Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Nebivolol Glenmark 5 mg Tabletten

Wirkstoff: Nebivolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig 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 an Ihren Arzt
oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

N
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Was ist Nebivolol Glenmark 5 mg und wofilr wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Nebivolol Glenmark 5 mg
beachten?

Wie ist Nebivolol Glenmark 5 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Nebivolol Glenmark 5 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen



WAS IST Nebivolol Glenmark 5 mgUND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Nebivolol Glenmark 5 mg enthalt Nebivolol, einen selektiven Betablocker.
Es erweitert die Blutgefal3e (Vasodilatator) und wird zur Behandlung von
Bluthochdruck (Hypertonie) angewendet.

Nebivolol Glenmark 5 mgwird auch zur Behandlung der chronischen
Herzinsuffizienz als Zusatz zu anderen Therapien bei Patienten im Alter
von 70 Jahren oder darlber angewendet.

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Nebivolol
Glenmark 5 mg BEACHTEN?

Nebivolol Glenmark 5 mgdarf nicht eingenommen angewendet
werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Nebivolol oder einen der
sonstigen Bestandteile von Nebivolol Glenmark sind (siehe Abschnitt 6
dieser Packungsbeilage).

* wenn |hr Blutdruck zu niedrig ist (wenn der systolische oder ,obere’
Blutdruckwert unter 90 mmHg liegt).

» wenn die Durchblutung lhrer Arme oder Beine sehr schlecht ist.

* wenn Sie einen langsamen Herzschlag haben (unter 60 Herzschlage
pro Minute vor Beginn der Einnahme dieses Arzneimittels).

* wenn bei lhnen eine Erregungsleitungsstérung im Herzen festgestellt
wurde (wie Sick-Sinus-Syndrom oder atrioventrikularer Block) und Sie
keinen funktionierenden Schrittmacher tragen.

« wenn Sie eine akute Herzinsuffizienz haben oder eine Behandlung in
eine Vene (Uber einen intravendsen ,Tropf’) erhalten, um die Tatigkeit
Ihres Herzens zu unterstitzen.

+ wenn Sie Bronchialasthma oder eine chronisch obstruktive
Lungenerkrankung (COPD) haben oder  hatten.

» wenn Sie starke Schwierigkeiten beim Atmen oder eine pfeifende
Atmung haben.

* wenn Sie einen Nebennierentumor haben, der als Phdochromozytom
bezeichnet wird.

* wenn Sie eine schwere Lebererkrankung oder Leberfunktionsstérung
haben.

* wenn Sie eine metabolische Azidose haben (z. B. bei Diabetikern, bei
denen der Blutzucker zu stark angestiegen und das Blut zu sauer
geworden ist).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nebivolol Glenmark 5
mg ist erforderlich

- wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden oder eine dieser
Erkrankungen bei Ihnen auftritt:



» Herzinsuffizienz (wenn das Herz nicht genligend Blut pumpen kann,
um den Bedarf des Kérpers zu decken), insbesondere, wenn diese
nicht behandelt wird.

» einen geringfugigen atrioventrikularen Block (1. Grades) in lhrem Herz.

* Schmerzen im Brustkorb durch eine Verkrampfung der
HerzkranzgefalRe (so genannte Prinzmetal-Angina oder
Variantangina).

» schlechte Durchblutung in den Armen oder Beinen, z. B.
Raynaud-Krankheit oder -Syndrom, krampfartige Schmerzen beim
Gehen.

» langer anhaltende Schwierigkeiten beim Atmen.

+ Zuckerkrankheit (Diabetes): Nebivolol hat keine Auswirkungen auf den
Blutzucker, es konnte jedoch die Anzeichen eines zu niedrigen
Blutzuckerspiegels (z. B. Zittern, schneller Herzschlag) maskieren.

» Schilddrisentberfunktion, da Nebivolol die Anzeichen eines aufgrund
dieser Erkrankung vorliegenden abnorm schnellen Herzschlags
maskieren kann.

+ Allergie, da die allergischen Reaktionen starker werden kénnen und
moglicherweise mehr Arzneimittel benétigt werden, um sie zu
behandeln.

* eine als Psoriasis bekannte Hautkrankheit, da Nebivolol die Symptome
verstarken kann.

+ trockene Augen, da Nebivolol die Augen noch trockener machen kann.

In diesen Fallen muss Ihr Arzt méglicherweise Ihre Behandlung anpassen
oder bei Ilhnen haufiger Kontrolluntersuchungen durchfiihren.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen.

Wenn Sie operiert werden mussen und ein Anasthetikum bendtigen,
mussen Sie unbedingt dem Operateur oder Zahnarzt mitteilen, dass Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie Nierenprobleme haben, nehmen Sie dieses Arzneimittel gegen
Herzinsuffizienz nicht ein und informieren Sie Ihren Arzt.

Anti-Doping-Hinweis:

Die Anwendung von Nebivolol Glenmark 5 mg Tabletten kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren. Die Anwendung von
Nebivolol Glenmark 5 mg Tabletten als Dopingmittel kann zu einer
Gefahrdung der Gesundheit fiihren.

Bei Einnahme von Nebivolol Glenmark 5 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen /
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handel

Informieren Sie immer Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie zusatzlich
zu Nebivolol Glenmark eines der folgenden Arzneimittel einnehmen /
anwenden, da die Wirkungsweise von Nebivolol oder die



Wirkungsweise des anderen Arzneimittels beeintrachtigt werden
koénnen:

e Arzneimitttel zur Behandlung von Herzerkrankungen oder
Bluthochdruck (Amiodaron, Amlodipin, Cibenzolin, Clonidin, Digoxin
oder so genannte Digitalisglykoside, Diltiazem, Disopyramid, Felodipin,
Flecainid, Guanfacin, Hydrochinidin, Lacidipin, Lidocain. Methyldopa,
Mexiletin, Monoxidin, Nifedipin, Nicardipin, Nimodipin, Nitrendipin,
organische Nitrate, Propafenon, Chinidin, Rilmenidin, Verapamil—
Verapamil sollte nicht in eine Vene injiziert werden).

¢ Arzneimittel gegen Depressionen oder Psychosen (Fluoxetin,
Paroxetin, trizyklische Antidepressiva, Thioridazin, Phenothiazine wie
Levomepromazin).

e Sedativa, die zur Behandlung einer Epilepsie verwendet werden
konnen (Barbiturate).

e Entziindungshemmende Arzneimittel gegen Schmerzen oder Rheuma
(NSAR).

¢ Arzneimittel gegen Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) (Insuline oder
Praparate zum Einnehmen).

o Arzneimittel gegen Uberschiissige Saure (Cimetidin). Nebivolol
Glenmark sollte wahrend einer Mahlzeit und das Antazidum zwischen
den Mahlzeiten eingenommen werden.

e Anasthetika: Teilen Sie lhrem Anasthesisten vor einer Narkose immer
mit, dass Sie Nebivolol Glenmark einnehmen.

e Muskelrelaxans (Baclofen).

¢ Arzneimittel, das wahrend einer Chemotherapie oder Bestrahlung als
Schutz angewendet wird (Amifostin).

o Amtimykotikum oder Arzneimittel zur Behandlung von
Hefepilzinfektionen (Terbinafin).

¢ Arzneimittel, das als Unterstlitzung angewendet wird, um mit dem
Rauchen aufzuhéren (Bupropion).

o Malariamittel (Mefloquin, Chloroquin — das auch gegen Rheuma
eingesetzt wird).

¢ Arzneimittel gegen Asthma oder zur Behandlung einer verstopften
Nase.

Arzneimittel gegen bestimmte Augenerkrankungen wie Glaukom
(erhdhter Augeninnendruck) oder Pupillenerweiterung.



Bei Einnahme von Nebivolol Glenmark 5 mgzusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Nebivolol Glenmark kann vor, wahrend oder nach den Mahlzeiten
eingenommen werden, Sie kénnen es jedoch auch ohne Nahrung
einnehmen. Die Tabletten bzw. Tablettenteile missen mit etwas Wasser
oder einer anderen Flissigkeit geschluckt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Nebivolol Glenmark darf nicht wahrend einer Schwangerschaft
eingenommen werden, aufRer auf Anordnung des Arztes.

Stillzeit
Es wird nicht empfohlen, wahrend der Einnahme von Nebivolol Glenmark
zu stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefihrt.

Dieses Arzneimittel kann aufgrund seiner blutdrucksenkenden Wirkung zu
Schwindel oder Bewusstlosigkeit fiihren. In diesem Fall durfen Sie KEIN
Fahrzeug fuhren und KEINE Maschinen bedienen. Diese Wirkungen
treten mit hoherer Wahrscheinlichkeit nach Behandlungsbeginn oder einer
Dosissteigerung auf (siehe auch Abschnitt 4).

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von
Nebivolol Glenmark 5 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel
erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

WIE IST Nebivolol Glenmark SmgEINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Nebivolol Glenmark immer genau nach Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.



Behandlung des Bluthochdrucks (Hypertonie)

Tablette zu 5 mg:

* Die Ubliche Dosis ist 5 mg (eine Tablette) taglich.

- Altere Patienten und Patienten mit Nierenfunktionsstérung beginnen
normalerweise mit 2,5 mg (eine halbe Tablette zu 5 mg) taglich.

* Es kann bis zu 4 Wochen dauern, bis sich die volle Wirkung des
Arzneimittels entfaltet hat.

» Wenn Sie Uber 75 Jahre alt sind, muss Ihr Arzt Sie mdglicherweise
engmaschiger Uberwachen.

Behandlung der chronischen Herzinsuffizienz
 lhre Behandlung wird von einem erfahrenen Arzt begonnen und
Uberwacht.

Tablette zu 5 mg:

e lhr Arzt wird Ihre Behandlung mit 1,25 mg taglich beginnen. Fir diese
Dosis wird eine Tablette mit einer anderen Starke (2,5 mg) bengtigt. Ihr
Arzt kann lhre Dosis auf 2,5 mg (eine halbe Tablette) taglich steigern,
dann auf 5 mg (eine Tablette) taglich und dann auf 10 mg (zwei Tabletten)
taglich.

» Die empfohlene Hochstdosis betragt 10 mg.

+ Wenn Sie die Behandlung beginnen und jedes Mal, wenn Ihre Dosis
gesteigert wird, missen Sie 2 Stunden lang von einem erfahrenen Arzt
Uberwacht werden.

 |hr Arzt kann lhre Dosis bei Bedarf senken und Sie durfen das
Arzneimittel nicht abrupt absetzen, da sich dadurch die Herzinsuffizienz
verschlimmern kann.

» Patienten mit schweren Nierenproblemen diirfen dieses Arzneimittel
nicht einnehmen.

Wenn Sie Leberprobleme haben und lhnen mitgeteilt wurde, dass lhre
Leber nicht ausreichend funktioniert, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

Nehmen Sie Ihr Arzneimittel einmal taglich, vorzugsweise immer etwa zur
gleichen Tageszeit ein.

Ihr Arzt kann entscheiden, lhre Tabletten mit anderen fiir Ihre Erkrankung
geeigneten Arzneimitteln zu kombinieren.

Eine Anwendung von Nebivolol Glenmark 5 mg bei Kindern und
Jugendlichen wird nicht empfohlen.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Nebivolol Glenmark 5 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben
(Uberdosierung), kann es zu verlangsamten Herzschlag, niedrigem
Blutdruck oder anderen Herzproblemen bzw. zu Atemproblemen oder
pfeifender Atmung kommen. Wenden Sie sich an die Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses oder informieren Sie sofort Ihren Arzt
oder Apotheker.



Wenn Sie die Einnahme von Nebivolol Glenmark 5 mg vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme lhres Arzneimittels vergessen haben, das
Versaumnis jedoch nach kurzer Zeit bemerken, nehmen Sie die nachste
Tablette wie gewohnt zum regularen Einnahmezeitpunkt ein. Ist jedoch
eine langere Zeit vergangen (z. B. ein ganzer Tag), lassen Sie diese
Dosis aus und nehmen Sie die nachste Dosis am nachsten Tag zum
gewohnten Zeitpunkt ein und lassen Sie die vergessene Dosis aus.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis oder eine héhere Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Die Einnahme sollte nicht
mehrfach ausgelassen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Nebivolol Glenmark 5 mg abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Nebivolol Glenmark nicht ohne vorherige
Rucksprache mit dem Arzt ab. Wenn das Arzneimittel abrupt abgesetzt
wird, kann es zu einer gefahrlichen Verschlimmerung der Symptome
kommen. Das betrifft insbesondere Patienten mit Herzinsuffizienz.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Nebivolol Glenmark Nebenwirkungen haben,

die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:



Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschliel3lich
Einzelfalle

Wenn Nebivolol Glenmark zur Behandlung von Bluthochdruck
verwendet wird, sind folgende Nebenwirkungen moglich:

Héaufige Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 von 100 Behandelte) im
Rahmen der Behandlung von Bluthochdruck:

+ Kopfschmerzen

» Schwindel

* Mudigkeit

» Ungewohnliches Geflihl des Juckens oder Kribbelns
* Durchfall

* Verstopfung

+ Ubelkeit

» Kurzatmigkeit

+ Geschwollene Hande oder FilRe

Gelegentliche Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 von 1.000 Behandelte)
im Rahmen der Behandlung von Bluthochdruck:

» Langsamer Herzschlag oder andere Herzbeschwerden

* Niedriger Blutdruck

» Krampfartige Schmerzen im Bein

» Sehstérungen

* Impotenz (Erektionsstérungen)

+ Gefuhl von Depression

» Verdauungsstérungen, Gas in Magen oder Darm

» Erbrechen

» Hautausschlag

» Engegefihl in der Brust, Schwierigkeiten beim Atmen oder pfeifende
Atmung

» Albtrdume

Sehr seltene Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von
10.000 Behandelte):

* Bewusstlosigkeit

* Angio6édem: Schwellung der Haut im Bereich von Gesicht, Armen oder
Beinen, Lippen, Zunge, Schleimh&uten von Rachen und Atemwegen,
was zu Kurzatmigkeit oder Schluckschwierigkeiten fiihrt — wenden Sie
sich sofort an einen Arzt!

* Verschlimmerung einer Psoriasis

In einer klinischen Studie bei chronischer Herzinsuffizienz waren folgende
Nebenwirkungen zu beobachten:



Sehr haufige Nebenwirkungen (betreffen mehr als 1 von 10 Behandelte):
e Langsamer Herzschlag
e Schwindel

Haufige Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 von 100 Behandelte)

e Verschlimmerung der Herzinsuffizienz

e Niedriger Blutdruck (wie Geflihl der Ohnmacht beim zu schnellen
Aufstehen)

¢ Arzneimittelunvertraglichkeit
Unregelmafiiger Herzschlag

e Schwellung der Beine (z. B. geschwollene Knédchel)

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

WIE IST Nebivolol Glenmark 5 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen Nebivolol Glenmark nach dem auf dem Umkarton nach
»verwendbar bis* und der Blisterpackung nach ,EXP“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen

Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehrbendtigen. Diese Mal3nahme hilft die Umwelt zu schitzen.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Nebivolol Glenmark 5 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Nebivolol.

Jede Tablette enthalt 5 mg Nebivolol entsprechend 5,45 mg
Nebivololhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Croscarmellose-Natrium, Hypromellose,
mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliziumdioxid,
Magnesiumstearat.



Wie Nebivolol Glenmark 5 mg aussieht und Inhalt der Packung

kapselformige, weil3e, bikonvexe, unbeschichtete Tabletten, auf einer
Seite mit Bruchkerbe, auf der anderen Seite flach.

runde, weilde, bikonvexe, unbeschichtete Tabletten, auf der Seite mit der
Bruchkerbe sind rechts und links der Kerbe ,N’ und ,L’ eingepragt, auf der
anderen Seite ist die Tablette flach.

Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Nebivolol Glenmark 5 mg Tabletten sind in
PVC/PVdC/Aluminium-Blisterpackungen und
Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen mit 30, 50 oder 100 Tabletten
erhaltlich.

*Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr
gebracht.
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen

Vereinigtes Kdnigreich Nebivolol 5 mg tablets

Bulgarien Nebitrix 5 mg

Griechenland NOZAC tablets 5 mg

Ungarn Nebitrix 5 mg

Polen Nebitrix 5 mg

Rumanien Nebinorm 5 mg

Slowakei Nebitrix 5 mg

Spanien Nebivolol Glenmark 5 mg comprimidos
Niederlande Nebivolol Glenmark 5 mg tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt am 04/2014



