Bipacksedel: Information till patienten
Nebivolol Orion 5 mg tabletter

nebivolol

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella

biverkningar som inte ndamns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Nebivolol Orion &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Nebivolol Orion
Hur du tar Nebivolol Orion

Eventuella biverkningar

Hur Nebivolol Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. Vad Nebivolol Orion aroch vad det anvands for

Nebivolol Orion innehaller nebivolol som ar en selektiv betablockerare. Det verkar blodkarlsvidgande.
Det anvands for att behandla forhojt blodtryck (hypertoni).

Nebivolol Orion anvéands ocksa for att behandla kronisk hjartsvikt hos patienter fran 70 ar och uppat.

Nebivolol som finns i Nebivolol Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan halsovardspersonal omdu har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Nebivolol Orion

Ta inte Nebivolol Orion

- om du &r allergisk mot nebivolol eller nagot annat innehéllsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har lagt blodtryck (det systoliska eller ”6vre” blodtrycket &r mindre d4n 90 mmHg)

- om du har dalig cirkulation i armar eller ben

- om du har mycket lag puls (under 60 hjartslag i minuten innan du borjar anvanda det har
lakemedlet)

- om du har en diagnosticerad retledningsrubbning i hjartat (t. ex. sjuk sinusknuta eller
atrioventrikulart block) och inte har en fungerande pacemaker

- om du har akut hjartsvikt eller far intravends behandling (dropp”) for att hjalpa ditt hjarta
fungera

- om du har svara andningssvarigheter eller vasande andning

- om du har en binjuretumér, s.k. feokromocytom

- om du har en svar leversjukdom eller nedsatt leverfunktion

- om du har metabolisk acidos (t. ex. hos diabetespatienter nar blodsockret har stigit for mycket
och blodet har blivit for surt)

- om du anvéander lakemedel som innehaller floctafenin eller sultoprid.



Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekpersonal innan du tar Nebivolol Orion om du har eller utvecklar nagot av

foljande tillstand:

- hjartsvikt (hjartat kan inte pumpa tillrdckligt mycket blod for kroppens behov)

- ett milt atrioventrikuldrt block (férsta graden) i hjartat

- brostsmartor som orsakas av kramp i kranskarlen (s.k. Prinzmetals angina eller variantangina)

- dalig cirkulation i armar eller ben, t. ex. Raynauds sjukdom eller syndrom, krampartade sméartor
nar du gar

- langvariga andningsproblem

- diabetes: Nebivolol Orion har ingen effekt pa blodsockret, men kan maskera tecken pa lag
sockerniva (t. ex. darrningar, snabb puls).

- overaktiv skoldkortel: Nebivolol Orion kan maskera tecken pa abnormt snabb puls som orsakas
av tillstandet

- allergi, eftersom de allergiska reaktionerna kan bli starkare och det kan behdvas fler lakemedel
for att behandla dem

- hudsjukdomen psoriasis, eftersom Nebivolol Orion kan forvarra symptomen

- kontaktlinser, eftersom Nebivolol Orion kan minska tarproduktionen och géra Ggonen torrare.

| sddana fall kan lakaren behdva anpassa behandlingen eller kontrollera dig oftare.

Om du maste opereras och behdver narkos, ar det viktigt att du talar om for lakaren eller tandlakaren
att du tar det har lakemedlet.

Om du har problem med njurarna, ska du inte ta det har lakemedlet for hjartsvikt. Du bor dessutom
informera lakaren.

Barn och ungdomar
Lakemedlet rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.
Andra lakemedel och Nebivolol Orion

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel, aven receptfria lakemedel, naturmedel och vitaminer och sparamnen.

Tala alltid om for likaren eller apotekspersonalen om du anvander eller far nagot av féljande

lakemedel forutom Nebivolol Orion:

- diltiazem eller verapamil (anvénds for hogt blodtryck och andra hjartproblem). Under
behandling med Nebivolol Orion bor verapamil inte ges intravendst.

- andra medicinska produkter, s.k. kalciumantagonister, for hogt blodtryck eller andra
hjartproblem, t.ex. amlodipin, felodipin, lacidipin, nifedipin, nikardipin, nimodipin, nitrendipin

- andra blodtryckssédnkande medel eller preparat med nitrat dvs. ’nitro” mot brostsmartor

- klonidin, guanfacin, moxonidin, metyldopa, rilmenidin mot hdgt blodtryck

- lakemedel mot arytmi (oregelbunden hjartrytm), t. ex. kinidin, hydrokinidin, amiodarone,
cibenzolin, flekainid, disopyramid, lidokain, mexiletin, propafenon

- tricykliska antidepressiva mediciner (mot depression), fentiaziner (mot psykoser) eller
barbiturater (mot epilepsi)

- lakemedel mot diabetes mellitus (insulin och orala preparat)

- digoxin eller andra s.k. digitalisglykosider (som behandling av hjartsvikt)

- antiinflammatoriska analgetika (NSAID) mot smarta och inflammation — observera att sma
dagliga antitrombotiska doser av acetylsalicylsyra (t. ex. 50 eller 100 mg) kan anvéndas sakert
med Nebivolol Orion

- lakemedel mot astma, nastappa eller vissa égonsjukdomar som glaukom (6kat tryck i 8gat) eller
pupillférstoring

- beddvningsmedel: informera alltid anestesilikaren att du tar Nebivolol Orion innan du far



anestesi (allmén beddvning)

- cimetidin (for behandling av for mycket magsyra) — du bor ta Nebivolol Orion under maltiden
och det syranedsattande lakemedlet mellan maltider

- likemedel som paverkar utsondringen av nebivolol ur kroppen, t. ex. terbinafin (mot svamp-
eller jastinfektioner), bupropion (for att hjalpa patienten sluta roka), klorokin (mot malaria eller
reumatoid artrit), levomepromazin (mot psykoser), paroxetin, fluoxetin, tioridiazin (mot
depression)

- amifostin (ett skyddande medel vid cellgifts- eller cytostatikabehandling)

- baklofen (muskelavslappnande medel)

- meflokin (antimalariamedel).

Nebivolol Orion med mat och dryck

Nebivolol Orion tabletter kan tas fore, under och efter maltider, men du kan ocksé ta dem utan mat.
Du bor svélja tabletten eller dess delar med lite vatten eller annan vétska.

Graviditet och amning

Graviditet
Nebivolol Orion bor inte anvandas under graviditet annat &n enligt lakares instruktioner.

Amning
Det rekommenderas inte att du ammar under behandling med Nebivolol Orion.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier har utforts. Lakemedlet kan orsaka yrsel, utmattning eller svimningsanfall som féljd av
det sénkta blodtrycket. Om detta intréffar ska du INTE kora fordon eller anvanda maskiner.
Verkningarna upptréader mer sannolikt efter att behandlingen inletts eller dosen 6kats (se &ven
avsnitt 4).

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Nebivolol Orion innehaller laktos

Produkten innehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar
detta lakemedel.

3. Hur du tar Nebivolol Orion

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Behandling av hogt blodtryck (hypertoni)

- Rekommenderad dosen &r 1 tablett om dagen.

- Aldre patienter och patienter med njursjukdomar borjar vanligen med % tablett om dagen.
- Det kan ta upp till 4 veckor innan lakemedlet far full effekt.

Behandling av kronisk hjartsvikt




- Behandlingen inleds och évervakas av en erfaren lakare.

- Lakaren inleder behandlingen med % tablett om dagen. Detta kan 6kas efter 1-2 veckor till
Y5 tablett om dagen, darefter till 1 tablett om dagen och sedantill 2 tabletter om dagenttills du
har uppnatt korrekt dos for dig.

- Den maximala rekommenderade dosen &r 10 mg (2 tabletter om dagen).

- Du maste dvervakas under 2 timmar av en erfaren ldkare nar du inleder behandlingen och varije
gang du 6kar dosen.

- Lakaren kan minska dosen vid behov. Du bor inte sluta tvart eftersom detta kan forvérra
hjartsvikt.

- Patienter med allvarliga njurproblem bor inte ta likemedlet.

Ta lakemedlet en gang om dagen, helst vid ungefar samma tid varje dag.
Léakaren kan vilja att kombinera tabletterna med andra likemedel beroende pa dina sjukdomar.

Anvandning for barn och ungdomar

Nebivolol Orion rekommenderas inte for barn och ungdomar.
Omdu har tagit for stor méangd av Nebivolol Orion

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av

risken samt radgivning. Overdosering kan det leda till langsam puls, 1agt blodtryck eller andra
hjartproblem eller andningssvarigheter eller vasande andning.

Omdu har glomt att ta Nebivolol Orion

Om du glommer att ta lakemedlet men kommer ihag det efter ett kort tag, tar du nésta tablett normalt
nar det ar dags att ta den. Om det har gatt en langre tid (t. ex. hela dagen) hoppar du 6ver den dosen
och tar nasta dos vid den vanliga tiden ndsta dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.
Du bor undvika att hoppa 6ver dosen flera ganger.

Om du slutar att ta Nebivolol Orion

Sluta inte ta Nebivolol Orion utan att radfraga lakaren forst. Om medicineringen avbryts tvart kan
patientens symptom fdrvarras pa ett farligt satt. Detta géller i synnerhet patienter med karlkramp
(angina pectoris).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos hégst 1 person av 10) vid anvandning mot hdgt blodtryck:
- huvudvérk

- yrsel

- trotthet

- ovanlig kéansla av klada eller stickningar

- diarré

- forstoppning

- illamaende

- andnod

- svullna hander eller fotter.



Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos hogst 1 person av 100) vid anvandning mot hogt
blodtryck:
- langsam puls eller andra hjartproblem

- lagt blodtryck

- synrubbningar

- impotens (svarighet att fa erektion)

- depressiva kénslor

- matsmaltningsbesvar, gas i mage eller tarmar

- krékningar

- hudutslag

- tranghetskansla i brostet, andningssvarigheter eller vasande andning
- mardrémmar.

Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos hogst 1 person av 10 000) vid anvéandning mot
hogt blodtryck:

- svimningsanfall

- forvérrad psoriasis.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillganglig data)
- angioddem

- Overkanslighet

- hudutslag.

I enklinisk studie for kronisk hjartsvikt var de observerade biverkningarna langsam puls, yrsel,
forvarrad hjartsvikt, lagt blodtryck (t.ex. svimningskansla nar man reser sig snabbt), oformaga att
tolerera lakemedel, oregelbunden hjartrytm, svullnad (t.ex. svullna fotleder).

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, maste du kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi
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5. Hur Nebivolol Orion ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat.. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar nebivolol. Varje tablett innehaller 5 mg nebivolol, vilket motsvarar
5,45 mg nebivololhydroklorid.

- Ovriga innehallsémnen ar laktosmonohydrat, krospovidon typ A, poloxamer 188, povidon K30,
mikrokristallin  cellulosa, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nebivolol Orion tabletter ar vita, runda, bikonvexa tabletter med krysskara pa ena sidan och en
diameter pa ca 9 mm.
Nebivolol Orion kan delas i fyra lika stora delar.

Tabletterna tillhandahalls i blisterférpackning i PVC/PE/PVDC/aluminium med 10 tabletter.
Forpackningsstorlekar: 30 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvagen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namnen:

Danmark, Estland, Finland, Lettland, Litauen, Tjeckien: Nebivolol Orion
Polen: Nebivor

Dennabipacksedel &ndrades senast 10.9.2014



