Sehr geehrte Patientinnen und Patienten,
wenn Sie Nebile® bereits seit einiger Zeit einnehmen, werden Sie feststellen, dass sich das Aussehen der Tabletten ein wenig

verandert hat. Statt einer einfach ist nun eine geprégt. Die Tabletten kénnen jetzt nicht nur
halbiert, sondern auch geviertelt werden. X
Grund fiir diese ung ist ein zus Nebilet® kann jetzt auch bei bestimmten Formen und

werden (siehe unten).
Wenn Ihnen Ihr Arzt oder Ihre Arztin N.:,:bl/ef‘J gegen hohen Blutdruck verordnet hat, &ndert sich fiir Sie nichts. Wenn Sie bisher
eine Tablette eingenommen haben, nehmen Sie weiterhin eine Tablette ein, bzw. wenn Sie eine halbe Tablette eingenommen
haben, nehmen Sie weiterhin eine halbe Tablette ein.

Gute Besserung wiinscht Ihnen
Berlin-Chemie

Gebrauchsinformation v BERLIN-CHEMIE
- MENARINI

Lesen Sie die gesamte P il / i i altig 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 imittel wurde Ihnen und darf nicht an Dritte weiter gegeben werden. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheltsbxld haben wie Sie.

Diese Packungsbeilage beinhaltet folgende Informationen:

1. Was ist Nebilet® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Nebilet® beachten?
3. Wie ist Nebilet® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Nebilet® aufzubewahren?

6. Weitere Angaben

Nebilet® 5 mg Tabletten

erkstoff Neblvololhydroch!nrld
(2,5 mg D-Nebivolol und 2,5 mg L-Nebivolol, jeweils als

1. WASIST NEBILET® UND WDFUR WIRD ES ANGEWENDET?
1.1 Nebilet®ist ein Herz-Ki dittel (B ), welches einen erhhten Blutdruck senkt und die Herzleistung
verbessert,
Nebilet® wird angewendet
—aur eines nicht i hohen ielle +
— zur Behandlung einer stabilen leichten und mi i E] i L
2usétzlich zur Standardbehandlung bei &lteren Patienten ab 70 Jahren
2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON NEBILET® BEACHTEN?
2.1 Nebilet® darf nicht eingenommen werden:

~ wenn Si dem Wirkstoff Nebi id oder einem der sonstigen Bestandteile
von Nebilet® sind
~ wenn Sie unter Leber oder einer Ei (] derl ion (Leberil ienz) leiden
~ wenn Sie unter einer plotzlnch aufgetretenen (akuten) i El einem i n Schock oder einer
Hi leiden, welche eine i 0 mit erfordern,
die die Kontrakmnskraft des Herzmuskels steigern. (z B Dobutamin)
NehlleﬁiJ darf, wie andere Beta-Rezeptorei nicl werden bei:
Arten von i Synd! i i SA-Bloc
anderen | 0 (AV-Block 2. und 3. Grades), wenn diese nicht mit einem Herzschrittmacher
behandel(werden
uch in der Ki
- hestlmmten unhehandelxen Tumoren der Nehenmeren (Phanchromuzytum)

ung des Blutes Acidose)

— einem Pulsschlag in Ruhe vor der Behandlung von unter 60 Schldgen pro Mlnute (Bradykardie)

— krankhaft niedrigem Blutdruck (Hypotonie, systolischer Blutdruck < 30 mmHg)

— schweren Durchblutungsstérungen in den Armen und Bemen
22 Vorsicht bei der Einnahme von Nebilet® ist

Die folgenden und gelten al\gememfur Beta-Rezeptorenblocker, wie z. B. Nebilet®.

Unter bestimmten Bsdmgungen solite Nebilet® mit groﬁererVorslcm angewendet werden. Informieren Sie |hren Arzt, wenn

Sie eine oder mehrere der folgenden Erkrankungen haben oder wéhrend der Behandlung entwickeln:

— wenn bei lhnen ein ungewdhnlich starkes Absinken des Pulsschlages (Bradykardie) auf weniger als 50 - 55 Schlage pro
Minute bei Ruhe und/oder Zeichen wie un auftreten
wenn Sie unter Herzerkrankungen (z. B. Angina pectoris, D ] der £l
rungen) leiden; bei Patienten mit dert iRe sollte die i schritt-
weise erfolgen, d. h. im Verlauf von 1-2 Wochen, bei Bedarf solite glelchzemg eine Ersatzhehandlung hegunnen werden
wenn Sie unter Durchblutungsstdrungen in Armen und Beinen Ielden

— wenn Sie unter hi ge leiden
— wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus): Nebilet® hat kemen Emfluss auf den Blutzucker, aheres kann die Anzeichen
eines erniedrigten Blutzuckers (Nervositét, Zittern, schneller F als wird jedoch

nicht verdeckt

— wenn bei Ihnen eine Schilddriiseniiberfunktion besteht: ein erhdhter Pulsschlag (Tachykardie) als Krankheitszeichen kann
verdeckt werden; eine sofortige Beendigung der Einnahme von Nebilet® kann zu erhthtem Pulsschlag fiihren

— wenn Sie unterAlIerglen leiden: Nebilet® kann die Reaktion auf Pollen oder andere Substanzen, auf die Sie allergisch sind,
verstérken

- wenn Sie unter Schuppenflechte (Psoriasis) leiden: Patlenten m\t bestehenderoder aus der Vorgeschichte bekannter
Schuppenflechte soliten Nebilet® nur nach g

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie Nebilet® daher erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen

bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckern leiden.
Die dieses bedarf der aBigen drztlichen Kontrolle.
Kinder

Es liegen keine Untersuchungen bei Kindern und Jugendlichen vor. Deshalb wird die Anwendung bei dieser Altersgruppe
nicht empfohlen.

w

Bei Patienten mit Bluthochdruck:

Bei Patienten iiber 65 Jahre wird eine geringere Anfangsdosis empfuhlen (slehe Abschnitt 3. ,Wie ist Nebilet® einzuneh-
men?”). Bei Patienten iiber 75 Jahre ist eine g der durch
den Arzt geboten.

Bei Patienten mit chronischer Herzleistungsschwéche:

Da die Dosiserhthung bis zur maximal tolerierten Dosis individuell vorgenommen wird, ist keine weitere Dosisanpassung not-
wendig (siehe Abschnitt 3., Wie ist Nebilet® einzunehmen?”).

Schwangerschaft

Wihrend der Schwangerschaft sollte Nebilet® nur dann eingenommen werden, wenn es unbedingt notwendig ist. Darum

tellen Sie lhrem Arzt bitte mn wenn Sie eine planen oder sind. Nebilet® vermindert wie alle
g der Plazenta (Mutterkuchen), was zum Tod des ungeborenen Kindes, zu vorzeiti-

gen Wehen und zu Fehl- und Fruhgebunen fiihren kann. kénnen beim Kind und beim

rallem ‘mangel amie) und F ie), auftreten.
Daher sollte bei einer die Dur der a und Plazenta sowie das Wachstum des unge-
borenen Kindes ii werden. Das Neug sollte wahrend der ersten drei Lebenstage engmaschig
uberwacht werden.
Stillzei

Wenn Sle Ihr Kind stillen, sollten Sie Nebilet® nicht emnehmen Der Wirkstoff Nebivolol tritt wahrscheinlich, wie viele ande-
Rezeptorenblocker, in die Muttermilch ii
Verkehr: gkeit und das Bedienen von, Maschmen
Es wurden keine Untersuchungen zur Wirkung von Nebilet® auf die Fahrtauglichkeit und das Bedienen von Maschinen durch-
gefiihrt. Beim Fiihren von Fahrzeugen, beim Bedienen von Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt sollten Sie daran
denken, dass es hin und wieder zu Schwindel und Miidigkeit kommen kann.
23 i mit anderen imif
Die folgenden Wechselwirkungen gelten allgemein fiir Beta-Rezeptorenblocker, wie z. B. Nebilet®.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Die i wird nicht
Kl (Mittel gegen ] wie Chinidin, inidin, Cibenzolin, Flecainid, Disopyramid,
leucam Mexlleﬂn, Prapafenon}
Der Pulsschlag kann durch die gleichzeitige Einnahme weiter vermindert werden, und die die Herzkraft vermindernde Wirkung
kann verstérkt werden

Kalzit i i lerz-Kreislauf-Mittel):
Negative Wirkung auf dle Hematlgkelt der Pulss:hlag kann vermmdert werden.

DIE intravendse Gabe von Verapamil kann zu starkem und einer besti y ol (AV-Block)
fiihren.

Uber das Gehirn wirkende blutdrucksenkende Mittel (Clonidin, i ilmenidir

Es kann zu einer g der kommen. Ein sofortiges Absetzen dieser Arzneimittel, insbe-

sondere vor Beendigung der Nebllet® Behandlung, kann das Risiko fiir ein starkes Ansteigen des Blutdruckes (Rehound—
Hochdruck) erhghen.
Elne i erfordert besondere Vorslch(
Mittel gegen
Der Pulsschlag kann zu stark verringert werden.
Halogenierte fliichtige Narkosemittel:
Der Blutdruck kann zu stark abfallen. Daher sollte vor einer Operation der Narkosearzt iiber die Behandlung mit Nebilet® infor-

miert werden.
Insulin und orale Anlldlabenka (blutzuckersenkende Mittel):
Obwohl Nebilet® bei n nicht den
(schneHer P verdeckt werden. Daher smd rzgelmalslge Blutzunkerkuntmllen erforderlich.
Bei i ist zu beriicksi

Digitalis (bestimmte Herzmittel wie Digitoxin oder Digoxin):
Es kann 2u einer starkeren Verlangsamung des Pulsschlages kommen.
idin-Typ (Herz-Kreislauf-Mittel, z. B. Amlodipin, Felodipin, Lacidipin, Nifedipin, Nicardipin,

isten vom
Nlmampm, Nitrendipin):
Erhhtes Risiko eines zu starken Blutdruckabfalls. Mglicherweise erhshtes Risiko fiir eine weitere Verschlechterung der
Herzlelstung bei Pahenten mlt Herzlelstungsschwache

2D zur van P i i (z.B. imittel zur
der Epilepsie), F i dgrungen):
Die blu!drucksnnkende erkung von Nebtler kann vers(arkt werden

Mittel, z. B. enthalten in itteln, Nasen- und. ;

Psychostimulantien wie Amphetamine):
Risiko von Bluthochdruck, stark verlangsamtem Pulsschlag (schwerer ie) und Herzblock ((
Paroxetin, Fluoxetin, Thiori imittel gegen Dep ic Chinidin { imittel gegen
storunyen}
Erhdhtes Risiko eines stark il i ie) und anderer
Antazida (Mittel gegen al des Mayens und

Nebilet® und ein Antazidum kénnen gemeinsam gegeben werden, wenn Nebilet® zu den Mahizeiten und das Antazidum zwi-
schen den Mahlzeiten eingenommen wird.
3. WIEIST NEBILET® EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Nebilet® immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosierung:
Behandlung des Bluthochdrucks
Erwachsene:
Die Dosis betragt 1 Tablette Nebilet* (entsprechend 5 mg Nebivolol) taglich.
Der blutdrucksenkende Effekt wird nach 1 -2 Wochen Behandlung deutlich. Gelegentlich wird die optimale \Wirkung erst
nach 4 Wochen erreicht.
ion mit anderen Mitteln:
Beta;Rez_eplore[!bl'qcker' Gnnen glleiq oder in Kombination mit anderen b nden Mitteln eingesetzt werden. Bish”
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Patienten m/( i e izie

Wenn lhre N i betragt die 1/, Tablette Nebilet® (entsprechend 2,5 mg
Nebxvolol) (aghch Falls erfurderhch kann d\e |Bg|IChE Dosis auf 1 Tablette Nebilet® {entsprechend 5mg Nebivolol) erhht werden.
Patienten mit eing L (L

Wenn Ihre Leberfunktion eingeschrankt oder gestort ist, diirfen Sie Nebilet® nicht einnehmen (siehe Abschnitt 2. ,Was miis-
sen Sie vor der Einnahme von Nebilet® beachten?”).

Altere Patienten:

Wenn Sie iiber 65 Jahre alt sind, betrégt die empfohlene Anfangsdosis /2 Tablette Nebilet® (entsprechend 2,5 mg Nebivolol)
taglich. Wenn erforderlich, kann die tégliche Dosis auf 1 Tablette Nebilet® (entsprechend 5 mg Nebivolol) erhéht werden. In
|'e;1em Fallistim Hlnblbck auf die noch begrenzten Erfahrungen bei Patienten iiber 75 Jahre Vorsicht geboten und eine sorg-
dltige g der

Behandiung der stabilen leichten und mi I i dche zusitzlich zur Standardtherapie
bei alteren Patiel b 70 Jahren:
Ihr Arzt wird zu Beginn der |hrer die Dosis langsam steigern, bis die fiir Sie optimale

Erhaltungsdosis errelcht ist. lhre Herzleistungsschwéche sollte stabil sein, d. h. sich wahrend der letzten 6 Wochen nicht

zunehmend verschlimmert haben (keine akute Dekompensation).

Wenn Sie andere Herz-Kreislauf-Mittel einnehmen (z. B. harntreibende Mittel [Diuretika] und/oder Digoxin und/oder ACE-

Hemmer und/oder Angiotensin-I1-Antagonisten), muss die Dosierung dieser Arzneimittel wéhrend der letzten 2 Wochen sta-

bil elngestellt seln bevor die Behandlung mit Nebilet® begonnen wird.

Die sollte nach Schema in ein- bis zweiwdchi ¢l iihrt werden

und sich danach richten, wie Sie die Dosis vertra

- 1/3 Tablette Nebilet® einmal taglich (entsprechend 1 25 mg Nebivolol)

- ggf. zu erhGhen auf 12 Tablette Nebilet® einmal tégllch (entsprechend 2,5 mg Nebivolol)

— ggf. zu erhthen auf 1 Tablette Nebilet® einmal téglich (entsprechend 5 mg Nebivolol)

— ggf. zu erhdhen auf 2 Tabletten Nebilet® einmal taglich (entsprechend 10 mg Nebivolol).

Die empfohlene Maximaldosis betragt 10 mg Nebivolol einmal téglich.

Sie sollten in den ersten 2 Stunden nach Einnahme der ersten Dosis sowie in den ersten 2 Stunden nach jeder nachfolgen-

den Dosiserhthung von einem erfahrenen Arzt iiberwacht werden, um dass lhr (msbe—

sondere Blutdruck, P Herzrhy ungen sowie i einer Ve

Herzleistungsschwiche) stabil gebhehen ist. Das Auftreten von Nebenwirkungen kann eventuell dazu fuhren dass Sie nlcht

mit der héchsten empfohlenen Dosierung behandelt werden kénnen. Falls erforderlich, kann von Ihrem Arzt eine bereits

erreichte Dosis auch schrittweise wieder reduziert oder auch entsprechend wieder au(genommen werden.

Die Behandlung mit Nebilet® sollte nicht sofort beendet werden, da dies zu einer voriibergehenden Verschlechterung Ihrer

Herzleistungsschwiche fiihren kann. Wenn ein Absetzen nutwendlg ist, solite Ihr Arzt die Dosis durch eine wichentliche

Halbierung schrittweise raduzleren

Patienten mit eir ion (Niereninsuffizie

Da die Dosmerhuhung bis zur maxlmal i Dosis indivi wird, ist bei leichter bis mittelschwerer
ig. Weni i eingeschrankt

ist (Serumkreatmm > 250 umal/li sollten SIE Nehllet@ mcht emnehmen, da h\erfur keine Erfahrungen vmhegen

Patienten mit

Wenn |hre Leberfunktion eingeschrankt ist, durien Sie Nebilet® nicht einnehmen (siehe Abschnitt 2. ,Was miissen Sie vor

der Einnahme von Nebilet® beachten?”).

Altere Patienten:

Da die Dosiserhdl bis zur maximal i Dosis individuell wird, ist keine

Art der Anwendung

Sie konnen die Tabletten zu den Mahlzeiten einnehmen. Die verordnete Tagesdosis solite vorzugsweise immer zur selben Tages-

zeit eingenommen werden. Nehmen Sie die Tablette bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein (z. B. einem Glas Wasser).

Teilung der Tablette:

Bitte legen Sie die Tablette mit der Kreuzbruchkerbe nach oben auf eine ebene und harte Unterlage. Brechen Sie nun die

Tablette entlang der Bruchkerbe wie in Abbildung 1 und 2 gezeigt, indem Sie sie mit beiden Zeigefingern auf die Unterlage

driicken. Um eine viertel Tablette zu erhalten, wiederholen Sie bitte die Teilung mit einer halben Tablette wie bereits beschrie-

ben und in den Abbildungen 3 und 4 gezeigt.

/ |

-

Abb. 1 und 2: Halbieren der Nebilet®-Tablette

Abb. 3 und 4: Vierteln der Nebilet®-Tablette

Die Dauer der Behandlung mit Nebilet® ist abhéingig von der Art der Erkrankung, wird vom behandelnden Arzt festgelegt und
kann gegebenenfalls iiber Jahre fortgesetzt werden. Der erhuhte Blutdruck bzw. eine Herzleistungsschwéche kénnen

Die hluldrucksenkende Wirkung bleibt bei Langzellhehandiung erhalten
Wenn Sie eine groBere Menge Nebilet® eingenommen haben, als Sie sollten:
Es liegen keine Daten zur Uberdosierung mit Nebilet® vor.
Zeichen einer ( mx( Bet: p sind: Pulsschlag, niedriger Blutdruck, Atemwegskrample
und plétzlich (akute) Bei Verdacht auf eine it Nebilet®
Sie bitte sofort einen Arzt. Bis zum Eintreffen des Arztes sollten Sie versuchen d|e weitere Aufnahme des Wirkstoffs aus dem
Verdauungstrakt in die Blutbahn durch g von und
Wenn Sie die Einnahme von Nebilet® vergessen haben oder zu wenig emgenammen haben:
Wenn Sie eine zu geringe Dosis eingenommen oder eine oder mehrere Einnahmen von Nebilet® vergessen haben, kann die
Wirkung ahgeschwacht sein. Dann kdnnen Ihre Beschwerden zunehmen, z. B. durch eine Erhthung des Blutdruckes oder
eine derk E Nach deutlicher Ut g der lassen Sie
die vergessene Dosis aus und nehmen erst am nachsten Tag zur gewohnten Tageszeit die verordnete Menge wieder ein. Auf
kemen Fall diirfen Sie die vergessene Dosis durch spétere Emnahme elner erhohten Tablettenzahl ausgleichen.

wenn die mit Nebilet®
Bei Unterbrechung odervurzemger Beendigung der Behandlung ist ehenfalls emeZunahme der Beschwerden zu erwarten. Sie sollten
deshalb auf keinen Fall ohne mit lhrem Arzt die die

WELCPllE NEBENWIRKUNEEN SIND MOGLIEH"
kann Ne

Wie alle A bilet® haben. Diese treten jedoch nicht bei jedem Patienten auf.
Bei der Bewertung von Nebenwwkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1von 10, aber mehr als 1 von 100
i weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000
Selten: weniger als 1von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000
Sehr selten: weniger als 1von 10.000 einschlieBlich Ei
Nehenw"knngen
und sind —wegen bei den zugrun-
de Ilegenden Erkrankungen — separat aufgeluhrt_ Die meisten Nebenwnkungen smd leichter bis maE\ger Art.
Die hsohachteten Nebenwirkungen sind, geordnet nach O und Haufigkeit,
Erkrankungen des Nervensystems: i i
4ufig: K i I i wie Taubheits- und Kéltegefiihl oder Kribbeln an Armen
und Beinen (Parasthesien)
Augenerkrankungen:
Gelegentlich: Sehstdrungen
Herzerkrankungen: .
hnlich niedriger P 5 Hy 0} (ver-
langsamte AV-Uberleitung/AV-Block)
GefédBerkrankungen: . . ;
Gelegentlich: zu niedriger Blutdruck, Auftreten oder 4 von zei Hinken ( krankheit”
bzw. Claudicatio intermittens)
der und des
Haufig: Atemnot
i gung der
des M: Darm-Traktes:
Haufig: Versmpfung, Uhe\kelt, Durchfall
i Erbrechen
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Juckreiz, e
Sehr selten: Schwellung von Haut oder imha durch Fliissigkeil im Gewebe
sches Odem), einer
Erkrankungen der Gesch/enhfsurgane
Gelegentlich:
Allgsmeme Erkrankungen .
ig: Miidigkeit, mit in den Beinen (Odeme)
1 sind folgende i bei einigen Bet: berichtet worden:
, Verwirrtheit, Dur 0 in Armen und Beinen (kalte/blau-rote Arme und Beine,

einschlieBlich Raynaud Syndrum), trockene Augen sowie Bindegewebsneubildung im Auge und im Bauchfell (oculo-muco-
cutane Toxizitét vom Practolol- Typ)

Bei Patienten mit i

Erkrankungen des Nervensystems:

Sehr haufig: Schwindel

Herzerkrankungen:

Sehr héufig: Bhnli medrrger. uls g y . . .
Héufig: der beim Aufstehen (orthostatische Hypotonie),

AV-Block 1. Grades (hesllmmle Herzrhythmusstamng)

Allgemeine Erkrankungen: . . "
Haufig: imif agli it mit in den Beinen (Odeme).
GegenmaBnahmen
Sollten Sie wihrend der Behandlung die oben genannten Nebenwirkungen oder andere ungewohnte Veranderungen an sich
beobachten, informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt. Er wird iiber den Schweregrad und gegebenenfalls iiber erforderli-
che weitere MaBnahmen entscheiden.
Informieren Sie Ihren Arzt oder Ap , wenn Sie i die nicht in dieser Packungsbeilage auf-
gefiihrt sind.
WIE IST NEBILET® AUFZUBEWAHREN?

fiir Kinder en. N
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Di (] und derF nicht
mehr verwenden.
WEITERE ANGABEN
Der Wirkstoff ist Nebivololhydrochlorid. _
1 Tablette Nebilet”™ enthlt 5 mg Nebivolol (2,5 mg D-Nebivolo! und 2,5 mg L-Nebivolol, jeweils als
Die sonstigen Bestandteile sind: . X o X
Polysorbat 80, | Lacts ydrat, Maisstérke, Ci Natrium, Cellulose, hochdis-
iliciumdioxi (Ph. Eur.) ich].
Ieigh!‘qev{ﬁlgtel:l'gsﬂvenkeln mit ein:

perses i »
Nebilet® sind weiBe, runde, bei ger Kreuzbruchkerbe.
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