Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Nebilet® Tabletten

A. Menarini GmbH

Was ist Nebilet und wann wird es angewendet?

Nebilet enthalt den Wirkstoff Nebivolol, der zur Gruppe der Betarezeptorenblocker gehért. Nebilet wird
eingesetzt in der Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie) und chronischer Herzschwache
(Herzinsuffizienz) bei Gber 70-Jahrigen Patienten.

Das Arzneimittel darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewandt werden.
Wann darf Nebilet nicht eingenommen werden?

Nebilet darf nicht eingenommen werden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Nebivolol oder einem der
Hilfsstoffe, bei Leberfunktionsstérungen, vom Herzen ausgehenden (kardiogenen) Schockzustanden,
unbehandelter akuter Herzschwache (Herzinsuffizienz) oder bei Schwangerschaft und in der Stillzeit.

Wie andere Betarezeptorenblocker darf Nebilet nicht angewendet werden bei: der Herzrhythmusstérung
Sinusknoten-Syndrom (Sick-Sinus-Syndrom), einer Herzrhythmusstorung, bestimmten
Erregungsleitungsstérungen am Herzen (SA-Block, AV-Block 2. und 3. Grades), Bronchialverkrampfung
und Asthma in der Vorgeschichte, bestimmten unbehandelten Tumoren der Nebenniere
(Phaochromozytom), Ubersauerung des Blutes (metabolische Azidose), einer Herzfrequenz in Ruhe unter
60 Schlagen pro Minute (Bradykardie), krankhaft niedrigem Blutdruck (Hypotonie) sowie schweren
Durchblutungsstérungen in den Gliedmassen.

Wann ist bei der Einnahme von Nebilet Vorsicht geboten?

Die folgenden Vorsichtsmassnahmen gelten allgemein fur Betarezeptorenblocker wie Nebilet. Unter den
folgend aufgefihrten Bedingungen soll Nebilet nur mit Vorsicht angewendet werden.

Informieren Sie deshalb Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie eine oder
mehrere der untenstehenden Bedingungen aufweisen oder im Laufe der Therapie mit Nebilet entwickeln.

Ungewohnlich niedriger Puls (Bradykardie): Ruhepuls unter 60 Schlagen pro Minute und/oder Zeichen wie
Schwindel, Schwache und Gangunsicherheit.

Herzerkrankungen (z.B. Angina pectoris, ischamische Herzkrankheiten, Reizleitungsstérungen).
Durchblutungsstérungen in den Armen und Beinen. Anhaltende Atembeschwerden, insbesondere
chronische, die Atmung behindernde Erkrankungen, schwere Nierenfunktionsstérung.

Diabetes: Nebilet hat keinen Einfluss auf den Blutzucker, aber es kann die Anzeichen eines zu tiefen
Blutzuckers (Nervositat, Zittern, hoher Puls) verdecken und Nebilet kdnnte das Risiko fir einen tiefen
Blutzucker erhdhen, wenn es gleichzeitig mit einer bestimmten Art von Antidiabetika, sogenannten
Sulfonylharnstoffen (z.B. Gliguidon, Gliclazid, Glibenclamid, Glipizid, Glimepirid oder Tolbutamid),
angewendet wird.

Schilddrisentberfunktion: ein erhohter Puls, der ein Krankheitszeichen ist, kann durch Nebilet verdeckt
werden. Beim abrupten Absetzen des Arzneimittels besteht die Gefahr einer erhéhten Herzschlagfrequenz
(Tachykardie).

Allergien: Nebilet kann die Reaktion auf Pollen oder andere Substanzen verstarken.

Schuppenflechte (Psoriasis): Patienten mit bestehender oder aus der Vorgeschichte bekannter
Schuppenflechte sollten Nebilet nur nach sorgfaltiger Abwagung einnehmen.
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Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Bitte nehmen Sie Nebilet erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt
i__st, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden. Bitte teilen Sie dem behandelnden Arzt oder der
Arztin vor einer Operation mit, dass Sie mit Nebilet behandelt werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln:

Bestimmte Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks oder zur Behandlung von Herzerkrankungen (z.B.
Calciumantagonisten, wie Verapamil, Diltiazem oder Calciumtagonisten des Dihydropyridin-Typs,
Antiarrhythmika, Clonidin und Digitalis), Narkosemittel, Mittel zur Behandlung von Magengeschwiren,
bestimmte Substanzen, die die Wirkung des Sympathikus verstarken und Arzneimittel, die bei
Depressionen, Psychosen und Schlaflosigkeit eingesetzt werden, Baclofen und Amifostin, beeinflussen die
Wirkung von Nebilet bzw. werden in ihrer Wirkung durch Nebilet beeinflusst. Bitte teilen Sie Ihrem Arzt bzw.
Ihrer Arztin mit, wenn Sie solche Arzneimittel einnehmen, da eine Dosisanpassung notwendig sein kann.

Die Behandlung mit Nebivolol soll nicht abrupt abgebrochen werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie Arzneimittel gegen
Diabetes wie Insulin oder orale Antidiabetika einnehmen.

Fahrtiichtigkeit/Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte) einnehmen oder
ausserlich anwenden.

Darf Nebilet wdhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Uber die Sicherheit von Nebilet in der Schwangerschaft beim Menschen liegen nur unzureichende Daten
vor. Es ist jedoch bekannt, dass Betablocker die Durchblutung der Plazenta reduzieren, was zum Tod des
Fetus wahrend der Schwangerschaft oder einer frihzeitigen Geburt fihren kénnte und zudem besteht die
Méoglichkeit von Nebenwirkungen beim Fetus und beim Neugeborenen. Deshalb darf Nebilet in der
Schwangerschaft nicht verwendet werden.

Da die Mdglichkeit besteht, dass Nebivolol in die Muttermilch ausgeschieden wird, darf das Arzneimittel
auch in der Stillzeit nicht eingenommen werden. Mitter, die Nebivolol einnehmen, dirfen nicht stillen.

Wie verwenden Sie Nebilet?

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin Nebilet nicht anders verordnet hat.

Bluthochdruck:

Im Allgemeinen betragt die Dosierung fur Erwachsene eine Tablette zu 5 mg taglich. Bis zur optimalen
blutdrucksenkenden Wirkung dauert es ca. 1-2 Wochen, gelegentlich bis zu 4 Wochen.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion und bei Patienten iber 65 Jahren betragt die empfohlene
Anfangsdosis eine halbe Tablette taglich und kann wenn erforderlich auf 1 Tablette erhéht werden.

Chronische Herzschwéche:

Die Behandlung der stabilen chronischen Herzinsuffizienz wird mit einer tiefen Dosis begonnen, gefolgt von
einer schrittweisen, wdchentlichen Erhéhung der Dosis, bis die optimale Erhaltungsdosis erreicht ist. Die
Anfangsdosis ist Ublicherweise eine viertel Tablette (= 1,25 mg) pro Tag und wird je nach Bedarf bis auf 2
Tabletten (= 10 mq) taglich erhoht.

Nach der ersten Dosis sowie nach jeder weiteren Dosisanderung werden Sie vom Arzt Gberwacht um
sicherzustellen, dass |hr Zustand stabil bleibt.
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Nebilet wird zusatzlich zu einer Standardtherapie eingesetzt.
Die Tabletten kbnnen mit einer Mahlzeit, vorzugsweise immer zur selben Tageszeit, eingenommen werden.

Die Anwendung und Sicherheit von Nebilet bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist bisher nicht
gepruft worden. Bei dieser Altersgruppe wird das Arzneimittel daher nicht angewendet.

Teilung der Tablette:

Legen Sie die Tablette mit der Kreuzbruchrille nach oben auf eine ebene und harte Unterlage. Brechen Sie
nun die Tablette entlang der Bruchrille 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 beschrieben und in den Abbildungen 3 und 4 gezeigt.

Abb. 1 und 2: Halbieren Abb. 3 und 4: Vierteln

Die Dauer der Behandlung mit Nebilet wird vom Arzt festgelegt und ist abhangig von der Erkrankung.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Nebilet haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Nebilet auftreten:

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

Bei der Therapie der chronischen Herzschwache treten sehr haufig (Uber 10%) Schwindel (vor allem in der
Phase der Dosiseinstellung) und verlangsamter Herzschlag (Bradykardie) auf.

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Haufig auftretende Nebenwirkungen sind: Kopfschmerzen, Midigkeit/Kraftlosigkeit, Hautkribbeln, Durchfall,
Verstopfung, Ubelkeit, Atemnot und Schwellungen (Odeme) sowie zusétzlich vor allem in der Phase der
Dosiseinstellung in der Behandlung der chronischen Herzschwache: Verschlechterung der Herzschwéche,
Herzblock (Anzeichen sind unregelmassiger Herzschlag, Mudigkeit und Schwindel bei zu raschem
Aufstehen), tiefer Blutdruck und Blutdruckabfall beim Aufstehen, Arzneimittelunvertraglichkeit.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Gelegentlich sind die folgenden Nebenwirkungen bei der Behandlung von Bluthochdruck beobachtet
worden: verlangsamter Pulsschlag, bestimmte Herzfunktionsstérungen, zu niedriger Blutdruck,
Herzschwache (inklusive Verschlechterung einer bestehenden), Auftreten oder Verstarkung von
zeitweiligem Hinken, Sehstérungen, Impotenz, Depressionen, Alptraume, Verdauungsstérungen,
Blahungen, Erbrechen, krampfhafte Verengungen der Bronchien und Hautreaktionen wie Juckreiz und
Ausschlage.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

Sehr selten aufgetreten sind anfallsartige, kurzdauernde Ohnmacht und Verschlimmerung einer
Schuppenflechte.In Einzelféllen

In Einzelfallen wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen und Schwellung von Haut oder Schleimhauten
durch FlUssigkeitsansammlung im Gewebe (angioneurotisches Odem) und Nesselsucht beobachtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.
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Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Das Arzneimittel ist ausserhalb der Reichweite von Kindern und bei Raumtemperatur (15-25°C)
aufzubewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfuigen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Nebilet enthalten?

Die Tablette hat eine Kreuzbruchrille und kann in zwei oder vier Teile geteilt werden.

Wirkstoffe
Eine Tablette enthalt 5 mg Nebivolol (als Nebivolol Hydrochlorid).

Hilfsstoffe

Polysorbat 80, Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Croscarmellose-Natrium, mikrokristalline
Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Magensiumstearat.

Zulassungsnummer
54489 (Swissmedic)
Wo erhalten Sie Nebilet? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung. Es sind Packungen zu 28 (mit Bruchrille, teilbar) und 98
(mit Bruchrille, teilbar) Tabletten erhaltlich.

Zulassungsinhaberin
A. Menarini GmbH, Zirich

Diese Packungsbeilage wurde im Juli 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.
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