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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar tigiin)

Bu dorman preparatini istifada etmoazdan avval iclik varagasini digqgatla oxuyun, ¢iinki burada Sizin
iiciin vacib malumatlar vardir.

Bu i¢lik varagasini atmayin. Onu venidan oxumaga ehtiyaciniz ola bilar.

Olava suallarimz yaranarsa. miialica hakiminiza va ya aczagiya miiraciat edin.

Bu darman preparati mahz Sizin lgiin tayin edilmisdir. Onu basqa saxslara 6tiirmayin.

Sizinla eyni xastalik simptomlarina sahib olsalar bela. bu onlara zarar vera bilar.

Olava tasirlar meydana ¢ixdigr zaman miialica hakiminizla va ya aczagiya miiraciat edin. Bunlara, bu i¢lik
varaqasinda tasvir edilmayan har hansi mimkiin alava tasirlar da daxildir. “9lava tasirlori™ bolmasina
baxin.

NEBILET* 5 mq tabletlar
NEBILET*

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Nebivolol

Tarkibi

Tasiredici madds: | tabletin tarkibinda 5 mq nebivolol vardir (nebivolol hidroxlorid saklinda)
(2.5 mq d-nebivolol va 2.5 mq I-nebivolol).

Komak¢i maddalor: laktoza monohidrat. polisorbat 80 (E433). hipromelloza (E464). qargidali
nisastas!. kroskarmellozanin natrium (E468). mikrokristallik selliiloza
(E460). susuz kolloid silisium dioksid (E351). magnezium stearat (E572).

Tasviri
Uzarinda xagsakilli boliinma xatti olan ag rangli. dayirmi tabletlardir.

Farmakoterapevtik qrupu
Selektiv B-adrenoblokatorlar.
ATC kodu: COTABI2.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Nebilet® preparatinin tarkibinda trak-damar xastaliklarinin mualicasi zamani istifads olunan, selektiv [3-
adrenoblokatorlar qrupuna aid olan (yani. tirak damar sistemina segici tasir gostaran) nebivolol vardir.
Preparat {irak yigilmalari ritminin tezlasmasinin qarsisini alir va tirayin nasos funksiyasina nazarat edir.
Hamginin preparatin tasiri altinda gqan damarlari genislanir ki, bu da arterial tazyiqin asagi diismasina
komak edir.



Farmakodinamikasi

Nebivolol iki enantiomerin rasemik qarisigindan ibaratdir: SRRR-nebivolol (va ya d-nebivolol) va RSSS-
nebivolol (va ya /-nebivolol). Onun farmakoloji tasiri iki prinsipa asaslanir:

Nebivolol B-adrenoreseptorlarin raqabatli va selektiv antagonistidir: bu tasiro SRRR-enantiomer (d-
enantiomer) malikdir.

Preparat L-argininin/azot oksidinin istiraki ila reaksiyalar kaskadina tasiri sayasinde yumsaq
damargenaldici xtisusiyyatlara malikdir.

Nebivololun birdafalik va takrar gabullari zamani tirak yigilmalarinin tezliyi. habela — ham arterial tazyiqi
normal olan insanlarda. ham da arterial hipertoniyvasi olan pasiyentlarda dinclik vaziyyatinda va fiziki
yiiklanma zamani arterial tazyiq azalir. Uzun miiddatli miialica zamani antihipertenziv tesir saxlanilir.
Terapevtik dozalarda nebivolol alfa-adrenergik reseptorlara qarst antaqonizm niimayis etdirmir.

Nebivolol ila tacili miialica, elaca do uzun miiddatli miialico zamani arterial hipertoniyast olan
pasiyentlarda iimumi damar miigavimati azalir. Urak yigilmalarinin tezliyinin azalmasina baxmayaraq.
dinclik vaziyyatinda va fiziki yiiklonma zamani tirak atiminin azalmasi kifayat qodar orta daracali ola bilar,
¢linki vurgu hacminin gostaricisi artir. p-adrenoreseptorlarin digar antaqonistlari ila miigayisada bu
hemodinamik farglarin klinik ahamiyyati hala tam miiayyan edilmamisdir.

Arterial hipertoniyasi olan pasiyentlarda nebivololun tasiri altinda asetilxolina (ACh) qarsi azot oksidinin
(NO) vasitagiliyi ilo hoyata kegon damar reaksiyasi giliclonir (endotelial disfunksiyasi olan pasiyentlorda
hamin reaksiya azalmis olur).

Oliim va xastalonma saviyyasinin miiayvan edilmasi {izra plasebo ila nazarat edilan tadgiqat sol madaciyin
atim fraksiyasinin azalmasi ilo va ya azalmasi olmadan (SMAF-nin orta gostaricisi asagidaki Kimi
paylanmagla 36 + 12.3% toskil etmisdir: SMAF-nin 35%-dan ¢ox azalmasi — pasiyentlorin 56%-da,
SMAF-nin 35%-dan 45%-dak azalmasi — pasiventlarin 25%-da va SMAF-nin 45%-dan ¢ox azalmasi
pasiventlarin 19%-da) sabit xroniki trak ¢atismazligindan aziyyat ¢akan. vasi 70 olan (orta yas — 75.2)
2128 pasiyentin istiraki ila, orta hesabla 20 ay arzinda aparilmisdir, bu tadqiqatda standart miialicaya alava
gisminda istifada edilan nebivolol trak-damar patologiyasi sababindan oltimiin bas vermasina va ya
xastoxanaya yerlasdirilmaya qadar miiddati (effektivlik baximindan birinci son noqta) shamiyyatli
daracada uzatmis vo riskin 14% nisbi azalmasina (miitlaq azalma — 4.2%) sabab olmugdur. Riskin bu
azalmasi mialiconin 6 ayindan sonra oOziinii biiruze vermis va biitin mualico miiddati arzinda
saxlaniimisdir (orta middat: 18 ay). Nebivololun tasiri tadqiqat istirak¢ilarinin yasindan, cinsindan va ya
sol madaciyin atim fraksivasiin gostaricisindan asili olmamisdir. Biitiin sabablardan &liim saviyyasinin
azalmas! baximindan fayda plasebo ila miiqayisada statistik cohatdan shamiyyatli saviyyaya ¢atmamisdir
(miitlaq azalma: 2.3%).

Nebivolol gabul edan pasiyventlarda gafil &liimiin tezlivinin azalmasi muayyan edilmisdir (6,6% ila
miiqayisada 4.1%. nisbi azalma 38%),).

Heyvanlar iizerinda in vitro va in vivo soraitinde aparilmis eksperimentlorda nebivololun 6ziiniin
simpatomimetik aktivliva malik olmadigi gostarilmisdir.

Heyvanlar {izarinda in vitro va in vivo saraitinda aparilmis eksperimentlarda nebivololun farmakoloji
dozalarda membranlar baximindan sabitlasdirici tasir géstarmadivi ntimayis etdirilmisdir.

Saglam koniilliilarda nebivolol maksimal fiziki yiiklanmanin kegirilmasina va ya davamhliga ahamiyyatli
daracada tasir géstarmamisdir.

Arterial hipertoniyali pasiyentlordon alda edilmis movcud klinikaya qadar va klinik malumatlar
nebivololun erektil funksivaya manfi tasir etdiyini gdstarmir.

Farmakokinetikast

Nebivololun har iki enantiomeri daxila gabul edildikda siiratla sorulur. Qida qabulu nebivololun
sorulmasina tasir gostarmir; onu ham gida ila birlikda. ham do gida gobullari arasinda gabul etmak
mimkiindr.

Nebivolol gisman aktiv hidroksimetabolitlarin amala galmasi ila genis hacmli metabolizma maruz qalir.
Nebivolol alisiklik va aromatik hidroksillasma. N-dealkillasma va qliikuronidlosma vasitasila metaboliza
olunur; bundan alave hidroksimetabolitlorin = gliikuronidlori  amala  galir. Nebivololun aromatik
hidroksillasma vasitasila metabolizmi sitoxrom CYP2D6 izofermentindan asili olan genetik oksidlagdirici



polimorfizma maruz qalmisdir. Daxila gabul zamani nebivololun biomanimsanilmasi siiratli metabolizma
malik olan insanlarda orta hesabla 12% taskil edir va yavas metabolizma malik insanlarda demak olar ki,
tamdir. Tarazhq vaziyyatinda va dozanin eyni saviyyasinds plazmada doayisilmomis nebivololun maksimal
konsentrasiyasi siiratli metabolizma malik olan insanlarla miiqayisada yavas metabolizma malik olan
insanlarda taxminan 23 dafa yiiksakdir. Aktiv metabolitlarla birlikds dayisilmamis maddanin tahlili zamani
plazmada maksimal konsentrasiyalar 1.3-1.4 dafa farglenir. Metabolizmin siiratindaki farqlar sababindan
Nebilet® preparatinin dozasi har zaman pasiyentin fardi talobatlarindan asih olaraq segilmalidir: belalikla.
yavas metabolizma malik olan saxslarda preparat daha asagi dozada talab oluna bilar.

Siiratli metabolizma malik olan saxslards nebivololun enantiomerlarinin yarimxaricolma miiddatinin
gdstaricilori orta hesabla 10 saat taskil edir. Yavas metabolizma malik olan soxslarda bu muddat 3-5 dafs
daha uzundur. Siiratli metabolizma malik olan saxslarda plazmada RSSS-enantiomerin saviyyasi SRRR-
enantiomera nisbatan bir gqadar yiiksakdir. Yavas metabolizma malik olan saxslards bu farq daha boyiikdiir.
Siiratli metabolizma malik olan saxslarda har iki enantiomerin hidroksimetabolitlarinin yarimxaricolma
miiddati orta hesabla 24 saat taskil edir, yavas metabolizma malik olan saxslarda isa bu miiddat, taxminan
iki dafs daha uzundur.

Pasiyentlorin oksariyyatinda (stiratli metabolizma malik olan soxslarda) nebivololun plazmada tarazliq
saviyyasi 24 saat arzinda. hidroksimetabolitlorin tarazliq saviyyasi isa — bir ne¢a giindan sonra alds edilir.

I mg-dan 30 mq-dak dozalar diapazonunda plazmadaki konsentrasiya dozaya miitanasibdir. Nebivololun
farmakokinetikasi yasdan asili deyil.

Plazmada nebivololun har iki enantiomeri baslica olaraq albuminla birlasir.

Plazma ziilallari ila birlosma daracasi SRRR-nebivolol digiin 98.1%., RSSS-nebivolol ii¢iin isa — 97,9%
taskil edir.

Qabul edildikdan bir hafta sonra dozanin 38%-i sidikla. 48%-i isa — nacisla xaric olunur. Dayisilmamis
nebivololun sidikla xaric olunmasi dozanin 0.5%-dan az hissasini taskil edir.

istifadasina gostarislar

Bu preparat yiiksak arterial tazyiqin (arterial hipertoniyanin) mialicasinda istifada edilir.

Nebilet® preparati, hamginin yasi 70 va daha yuxari olan pasiyentlorda yiingiil vo orta daracali xroniki
tirok catismazhiginin digar miialica metodlarina alava gisminda istifada edilir.

Oks gostarislar

Asagidak: hallarda Nebilet®R preparatini gabul etmayin:

agar Sizda nebivolola va va bu preparatin tarkibindaki maddalardan har hansi birina ("Tarkibi" b&lmasinda
sadalanmisdir) qarsi allergiya vardirsa:

asagida sadalanan pozuntulardan biri va ya bir ne¢asi mdvcud olduqda:

arterial tazyiqin asagi olmasi:

allarin va ya ayaqlarin damarlarinda gan dévraninin nazaragarpan daracada pozulmasi

¢oX vavas nabz (daqgigada 60 vurgudan az);

sinus diyiiniiniin zaifliyi sindromu. o ciimladan sino-aurikulyar blokada:

tirak ritminin bazi digar ciddi pozulmalari (masalan. 2-¢i va 3-cii daracali atrioventrikulyar blokada, tirak
kegiriciliyinin pozulmalari):

yaxin zamanlarda yaranmis va ya siddatlanmis tirak ¢atismazhgi. kaskin iirak ¢atismazhgi fonunda damar
catismazhginin vena daxilina yeridilon va tirayin faaliyyatini yaxsilasdiran preparatlarla mialicasi;

astma va ya fitverici tanaffiis (hazirda va ya avvallar);

miialica edilmamis feoxromositoma — boyraklar tizarinda. onlarin yuxari hissasinda (bdyrakiistil vazilarda)
yerlasan sis:

qaraciyar funksiyasinin pozulmasi;

maddalar miibadilesinin pozulmasi (metabolik asidoz), masalan, diabetik ketoasidoz.

Xiisusi gostarislor va ehtiyvat tadbirlari
Nebilet® preparatini gabul etmazdan avval maslohat almagq tigiin hakima va ya aczagiya miiraciat edin.



Asagidaki hallar movcud oldugda va ya inkisaf etdikda mialica hakimini darhal bu barads
malumatlandirin:

tirak yigilmalarinin tezliyinin nazaragarpan daracada azalmasi

iirak damarlarinin gafil spazmi ila bagli dos qafasinda agri (Prinsmetal stenokardiyast):

mualica edilmamis xroniki tirak ¢atismazhig

trayin I-ci daracali blokadasi (iirakda kegiriciliyin irak ritmina tasir edan ciizi pozulmasi)

allards vo ya ayaqlarda qan ddvraninin pislasmasi, masalan, Reyno xastaliyi va ya sindromu, gazarkan
qicolma agrilarini xatirladan agrilar

uzun miiddatli tanaffiis ¢atinlivi:

sokarli diabet: bu preparat ganda sakarin saviyyasina tasir etmir, lakin ganda sokarin saviyyasinin azalmasi
zamani Xxabardaredici alamatlori (masalan. trokddyiinmanin hiss olunmasi, iirak yigilmalar ritminin
tezlagmasi) gizlada bilar:

qalxanabanzar vazinin haddan artiq aktivliyi: bu preparat gostarilon vaziyyat sababindan iirak ddylintiilari
ritminin haddan artiq tezlasmasinin alamatlarini gizlada bilar;

allergiya: bu preparat bitki tozcuqlarina va ya allergiyanizin oldugu digar maddalara qarsi reaksiyanizi
gliclandira bilar:

psoriaz (pulcuglarla ortiilmis ¢ahrayi rangli sahalarin yaranmasi ila miisayiat olunan dari xastaliyi) vo ya
avvallar psoriazdan aziyyat ¢akmisinizsa:

agar carrahiyys amaliyyati kegiracaksinizsa. anesteziya aparilmazdan avval, Nebilet® preparatini qabul
etdiyiniz barada anestezioloqu miitlag malumatlandirin.

Ogar Sizda boyraklar tarafindon agir daracali pozuntular vardirsa, tirak ¢atismazhgr zamani Nebilet®
preparatint gabul etmayin va bu barada hakiminiza malumat verin.

Xroniki {rak ¢atismazhiginin mialicasinin baslangic marhalasinda Siza tacriibali hakimin miitomadi
nazarati talab olunur.

Bu preparatla miialicani birdan-bira. hakiminiz tarafindan daqiq gostarislar va qiymatlandirma olmadan
dayandirmaq olmaz ("istifada qaydasi va dozasi" bélmasina baxin).

Nebiler® preparatimin torkibinds laktoza vardir.

Bu preparatin torkibinda laktoza vardir. Ogar Sizda har hanst ndv sakorlara qarst doziimsiizliik tayin
edilmisdirsa. bu preparati istitada etmazdan avval miialica hakiminizla maslahatlasin.

Bu darman preparatinin tarkibinda bir tabletda I mmol-dan az (23 mq) migdarda natrium vardir, yani hesab
etmak olar ki. preparatin tarkibinda demak olar ki, "natrium yoxdur".

Digar darman vasitalari ila qarsihqh tasirlori

ogar Siz hazirda har hansi digar darman vasitalarini gabul edirsinizsa, yaxin kegmisda gabul etmisinizsa vo
va gabul etmaya hazirlasirsinizsa, bu barada hakiminiza va ya aczagiya malumat verin.

ogar Nebilet® preparatindan alava asagida gostarilon darman vasitaloarindan har hansi birini peroral va ya
inyeksiya/infuziya saklinda gabul edirsinizsa, bu barada hakiminizi malumatlandirin:

Arterial tazyiga nazarat va ya iirak xastaliklarinin miialicasi (igiin istifada edilan preparatlar (masalan,
amiodaron. amlodipin. sibenzolin. klonidin, diqoksin. diltiazem, dizopiramid. dofetilid. felodipin. flekainid.
quanfasin, hidroksixinidin. ibutilid. lasidipin. lidokain. meksiletin, metildopa, moksonidin, nikardipin.
nifedipin. nimodipin. nitrendipin. propafenon. xinidin. rilmenidin. sotalol. verapamil).

Sedativ preparatlar va psixozlarin (psixi pozuntularin) miialicasi {iciin preparatlar — masalan, barbituratlar
(hamginin epilepsiyanin mualicasinda istitada edilirlar). fenotiazin (hamginin tirokbulanmanin ve qusmanin
aradan qaldiriimasi ti¢iin da istifada edilir) va tioridazin.

Depressiyanin mialicasi ti¢iin preparatlar — masalan. amitriptilin, paroksetin, flioksetin.

Carrahi amaliyyat zamani agrisizlasdirma tctin istifada edilan darman preparatlari.

Astmanin mialicasi, burun tutulmasimnin aradan qaldirilmasi va ya miiayyan g6z xastaliklarinin — masalan,
qlaukomanin (gdz almasinda tozyiqin yiiksalmasi) mialicasi {iclin preparatlar — va ya babayin
genislondirilmasi (bdytidiilmasi) ti¢iin preparatlar.

Baklofen (spazmolitik azalsbosaldici darman vasitasi). amifostin (xargongin milalicosi zamani qoruyucu
tasir gostaran darman vasitasi).



Biitiin bu preparatlar nebivololla yanasi istifada edildikda arterial tazyiqa va/va ya tirayin isina tasir gostara
bilarlar.

Mada tursulugunun artmasinin va ya xoranin miialicasi tigiin preparatlar (antasidlor): Nebilet® preparatini
yemak zamani, antasidi isa — qida qabullari arasindaki fasilada gabul etmak lazimdir.

Hamilslik dovriinda va laktasiya dovriinda istifadasi

Nebivolol hamilaliya va/va ya dola/yeni dogulmus korpaya zararli tasir gostera bilan farmakoloji tesirlara
malikdir. Dolda va yeni dogulmus korpada alava tasirlar (masalan. hipoglikemiya va bradikardiya) bag vera
bilar. Ogar B-adrenoblokatorlari ila milalica lazimdirsa, selektiv Bi-adrenoblokatorlarina iistiinliik verilir.
Ciddi zarurat olmadan Nebilet® preparati hamilalik dovriinda qabul edilmamalidir. Nebivololun
istifadasinin zaruri hesab edildiyi hallarda. uteroplasentar qan axininin va déliin béyiimasinin monitoringi
tévsiya olunur. Hamilalik va ya dola zararli tasirlar olduqda alternativ miialica nazardan kegirilmalidir.
Yeni dogulmus kérpa ciddi nazarat alunda olmalidir. Hipoglikemiya va bradikardiya kimi simptomlar
adatan ilk 3 giin arzinda gbzlanila bilar.

Preparat laktasiya dovriinda gabul edilmamalidir.

Nebivololun gadinlarin reproduktiv funksiyasina tasiri haqqinda he¢ na malum deyil.

Ogor Siz hamilasinizsa va ya korpanizi ana siidii ilo qidalandirirsinizsa, hamils oldugunuzu ehtimal
edirsinizsa va ya hamilaliyi planlasdirirsinizsa, bu darman vasitasini qabul etmazdan avval maslshat almag
liclin miialica hakiminiza va ya aczagiya miiraciat edin.

Usaqlarda vo yeniyetmalarda istifadasi
Preparatin usaqlarda va yeniyetmalarda istifadasi haqqinda malumatlar méveud olmadigindan, bu yas
qrupunda Nebilet® preparatinin istifadasi tovsiya edilmir,

Nagliyyat vasitolorini idars etmak vo mexanizmlara xidmat etmak gabiliyyatina tosiri
Bu darman preparati basgicallanmaya va va yorgunluga sabab ola bilar. Bu halda nagliyyat vasitasini idara
etmakdon va ya mexanizmlara xidmat etmakdon imtina edin.

istifada qaydasi va dozasi

Bu darman preparatini har zaman mialica hakiminizin tovsiyalarina daqiq uygun sakilda gabul edin.
Preparatin diizgiin gabulu baximindan siibhalariniz olduqda hakim va ya aczagi ila maslahatlagmalisiniz.
Nebilet® preparatini yemakdan avval. yemak vaxti va yemokdan sonra gabul etmak olar, lakin qgida
gobulundan asili olmayaraq da gabul etmak miimkiindiir. Tableti su ila igmak maslohat goriiliir.

Yiiksak arterial tazyiqg (arterial hipertoniva) zamani miialica

Adi doza — glinda 1 tablet taskil edir. Tableti har giin eyni vaxtda gabul etmak tdvsiya edilir.

Yash pasiyentlor va boyrak xastaliklari olan pasiyentlar {iglin baslangic doza. adatan, giinds 2 (yarim)
tablet taskil edir.

Arterial tazyiq baximindan miialicavi tasir mialicanin 1-2 haftasindan sonra 6ziinii biiruza verir. Bazan
optimal tasir yalniz 4 hattadan sonra alda edilir.

Xroniki tirak ¢catismazligi zamam miialica

Miialicanin baslangic marhalasinds tacriibali hakimin nazarati talab olunur. Pasiyentlarda xroniki Girak
catismazh@i sabit gedislo va son 6 hafta arzinda kaskin dekompensasiya epizodlarinin olmamas ils
xarakteriza olunmalidir.

Hokiminiz mualicaya sutkada 4 (dorddadir) tablet tayin etmakls baslamalidir. 1-2 haftaden sonra bu
dozani giinda '4 (yarim) tableta qadar, sonra giinda | tableta qadar va daha sonra giinds 2 tablets qadar
artirmaq olar (lazimi doza alda edilona qadar). Hoakiminiz Siza preparati mialicanin har bir konkret
marhalasinda an uygun olan dozada tayin etmalidir va Siz onun géstarislarina ciddi amal etmalisiniz.
Tovsiya edilon maksimal doza giinda 2 tablet (10 mq) taskil edir.

Miialicanin avvalinda preparatin ilk gabulundan sonra va har dafa doza artirildiqdan sonra preparati gabul
etdiyiniz zaman, Siz 2 saat arzinds hakim nazarati altinda olmalisiniz.

Lazim galarsa, hakiminiz dozani azalda bilar. '



Preparatla miialicani birdan-bira dayandirmaq olmaz. bela ki. bu halda iirak ¢atismazliginin siddatlanmasi
bas vera bilar.

Béyrak funksiyasinin ciddi pozulmalari olan pasiyentlara bu darman vasitasini gabul etmak olmaz.
Preparati giinda bir dofa, giinlin eyni vaxtinda qabul etmak lazimdir.

Ogar hakiminiz Siza glinda Y (dérddadir) va ya "2 (yarim) tablet tayin etmisdirsa, {izerinda xagsakilli
boliinma ¢artiyi olan Nebilet® 5 mq preparatinin tabletlarini bolmak iiciin asagida gostarilan talimata amal
edin.

Tableti diiz va bark bir sathin (masalan, masanin va ya mizin (st taxtasinin) {izarina xag¢sokilli gartiyi
yuxari olmagla qoyun.

Baoliinma ¢artiyi boyunca har iki sahadat barmaginizla tableti basaraq. onu boliin (sakil 1 va 2).

Yariya boliinmiis tabletlari eyni qaydada bolmakla dérddadir tabletlar alinir (sakil 3 va 4).
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Sokil 1 va 2. Nebilet® 5 mq preparatimn xagsakilli boliinma ¢artiyine malik olan tabletinin rahathigla iki
yera boliinmasi.
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Sakil 3 va 4. Nebilet® 5 mq preparatinin xagsakilli bolimma ¢artivina malik olan tabletinin yarisimin
rahathgla iki dordda bira boliinmasi.

Hakiminiz xastaliyinizin mualicasi zamani Nebilet® preparatinin digar darman preparatlari ilo kombina
olunmus sakilda istifadasi barada garar qabul eda bilar.

Usaqlarda va yeniyetmalarda preparati istifada etmayin.

Ogar Siz Nebilet'® preparatint gabul etmayvi unutmusunuzsa

Ogar Siz Nebilet® preparatini vaxtinda gabul etmayi unutmusunuzsa va bir gadar kegdikdan sonra bu
barada xatirlamisinizsa, preparati adi giindalik dozada gabul edin. Lakin uzun miiddatli gecikma (masalan,
bir nega saat) oldugda va preparatin ndvbati gabulunun vaxti yaxinlasdigda, unudulmus dozani otlirtin va
darman vasitasini ndvbati adi dozada va adi vaxtda gabul edin. Preparati ikiqat dozada qabul etmayin.
Preparatin gabullarinin takrar 6tiiriilmalarina yol verilmamalidir.

Ogar NebiletR preparatinin gabulunu dayandirirsinizsa

Bu preparati yiiksak arterial tozyigin va ya xroniki tirak ¢atismazliginin mialicasi ticlin gabul etmayinizdan
astli olmayaraq, Nebilet® preparati ila miialicani davandirmazdan avval hakiminizla miitlaq maslahatlasin.
Nebilet® preparati ila miialicani birdan-bira davandirmaq olmaz. bela ki. bir miiddat {irak gatismazhginin
siddatlanmasi bas vera bilar. Xroniki {rak causmazhgr zamani Nebilet®R preparati ila miialicani
dayandirmagq zaruridirsa, giindalik dozani tadrican. yani haftalik intervallarla iki daofs azaltmaq lazimdir.



Agar Sizda bu preparatin istifadasi ila alagadar alava suallar vardirsa, miialica hakiminiza va ya aczagiya
miiraciat edin.

Ilava tasirlari

Biitiin darman vasitalari kimi. bu preparat da bazi insanlarda alava tasirlara sabab ola bilar.

Yiiksok arterial tazyigin miialicasi iiiin Nebilet® preparatimn istifadasi zamam asagidaki alava tasirlor
meydana ¢ixa bilar:

Tez-tez bas veran alava tasirlor (10 nafardon 1-do miisahida oluna bilar):

bas agrisi

basgicallanma

paresteziyalar

yorgunluq hissi

geyri-adi gasinma va iynabatma hisslari:

ishal

gabizlik

tirakbulanma

tangnafaslik

allarin va ayagqlarin 6demlari.

Bazan bas veran alava tasirlar (100 pasiventdan 1-do miisahida oluna bilor):

iirak yigilmalarinin tezliyinin azalmasi va ya iirak tarafindan digar pozuntular

arterial tazyiqin asag1 olmasi

gazarkan ayaqlarda qicolma agrilarini xatirladan agrilar

gdérma qabiliyyatinin pozulmasi

impotensiya

depressiya hissi

hazmin pozulmasi (dispepsiya). madada va bagirsaqda gazlarin toplanmasi, qusma;

darida sapgilar. gasinma:

tanaffiis yollari azalalarinin qafil spazmi (bronxospazm) ila bagli hava ¢atismazhg hissi (astmada oldugu
kimi)

gecalar gqorxulu yuxugdrmalar.

Cox nadir hallarda bas veran alava tasirlar (10 000 nafordan 1-da nmiisahida oluna bilar):

bayilma vaziyyati

psoriazin kaskinlasmasi (pulcuglarla 6rtiilmiis ¢ahray1 rongli sahalarin yaranmasi ilo miisayiat olunan dari
xastaliyi)

Ayri-avri pasiventlorda Nebilet v preparati ilo miialico zamant 1ok-1ok hallarda asagidaky alava tasirlar
miisahida olunmusdur:

sistemli allergik reaksiyalar, generaliza olunmus dari sapgilari (yiiksak hassasliq reaksiyalari);

tanafflisiin miimkiin qafil ¢atinlasmasi ila birlikda. xiisusila, dodaqglarin, gozlarin va ya dilin siiratls inkisaf
edan 6demi (angionevrotik ddem):

dari saviyyasindan gabaran solgun-qirmizi rangli. allergik va ya geyri-allergik mangali qasinan suluglarla
xarakteriza olunan dari sapgisi (6vra).

Xroniki iirak ¢catsmazliginin miialicasi iigiin preparatin istifadasina dair klinik tadgigat zaman asagidaki
alava tasirlar miisahida edilmisdir.

Cox tez-tez bas veran alava tasirlar (10 pasiventdan 1-dan ¢coxunda miisahida oluna bilar):

tirak yigilmalarinin yavas ritmi:

basgicallanma.

Tez-tez bas veran alava tasirlar (10 nafardan 1-da miisahida oluna bilar).

tirak ¢atismazhginin siddatlanmasi:

arterial tazyiqin asag: diismasi (masalan. tez ayaga qalxarkan zaiflik hissi);

bu darman preparatina qarsi doziimsiizlik:

iirakda kegiriciliyin tirak ritmina tasir edan ciizi pozulmasi (1-ci daracali AV-blokada):



asagi otraflarin 6demlari (masalan, topuglarin 6demi).

Olava tasirlar barada malumat verilmasi

Sizda har hansi alava tasirlor meydana ¢ixdig1 zaman hakiminiza, aczagiya va ya tibb bacisina miiraciot
edin. Bunlara bu i¢lik varaqasinda gostorilmayon har hansi miimkiin slava tosirlor do aiddir. Siz hamginin
alava tosir barada bilavasits Analitik Ekspertiza Moarkazina onun veb-sohifasi: www.pharma.az va ya
elektron pogt iinvani: adr@pharma.az vasitasilo malumat vers bilarsiniz. Olava tesirlor barodo malumat
vermakla, Siz bu darman preparatinin tahliikesizliyi barads daha ¢ox molumat toplamaga kémok eda
bilarsiniz.

Doza haddinin asiimasi

Ogor Siz tasadiifon bu darman preparatinin doza haddini agmisinizsa, darhal bu barads hakiminizs vo ya
aczaglya malumat verin. Nebilet® preparatinin doza hoddinin agilmasiin an ¢ox rast galon simptom va
aslamatlari irak yigilmalari ritminin nazeragarpan yavaglamasi (bradikardiya), bayilma ila naticalana bilan
asag! arterial tazyiq (hipotoniya), bronxial astmada oldugu kimi hava gatismazlig1 hissi (bronxospazm) va
kaskin iirak catismazhigr aiddir.

Hoakimin galigini gézladiyiniz miiddatda aktivlesdirilmis kémiir (aptekdon alde etmok olar) gobul eds
bilarsiniz.

Buraxihs formasi

7 va ya 14 tablet PVX/aliiminium blisterda. 7 tablet (1 blister), 14 tablet (1 blister) va ya 28 tablet (2
blister) i¢lik varaqa ila birlikda karton qutuya qablagdirilir. Satigda heg do biitiin 6l¢iilii gablasmalar olmaya
bilar.

Saxlanma soraiti

30°C-dan yuxari olmayan temperaturda va usaqlarin ali gatmayan yerda saxlamagq lazimdir.

Heg bir dorman preparatini kanalizasiya sistemina va ya maisat tullantilar: ils birlikds atmayin.

Lazim olmayan darman preparatinin utilizasiyasi ils bagl aczag1 ilo maslshatlasin. Bu tadbirlar atraf miihiti
qorumaga kémok edir.

Yararhhq miiddati

3il.

Yararliliq miiddatinin bitma tarixi gostarilon ayin son giiniidiir.
Yararliliq miiddati baga ¢atdiqdan sonra bu preparati istifads etmayin.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilr.

istehsalg

Berlin-Chemie AG.

Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Germany
vaya

Berlin-Chemie AG.

Tempelhofer Weg 83,

12347 Berlin, Germany.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare L-1611 Luxembourg.

Salahiyyatli niimayanda
Berlin-Chemie AG.
Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Germany.



