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® plus

A. Menarini GmbH

Was ist Nebilet plus und wann wird es angewendet?

Nebilet plus enthalt die Wirkstoffe Nebivolol, einen Betarezeptorenblocker, und Hydrocholorothiazid, ein
Diuretikum (Arzneimittel mit entwassernder Wirkung). Die beiden Substanzen wirken auf unterschiedliche
Weise blutdrucksenkend.

Nebilet plus wird eingesetzt in der Behandlung von Bluthochdruck bei Patienten, welche die beiden
Wirkstoffe bereits gleichzeitig als separate Tabletten eingenommen haben.

Das Arzneimittel darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewandt werden.
Wann darf Nebilet plus nicht eingenommen / angewendet werden?
Nebilet plus darf bei folgenden Erkrankungen/Zustanden nicht eingenommen werden:

o Uberempfindlichkeit gegenuber einem der Wirkstoffe Nebivolol oder Hydrochlorothiazid (oder einem
anderen Sulfonamid-Derivat), Uberempfindlichkeit gegentber einem der Hilfsstoffe

e Leberfunktionsstérung

e vom Herzen ausgehende Schockzustande, Herzschwache, bestimmten Herzrhytmusstorungen,
stark verlangsamtem Puls (unter 60 Schlagen pro Minute), krankhaft niedrigem Blutdruck, schweren
Durchblutungsstérungen in den Gliedmassen

e schwere Nierenfunktionsstorung, Unvermogen Harn zu I6sen
e Bronchialverkrampfung und Asthma in der Vorgeschichte
e bestimmten, unbehandelten Tumoren der Nebenniere (Phdochromozytom)
e Ubersduerung des Blutes (Azidose)
e Kalium-, Natrium- oder Calciummangel, Gicht oder Harnsteine in der Vorgeschichte
e Schwangerschaft und Stillzeit
Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von Nebilet plus Vorsicht geboten?

Wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden, wird lhr Arzt oder Ihre Arztin Nebilet plus bei Ihnen
nur mit spezieller Vorsicht einsetzen: bei Herzschwache, gewissen Stérungen der Reizbildung und
Reizleitung im Herzen, gewissen anderen Herzerkrankungen (Angina), Durchblutungsstérungen in den
Armen oder Beinen, Schilddrisenerkrankungen, gewissen chronischen Atemwegserkrankungen,
Schuppenflechte, Lupus erythematodes (Erkrankung des Immunsystems mit Beteiligung der Haut) und
Allergien.

Unter der Behandlung mit Nebilet plus kann es zu einer Verlangsamung des Pulses kommen. Falls
Schwindel, Sehstérungen oder Gangunsicherheit auftreten, informieren Sie Ihren Arzt oder lhre Arztin. Er
oder sie wird eventuell die Dosis von Nebilet plus anpassen.

Wahrend der Therapie mit Nebilet plus wird der Arzt oder die Arztin die Salze (v.a. Kalium, Natrium,
Magnesium, Kalzium) im Blut kontrollieren, da Nebilet plus die Salzkonzentrationen im Blut verandern
kann.
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Unter der Anwendung von Nebilet plus kann es zu einem Anstieg des Blutzuckers mit der Mdglichkeit des
Auftretens resp. der Verschlechterung eines Diabetes kommen. Andererseits kann Nebilet plus bei
Diabetikern, die Insulin spritzen oder Antidiabetika einnehmen, die Anzeichen eines zu tiefen Blutzuckers
(Nervositat, Zittern, rascher Puls) verdecken und Nebilet plus kénnte das Risiko fur einen tiefen Blutzucker
erhéhen, wenn es gleichzeitig mit einer bestimmten Art von Antidiabetika, sogenannten Sulfonyharnstoffen
(z.B. Gliguidon, Gliclazid, Glibenclamid, Glipizid, Glimepirid oder Tolbutamid), angewendet wird. lhr Arzt
oder lhre Arztin wird lhnen mdglicherweise empfehlen, den Blutzucker haufiger zu kontrollieren, oder
eventuell die Dosis |hrer Diabetes-Arzneimittel anpassen.

Nebilet plus kann auch zu einem Anstieg des Cholesterins und anderer Fette im Blut sowie der Harnsaure
im Blut (kann ev. einen Gichtanfall ausldsen) fuhren. Der Arzt oder die Arztin wird Sie deshalb regelmassig
auf diese Probleme hin untersuchen und gegebenenfalls Massnahmen ergreifen.

Falls Sie einen Sehkraftverlust bemerken oder Augenschmerzen auftreten, kann dies auf eine
Flissigkeitsansammlung im Gefassbett des Auges zurickflihrbar sein (Aderhauterguss) oder auf eine
Druckzunahme im Auge. Dies kann nach Einnahme von Nebilet plus innerhalb von Stunden bis Wochen
auftreten und kann zu einem permanenten Sehkraftverlust fuhren, falls nicht rechtzeitig eine Behandlung
eingeleitet wird. Falls sie eine Penicillin- oder Sulfonamid-Allergie haben, ist das Risiko einen
Aderhauterguss zu erleiden mdglicherweise erhdht.

Informieren Sie Ihren Arzt oder lhre Arztin, falls Sie schon einmal Hautkrebs hatten oder falls Sie wahrend
der Behandlung eine unerwartete Hautverdnderung bemerken. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid
(einem der Wirkstoffe von Nebilet plus), insbesondere Uber langere Zeit und in hdherer Dosierung, kann zu
einem erhdhten Risiko flr bestimmte Arten von Haut- und Lippenkrebs (nicht-melanozytarer, «weisser»
Hautkrebs) fihren. Schitzen Sie lhre Haut vor Sonnenlicht und UV-Strahlen, solange Sie Nebilet plus
anwenden, und kontrollieren Sie |hre Haut regelmassig, um |hrem Arzt bzw. lhrer Arztin unerwartete
Veranderungen zeigen zu kdnnen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Ihre Arztin vor Beginn der Behandlung mit Nebilet plus, wenn bei lhnen in
der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydrochlorothiazid Atem- oder Lungenprobleme (einschliesslich
Entziindungen oder Flissigkeitsansammlungen in der Lunge) aufgetreten sind. Falls Sie nach der
Einnahme von Nebilet plus schwere Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort
einen Arzt/ eine Arztin auf.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln:

Teilen Sie Ihrem Arzt oder lhrer Arztin mit, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden. Er oder sie wird
entscheiden, welches Arzneimittel Sie gleichzeitig mit Nebilet plus anwenden kénnen, und eventuell die
Dosis eines der Arzneimittel anpassen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Nebilet plus mit anderen Arzneimitteln kann es zu Wechselwirkungen
kommen (Verstarkung oder Abschwachung der Wirkung von Nebilet plus oder des anderen Arzneimittels
oder vermehrte Nebenwirkungen). Dazu gehdren:

e Andere blutdrucksenkende Arzneimittel (z.B. Calciumantagonisten, wie Verapamil oder Diltiazem,
Clonidin, Methyldopa, Diazoxid),

¢ Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen und andere Herzmittel wie Digoxin, blutdruckerhéhende
Arzneimittel,

e Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes (Insulin, Antidiabetika zum Einnehmen),
o Narkosemittel,

e Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen (z.B. Lithium, Antidepressiva,
Arzneimittel bei Psychosen),

e Curare-Mittel (zur Muskelerschlaffung wahrend Operationen),
e Entziindungs- und Schmerzmittel (sogenannte nichtsteroidale Antirheumatika),
e andere entwassernde Arzneimittel,

e kortisonartige Arzneimittel (Steroide),

Stand der Information: 04.2025 2/6



e gewisse Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (Amphotericin B, Penicillin G),

e sogenannte anticholinerge Arzneimittel (zur Behandlung verschiedener Stérungen wie z.B. Magen-
Darm-Krampfe, Krampfe der Harnblase, Asthma, Reisekrankheit, Muskelkrampfe, Parkinson-
Krankheit und als Hilfsmittel zur Narkose),

e Colestyramin und Colestipol (zur Behandlung hoher Blutfette),
o Vitamin D und Kalziumsalze,

e Ciclosporin (Arzneimittel zur Verhinderung der Organabstossung nach Transplantationen und bei
gewissen Immunstérungen),

e Carbamazepin (zur Behandlung der Epilepsie und gewissen psychiatrischen Erkrankungen),
e Allopurinol (Gichtmittel),

e Amantadin (zur Behandlung der Parkinsonkrankheit, auch der Grippe),

e gewisse Krebs-Arzneimittel, Baclofen (Antispastikum),

e Amifostin.

Ein Antazidum (Mittel zur Neutralisierung der Magensaure) kann gleichzeitig verschrieben werden, wenn
Nebilet plus mit den Mahlzeiten und das Antazidum zwischen den Mahlzeiten eingenommen wird.

Bitte teilen Sie auch dem behandelnden Arzt oder der Arztin vor einer Operation mit, dass Sie mit Nebilet
plus behandelt werden.

Bitte nehmen Sie Nebilet plus erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

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

Nebilet plus kann bei einem Doping-Test positive Ergebnisse hervorrufen.

Dieses Arzneimittel kann aufgrund von unerwinschten Wirkungen wie Schwindel und Mudigkeit die
Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlchtigkeit 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 plus wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen /
angewendet werden?

Nebilet plus darf in der Schwangerschaft und wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden. Teilen Sie
Ihrem Arzt oder lhrer Arztin mit, wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder stillen.

Wie verwenden Sie Nebilet plus?

Die Ubliche Dosis betragt 1 Filmtablette Nebilet plus 5/12.5 oder Nebilet plus 5/25 taglich. Ihr Arzt oder Ihre
Arztin wird die fir Sie richtige Starke von Nebilet plus festlegen.

Die Filmtabletten sollen regelmassig und immer zur gleichen Tageszeit, gemass den Angaben lhres Arztes
oder Ihrer Arztin, eingenommen werden. Die Filmtabletten kénnen unzerkaut vor, wahrend oder nach dem
Essen, am Besten mit etwas Wasser geschluckt werden. Die Zierrille der Filmtabletten Nebilet plus 5/12.5
erlaubt keine Teilung in gleiche Dosen, dient aber zum Brechen der Filmtabletten in kleinere Stlicke und
erleichtert damit die Einnahme.

Wenn |hr Blutdruck nicht ausreichend gesenkt wird, ist es moglich, dass |Ihr Arzt oder lhre Arztin die
zuséatzliche Einnahme eines weiteren Arzneimittels verordnet.

Die Anwendung und Sicherheit bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wurde bisher nicht gepruft.

Wenn Sie zu viele Filmtabletten eingenommen haben:
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Sollten Sie zu viele Filmtabletten eingenommen haben, teilen Sie dies unverzuglich lhrem Arzt oder
Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin mit. Die haufigsten Anzeichen einer Uberdosierung sind ein
Ubermassig langsamer Herzschlag, erniedrigter Blutdruck mdglicherweise mit  Ohnmacht,
Atembeschwerden wie Asthma und akute Herzschwéche.

Wenn Sie vergessen haben die Filmtabletten einzunehmen:

Falls Sie bereits kurze Zeit spater bemerken, dass Sie eine Einnahme vergessen haben, kénnen Sie die
verpasste Dosis einfach nachholen.

Wenn Sie das Vergessen der Einnahme erst bemerken, kurz bevor die nachste Filmtablette fallig ware,
lassen Sie die vergessene Filmtablette aus und nehmen die nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis auf einmal ein.
Wiederholtes Auslassen einer Filmtablette sollte vermieden werden.

Wenn Sie Nebilet plus absetzen méchten:

Fragen Sie auf jeden Fall Ihren Arzt oder lhre Arztin wenn Sie die Einnahme von Nebilet plus einstellen
maochten.

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

Welche Nebenwirkungen kann Nebilet plus haben?

Folgende Nebenwirkungen die bei alleiniger Einnahme von Nebivolol resp. Hydrochlorothiazid beobachtet
werden, kénnen auch bei der Einnahme von Nebilet plus auftreten:

Nebivolol:
Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Kopfschmerze__n, Schwindel, Mudigkeit, Taubheitsgefiihl oder Kribbeln an Handen oder Fiissen, Durchfall,
Verstopfung, Ubelkeit, Kurzatmigkeit, geschwollene Hande oder Fusse (infolge Flissigkeitsansammlung in
den Geweben)

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Verlangsamter Pulsschlag, bestimmte Herzfunktionsstorungen, zu niedriger Blutdruck, Herzschwache
(inklusive Verschlechterung einer bestehenden), Auftreten oder Verstarkung von Beinkrampfen beim
Gehen, Sehstérungen, Erektionsstérungen, Depressionen, Alptraume, Verdauungsstérungen, Blahungen,
Erbrechen, Atembeschwerden durch krampfhafte Verengungen der Bronchien, Hautreaktionen wie Juckreiz
und Rétungen.

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

Anfallsartige, kurz dauernde Ohnmacht, Verschlimmerung einer Schuppenflechte.

Einzelfélle

Nesselfieber, Uberempfindlichkeit, Schwellungen von Lippen, Augen oder Zunge mit plétzlichen
Atembeschwerden.

Hydrochlorothiazid:
Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Appetitverminderung, Hautrétung, Nesselfieber.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Verminderte Anzahl von Blutplattchen im Blut, was leichter zu Blutungen oder blauen Flecken flihren kann,
erhoéhter Blutzucker, Zucker im Urin, Depression, Benommenheit, Herzrhythmusstérungen, Verstopfung,
Leberprobleme mit Gelbsucht, Lichtiberempfindlichkeitsreaktionen.
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Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

Abnahme der weissen und roten Blutkdrperchen, Uberempfindlichkeit, Lungenentziindung, Entziindung der
Bauchspeicheldriise, welche zu Symptomen wie Erbrechen, Appetitverlust, Ubelkeit oder Gelbverfarbung
von Haut und Augen fiihren kann; schwere Hautreaktionen mit Blasenbildung auf Lippen, Augen oder im
Mund, Schalung der Haut, Fieber (toxische epidermale Nekrolyse); Hautausschlag, vor allem im Gesicht,
Gelenkschmerz, Muskelsymptome und Fieber (Zeichen oder Reaktivierung eines Lupus erythematodes),
Haut- und Lippenkrebs (nicht-melanozytarer, «weisser» Hautkrebs), akute Atemnot (Anzeichen sind starke
Kurzatmigkeit, Fieber, Schwache und Verwirrtheit).

Héaufigkeit unbekannt

Verminderung des Sehvermogens oder Schmerzen in Ihren Augen aufgrund von hohem Druck (mdgliche
Anzeichen einer Flissigkeitsansammlung in der Gefaldschicht des Auges (Aderhauterguss) oder akutes
Winkelverschlussglaukom).

Falls sich eine dieser Nebenwirkungen verschlimmert oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier
nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin informieren.

Dariiber hinaus sollten Sie Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin umgehend jegliche unerwarteten Veranderungen
der Haut zeigen, die Sie wahrend der Behandlung mit Nebilet plus beobachten.

Was ist ferner zu beachten?
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Lagerungshinweis
Bei Raumtemperatur (15-25°C) und ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.
Was ist in Nebilet plus enthalten?

Die Zierrille der Filmtablette Nebilet plus 5/12.5 erlaubt keine Teilung in gleiche Dosen, dient aber zum
Brechen der Filmtablette in kleinere Stucke und erleichtert damit die Einnahme.

Wirkstoffe
Nebilet plus 5/12.5:

Eine pinkfarbene Filmtablette enthalt 5 mg Nebivolol (als Nebivolol-Hydrochlorid) und 12.5 mg
Hydrochlorothiazid als Wirkstoffe.

Nebilet plus 5/25:

Eine violette Filmtablette enthalt 5 mg Nebivolol (als Nebivolol-Hydrochlorid) und 25 mg Hydrochlorothiazid
als Wirkstoffe.

Hilfsstoffe
Nebilet plus 5/12.5:

Eine pinkfarbene Filmtablette enthalt Milchzucker (Lactose-Monohydrat), Maisstarke, Croscarmellose-
Natrium, Hypromellose, Polysorbat 80, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat, Macrogolstearat 40, Titandioxid (E171) und Carminsaure (E120).

Nebilet plus 5/25:

Eine violette Filmtablette enthalt Milchzucker (Lactose-Monohydrat), Maisstarke, Croscarmellose-Natrium,
Hypromellose, Polysorbat 80, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat,
Macrogolstearat 40, Titandioxid (E171) und Carminsaure (E120).

Zulassungsnummer
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59'262 (Swissmedic)
Wo erhalten Sie Nebilet plus? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung. Von Nebilet plus 5/12.5 und Nebilet plus 5/25 sind
Packungen zu je 28 und 98 Filmtabletten erhaltlich.

Zulassungsinhaberin
A. Menarini GmbH, Zirich

Diese Packungsbeilage wurde im April 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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