pole piisavalt informatsiooni; seega pole selles
eagrupis kasutamine soovitatav.

Muud ravimid ja Nebilet

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

Teatud kindlaid ravimeid ei saa samaaegselt kasutada, kuna seetSttu voib tekkida vajadus
muuta nditeks annustamist.

Informeerige oma arsti alati kui kasutate voi hakkate kasutama koos Nebilet'iga monda
jdrgmistest ravimitest:

- korge vererdhu vai teiste siidameprobleemide raviks: nagu amiodaroon, amlodipiin,
tsibesoliin, klonidiin, digoksiin, diltiaseem, disopiiramiid, felodipiin, flekainiid,
guanfasiin, hiidrokinidiin, latsidipiin, lidokaiin, metiiiildopa, meksiletiin,
moksonidiin, nikardipiin, nifedipiin, nimodipiin, nitrendipiin, propafenoon, kinidiin,
rilmenidiin, verapamiil.

- rahustid ja psiithhoosi ravimid (N:vaimuhaigus): barbituraadid (ka epilepsia korral
kasutatavad), fenotiasiin (ka oksendamise ja iivelduse korral) ja tioridasiin.

- depressiooni ravimid: amitriptiilliin, paroksetiin, fluoksetiin,

- astmaravimid, kinnise nina ja teatud silmahaiguse nagu glaukoomi (silmasise réhu
tous) voi pupilli laienemise korral.

- anesteesia ravimid operatsiooni ajal

- baklofeen (antispastiline aine); amifostiin (kaitsev aine, mida kasutatakse vihi ravis)

Koik need ravimid nagu ka nebivolool vdivad mdjutada vererdhku ja siidame funktsiooni

- ravimid iilihappesuse korral: tsimetidiin — sel juhul tuleb Nebilet v&tta s66gi ajal ja
antatsiid so6gikordade vahel.

Nebilet koos toidu ja joogiga
Nebilet'i tuleks votta koos veega, kas koos toiduga vai tithja kdhuga.

Rasedus ja imetamine



Raseduse ajal ei tohi Nebilet'i hddavajaduseta kasutada
Imetamise perioodil pole soovitatav Nebilet'i kasutada.
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Vaib tekitada vasimust. Sellisel juhul ARGE sditke autoga ega kisitlege masinaid.

Nebilet sisaldab laktoosi
Ravim sisaldab abiainena laktoosi. Kui teie arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid,
peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3.

KUIDAS NEBILET-i KASUTADA

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Nebilet'i vdib votta s6ogikordade ajal, peale sooki voi sddgikorrast sdltumata. Voimalusel
vitke koos veega.

Korge vereréhu ravi (hiipertensioon)

Tavaline annus on 1 tablett 66pdevas. Annus tuleks vdimalusel vdtta iga pdev samal ajal.
Neerutalitluse hidirega ja eakatele patsientidele soovitatav algannus on 2 tabletti
O0péevas.

Ravimi toime vererdhule ilmneb tavaliselt 1 — 2 nédalat péarast ravi alustamist. Ravimi
tdieliku toime saavutamiseks vdib kuluda kuni 4 nidalat.

Krooniline siidamepuudulikkus.

Teie ravi alustab ja jilgib kogenud spetsialist.

Teie arst alustab ravi % tabletiga (1,25 mg) 66pdevas. Annust v3ib suurendada 1...2
nddala moodudes ' tabletini (2,5 mg) 66pédevas, seejérel 1 tabletini (5 mg) ning siis kuni
2 tabletini (10 mg) 66pdevas, kuni on leitud teile sobiv annus. Teie arst mddrab teile
sobiva annuse, jargige arstilt saadud juhiseid hoolikalt.

Maksimaalne soovitatav annus on 2 tabletti (10mg) 66pdevas.

Pérast ravi alustamist v3i annuse suurendamist on vajalik, et kogenud raviarst jélgiks teie
ravi kulgu 2 tunni jooksul.

Vajadusel voib teie arst annust ka vihendada.

Ravimi kasutamist ei tohi jarsku katkestada, see v3ib siidamepuudulikkuse seisundit
halvendada.

Patsiendid, kellel esineb tdsiseid probleeme neerudega ei tohi seda ravimit kasutada.
Maidratud pdevane annus on soovitav votta korraga, eelistatult iga pdev samal kellaajal.

Kui Teie arst on soovitanud vd&tta annuse 2 voi Y4 tabletist, jdlgige palun alltoodud
instruktsioone kuidas ristpoolitusjoonega tabletti poolitada.

Asetage tablett lamedale kovale pinnale (nditeks lauale) nii, et ristpoolitusjoon jdéb
iilespoole.

Asetage nimetisdrmed kummalegi poole poolitusjoont ning vajutage tabletile (joonis 1 ja
2).

Tableti saab poolitada neljaks toimides sarnaselt juba poolitatud tabletiga (joonis 3 ja 4).



joonis 1 ja 2. Poolitamine kaheks

Joonis 3 ja 4. Poolitamine neljaks.

- Teie arst vaib otsustada ravitulemuse parandamiseks erinevaid ravimeid kombineerida.
- Mitte kasutada lastel ja noorukitel.

Kui te kasutate Nebilet-i rohkem kui ette nihtud

Kui teie vdi keegi teine on votnud tablette rohkem kui arsti poolt médratud, konsulteerige
koheselt oma arstiga. Koige sagedasemad Nebilet'i iileannustamise siimptomid on liiga
aeglane pulss (bradiikardia), madal vererShk (hiipotensioon) —minestamine, Shupuudus nagu
astma korral (bronhospasm), ja dge siidamepuudulikkus. Te voite votta aktiivsiitt (saadaval
apteegis) kuni arsti saabumiseni.

Kui te unustate Nebilet-i votta

Kui Te unustate ravimi vdtmata, kuid see meenub teile veidi aja méodudes, votke oma annus nagu
tavaliselt. Kui aga tavaline annustamise aeg on ammu mdodas (N: mitmeid tunde) nii, et jargmine
annustamise aeg ldheneb, siis jitke see annus vahele ja jitkake jargmisel pdeval samal ajal tavalise
annusega. Arge votke kahekordset annust. Korduvat annuse vahelej4tmist tuleb viltida.

Kui te Iopetate Nebilet-i kasutamise

Te peate konsulteerima arstiga enne, kui 15petate Nebilet'i kasutamise, sdltumata sellest, kas
te votatae Nebilet'i korgvererdhu voi kroonilise siidamepuudulikkuse raviks. Te ei tohi
18petada ravi jarsku kuna siis vdib teie siidamepuudulikkuse seisund ajutiselt halveneda. Kui
korgvererdhu vai kroonilise siidamepuudulikkuse ravi Nebilet'iga tuleb 1opetada on vajalik
viahendada annust jark-jargult, vihendades annust poole vorra nddalaste intervallide jérel.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kui Nebilet'i kasutatakse kérgenenud vererdhu raviks, on vdimalikud korvaltoimed
jargmised:

Sageli (esinemissagedus vihem kui 1 kasutanu 10-st, mitte rohkem kui 1 kasutanul 100-st):
- peavalu
- pearinglus



- vidsimus

- siigelus voi torkimistunne (paresteesia)
- kohulahtisus

- kohukinnisus

- iiveldus

- ohupuudus

- tursed kétel vdi jalgadel.

Jargnevaid korvaltoimeid esineb aeg-ajalt (oodatav esinemissagedus vihem kui 1 kasutanul

100-st, mitte rohkem kui 1 kasutanul 1000-st):

- pulsi aeglustumine v&i teised siidamega seotud kaebused

- liiga madal vererdhk

- krambitaoline jalavalu kondimisel

- n#gemishdired

- impotentsus

- depressioon

- seedehdired (diispepsia), kdhupuhitus, oksendamine

- nahapunetus, siigelus

- Ohupuudus - sarnane kui astma korral, mis on tingitud &#kilistest hingamislihaste
kokkutdmmetest (bronhospasm).

- hirmuunenéod

Viga harva esinevad korvaltoimed (vdhem kui iihel kasutanul 10 000-st)
- minestus
- psoriaasi halvenemine (naha haigus — kestendavad roosakad laigud).

Jargnevaid korvaltoimeid on Nebilet-ravi ajal kirjeldatud tiksikjuhtudel:

Kogu keha hdolmavad allergilised reaktsioonid generaliseerunud nahanéhtudega
(tlitundlikkus);

Kiire algusega suu ja silmade timbruse voi keele turse, mis tekitab kohese hingamisraskuse
(angiotdeemi).

Kroonilise siidamepuudulikkuse kliinilises uuringus esinesid jargmised kdrvaltoimed:
Viga sageli (rohkem kui iihel kasutanul 10-st)

- aeglane pulsisagedus

- pearinglus

Sageli (esinemissagedus vihem kui 1 kasutanu 10-st, mitte rohkem kui 1 kasutanul 100-st):
- siidamepuudulikkuse seisundi halvenemine

- madal vererShk (minestustunne kiirel piisti tdusmisel)

- ravimi talumatus

- ebaregulaarne siidameriitm (1 astme atrioventrikulaarne blokaad)

- tursed (pahkluude piirkonnas).

Ravimi kasutamisest oodatav kasu on tavaliselt suurem kui risk mistahes kahjuliku
kdrvaltoime esinemisele.

Kui iikskéik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mirkate mdonda
korvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun riikige sellest oma arstile voi
apteekrile.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise
teavitada riikliku teavitussiisteemi www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.



5. KUIDAS NEBILET-i SAILITADA

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit parast kalblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril pérast
mirget ,,Kolblik kuni voi ,,EXP“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.
Nebilet'i ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas visata &ra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE

Mida Nebilet sisaldab

- Toimeaine on nebivolool. Uks tablett sisaldab 5 mg nebivolooli
(nebivoloolhiidrokloriidina): 2,5mg d-nebivolooli ja 2,5mg I-nebivolooli.

- Teised abiained on poliisorbaat 80 (E433), hiipromelloos (E464), laktoosmonohiidraat,

maisitérklis, kroskarmelloosnaatrium (E468), mikrokristalne tselluloos (E460), kolloidne

veevaba ranidioksiid (E551) ja magneesiumstearaat (E572).

Kuidas Nebilet viilja néieb ja pakendi sisu
Tabletid on valged, iimarad ja ristpoolitusjoonega. Tabletid on pakitud PVC/alumiinium
blistritesse. Nebilet'i tabletid on saadaval 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 v&i 100 tabletti pakendis.

Koik pakendisuurused ei pruugi olla saadaval.

Miiiigiloa hoidja:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare,

L-1611 Luxembourg

Luksemburg

Tootjad:
BERLIN-CHEMIE AG
(MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125
12489 Berliin, Saksamaa

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Str. 7-13

01097 Dresden

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole.

Miiiigiloa hoidja esindus Eestis
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Paldiski mnt. 27/29

10612 Tallinn

Eesti

Tel: 667 5001



Infoleht on viimati kooskélastatud: juulis 2014



