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Darman vasitasinin istifadasi lizra talimat (xastalar Qg0n)

RITMOGEN 5 mq tabletlar
RITMOGEN

Beynalxalg patentlagdirilmamis adi: Nebivolal

Tarkibi

Tasiredici madda: | tabletin tarkibinda 5 mq nebivolola ekvivalent 5,45 mq nebivolol hidroxlorid
vardir.

Kdmakel maddalar: laktoza monohidrat, garfidal nisastasi, mikrokristallik sellliloza, natrium
kroskarmelloza, hidroksipropilmetilselliiloza, polisorbat 80, kolloidal silisium
dioksid, magnezium stearat.

Tasviri
Girda, ag rangli, bir tarafinda ¢arpaz kasik xatti olan tabletlardir. Tabletlar dtrd barabar hissaya
biliina bilar.

Farmakoterapevtik grupu
Segici p-blokator.
ATC kodu: COTABI2.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikas:

Mebivolol SRRR-nebivolol (va ya d-nebivolol) va RSSS-pebivolol (va ya l-nebivolol)
enantiomerlarindan ibarat garisigdir. lki farmakoloji faalivvati dziinda birlagdirir:

B-reseptorlanin ragabatli va segici antaqonistidir: bu tasir SRRR-enantiomerina aiddir (d-enantiomer).
L-arginin/azot oksidi ila qargihgh tasir hesabina ylingill damargeniglandirici tasirs malikdir.

Bir dafalik va takrar dozada Nebivelolun gabulu ham normotenziv saxslarda, ham da hipertenziv
xastalarda dinclik va fiziki masq zamam iirok ddyiintilorinin sayim va qan tazyiqini azaldir.
Antihipertenziv tasir xroniki milalica arzinda saxlamr.

Terapevtik dozalarda nebivolol a-adrenoreseptorlara gars antagonizm niimayis etdirmir.
Hipertoniyall xastalarda nebivololla kaskin va xroniki mialica zamam sistem damar miigavimati
agafn diistir. Urok vurfulariin sayimin azalmasma baxmayaraq, vurfu hoemi artdign dgiin ham
dinclik, ham da fiziki masq zamam Grak atm azalmor, fi-reseptorlanmin digar antagonistlari ila
milgayiss clundugda, bu hemodinamik farglarin klinik shamiyyati tam milayyan olunmarmigdir.
Arterial hipertonivall xastalarda nebivolol asetilxoling garpt NO-nun istirak: ila bas veran damar
reaksiyasim gliclandirir, bu reaksiya endotelial disfunksivas! olan xastalarda azalmig olur.

Sol madacivin atim fraksivasmmm azalmas ila milsayviat olunan va va olunmayan (SM orta AF: 36 £




12,3%: 56% xastadas AF 35%-don az; 25% xastads AF 35-45%; 19% xastada AF 45%-dan ¢ox),
stabil xroniki tirok catismazli1 olan 70 yagdan yuxar (orta yag 75,2) 2128 xosts lizarinda taqtiban 20
ay miiddstinde aparilan, xastolenma va oliim gdstericisini Oyrenen plasebo-nazaratli tedgiqatda
standart terapiyadan olave nebivololun istifadesi &liimiin bag vermasina vo ya iirok-damar
patologiyasi sababindan hospitalizasiyaya gadar miiddati (ilkin effektivlik ndqtasi) arturmigdir, nisbi
risk 14% azalmigdir (miitloq azalma: 4,2%). Riskin azalmasi 6 aydan sonra miigahide olunmugdur v
miialice boyu davam etmisdir (orta davametme miiddati: 18 ay). Nebivololun effekti tadqiq olunan
xasta qrupunda yagdan, cinsdon vo sol madaciyin atim fraksiyasindan asili deyildi. Biitiin
sabablardon &liim gostaricisine gora iistiinliyii plasebo il miigayisada statik shomiyyst kasb etmirdi
(miitlaq azalma: 2,3%). Nebivolol qabul edsn xastalords gaflati 6liimiin tezliyi azalmigdir (6,6%-lo
miiqayisada 4,1%, nisbi azalma 38%).

Heyvanlar iizarinda aparilan in vitro va in vivo tadqiqatlarda nebivolol daxili simpatomimetik
aktivlik niimayis etdirmomisdir.

Heyvanlar {izorinds aparilan in vitro ve in vivo tadqiqatlar gdstarmisdir ki, nebivolol farmakoloji
dozada membran stabillogdirici tasira malik deyil.

Saglam koniilliilords nebivolol maksimal magq gabiliyystine vo doztmliilitys tesir etmomigdir.
Farmakokinetikast

Sorulmast

Nebivololun har iki enantiomeri preparat agizdan qabul olunduqdan sonra siiratle sorulur. Qida
gobulu nebivololun sorulmasina tasir etmir; nebivolol gida ile va acqarina qabul edila biler.
Metabolizmi siiratli olan soxslords nebivololun oral biomenimsanilmasi taqribon 12%, metabolizmi
z0if olanlarda is> demak olar ki tamdir. Tarazliq vaziyystinds, eyni dozanin gsbulu zaman
metabolizmi zsif olan saxslorda, metabolizmi siiratli olanlarla miigayisada, doyismemis nebivololun
pik plazma konsentrasiyas: toxminan 23 dafa yiiksakdir. Dayisilmomis preparat ve aktiv metabolitlori
miigayisa edarkon, pik plazma konsentrasiyasi arasindaki forq 1,3-1,4 dafs olmugdur. Metabolizmin
stirati fargli oldugu tiglin RITMOGEN in dozast xastanin fardi telabatina uygun olaraq hor zaman
korreksiya olunmalidir, metabolizmi zaif olan xasatalara daha kigik doza teyin olunmalidir.
Plazmadaki konsentrasiyas: 1-30 mq a gadar doza ilo diiz miitenasibdir. Xostonin yag: nebivololun
farmakokinetikasina tasir etmamisgdir.

Paylanmas:

Plazmada nebivololun her iki enantiomeri ssasan albuminla birlagir. Plazmada ziilalla birlogms faizi
SRRR-nebivolol ii¢lin 98,1%, RSSS-nebivolol ti¢lin ise 97,9%-dir.

Biotransformasiyast

Nebivolol qismen aktiv hidroksi-metabolitlora godar intensiv metabolizms ugrayir. Nebivolol
alitsiklik vo aromatik hidroksillasma, N-dealkillasms vs qliikuronlagsma yolu ils metabolizma
ugrayir. Daha sonra N-dealkillogma vasitasilo amala galen hidroksi metabolitlar va gliikuronlasma
vasitasilo amalo galon qlitkuronidlora gevrilir. Nebivololun aromatik hidroksillagma yolu ils
metabolizmi CYP2D6-dan asili genetik oksidativ polimorfizmdan asihdir.

Xaric olmast

Metabolizmi siiratli olan saxslarda nebivolol enantiomerlerinin yarimxaricolma dévril tagriban 10
saat toskil edir. Metabolizmi zsif olanlarda ise bu zaman 3-5 dofa goxdur. Metabolizmi siiratli
olanlarda RSSS-enantiomerinin plazmada konsentrasiyasi SRRR-enantiomerle milqayisads bir gador
yiiksokdir. Metabolizmi zaif olanlarda bu forq daha goxdur.

Metabolizmi siiratli olanlarda har iki enantiomerin hidroksimetabolitlorinin yarimxaricolma dovril
taqriban 24 saatdir, metabolizmi zaif olanlarda iss bu miiddat taxminen 2 dafo daha goxdur.

Bir ¢ox xostalorda (siiratli metabolizma malik) nebivolotun sabit plazma konsentrasiyasina 24 saat
arzinda, hidroksi-metabolitlarinin isa bir nega giin arzinds nail olunur.

Istifadoya basladiqdan bir hafts sonra, qabul edilon dozanin 38%-i sidikls, 48%-i is3 nacislo xaric
olunur. Sidikla xaric olunan doyisilmamis nebivololun miqdari dozanin 0,5%-don azdr.
Xottilik/Qeyri-xattilik

Nebivolol xatti farmakokinetika niimayig etdirir.




Klinikaya gador tohliikasizlik malumatlar
Genotoksiklik ve kanserogenlik iizrs snonavi tadgiqatlara asason, slds edilon klinakayaqodarki
malumatlarda insan iiglin zararli tasirlor agkar olunmamisdir.

Istifadasina gostariglor

Hipertoniya

Essensial hipertoniyanin milalicasi.

Xroniki Urak Catismazligy (XUC)

70 yasdan yuxar xastalardas stabil ylingiil vo orta agir doraceli xroniki iirak gatismazhiginin standart
milalicosina alava.

Oks gistariglor

RITMOGEN-in tarkibindoki tasiredici maddoeys ve k6mok¢i maddalerden har hansi birins qargi
hiperhassasliq

Qaraciyar gatigmazhi1 va qaraciyarin funksiyasinin pozulmasi

Kaskin iirak ¢atismazhg, kardiogen sok va ya venadaxili inotrop preparatlarin yeridilmasini talab
edan {irak ¢atismazhiginin dekompensasiyasi

Bundan slava, diger p-blokatorlar kimi RITMOGEN agagidaki hallarda oks gostorigdir:

Sino-atrial blokada da daxil olmagqla, sinus diiyliniinlin zaifliyi sindromu

Tkinei va tiglincii doracali blokadalar (peysmekersiz)

Anamnezda bronxospazm va bronxial astmanm olmasi

Mijalice olunmayan feoxromasitoma

Metabolik asidoz

Bradikardiya (milalicaya baslamazdan avval iirok diyiintiilerinin saymnin 60-dan az olmas)
Hipotoniya (sistolik gan tazyiqi < 90 mm c.s.)

Periferik gan dévraminin agir doracali pozulmalari

Xiisusi gostariglar va chtiyat tadbirlori

Asagida gostorilon xiisusi gdsteriglor ve chtiyat tadbirlori Umumiyystle biitin p-adrenergik
antaqonistlors samil edilir.

Anesteziva

B Blokadanin davam etmasi induksiya ve intubasiya zamani aritmiyalarin yaranma riskini azaldir.
p-Blokatorlarin istifadasi corrahi amoliyyata hazirliq dévriinds dayandurilirsa, amoaliyyata an az1 24
saat galmig gebulu dayandirmaq lazimdir. Miokardin zaiflomasine ssbab olan bozi anestetiklorin
istifadasi zaman ehtiyatli olmaq tévsiys olunur. Azan siniri ila bagli reaksiyalarin (vaqal reaksiyalar)
qarsisini almaq maqsadils venadaxilina atropin tayin oluna biler.

Urak-damar sistemi

Umumiyyatls, p-adrenergik antagonistlor miialics olunmayan durfunluq trok gatigmazlifi olan
xastalarda vaziyyati stabillogena gadar istifads olunmamalidir.

Urayin isemik xastaliyi olan pasiyentlorde -adrenergik antaqonistlorls miialica tadrican, masalen, 1-
2 hoftadan ¢ox miiddat arzinds dayandinlmalidir. Ehtiyac olarsa, stenokardiyanin agirlasmasmin
qarsisini almagq iiglin, eyni zamanda bagqa milalicaye baglamaq lazimdr.

B-Adrenergik antaqonistlor bradikardiyaya sobob ola bilar: agar tirok ddyintiilarinin say1 sakitlik
vaxti 50-55-don az olarsa va/va ya xosto bradikardiyaya xas simptomlar hiss edarss, doza
azaldiimalidur.

B-Adrenergik antaqonistlor agagidak: hallarda ehtiyatla istifads olunmalidir:

Periferik qan dovraninin pozulmalarn olan xastalords (Reyno xostoliyi ve ya sindromu, fasiloli
axsama), bels ki bu pozulmalar agirlasa bilor;

B-Blokatorlar kegirigiliys manfi tasir gostardiyi ti¢iln, lirayin birinci daracali blokadasi olan xastalorda;
a-reseptorlarm qiciglanmas: naticesinds koronar arteriyalar daraldigi tglin Prinsmetal stenokardiyas
olan xastolerda: B-adrenergik antaqonistlar stenokardiya tutmalarinin sayini vo davam etma miiddatini




artira bilar.

Nebivololun verapamil va diltiazem kimi kalsium kanahnin antaqonistlori, I sinif aritmiyasleyhina
preparatlar va morkazi tasirli antihipertenziv preparatlarla birlikda istifadasi t8vsiys olunmur.
Meitabolizm/Endokrinolofi

RITMOGEN sokoarli diabeti olan xastalorda gliikkozanin saviyyasine tesir etmir. Buna baxmayaraq,
diabetli xostolords ehtiyatl: olmaq tovsiya olunur, belo ki nebivolol hipoglikemiyanin bazi
simptomlarinin (taxikardiya, lirok ddytintiilarinin artmast) agkar olunmasina mane ola biler.
p-Blokatorlar hipertiroidizm olan xestslords taxikardiya simptomlarini maskalaya bilar. Miialicanin
qaflatan dayandirilmast simptomlart artira bilar.

Tonaffiis sistemi

Xroniki obstruktiv aciyar xastoliklori olan xastalords tonaffiis yollarmin daralmas: arta bildiyi iigiin,
B-adrenergik antaqonistler ehtiyatla istifadoe olunmalidir.

Digar

Anamnezindo psoriaz olan xostolor B-adrenergik antagonistleri yalniz digqatli milayinadan sonra
istifado eds bilsr.

B-Adrenergik antaqonistlor allergenlars qars: hassashgi va anafilaktik reaksiyalarin agirliq daracasini
artira bilar.

Xroniki tirak ¢atismazhiinin miialicasinds nevbivololun istifadasine baglayarken miintezam nazarat
talob olunur. Istifadesi va dozasi ilo bagh “Istifade qaydasi” bolmasina baxin. Géstaris olmadan
miialica goflatan dayandirilmamalidir.

Bu dorman vasitasinin torkibinds laktoza vardw. Qalakiozaya qarst diziimsizlik, dimumi laktaza
defisiti va ya qliikoza-galaktoza malabsorbsiyas: kimi nadir irsi problemlari olan xastalar bu darman
vasitasini istifada etmamalidir.

Bu dorman vasitasinin har dozasmin torkibinds 23 mg-dan az natrium vardr. Bu miqdarla bagh alava
tasirlarin bag vermasi ehtimal olunmur.

Digar darman vasitalari ilo qarsiiqh tasir

Farmakodinamik tasirlar

Asagida gostarilan qarsiligh tesirlor imumilikde B-adrenergik antaqonistiora aiddir:

Tovsiya olunmayan kombinasivalar

I sinif aritmiyaaleyhina preparatalar (xinidin, hidroxinidin, sibenzolin, flekainid, dizopiramid,
lidokain, meksiletin, propafenon)

Atrio-ventrikulyar kegiriciliyin vaxtina olan tasir giiclena bilor va neqativ inotrop tasir arta biler.
Verapamil/diltiazem tipli kalsium kanalmin antaqonistlori

Urak azalesinin yigilmasina ve atrio-ventrikulyar kegiriciliye neqativ tesir, B-Blokatorlarla mialice
alan xastolards verapamilin venadaxiline toyini agir hipotoniyaya va atrio-ventrikulyar blokadaya
sobab ola bilar.

Morkazi tasira malik antihipertenziv preparatlar (klonidin, quanfasin, moksonidin, metildopa,
rilmenidin)

Markazi tasirli antihipertenziv preparatlar markazi simpatik tonusu azaldaraq (irok ddyiintitlarinin
sayinin va iirok atiminin azalmasi) iirak gatigmazlgumn pislosmasina sabab ola bilar. Bu preparatlarin
istifadasinin xiisusile PB-blokatorlardan avval gofistan dayandirilmasi “rikoget” hipertoniyanin
yaranma riskini artirir.

Ehtiyatla istifads olunan kombinasiyalar

I sinif aritmiyasleyhina preparatiar (Amiodaron)

Atrio-ventrikulyar kegiriciliyin vaxtina olan tasir giiclons bilar

Anestetiklar — inhalyasiva olunan halogeniar

B-Blokatorlar vo anestetiklorin yanasi istifadesi reflektor taxikardiyani zoiflads bilar va hipotoniya
riskini artira bilar. Umumi qayda olarag, p-blokatorlarin istifadasini qafloten dayandirmaq olmaz.
Agor xasts RITMOGEN gabul edirss, anesteziologa bu barads molumat verilmalidir.

Insulin va oral antidiabetik preparatlar




Baxmayaraq ki, nebivolol glikozanin saviyyssino tosir gostarmir, yanasi istifadesi hipoglikemiyanin
miioyyan simptomlarmin agkar olunmasina mane ola bilar (tirek dSytintiilorinin artmasi, taxikardiya).
Nazars alinmal olan kombinasiyalar

Digitalis qlikozidlari

Yanagi istifade atrio-ventrikulyar kegiriciliyin vaxtim uzada bilar. Nebivololla apanlan klinik
tadgiqatlarda qarsihglt tesirin  klinik slametlori agkar olunmamugdir. Nebivelol digoksinin
kinetikasina tasir etmir.

Dihidropiridin tipli kalsium antagonistiari (amlodipin, felodipin, lasidipin, nifedipin, nikardipin,
nimotipin, nitrendipin)

Yanagt istifade hipotoniya riskini artira biler, homginin iirok gatiymazhfi olan xastolords sol
madaciyin yi1Zilma funksiyasinin daha da pislosmasinin riskini artirir.

Antipsixotik va antidepressant preparatlar (trisiklik antidepressantlar, barbituratlar va fenotiazinlaor)
Yanas: istifadoesi P blokatorlarin hipotenziv tasirini artira bilor (additiv tasir).

Qeyri-steroid iltihabaleyhina preparatlar (OSIOP)

Nebivololun gan tazyiqini azaldan effektina tosir etmir.

Simpatomimetik preparatilar

Yanag: istifads B-blokatorlarin effektine oks tosir gdstora bilor. B-Adrenergik vasitolor o vo B
adrenergik tasirlari olan c-adrenergik aktivliys malik simpatomimetiklorin u-adrenergik tasirina
sabab ola bilar (arterial hipertenziya, nozara ¢arpan bradikardiya va blokada).

Farmakokinetik qargihqh tasirlor

Nebivololun metabolizminde CYP2D6 izofermenti istirak etdiyi igiin, bu fermenti inhibs eden
maddalorla, mosalen, paroksetin, fliloksetin, tioridazin ve xinidinla birlikde istifadesi nebivolulun
plazmada saviyyssinin artmasina vo bununla bagli haddindan artiq bradikardiyanin va slava tasirlorin
yaranma riskinin artmastna sabab ola bilar.

Simetidinla yanasi istifadesi nebivololun plazmada saviyyasini artirir, lakin Klinik tasir gdstermir.
Ranitindle yanas istifadasi nebivolulun farmakokinetikasina tosir etmir. RITMOGEN yemsaklo
birlikda gebul olunarsa ve yemsk gsbullari arasinda antasid istifads olunarsa yanagi tayin oluna bilar.
Nebivololun nikardipinls kombinasiyast har iki derman vasitasinin plazmadaki soviyyesine az
daracads tasir edir, klinik effekt doyismir. Alkogol, furosemid va ya hidroxlortiazidla birlikds
istifadasi nebivololun farmakokinetikasina tasir etmir. Nebivolol varfarinin farmakokinetikast va
farmakodinamikasina tasir etmir.

Hamilalik v» laktasiya dévriinda istifadasi

Hamilalik kateqorivasi: C

Usaq diinyaya gotirma potensialr olan qadinlar/Hamilaliya nazarat (Kontrasepsiya)

Hamilalik planlagdiran qadinlara bu dorman vasitasini istifade etmak tovsiys olunmur. Ogar miialica
miiddatinda hamilslik bas verarse, RITMOGEN in istifadasi dayandirimahdir.

Hamilalik

Nebivolol hamilsliye/ddla/yenidogulmuga zararli tasir gdstaran farmakoloji tasirlors malikdir.
Umumiyyatle, B-adrenoreseptorlarm blokatorlari plasentar perfuziyam azaldir, bu iss bSylimanin
longimasi, batndaxili &liim, diisik va ya vaxtindan avval doguslara ssbab olur. Ddlds va
yenidogulmuslarda slavs tasirlor (hipoglikemiya ve bradikardiya) meydana ¢ixa biler. Ogar f-
adrenoreseptorlarin  blokatorlari ilo milalicaye ehtiyac varsa, Pi-adrenoreseptorlarinin = segici
blokatorlarina iistlinliik verilmalidir.

Bgor zorurat yoxdursa, nebivolol hamilalik zamam istifads olunmamalidir. Sgar nebivololla
miialicanin aparnilmasi zaruri hesab olunursa, usaqhig-cift qan dévrami vo doliin inkisafi nozaratds
saxlanmalidir. Hamilaliys vo ya dols zerorli tesir agkar olunarsa, alternativ miialics nazarden
kegirilmalidir. Yenidogulmus diggstli migahida altinda olmahidir. Hipoglikemiya va bradikardiya
simptomlari adaton ilk 3 giin orzinds g6zlanilir.

Laktasiva

Heyvanlar iizerinda aparilan tadqiqatlar gdstarmisdir ki, nebivolol ana siidii il xaric olunur.




insanlarda preparatin ana siidiine kegib-kegmomasi molum deyil. Bir gox p-blokatorlar, xiisusils
nebivolol va onun aktiv metaboloitleri kimi lipofil komponentli preparatlar miixtalif derocods ana
siidiine kegir. Buna gora do nebivololun istifadasi zamani ana siidil ilo qidalandirma tovsiys olunmur.
Fertillik

Nebivololun insanlarda fertilliys tasiri barada tadgiqatlar moveud deyil.

Nagliyyat vasitalori vo digor potensial tahliikali mexanizmlorin idaraetma qabiliyyatina tasiri
Naqliyyat vasitelori va digar potensial tehliikali mexanizmlarin idaraetme gabiliyystine tasiri ils bagl
tadqigatlar méveud deyil.

Farmakodinamik tedqiqatlar gdstarmigdir ki, nebivolol psixomotor funksiyaya tesir etmir. Nagliyyat
vasitalari ve digar potensial tohliikali mexanizmlarin idars olunmast zamani bozen baggicallonma vo
zaifliyin amslo galmasi nazora alinmalidir.

istifada qaydasi vo dozas

Hipertoniya

Béytiklar

Tévsiyo olunan doza glinds bir tabletdir (5 mq). Tableti hor giin eyni vaxtda qabul etmask tovsiye
olunur. Qan tazyiqini asag salan tasirlor miialicadsn 1-2 hofta sonra 6ziinii biruza verir. Bazan
optimal effekt 4 hoftodon sonra meydana guxr.

Digar antihipertenziv preparatlarla kombinasiyast

B blokatorlar tak va ya digar antihipertenziv preparatlarla birlikda istifada oluna bilar. Bu giina gadar
slava antihipertenziv tasir yalmz RITMOGEN in 12,5-25 mq dozada hidroxlortiazidls kombinasiyas
zamani milsahido edilmigdir.

Xroniki iirak ¢atismazhign (XUC)

Stabil xroniki tirek ¢atismazlifinin miialicasi zamani optimal fordi dastaklayici dozaya nail olunana
godor doza tadricon artirilmalidir.

Xostolards son 6 hafta arzinds kaskin iirak ¢atigmazlifina kegmayan xroniki stabil {irok ¢atigmazligi
olmalidir. Mitalica hakiminin xroniki iirsk ¢atismazhigimin miialicasinds tecriibali olmasi tivsiyo
olunur.

Xastonin miialicoys qarst doziimliliiylinii nazars alaraq, ilkin dozanin titrlonmesi 1-2 hafts
intervallarla agagidaki kimi aparilmahdir:

1,25 mq dozada giinda bir dofs nebivolol, giinda bir dofo 2,5 mg-a, sonra 5 mqg-a va daha sonra
10 mqg-a gadar artirlmahdir.

Nebivololun maksimal tévsiya olunan dozas1 giinda bir dafs 10 mq-dir.

Miialicoya baslayarkon ve hor defs dozan: artirarken, xastenin klinik vaziyystinin stabil olmasina
(xiisusila arterial tozyiq, iirok vurgularinin tezliyi, kegiriciliyin pozulmasi, lirek gatigmazhiinin
pislosmasi slamatlarina g&ra) amin olmaq {iglin xasta en azi 2 saat tacriibali hokim nazarsti altinda
olmalidir.

Slava tosirlor bir ¢ox xastalards maksimal dozanin toyin edilmasina mane olur. Ehtiyac olarsa, doza
tadricen azaldila bilar va garakli oldugu halda, yenidan toyin edila bilar.

Dozanin titrlanmasi zamam iirok c¢atismazlifi agirlasarsa ve ya xastenin miialicoye qargt
doziimliliiyli azalarsa, avvalca nebivololun dozasim azaltmaq, yaxud ehtiyac olarsa (agir hipotoniya,
kakin agciyer 6demi ils miigayist olunan iirek gatismazhigs, kardiogen sok, simptomatik bradikardiya
vo ya AV blokada) istifadasini dayandirmagq t6vsiy2 olunur.

Stabil xroniki tirek catismazliginin nebivololla miialicasi imumiyyatls uzunmiddatli milalicadir.
Nebivollola miialicani goflatan dayandirmaq tovsiye olunmur, bela ki bu, iirok gatismazliginin
miivaqqati pislesmasina sabab ola bilar. Miialicani dayandirmagq lazimdirsa, doza tedricen, har hafts
iki dofays gadar azaldilmalidir.

Tabletlar yemok!s birlikds gabul edils bilar, kifayet godor miqdarda su ils udulmalidir.

Xiisusi grup xastalar

Boyrak catigmaziig




Boyrak ¢atismazlig1 olan hipertoniyall xestalards t6vsiya olunan giindalik doza 2,5 mq-dir. Ehtiyac
olarsa, doza 5 mq-a qadar artirila bilar.

Yiingiil va orta deracali boyrak ¢atismazhigi zamani dozanmn korreksiyast talob olunmur, bele ki,
maksimal doziils bilan dozaya gador titrlonma fardi olaraq aparilir. Agir daracali bdyrak ¢atismazligi
(zordab kreatinini > 250pmol/l) olan xestolerds istifadssi ilo bagh tacrliba yoxdur. Buna gora da
nebivololun bela xastalards istifadesi tovsiys olunmur.

Qaraciyar catismazligi

Qaraciyar ¢atigmazligi olan xsstalerls bagli molumatlar mohdud saydadir. Buna gore da,
RITMOGEN in bu xastlards istifadssi aks gostarigdir.

Pediatrik grup

Usagqlar {izorindo tadgiqatlar apariimamigdir. Buna gore da usaq va yeniyetmalorda istifadasi tdvsiya
olunmur.

Yagh xastalor

65 yagdan yuxari xastalords tovsiye olunan baslangic giindalik doza 2.5 mg-dur. Ehtiyac olarsa,
giindalik doza 5 mqg-a qoder artirila biler. Buna baxmayaraq, 75 yasdan yuxari xostslarle bagh
tacriibonin mahdud olmasini nazaro alaraq, ehtiyatli olmaq ve belo xastalori daha digqatli nozaratda
saxlamaq lazimdir,

Malksimal doziila bilon dozaya gadar titrlenms fardi oldugu liglin, dozamin Korreksiyasina ehtiyac
yoxdur.

Ilava tasirlari

Olavs tosirlor Sistem Organ Sinfins vo rastgalma tezliyine goro asagidaki kimi tesnif olunur: Cox
tez-tez (>1/10); Tez-tez (>1/100-don < 1/10-a gadar); Bazen (=1/1000-dan < 1/100-o qadar); Nadir
(=1/10000-dan < 1/1000-a gqadar); Cox nadir (< 1/10000), Malum olmayan (mdvcud malumatlara
asasen basverma tezliyini milayyan etmok miimkin deyil).

Dsas xastalikdan asili olaraq farglar oldugu iigiin hipertoniya vo xroniki {irok gatigmazlig1 figiin alave
tositlor ayri-ayr tasnif olunmugdur.

Hipertoniya

Yiingiil vo orta intensiviiys malik slava tesirlor sistem orqan sinfine ve rastgalma tezliyine gora
asaZidaki kimi tasnif olunmusdur:

Immun sisteminin pozgunluglar:

Malum olmayan: angionevrotik dem, hiperhassashq

Psixiatrik pozgunluglar

Bazan: gecs kabuslar, depressiya

Sinir sisteminin pozgunluglar:

Tez-tez: bas agrisi, basgicollenma, paresteziya

Cox nadir: bayilma

Gérma pozgunluglar

Bazan: gérmanin pozulmasi

Urak pozguniuglar

Bazan: bradikardiya, tirok gatismazligi, AV kegiriciliyin zoiflomasi/AV blokada

Damar pozgunluglart

Bazan: hipotoniya, fasilali axsama (artmast)

Tanaffiis sisteminin, dos qafssi va divararaligi orqaniarmm pozgunluglar

Tez-tez: dispnoe

Bazen: bronxospazm

Mada-bagirsaq sisteminin pozguniuglar:

Tez-tez: gabizlik, iirskbulanma, ishal

Bazan: dispepsiya, k8pma, qusma

Dari va darialt piy toxumasimn pozgunluglar

Bazen: qasinma, eritematoz sapgi



Cox nadir: psoriazin agirlasmasi

Reproduktiv sistemin pozgunluglan

Bazen: impotensiya

Umumi pozgunluglar va yeridilma nahiyasinda pozgunluglar

Tez-tez: yorgunlug, ddem

Asagida gostarilon alavo tosirlor bazi P-adrenergik reseptorlarin istifadasi ilo bagli yaranmisdir:
hallusinasiya, psixoz, hugun pozulmasi, otraflarm soyuq va sianotik olmasi, Reyno fenomeni,
gdzlarda quruluq va praktolol tipli okulo-mukokutan toksiklik.

Xroniki iirak ¢atigmazlif

XUC zamani yaranan slava tasirlar nebivolol gabul edan 1067 nafar va plasebo grupda olan 1061
nafarin istirak etdiyi plasebo noazaratli klinik tadqigatdan alds olunmusdur. Bu tadgiqat zaman,
plasebo grupunda olan 334 nofarla (31,5%) miiqayisada, 449 nafor nebivolol gebul edan xostodo
(42,1%) sabab-natica alagasi olan slavs tasirler geyds alinmigdir.

Nebivolol gabul edan xastelerds an ¢ox qeyds alinan slave tesir bradikardiya va basgicallonmo idi,
har iki alava tasir tagriban 11% xoastalords geyds alinmigdir. Plasebo grupunda bu slava tasirlarin
rastgalms tezliyi miivafiq olaraq, 2% va 7% idi.

Xroniki {irak ¢atismazliginin miialicasi zamani klinik shamiyyat kosb edan alava tasirlors (on az:
darman vasitasinin gabulu ile bagli oldugu ehtimal olunan) asagidakilar aiddir:

Plasebo qrupunda olan 5,2% xasts ilo miigayisada, nebivolol qsbul edon 5,8% xastada iirek
catismazhi pislosmisdir.

Plasebo qrupunda olan 1% xosto ilo miiqayisada, nebivolol gabul edan 2,1% xostade postural
hipotoniya qeyda alinmisdir.

Plasebo qrupunda clan 0,8% xosto ilo miigayiseds, nebivolol gabul edan 1,6% xastodos darman
vasitasine qarg1 doziimsiizlilk geyda alinmisdar.

Plasebo qrupunda olan 0,9% xosta ilo miiqayisada, nebivolol qabul edan 1,4% xastada birinci
daracali atrio-ventrikulyar blokada qeyda alinmisdir,

Plasebo gqrupunda olan 0,2% xosta ilo miiqayisads, nebivolol gabul edan 1,0% xastads asadi
atraflarin 6demi geyds alinmisdir.

Doza haddinin agilmasi

Nebivololun gabulu zamani doza hoddinin agilmasi ifa bagl malumatlar méveud deyil.

Simptomlar

B-Blokatorlarin doza haddinin agitmasi simptomlar: bradikardiya, hipotoniya, bronxospazm va
kaskin tirak ¢atismazhigi.

Miualicasi

Doza haddinin asilmas: ve ya hiperhassaliq hallarinda xasta ciddi nazarat altinda olmali vo intensiv
terapiya gtbosinde milalico almahidir. Qanda qliikozanin saviyyasi yoxlanmalidir, Madanin
yuyulmasi, aktivlesdirilmis komiir va isladici preparatlar dorman vasitasinin galiglarinin made-
bagirsaq traktindan sorulmasimin qargisini ala biler. Stini tanaffiise ehtiyac yarana bilar. Bradikardiva
va haddindan artig vaqal reaksiyalar atropin va ya metilatropinin istifadasi ilo miialica oluna bilar,
Hipotoniya va sok plazma/plazma avozedicilor ilo miialica olunmahdir, ehtiyac olarsa,
katexolaminlor istifads oluna biler. B-Blokatorun tasirinin garstsimi almaq {i¢lin toxminsn 35
mkq/daqiqe dozadan baslayaraq izoprenalin hidroxlorid ve ya 2,5 mkg/daqiqe dozadan baglayaraq
dobutaminin talob olunan effekt alds olunana qador yavas-yavag venadaxilina yeridils bilar,
Refrakter hallarda izoprenalin dopaminle kombina oluna bilor. Ogar bu doza ila arzuolunan effekt
alda olunmazsa, qlukagonun 50-100 mkq/kq dozada venadaxiline yeridilmasi nezardan kegirilo bilar,
Ehtiyac olarsa, inyeksiya bir saat arzinda tokrarlana bilar, daha sonra ise zarurst oldugu halda,
70 mkq/kq/saat dozada qlukagon venadaxiline yeridilo bilor. Mialicoys davamli bradikardiya
hallarinda, peysmeyker qoyula biler.




Buraxilis formasi
14 tablet PVDC/Aliiminium folqadali blisterds. 2 blister iglik varaga ils birlikdo karton qutuya
gablagdirilir.

Saxlanma goraiti
25°C-dan asafi otaq temperaturunda va usaqlarin 2li catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

| Yararhq miiddoati
E 2il
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifado etmak olmaz.

Aptekdon buraxiima sarti
Resept asasinda buraxiiir.

Istehsale
SANOVEL ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Balaban Mahallesi, Cihaner Sokagi, No.10, 34580 Silivri-istanbul.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi_
GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERT SAN. ve TIC. AS.,
Mustafa Kemal Mah., 2119.Sok. No:3 D:2-3 06520, Cankaya/ANKARA.



