Darman vasitasinin istifadesi tizrs tolimat (xastalar {iciin)

Bu dorman preparatini gabul etmazdan avval iclik varaqasini tam va diqqatls oxuyun, ciinki

burada Sizin ii¢iin vacib malumatlar vardir.

- Bu iglik veragasini atmayin. Onu yenidsn oxumaga ehtiyaciniz ola bilar.

- Ogar slavs suallarimz varsa, hakiminiza vo ya aczagiya miiracist edin.

- Bu derman preparati mohz Sizin {igiin toyin edilmigdir. Onu digar insanlara vermayin. Hotta
xastalik alamatlori Sizinkilarle eyni olsa bels, bu darman basqalarina zaror vers bilor.

- Ogor Sizdo her hansi slavs tosirlor yaramirsa, hokiminizls va ya aczagi ilo moslshatlogin.

Bunlara bu i¢lik veragesinds géstorilmayen hor hans1 miimkiin alave tasirlor ds aiddir. "Blava
tosirlori" b8lmasins baxin.

NEBILET PLYUS 5 mgq/12,5 mq ortiiklii tabletlor
NEBILET PLUS

Beynolxalq patentlogdirilmamis adi: Nebivolol + Hidroxlortiazid

Torkibi

Tasiredici maddo: 1 tablet torkibindo 5 mq nebivolol (nebivolol hidroxlorid soklinds, 2,5 mgq d-
nebivolol ve 2,5 mq l-nebivolol), 12,5 mq hidroxlortiazid vardir.

Komakgi maddalar: laktoza monohidrat, polisorbat 80 (E433), hipromelloza (E464), gargidali
nisastas1, kroskarmellozamn natrium duzu (E468), mikrokristallik selliiloza
(E460(1)), susuz kolloid silisium dioksid (E551), magnezium stearat (E470b).

Ortiik: makroqol-40 stearat, I tip (E431), titan dioksid (E171), karmin (karmin
turgusunun aliiminium laki, E120), hipromelloza (E464), mikrokristallik
selliiloza (E 460 (i)).

Tasviri

Nebilet Plus preparat1 gahrayi rengli, yuvarlaq, har iki tarafi bir goder qabariq, ortiiklii tabletlor dir,
tabletin bir torafindo "5/12,5" yazis1 hokk olunub, diger tarafinds iss boliinma cartiyi vardur,

Farmakoterapevtik qrupu
Selektiv B-adrenoblokatorlar va tiazidlor.
ATC kodu: C07BB12.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Nebilet Plus preparatimin torkibindo tasiredici maddoler gisminds nebivolol va hidroxlortiazid

vardir,

®  Nebivolol selektiv B-blokatorlar qrupuna aiddir (ysni iirsk-damar sistemine segici tosir
gostorir) vo irok-damar xosteliklorinin miialicesi iigiin istifade edilir. Nebivolol firak
yigimalar ritminin tezlosmosinin qargisii ahr va tireyin nasos funksiyasina nozarat edir.

Nebivolol homginin qan damarlarmin genislonmasins vs arterial tozyiqin asag1 diismasine
kémok edir.



*  Hidroxlortiazid sidikqovucu vasitalors aiddir va boyraklor tarafindan istehsal olunan sidiyin
miqdarini artirir.
Farmakodinamikas:
Nebilet Plus preparati B-reseptorlarin selektiv antaqonisti olan nebivololun va tiazid diuretiki olan
hidroxlortiazidin kombinasiyasindan ibaratdir. Bu komponentlorin kombinasiyas: additiv hipotenziv
tosir gdstarir, naticads arterial tazyiq her bir komponentin ayriliqda istifadesine nisbston daha cox
agag1 diistir,
Nebivolol iki enantiomerin rasemik qarigigindan ibaratdir: SRRR-nebivolol (v ya d-nebivolol) va
RSSS-nebivolol (va ya I-nebivolol). Nebivololun farmakoloji tasiri iki prinsips asaslanir:
*  Nebivolol B-adrenoreseptorlarin ragabatli va selektiv antaqonistidir: bu ctir tesirs SRRR-optik
izomeri (d-optik izomeri) malikdir.
*  Nebivolol L-argininin vo azot oksidinin daxil oldugu kaskada tosir noticosinds miilayim
damargenoldici tasir gstorir.
Nebivololun birdafalik v goxdafalik dozalarinin gabulu ham arterial tazyiqi normal olan soxslorda,
hom do arterial hipertoniyasi olan pasiyentlords dinclik vaziyyatinde vo fiziki yiiklonmo zamam
Urok yigilmalarinin  tezliyini vo arterial tozyiqi azaldir. Uzunmiiddotli mialico zamani
antihipertenziv tosir saxlanilir.
Nebivolol terapevtik dozalarda a-adrenergik antaqonizm niimayis etdirmir.
Arterial hipertoniyasi olan pasiyentlords nebivololun tacili vo uzunmiiddotli istifadesi zaman:
sistemli damar miiqavimoti azalir. Urok yigilmalarinin tezliyinin azalmasina baxmayaraq, {irayin
vuru hacminin artmasi sebebinden dinclik veziyyatinds va fiziki yiiklonme zamani iirak atiminin
azalmasi mahdudlasa bilor. B-reseptorlarin diger antaqonistlori ilo miigayisado bu hemodinamik
forglorin klinik shamiyyati gati gokilde miioyyan edilmomigdir.
Arterial hipertoniyas1 olan pasiyentlorde nebivolol asetilxolino (Ach) qars1 azot oksidinin (NO)
vasitagiliyi ilo hoyata kegon damar reaksiyasim giiclondirir (endotelial disfunksiyas1 olan
pasiyentlards hamin reaksiya azalmis olur).
Heyvanlar tizorinds in vitro vo in vivo geraitinds aparilmis eksperimentlards nebivololun §ziiniin
simpatomimetik aktivliyine malik olmadig1 géstorilmisdir.
Heyvanlar tizorinde in vitro va in vivo soraitinds aparilmis eksperimentlorde nebivololun
farmakoloji dozalarda membransabitlosdirici tasir gostormadiyi gostorilmisdir.
Saglam koniillilords nebivolol maksimal fiziki yiiklonmanin kegirilmo qabiliyystino vo ya
doziimliiliiys shomiyyatli tosir gdstormemisdir.
Hidroxlortiazid tiazid sirasindan olan diuretikdir. Tiazidlor boyrok kanalciqlarinda elektrolitlorin
reabsorbsiyasina tasir géstarir, bununla da natriumun vs xloridin xaric edilmasini birbasa olaraq
gliclondirir (toxminen ekvivalent miqdarlarda). Hidroxlortiazid diuretik kimi tasir edorak,
plazmanin hacmini azaldir, naticads plazmada reninin aktivliyi vo aldosteronun sekresiyasi artir,
kaliumun va bikarbonatin sidiklo itirilmasi artir va gan zordabinda onlarin konsentrasiyasi azalir.
Hidroxlortiazidin istifadesi zamani diurez gobuldan taxminsn 2 saat sonra baglayir, maksimal tosir
toxminan 4 saatdan sonra ald edilir, preparatin tosiri ise toxminen 6-12 saat arzindo saxlanilir,
Doarinin qeyri-melanoma xorgongi: Epidemioloji tadgiqatlarin méveud molumatlarina ssason, HXT-
nin tmumi dozasi ilo DQMX-nin inkisaf etmo riski arasinda slage miiayyon edilmisdir. Bir
tadgigata BHK olan 71 533 pasiyentin vo YHK olan 8 629 pasiyentin oldugu qruplar daxil
edilmigdir, onlara nazarst qruplarindan 1 430 833 va 172 462 istirak¢1 uygun olmugdur. HXT-nin
ohomiyyatli miqdarlarda (imumilikde >50 000 mq) gobulu BHK tizro $N-in diizslis edilmis 1,29
(95% EI: 1,23-1,35) qiymotine vo YHK {izrs 3,98 (95% Ei: 3,68-4,31) giymotine uygun olmugdur.
Hom BHK, ham do YHK baximindan timumi doza ilo miivafiq reaksiya arasinda etibarli qarsiligh
slags miisahido edilmisdir. Digar bir tadgiqatda dodagin xorgongi ilo (YHK) HXT-nin tosiri
arasinda miimkiin olaqs niimayis etdirilmisdir: dodaq xargengi olan 633 pasiyent risk nozoro
alinaraq segmo strategiyasindan istifads edilmaklo nozarat qrupunda olan istirak¢ilarla miigayisa
edilmigdir.
Umumi doza ilo miivafiq reaksiya arasinda qarsihiqh slags niimayis etdirilmigdir: SN-in diizolis
edilmis qiymoti 2,1 (95% El: 1,7-2,6) toskil etmis, shemiyystli miqdarlarda (~ 25 000 mq) gabul
- zamam $N 3,9-dok (3,0-4,9) vs an yiiksok iimumi dozada (~ 100 000 mq) gobul zamam SN 7,7-dek
(5,7-10,5) artmugdir (hamginin "Xtisusi gostorislor vo ehtiyat tadbirlori" bolmasins baxin).



Farmakokinetikasi

Nebivololun ve hidroxlortiazidin  birge istifadesi tosiredici maddoalarin  hor  birinin
biomaonimsenilmosins tosir gdstermir. Kombina olunmus tablet eyni zamanda qebul edilon ayri-ayri
komponentlerin kombinasiyasina bioekvivalentdir.

Nebivolol

Sorulmasi

Nebivololun her iki enantiomeri peroral qobul zaman siirotlo sorulur. Qidanin gabulu nebivololun
sorulmasina tasir géstormir; onu hem qida ilo birlikds, ham doa qida gobullar1 arasinda gebul etmok
miimkiindiir.

Daxils gsbul zamani nebivololun biomenimssnilmesi siiratli metabolizms malik olan insanlarda
12% toskil edir v yavag metabolizmo malik insanlarda demak olar ki, tamdur. Tarazliq vaziyystinda
dozamn eyni soviyyasinds plazmada doyigilmomis nebivololun maksimal konsentrasiyas1 stiratli
metabolizms malik olan insanlarla miiqayisade yavas metabolizmo malik olan insanlarda toxminen
23 dofs yiiksakdir. Aktiv metabolitlorlo birlikda doyisilmemis maddenin tehlili zamam plazmada
maksimal konsentrasiyalar 1,3-1,4 dofs forqlonir. Maddslor miibadilesinin siiratinda forqlar
sobabinden nebivololun dozasii hor zaman pasiyentin fordi tolobatlarindan asili olaraq segmok
lazimdir: yavas metabolizmo malik olan insanlar lictin miivafiq olaraq daha asag1 dozalar talob
oluna bilar,

1 mq-dan 30 mgq-dok dozalar diapazonunda plazmadaki konsentrasiya dozaya miitenasibdir.
Nebivololun farmakokinetikas: yagdan asili deyil.

Paylanmasi

Plazmada nebivololun har iki enantiomeri baglica olaraq albuminls birlogir. Plazmanin ziilallar: ilo
birlosmo doracasi SRRR-nebivolol iigiin 98,1% va RSSS-nebivolol ti¢iin 97,9% taskil edir.
Biotransformasiyast

Nebivolol gismen aktiv hidroksimetabolitlora qador intensiv metabolizms ugrayir. Nebivolol
alisiklik vo aromatik hidroksillosma, N-dealkillosma va qlikuronlasma vasitssilo metabolizo olunur;
bundan slavo hidroksil metabolitlorinin qlitkuronidlori amolo golir. Nebivololun aromatik
hidroksillogms vasitesile metabolizmi sitoxrom CYP2D6 izofermentindan asili olan genetik
oksidlagdirici polimorfizme moruz qalmigdr.

Xaric olmast

Stirstli metabolizmo malik olan soxslerds nebivololun enantiomerlarinin yarimxaricolma d6vriiniin
gostaricilori orta hesabla 10 saat toskil edir. Yavas metabolizms malik olan soxslords iso bu
gostoricilor 3-5 dofo yiiksokdir. Siiratli metabolizms malik olan soxslordo plazmada RSSS-
enantiomerin konsentrasiyasi SRRR-enantiomers nisboton bir qadar yliksokdir. Yavas metabolizma
malik olan saxslorde bu forq daha boyiikdiir. Stiratli metabolizma malik olan goxslords hor iki
enantiomerin hidroksimetabolitlorinin yarimxaricolma miiddati orta hesabla 24 saat togkil edir va
yavas metabolizma malik olan soxslords toxminan iki defs daha uzundur.

Oksar pasiyentlordo (stiratli metabolizmo malik olan soxslords) plazmada tarazliq soviyyolori
nebivolol {iglin 24 saat arzinds, hidroksimetabolitlor li¢iin bir ne¢s giin arzindo aldo edilir.

Qabuldan bir hafts sonra qebul edilmis preparatin 38%-i sidiklo vo 48%-i — nacisle xaric edilir.
Dayisilmemis nebivololun sidiklo xaric olunmas: qobul edilmis preparatin 0,5%-don az hissasini
toskil edir,

Hidroxlortiazid

Sorulmas:

Daxilo gobul edildikden sonra hidroxlortiazid yaxst sorulur (65-75%). Qsbul edilmis preparatin
plazmadaki konsentrasiyasi ils dozas: arasinda xatti asililiq vardir. Hidroxlortiazidin sorulmasi onun
bagirsaqdan kegmo miiddotinden asilidir, bagirsaqdan yavas siirotlo kegdikds, moasalon, qida ils
birlikds qobul edildiyi zaman, sorulma artir. Plazmadaki saviyyanin on azi 24 saat orzinds miigahida
edilmesi zamam plazmadan yarimxaricolma miiddati 5,6 saatdan 14,8 saata qodor doyismisdir,
plazmada maksimal konsentrasiyalar iso preparatin gabulundan sonra 1-5 saat orzinds alda
edilmigdir,

Paylanmasi

Hidroxlortiazid plazma ziilallar: ilo 68% birlasir, onun gdriinon paylanma hacmi iso 0,83-1,14 I/kq
toskil edir. Hidroxlortiazid plasentar baryerden kegir, lakin hematoensefalik baryerdan kegs bilmir.



Biotransformasiyasi

Hidroxlortiazid demak olar ki, metabolizmo maruz qalmir. Hidroxlortiazidin demak olar ki, biitlin
miqdar1 doyisilmomis sokildo sidikls xaric edilir.

Xaric olmast

Hidroxlortiazid baslica olaraq boyraklarls xaric edilir. Preparatin daxilo qabul edilmosindan sonra
3-6 saat orzinds hidroxlortiazidin 95%-doan ¢ox hissasi doyisilmomis sokilds sidikds agkar edilir.
Boyrak xostoliklorinden oziyyst ¢oken pasiyentlorde plazmada hidroxlortiazidin konsentrasiyasi
ylksakdir, plazmadan yarimxaricolma miiddati iso artmigdir.

Istifadasina gostorislor

Nebilet Plus torkibinds nebivolol ve hidroxlortiazidin oldugu kombino olunmus preparatdir va
arterial hipertoniyanin (yiiksok arterial tozyiqin) miialicosi liciin istifado edilir. Nebilet Plus
preparati daha avval nebivololu va hidroxlortiazidi ayri-ayr preparatlar soklindo vo eyni zamanda
qabul etmis pasiyentlars tayin edilir.

Oks gistarislor

Asagidaki hallarda Nebilet Plus preparatini gabul etmok olmaz:

e  Ogor Sizds nebivolola, hidroxlortiazide vo ya bu dorman preparatimin torkibindoki digoer
komponentlarden har hansi birins (6-c1 bslmada sadalanmigdir) qars: allergiya vardirsa

e  digor sulfonamid téromolorine (mosolon, dorman vasitolorinin bu sinfins aid olan
hidroxlortiazids) qars: allergiya (yiitksok hossasliq) vardirsa

*  ogor Sizdo agagida sadalanan pozuntulardan biri vo ya bir ne¢osi vardirsa:

—  ¢OX yavas lirokddyiinms (dagiqeds 60 vurgudan az)

= lrek ritminin bozi diger ciddi pozulmalar1 (masslon, sinus diiytiniiniin zsifliyi sindromu,
sinoatrial blokada, 2-ci va 3-cii daracali atrioventrikulyar blokada)

—  yaxin zamanlarda yaranmig ve ya siddatlonmis {irok gatismazligi, koskin iirak
atiymazhif: fonunda damar gatiymazhifinin vena daxiline yeridilon vs iirayin
faaliyyatini yaxsilagdiran preparatlarla mualicosi

—  arterial tozyiqin agag1 olmasi

= ollorin va ya ayaglarin damarlarinda gan dévraninin nozaragarpan deracads pozulmasi

—  mialico edilmomis feoxromositoma — boyroklorde vo onlarin yuxari hissesinda
(bSyrakiistii vozilords) yerlasen sis

—  boyrok funksiyalariin agir doracali pozulmasi, sidik ifrazinin tamamilo dayanmasi
(anuriya)

—  metabolik pozuntular (metabolik asidoz), masalen, diabetik ketoasidoz

—  astma vo ya tonaffiisiin ¢otinlosmosi (hazirda vs ya avvallar)

—  qaraciyer funksiyasimin pozulmasi

—  qanda kalsiumun soviyyasinin artmasi, qanda kaliumun saviyyasinin azalmasi, qanda
natriumun soviyyssinin uzun miiddet arzinds azalmasi vs sadalanan hallarin miialicays
tabe olmamasi

—  sidik tursusunun soviyyssinin yiiksolmasi va podaqranin simptomlari

Xiisusi gostarislor va ehtiyat todbirlori
Nebilet Plus preparatimi qobul etmozdon avval moslohat almaq tigiin milalico hokimins va ya
aczagtya miiraciot edin.

*  Asafidaki hallar mdveud olduqda vo ya inkisaf etdikde mtialico hokimini derhal bu barads
molumatlandirin:
- lirsk damarlarinin qofil spazmu ilo bagli dos qofasindo agri (Prinsmetal stenokardiyasi);

- trayin 1-ci derscali blokadasi (iirokds kegiriciliyin {irok ritmine tosir edan ciizi
pozulmasi)

- haddan artiq yavas tirok doyiintiisii
- miialico edilmamis xroniki iirak catismazlig
= qumiz qurd egonadyi (immun sistemin, yoni orqanizmin miidafis sisteminin xostaliyi)



- psoriaz (qabiqlanan gohrayi piloklorin omole golmosi ilo &ziinii biiruze versn dori
xastaliyi) hazirda vo ya kegmisdo;

- qalxanvari vezinin hodden artiq aktivliyi: bu preparat gdstorilon vaziyyat sababindon
tirok dOyuntiilorinin ritminin hodden artiq tezlosmasinin slamatlarini maskalaya bilar

- allords va ya ayaqlarda qan dévraninin pislogmosi, masalon, Reyno xastoliyi va ya
sindromu, gozorken qicolma agrilarini xatirladan agrilar

- allergiya: bu preparat bitki tozcuglarina va ya allergiyamzin oldugu digar maddolora
qars1 reaksiyamzi giiclondirs bilor

- uzunmiiddatli tonaffiis pozuntular

- sokorli ~diabet: bu preparat qanda qlikozanin konsentrasiyasinin azalmasinin
simptomlarini  maskalaya bilor (mesolon, {irokdSylinmenin hiss olunmasi,
tirokd6ylinmenin tezlogmosi), bununla slagadar olaraq miialico hokimi Nebilet Plus
preparatinin gobulu zamani pasiyentin qaninda sokorin soviyyssini daha tez-tez
yoxlamali olacaqdir, hemginin diabetsleyhins preparatlarin dozasinin tenzimlonmosi do
talab oluna bilar

- boyreklorin - funksiyasinin pozulmasi: miialico hokiminiz bdyrok funksiyalarinin
pislosmosini vaxtinda agkar etmak iigiin bdyrak funksiyamzi yoxlamalidir, Sizda boyrak
funksiyalarinin ciddi pozulmasi méveud oldugu halda, Nebilet Plus preparatim1 qobul
etmayin ("Asagidaki hallarda Nebilet Plus preparatini qabul etmok olmaz" b&lmasina
baxin)

- ganda kaliumun soviyyesi asagi olduqda ve xiisusile do, QT intervalinin uzanmasi
sindromu zamani (EKQ-do normadan kenarlasma) ve ya iirok glikozidlari ilo miialico
zamani (liroyin nasos funksiyasinin yaxgilagdirilmas tigiin preparatlar); qanda kaliumun
konsentrasiyasinin azalmasi riski qaraciysr sirrozu, sidikqovucu vasitolorlo miialico
fonunda siirstls suyun itirilmesi ve ya kaliumun qida ilo kifayet miqdarda daxil
olmamasi zaman artir

- agar corrahiyys amoliyyati kegirocoksinizss, anesteziya aparilmazdan avval, Nebilet
Plus preparatini gabul etdiyiniz barads anestezioloqu miitloq molumatlandirin,

- Ogor Sizds dori xergengi vardirsa vo ya miialico miiddetinds gézlonilmedan daride
patoloji dayisikliklor sahasi yaranmigdirsa. Hidroxlortiazidin istifadssi ilo miialico,
xlisusile do onun yiiksok dozalarda uzun miiddatli qsbulu derinin v dodagin bozi név
xorgong xastaliklorinin (derinin qeyri-melanoma xor¢engi) inkisaf etms riskini artira
bilor. Nebilet Plus preparatim gabul etdiyiniz miiddotdo dorinizi glinos stialarimin va
UB-siialanmanin tasirinden qoruyun.

- ogor Siz gdrma qabiliyyatinizin pislogdiyini vo ya gozlerinizde agr hiss edirsinizsa.
Bunlar géziin damarh gisasinda mayenin toplanmasimnin (xorioidal ekssudat) vo ya
gbzdaxili tozyiqin artmasinin slamatlari ola bilar; bu slamatlor Nebilet Plus preparatinin
gebulundan sonra bir nego saatdan bir hoftoyodok miiddotdo meydana ¢ixa bilor.
Miialico aparilmadiqda, bu, gérma qabiliyyatinin davamli itirilmesine sobob ola biler.
Ogor Sizds kegmisds penisilline vo ya sulfanilamidlors qarg: allergiya olmusdursa,
Sizds bu slametlorin inkisaf etma riski yiiksok ola bilor.

- ogar kegmisdo hidroxlortiazidin qobulundan sonra Sizds tanaffiislo vo ya agciyarlarls (o
climlodon iltihab vo agciyerlorde maye yigilmasit) bagli problemlor olmugdursa. ©gar
Nebilet Plus preparatimin qobulundan sonra Sizde tongnofaslik va agir doracoali
gotinlogmis tonoffiis yaranmigdirsa, derhal tibbi yardim iiglin miiraciot edin.

Nebilet Plus preparatinin qsbulu zamam qanda yaglarin vs sidik tursusunun saviyyasinin

yiksalmasi bag vers bilor. Bu, ganda elektrolitlorin konsentrasiyasina tssir eds bilor, bununla

slagadar olaraq, miialice miiddstinds onlarin soviyyssine nazarot li¢lin miivafiq gan analizlori
yerina yetirilmalidir.

Nebilet Plus preparatinin tarkibine daxil olan hidroxlortiazid dsrinin glinas is1gina va ya UB-

sialanmaya qarsi hessasligini artira bilor. Nebilet Plus preparati ilo miialico miiddatinda

sapgilor, qaginma yarandiqda v ya dorinin hossaslig1 artdigda preparatin qabulunu dayandirin
va miialics hokiminize miiraciot edin (hamginin 4-cii bélmays baxin).

Doping sleyhins test: Nebilet Plus preparati doping sleyhine testin miisbst noticolonmasins
sabab ola biler.



Usaqlar va yeniyetmalor

Preparatin usaqlarda vo yeniyetmolords istifadesine dair melumatlarin olmamas: sababindon Nebilet
Plus preparatim bu yas qrupunda istifads etmok tovsiys olunmur.

Nebilet Plus preparatimn torkibinds laktoza va natrium vardir.

Bu preparatin torkibindo laktoza vardir. ©gor hokiminiz Sizde bezi soker novlarine qars1
déziimsiizliylin oldugunu bildirmigdirss, bu derman preparatim1 gobul etmozdon avval miialico
hekiminizlo maslohstlogin.

Bu dorman preparatinin terkibindo 1 ortiikli tabletds 1 mmol-dan az miqdarda (23 mq) natrium

vardir, yoni belo hesab etmok olar ki, bu derman preparatinin torkibinde "natrium demok olar ki,
yoxdur",

Digar dorman vasitoalari ilo qarsiigh tasiri

Ogor Siz hazirda hor hansi digor derman vasitolorini qobul edirsinizss, yaxin kegmigda qobul
etmisinizse vo ya qobul etmoys hazirlasirsimzsa, bu barads hokiminizs va ya aczagtya molumat
verin.

Ogor Nebilet Plus preparatindan slave asagida gosterilon dorman vasitslorinden her hanst birini

peroral va ya inyeksiya/infuziya soklindo qobul edirsinizss, bu barode miialico hokiminizi
moalumatlandirin:

> Nebilet Plus preparat: kimi arterial tozyiqo va/vs ya iirayin igins tesir edon preparatlar;

*  Arterial tozyigo nozarst ve ya lirok xsteliklorinin miialicesi tigiin istifads edilon
preparatlar (masslon, amiodaron, amlodipin, sibenzolin, klonidin, diqoksin, diltiazem,
dizopiramid, dofetilid, felodipin, flekanid, quanfasin, hidroxinidin, ibutilid, lasidipin,
lidokain, meksiletin, metildopa, moksonidin, nikardipin, nifedipin, nimodipin,
nitrendipin, propafenon, xinidin, rilmenidin, sotalol, verapamil).

*  Sedativ preparatlar vo psixozlarin (psixi pozuntularin) miialicesi iigiin istifade edilon
preparatlar, mosalon, amilsulpirid, barbituratlar (homginin epilepsiyanin miialicasi liglin
istifads edilirlor), xlorpromazin, siamemazin, droperidol, haloperidol, levomepromazin,
narkotik preparatlar, fenotiazin (homginin qusmanin vo {irokbulanmamn aradan
qaldinlmas: {igin istifads edilirler), pimozid, sulpirid, sultoprid, tioridazin, tiaprid,
triftorperazin.

Depressiyanin miialicasi tigiin preparatlar, mosslon, amitriptillin, fluoksetin, paroksetin.
Carrahi amaliyyatlar zamam istifads edilon agrikesici vasitalor.

Bronxial astmanin miialicesi, burun tutulmasimn aradan qaldirilmasi vo bozi g0z
xastaliklorinin, masalen, qlaukomanin (gézdaxili tozyigin yiiksalmasi) vo ya baboyin
genislonmosinin miialicesi tigiin istifads edilon preparatlar.

s Baklofen (antispastik derman vasitasi)

. Amifostin (xargong xastoliyinin miialicosi zamani qgoruyucu tasir gostoron dorman
vasitosi)

> Nebilet Plus preparat: ilo eyni zamanda qobul edildiklori zaman tosirlori vo ya toksik tosirlori
gliclons bilon dorman vasitaleri:

e  Litium preparatlar (ohvalin normallagdiriimasi iigiin istifada edilirlar).

Sisaprid (hezm pozuntularimin mialicasi tiiin istifads edilir).

Bepridil (stenokardiyanin miialicasi tigiin istifads edilir).

Difemanil (hadden artiq tarlemo zamam istifads edilir).

Infeksiyalarin mitalicesi zaman istifada edilon preparatlar: eritromisin (venadaxili v ya
ozaladaxili yeridilmo ii¢lin), pentamidin vo sparfloksasin, amfoterisin va penisillin G
(natrium duzu), halofantrin (malyariya zaman: istifads edilir).

Vinkamin (beyin gan dévraninin pozulmalari zaman istifada edilir).

Mizolastin va terfenadin (allergiyanin miialicosi {igtin istifads edilirlar)

Sidikqovucu vs igladici vasitalor.

Koskin iltihabin miialicssi iiglin preparatlar: steroidler (masalan, kortizon va prednizon),
AKTH (adrenokortikotrop hormon) vo salisil tursusunun tSromalori (masolon,
asetilsalisil turgusu/aspirin ve digar salisilatlar).



*  Karbenoksolon (qicqirma va madanin xora xastsliyinin miialicesi zaman istifads edilir).
. Stimiiklerin méhkamlondirilmesi tigtin gida slavaleri qisminds istifade edilon kalsium
duzlari
Ozslolorin bogalmasina sabab olan preparatlar (messlon, tubokurarin)
Diaksozid, qanda sekerin seviyyssi asagi olduqda va yliksok arterial tozyiq zamam
istifads edilir
Amantadin, virus sleyhins preparat
Siklosporin, immun sistemin zaiflodilmesi tigiin istifads edilir.
Tarkibinds yod olan kontrast maddalor, kontrast rentgenoqrafiya ti¢lin istifads edilirlor
Bodxassoli téromolerin miialicesi iiglin preparatlar (masslon, siklofosfamid, ftorurasil,
metotreksat)
»  Nebilet Plus preparati ils eyni zamanda qebul edildiklori zaman effektivliklori azala bilon
derman vasitalori:
. Qanda sokerin soviyyosini azaldan preparatlar (insulin vs daxilo gobul iigiin
diabetoleyhins preparatlar, metformin).
o Podagranin miialicesi iiglin preparatlar (mosolon, probenesid, sulfinpirazon va
allopurinol).
*  Noradrenaline oxsar olan, arterial tozyiqin asagi diigmosi vo ya nabzin yavaslamasi
zaman istifads edilon preparatlar.
»  Agnnn intensivliyinin vs iltihabin azaldilmas: tigiin istifado edilon preparatlar (qeyri-steroid
iltihabaleyhins vasitalor), bunlar Nebilet Plus preparatinin hipotenziv tosirini azalda bilarlor
»  Mads tursulugunun artmasinin vs ya xoranin miialicosi liclin preparatlar (antasidlor): Nebilet

Plus preparatini yemok zamani, antasidi iso — qida gobullar1 arasindaki fasilodo qabul etmak
lazimdir.

Nebilet Plus preparati ila eyni zamanda alkogolun gabulu

Nebilet Plus preparati ilo miialico miiddotinds alkogol gobul edorken ehtiyath olun, belo ki, bu,
baggicallonmays ve ya bayilmaya sobab ola biler. Ogor Sizdo buna oxsar reaksiyalar bag verirso,
preparati qabul etdiyiniz miiddst srzinds alkoqolun, o ciimladan sorab, pive vo torkibinde az
miqdarda alkogol olan kokteyllarin gabulundan ¢akinmoak lazimdr.

Hamilolik va laktasiya dévriindo istifadosi

Ogor hamilssinizss v ya hamilo oldugunuzu ehtimal edirsinizss, bu barode miialics hokiminizi
molumatlandirmalisimiz. Adsten, miialica hokimlori Nebilet Plus preparatinin avazina digar derman
vasitolerini gebul etmoyi tdvsiyoe edirlor, bels ki, Nebilet Plus preparatini hamilalik dévriinds gobul
etmok t6vsiys olunmur. Bu onunla slagadardir ki, preparatin tosiredici maddolsrinden biri olan
hidroxlortiazid ciftdon kegir. Nebilet Plus preparatinin hamilolik d&vriinds istifadasi déle ve
yenidogulmugslara potensial zararli tasir gésters biler.

Ogor kdrpanizi ana siidii ilo gidalandirirsinizsa va ya ana siidii ils gidalandirmaga hazirlagirsimzsa,
bu barade miialica hokiminizi malumatlandirin. Nebilet Plus preparatini laktasiya dovriinde qobul
etmak tévsiya olunmur.

Ogoar Siz hamilssinizss vs ya kérpenizi ana stidii ilo qidalandirirsinizsa, hamils oldugunuzu ehtimal
edirsinizsa vo ya hamilsliyi planlagdirirsinizsa, bu dorman vasitasini qobul etmozdan avval maslshot
almaq tigtin mialice hokimins va ya aczagiya miiraciot edin.

Nogliyyat vasitasini va digar potensial tohliikoli mexanizmlori idarsetmo qabiliyyatina tosiri

Bu dorman preparati basgicollonmays va ya zsifliys sobab ola bilor. Bu halda naqliyyat vasitasini
idars etmokdan ve ya mexanizmloro xidmot etmokdon imtina edin.

Istifada qaydasi ve dozas:

Bu dorman preparatini har zaman hokiminizin Sizs izah etdiyi qaydada dagiqlikls gobul edin. Ogor
Sizda siibhalor vardirsa, miialice hokimi ila maslahatlagin,

Preparat giinds bir tablet, miimkiinsa, har giin eyni vaxtda gobul edilir.

Nebilet Plus preparatini yemokdon avvel, yemek vaxt: va yemakdan sonra qobul etmak olar, lakin
qida qabulundan asili olmayaraq da gobul etmok miimkiindiir.



Boyrak ¢atismazligh olan xastalor

Nebilet Plus agir bdyrok catimazhigi olan xostolor torafinden qebul edilmomolidir (“Oks
gostariglor”,“Xiisusi gostorislor vo ehtiyat tadbirlori” bdlmalera baxin).

Qaraciyar ¢atismazligi olan xastalor

Qaraciysr ¢atigmazlift ve ya qaraciyer funksiyasi pozulmus xostolorde mohdud molumat
movcuddur. Buna géra ds belo xastolords Nebilet Plus-un istifadosi oks géstorisdir,

Yash insanlar

75 yasdan yuxari xastalords preparatin istifadssi tocrtibssi mohdud olduguna goro ehtiyath olmaq va
bels xastolorin voziyyatini diggatls izlomok lazimdir.

Usaqlarda va yeniyetmalords istifadasi

Usaqlara vs yeniyetmsalara Nebilet Plus preparatin1 qabul etmak olmaz.

Cartik, yalniz tabletin biitdv sokilds udulmas: il bagli ¢atinlik yarandig: halda, onun béliinmasinin
asanlagdirilmas: {iglin nazards tutulmusdur.

Ogor Siz Nebilet Plus preparatint qabul etmayi unutmusunuzsa

Ogor Siz Nebilet Plus preparatim1 vaxtinda gobul etmoyi unutmusunuzsa vs bir miiddet sonra bu
barado xatirlamisimzsa, preparati adi giindslik dozada qoabul edin. Lakin uzun miiddatli gecikmo
(masalon, bir ne¢s saat) olduqda ve preparatin ndvbati gobulunun vaxt1 yaxinlagdiqda, unudulmusg
dozani buraxin ve dorman vasitesini névbati adi dozada vo adi vaxtda qabul edin. Preparati ikiqat
dozada qabul etmoayin. Lakin preparatin gobullarinin tokrar buraxilmalarina yol verilmomolidir.
Ogor Siz Nebilet Plus preparatinin qabulunu dayandirmisimizsa

Nebilet Plus preparatinin qobulunu dayandirmazdan avval miitlsaq miialico hokiminizle
maslohatlagin,

Ogor Sizdo bu preparatin istifadesi ilo slagadar slave suallar vardirsa, miialica hokiminizo va ya
aczagilya miiracist edin.

OIlava tasirlori

Biitin dorman vasitalori kimi, bu preparat da bazi insanlarda slava tasirlaras sabeb ola biler.

Nebivolol iigiin agagidaki slavs tesirler qeyds alinmisdir:

Tez-tez bas veran slava tasirler (10 nofordon 1-ds miisahids oluna biler):

- bag agris1

- basgicallonme

- yorgunluq hissi

- qeyri-adi gdynoma, ¢imdiklonma, qidiglanma va ya sancma hissi

- ishal

- gabizlik

- tirakbulanma

- tongnofaslik

- allerin ve ayaqglarin ddemlori.

Boazan bag veran slava tasirler (100 pasiyentden 1-de miisahids oluna bilar)

- tirak y1gilmalarinin tezliyinin azalmasi ve ya tirok terofinden diger pozuntular

- arterial tozyiqin agag1 olmasi

- gozarkan ayaqlarda qicolma agrilarini xatirladan agrilar

- gdrma pozuntulari

- impotensiya

- depressiya hissi

- hazmin pozulmasi, madads va bagirsaqda qazlarin toplanmast, qusma

- derido sopgilor, gaginma

- tonaffiis yollar1 azalolerinin qofil spazmi (bronxospazm) ilo bagli hava catismamasi hissi
(astmada oldugu kimi)

- gecalar qorxulu yuxugdrmoler.

Cox nadir hallarda bag veran slavs tasirlar (10 000 pasiyentdon 1-ds miigahids oluna bilor)

- bayilma voziyyeti

- psoriazin siddotlonmosi (gshray: rongli qabiglanan piloklsrin amolo golmosi ilo miigayiat
olunan dori xastaliyi).



Asagidaki slavs tasirler yalmz tok-tok pasiyentlorde miigahide edilmigdir:

- sistemli allergik reaksiyalar, generalizo olunmus dori sapgilori (ytksok hassasliq reaksiyalari);

- tonaffiistin miimkiin qofil ¢atinlogmasi ilo birlikds, xiisusilo, dodaglarin, gézlarin va ya dilin
stiratls inkigaf edon 6demi (angionevrotik &dem).

- dori soviyyssindon qabaran solgun-qirmizi rongli, allergik ve ya geyri-allergik mansali
qaginan suluglarla xarakterizs olunan dori sopgisi (6vra).

Hidroxlortiazid ti¢tin agagidaki slava tasirlor qeydo alinmigdir:

Namslum tezlikds: Darinin vo dodaglarin xsr¢engi (dorinin qeyri-melanoma xargongi).

Allergik reaksiyalar

- sistemli allergik reaksiyalar (anafilaktik reaksiya)

Urak va qan dovram

- tirok ritminin pozulmasi, iirokddytinmenin hiss olunmasi

- elektrokardioqramda doyisiklikler

- ayaga qalxarkon gofil bayilmalar, venalarda qan laxtalarnin yaranmasi (tromboz) va
emboliya, damar kollapsi (sok)

Qan

- qan hiiceyralorinin miqdarimin doyismasi, masalen, leykositlarin, trombositlorin, eritrositlarin
soviyyasinin azalmasi, siimiik iliyinds qanyaranmanin pozulmasi;

- organizmds mayenin (susuzlagsma) vo qanda kimyavi birlegmolorin miqdarimin dayismasi,
xiisusile da, kaliumun, natriumun, maqneziumun, xlorun soviyyasinin azalmasi va kalsiumun
soviyyasinin artmasi

- sidik tursusunun soviyyssinin artmasi, podaqra, qanda gliikozanin soviyyesinin artmasi,
sokarli diabet, metabolik alkaloz (maddslor miibadilesinin pozulmasi), ganda xolesterinin
vo/ve ya trigliseridlorin soviyyasinin yiiksalmasi

Moada va bagirsaq

- istahanin pislosmosi, agizda qurulug, tirokbulanma, qusma, madads narahathiq, qarin agrisi,
ishal, bagirsagin horoki foalliginin azalmas: (qobizlik), bagirsagin horoki foalliginin olmamasi
(paralitik bagirsaq kegmaozliyi), ¢ox miqdarda qaz ifraz:

- agiz suyu vozilorinin iltihabi, modealti vezinin iltihabi, qanda amilazanin (madsalt: vazinin
fermenti) soviyyasinin yiikselmasi

- derinin saralmasi (sariliq), 6d kisasinin iltihabi

Doy qafasi orqanlari

- Respirator distress (tonoffiisiin pozulmasi), agciyer toxumasinin iltihabi (pnevmonit),
agciyorlords fibroz toxumamin yaranmasi (agciyorlorin interstisial xastoliyi), agciyarlords
maye yig1lmasi (agciyorlorin 6demi).

- Cox nadir hallarda bas veran olavs tosirlor: Koskin respirator distress-sindrom (koskin
tonoffiis pozulmasi sindromu) (slametlorine giiclii tengnofaslik, boden temperaturunun
yiitksalmasi, zsiflik vo hugun bulaniqlasmas: aiddir).

Sinir sistemi

- vertiqo (firlanma hissi)

qicolmalar, siiur saviyyasinin azalmasi, koma, bas agrisi, basgicellonme

apatiya, husun bulaniqlasmasi vaziyyati, depressiya, osobilik, narahatliq, yuxunun pozulmasi

- qeyri-adi géynemo, ¢imdiklonma, qidiglanma va ya sancma hissi

ozalalords zoiflik (parez)

Doari va saglar

- qasinma, deride qurmizi lokalor/sapgiler (purpur), urtikar sapgi (6vra), derinin isiga qarst
yiiksak hessasligi, sopgiler, tizdo sopgilor vo/va ya capiqlarin oamolo golmesi ilo miisayiot
olunan lsksli sapgiler (qirmizi qurdesonayinin dori formast), qan damarlarinin toxumalarin
nekrozlagmasi ilo miisayiot olunan iltihabi (nekrozlasdirici vaskulit), derinin qabiglanmasi,

qizarmasi, dorinin laylarmin soyulmasi ve qovuqcuglarin amoalo galmosi (toksik epidermal
nekroliz)

Gorma va egitma organlart

- sar1 rengds g6rma qavrayi§i, gérmo sahosinin bulaniglasmast, miopiyanin siddstlonmasi, g6z
yas1 ifrazinin azalmasi



- gorma qabiliyystinin pislosmesi vo ya gozdaxili tozyigin artmasi sobabindon gozlords agn
(gbztin damarl qgisasinda maye yigilmasmn (xorioidal ekssudat) vo ya qapali bucagh
qlaukomanin koskin tutmasimnin miimkiin slamatlari)

Oynaqlar va azalalor

- ozalo qicolmalari, azslalords agn

Sidik ifrazi sistemi

- boyraklorin disfunksiyasi, koskin bdyrsk catismazlig1 (sidiyin yaranmasinin azalmasi ve
orqanizmds maye vo slaklarin toplanmas: ilo birlikds), boyraklerin birlogdirici toxumasinm
iltihabr (interstisial nefrit), sidikdo sokaor.

Cinsiyyat sistemi

- Ereksiyanin pozulmasi.

Sistemli alamatlor/digorlari

- Umumi zsiflik, yorgunluq hissi, baden temperaturunun yiiksalmasi, susuzluq hissi

Olava tasirlor barads malumat verilmasi

Sizds hor hansi olave tesirlor meydana ¢ixdig1 zaman miialico hokimins, aczaglya vo ya tibb

bacisina miiracist edin. Bunlara bu iglik veraqesinds gostarilmayan hor hansi miimkiin alave tesirlor

do aiddir. Slavs tasirlor barade molumat vermokls Siz, bu derman preparatinin tohliikesizliyi barads
daha ¢ox molumat toplamaga kémek eds bilorsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Ogor Siz tesadiifon bu dorman preparatinin doza heddini agmisimizsa, derhal bu barade mialico
hokiminizo vo ya oczagiya melumat verin. Doza hoddinin asilmasinin on ¢ox rast golinen
simptomlar1 vo olamatlori ¢ox yavag nobz (bradikardiya), bayilmalarla miisayiot olunan agag:
arterial tozyiq, astmada oldugu kimi hava ¢atismamas: hissi, koskin tirok catismazlidi, sonradan
susuzlagma il naticalonen tez-tez va gox miqdarda sidik ifrazi, tirokbulanma va yuxuya meyillilik,
ozald qicolmalary, firsk ritminin pozulmalar: (xiisusilo do iirek glikozidleri ilo va ya aritmiyalarin
miialicasi ligiin preparatlarla birlikds istifads zamani).

Buraxihs formasi

14 tablet blisterda. 1 va ya 2 blister iglik veraqa ilo birlikde karton qutuya qablagdirilir.

Blister SOS-don hazirlanmis ortitkdon (20 mkm PP -300 mkm SOS - 20 mkm PP) vo bark
aliiminium folqadan (20 mkm, PP ils &rtiilmiisdiir) ibaratdir.

Blister "Aclar 4000 / 50 mkm PE / 254 mkm PVX" &rtiikkdon vo ona qaynaq edilmig 20 mkm
qalinligh altiminium &rtiik folqasindan ibarotdir.

(Satigda heg da biitiin 6lgiilii gablagmalar olmaya bilor.)

Saxlanma saraiti

25°C-dan yiiksok olmayan temperaturda saxlayin.

Bu dorman vasitosini usaqlarin allerinin ¢atmadig1 yerds saxlayin.

Dorman preparatlarim kanalizasiyaya vo ya maiget tullantilar ilo birlikdo atmayim. Artiq istifads

etmadiyiniz preparatlarin utilizo edilmasi ilo bagli aczagiya miiraciot edin. Bu tadbirlar otraf miihiti
qorumaga kémok edir,

Yararhhq miiddoti

3il.

Bu dorman preparatini qutunun va blister qablagmasinin tizerindo "son istifads tarixi" s6zlarindan
sonra geyd edilmis yararliliq miiddati basa gatdigdan sonra istifade etmayin,

Yararlihq middotinin bitmo tarixi géstarilon aymn son gtintidiir.,

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir,

istehsalgi
Berlin-Xemi AG.

(Menarini Qrupp)



Tempelhofer Veq 83
12347 Berlin, Almaniya

vaya

Berlin-Chemie AG.
Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Almaniya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi

Menarini Internesnl Opereysnz Liiksemburg S.A.
1, Avenyu de la Qar

1611 Liiksemburgq.

Salahiyyatli niimayonda
Berlin-Xemi AG.

(Menarini Qrupp)

Qliniker Veq 125

12489 Berlin, Almaniya, Almaniya.



