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Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Nebivolol
Torkibi
Tosiredici madda: 1 tabletin torkibindo 5 mq nebivolola ekvivalent 5,45 mq nebivolol hidroxlorid

vardir.

Koémoakgi maddalor: laktoza monohidrat, qargidal nisastasi, mikrokristallik selliiloza, natrium
kroskarmelloza, hidroksipropilmetilselliiloza, polisorbat 80, kolloidal silisium
dioksid, magnezium stearat.

Tasviri
Girdo, ag rongli, bir torofindo ¢arpaz kosik xotti olan tabletlordir. Tabletlor dérd borabar hissoyo
boliing bilar.

Farmakoterapevtik qrupu
Secici B-blokator.
ATC kodu: CO7AB12.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Nebivolol SRRR-nebivolol (vo ya d-nebivolol) vo RSSS-nebivolol (vo ya Il-nebivolol)
enantiomerlarindon ibarat qarisiqdir. Iki farmakoloji foaliyyeti 6ziindo birlosdirir:

B-reseptorlarin raqabatli va segici antaqonistidir: bu tasir SRRR-enantiomering aiddir (d-enantiomer).
L-arginin/azot oksidi ilo qarsiligl tosir hesabina yiingiil damargenislondirici tosiro malikdir.

Bir dofslik vo tokrar dozada Nebivololun gobulu hom normotenziv soxslordo, ham do hipertenziv
xostolordo dinclik vo fiziki mosq zamani iirok doyiintiilorinin saymm1 vo gan tozyiqini azaldir.
Antihipertenziv tasir xroniki mualice arzinds saxlanir.

Terapevtik dozalarda nebivolol a-adrenoreseptorlara qarsi antaqonizm niimayis etdirmir.
Hipertoniyali xastolorde nebivololla kaskin vo xroniki miialico zamani sistem damar miigavimoti
asag1 diisiir. Urok vurgularinin saymim azalmasina baxmayaraq, vurgu hocmi artdigi ii¢iin hom
dinclik, ham do fiziki mosq zamani iirok atimi azalmir. Bi-reseptorlarinin diger antaqonistlori ilo
miiqayiso olunduqda, bu hemodinamik forqlorin klinik shomiyyati tam miioyyon olunmamisdir.
Arterial hipertoniyali xostolordo nebivolol asetilxolino garst NO-nun istiraki ilo bas veron damar
reaksiyasini giiclondirir, bu reaksiya endotelial disfunksiyasi olan xastolordo azalmis olur.

Sol madaciyin atim fraksiyasinin azalmasi ilo miisayiot olunan va ya olunmayan (SM orta AF: 36 +



12,3%; 56% xoastado AF 35%-don az; 25% xoastado AF 35-45%; 19% xostodo AF 45%-don ¢ox),
stabil xroniki lirok ¢atismazligi olan 70 yasdan yuxari (orta yas 75,2) 2128 xasto lizorindo toqribon 20
ay middotindo aparilan, xostolonma vo oOliim gostaricisini dyronan plasebo-nozaratli todqiqatda
standart terapiyadan olavo nebivololun istifadosi Oliimiin bas vermosino vo ya iirok-damar
patologiyas1 saboabindon hospitalizasiyaya qodor miiddati (ilkin effektivlik ndqtasi) artirmigdir, nisbi
risk 14% azalmisdir (miitloq azalma: 4,2%). Riskin azalmasi 6 aydan sonra miisahids olunmusdur vo
mialico boyu davam etmisdir (orta davametma miiddoti: 18 ay). Nebivololun effekti tadqiq olunan
xosto qrupunda yasdan, cinsdon vo sol modociyin atim fraksiyasindan asili deyildi. Biitiin
sobablardon 6liim gostaricisine gora iistiinlilyli plasebo ilo miiqayisads statik shomiyyat kasb etmirdi
(miitloq azalma: 2,3%). Nebivolol gabul edon xastolords goflati 6liimiin tezliyi azalmisdir (6,6%-10
miiqayisads 4,1%, nisbi azalma 38%)).

Heyvanlar iizorindo aparilan in vitro vo in vivo todqigatlarda nebivolol daxili simpatomimetik
aktivlik niimayis etdirmomisdir.

Heyvanlar {izorindo aparilan in vitro vo in vivo todqiqatlar gostormisdir ki, nebivolol farmakoloji
dozada membran stabillasdirici tasire malik deyil.

Saglam koniilliilorde nebivolol maksimal moasq qabiliyyatine vo doziimliiliiys tosir etmomisdir.
Farmakokinetikast

Sorulmast

Nebivololun her iki enantiomeri preparat agizdan gobul olunduqdan sonra siirotlo sorulur. Qida
gobulu nebivololun sorulmasina tosir etmir; nebivolol gida ilo vo acqarina gobul edils bilor.
Metabolizmi siiratli olan soxslorde nebivololun oral biomanimsanilmasi taqriban 12%, metabolizmi
zoif olanlarda iso demok olar ki tamdir. Tarazliq voziyyatinds, eyni dozanin gobulu zamani
metabolizmi zoif olan goxslordo, metabolizmi siiratli olanlarla miiqayisads, doyismomis nebivololun
pik plazma konsentrasiyasi toxminon 23 dofo yiiksokdir. Dayisilmomis preparat vo aktiv metabolitlori
miigayiso edorkon, pik plazma konsentrasiyasi arasindaki forq 1,3-1,4 dofs olmusdur. Metabolizmin
siiroti forqli oldugu ii¢iin RITMOGEN in dozas1 xostonin fordi tolobatina uygun olaraq hor zaman
korreksiya olunmalidir, metabolizmi zaif olan xasotolors daha kigik doza toyin olunmalidir.
Plazmadaki konsentrasiyasi 1-30 mq a godor doza ilo diiz miitonasibdir. Xostonin yasi nebivololun
farmakokinetikasina tosir etmomisdir.

Paylanmasi

Plazmada nebivololun hor iki enantiomeri asason albuminlo birlosir. Plazmada ziilalla birlosmo faizi
SRRR-nebivolol iigiin 98,1%, RSSS-nebivolol ti¢iin isa 97,9%-dir.

Biotransformasiyast

Nebivolol qgismon aktiv hidroksi-metabolitloro godor intensiv metabolizmo ugrayir. Nebivolol
alitsiklik vo aromatik hidroksillosmo, N-dealkillosmo vo glilkuronlasma yolu ilo metabolizmo
ugrayir. Daha sonra N-dealkillosmo vasitosilo omolo golon hidroksi metabolitlor vo gliikkuronlagsma
vasitosilo omolo golon qlikkuronidlors ¢evrilir. Nebivololun aromatik hidroksillosmo yolu ilo
metabolizmi CYP2D6-dan asili genetik oksidativ polimorfizmdon asilidir.

Xaric olmast

Metabolizmi siirotli olan soxslordo nebivolol enantiomerlorinin yarimxaricolma dovrii togribon 10
saat toskil edir. Metabolizmi zoif olanlarda iso bu zaman 3-5 dofos ¢oxdur. Metabolizmi siiratli
olanlarda RSSS-enantiomerinin plazmada konsentrasiyasi SRRR-enantiomerlo miiqayisods bir godor
yiiksokdir. Metabolizmi zaif olanlarda bu forq daha ¢oxdur.

Metabolizmi siiratli olanlarda hor iki enantiomerin hidroksimetabolitlorinin yarimxaricolma dovri
togriban 24 saatdir, metabolizmi zaif olanlarda iso bu miiddot toxminon 2 dofo daha ¢oxdur.

Bir ¢ox xostolords (siirotli metabolizmo malik) nebivololun sabit plazma konsentrasiyasina 24 saat
arzindo, hidroksi-metabolitlarinin isa bir ne¢a giin orzinds nail olunur.

Istifadoys basladigdan bir hafto sonra, qobul edilon dozanmn 38%-i sidiklo, 48%-i iso nocislo xaric
olunur. Sidikls xaric olunan doyisilmomis nebivololun miqdart dozanin 0,5%-don azdir.
Xottilik/Qeyri-xattilik

Nebivolol xatti farmakokinetika niimayis etdirir.



Klinikaya gadar tahliikasizlik malumatlart
Genotoksiklik vo kanserogenlik iizro ononovi todqiqatlara osason, oldo edilon klinakayaqodorki
molumatlarda insan ti¢iin zororli tosirlor agkar olunmamaigdir.

Istifadosina gostorislor

Hipertoniya

Essensial hipertoniyanin miialicasi.

Xroniki Urak Catismaziigi (XUC)

70 yasdan yuxar1 xastolords stabil yiingiil vo orta agir doracali xroniki tirok ¢atismazliginin standart
miialicasina olava.

IKks gostarislor

RITMOGEN-in torkibindoki tosiredici maddays vo kdmokgi maddolordon hor hansi birino qarst
hiperhossasliq

Qaraciyar ¢atismazlig1 vo qaraciyarin funksiyasinin pozulmasi

Kaskin iirok ¢atismazligi, kardiogen sok vo ya venadaxili inotrop preparatlarin yeridilmosini tolob
edon lirok catigmazliginin dekompensasiyasi

Bundan alava, digor B-blokatorlar kimi RITMOGEN asagidaki hallarda oks gdstorisdir:

Sino-atrial blokada da daxil olmaqgla, sinus dilyliniiniin zsifliyi sindromu

Ikinci va iigiincii doracoli blokadalar (peysmekersiz)

Anamnezds bronxospazm va bronxial astmanin olmasi

Miialico olunmayan feoxromasitoma

Metabolik asidoz

Bradikardiya (miialicoya baglamazdan avval {irok doylintiilorinin sayimin 60-dan az olmasi)
Hipotoniya (sistolik gan tozyiqi <90 mm c.s.)

Periferik gan dovraninin agir doracali pozulmalar

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlari

Asagida gostorilon xiisusi gostorislor vo ehtiyat todbirlori imumiyyastlo biitiin B-adrenergik
antaqonistloro samil edilir.

Anesteziya

B Blokadanin davam etmosi induksiya vo intubasiya zamani aritmiyalarin yaranma riskini azaldir.
B-Blokatorlarin istifadasi carrahi amoliyyata hazirliq dovriinds dayandirilirsa, amoliyyata on az1 24
saat qalmis gobulu dayandirmaq lazimdir. Miokardin zoiflomosino sobob olan bozi anestetiklorin
istifadasi zamani ehtiyatli olmaq tovsiyo olunur. Azan siniri ilo bagli reaksiyalarin (vaqal reaksiyalar)
garsisini almaq mogsadilo venadaxiling atropin toyin oluna bilor.

Urak-damar sistemi

Umumiyyatlo, B-adrenergik antaqonistlor miialico olunmayan durgunluq iirok ¢atismazligi olan
xostolords vaziyyati stabillogona gadar istifado olunmamalidir.

Urayin isemik xostoliyi olan pasiyentlords B-adrenergik antaqonistlorlo miialico todricon, mosalon, 1-
2 hoftodon ¢ox miiddot orzinds dayandirilmalidir. Ehtiyac olarsa, stenokardiyanin agirlasmasinin
qarsisini almagq tiigiin, eyni zamanda basqa miialicoya baglamaq lazimdir.

B-Adrenergik antaqonistlor bradikardiyaya sobab ola bilar: ogor iirok doylintiilorinin say1 sakitlik
vaxti 50-55-don az olarsa vo/vo ya xosto bradikardiyaya xas simptomlar hiss edorso, doza
azaldilmalidir.

B-Adrenergik antaqonistlor asagidaki hallarda ehtiyatla istifado olunmalidir:

Periferik qan dovranimin pozulmalari olan xastolorde (Reyno xastoliyi vo ya sindromu, fasilali
axsama), belo ki bu pozulmalar agirlasa bilor;

B-Blokatorlar kecirigiliyo manfi tosir gostardiyi {igiin, iirayin birinci doracali blokadasi olan xastalords;
a-reseptorlarin giciqlanmasi noticosindo koronar arteriyalar daraldigi {i¢iin Prinsmetal stenokardiyasi
olan xastolorda: B-adrenergik antaqonistlor stenokardiya tutmalarinin sayini vo davam etma miiddatini



artira bilor.

Nebivololun verapamil vo diltiazem kimi kalsium kanalinin antaqonistlori, I sinif aritmiyasleyhino
preparatlar vo morkazi tosirli antihipertenziv preparatlarla birlikds istifadasi tovsiys olunmur.
Metabolizm/Endokrinoloji

RITMOGEN sokarli diabeti olan xostolords gliikkozanin soviyyasine tosir etmir. Buna baxmayarag,
diabetli xostolordo ehtiyatli olmaq tovsiyo olunur, belo ki nebivolol hipoglikemiyanin bozi
simptomlarinin (taxikardiya, iirok ddytiintiilorinin artmasi) agkar olunmasina mane ola bilar.
B-Blokatorlar hipertiroidizm olan xastolordo taxikardiya simptomlarin1 maskalaya bilor. Miialiconin
goflaton dayandirilmasi simptomlar artira bilar.

Tonoffiis sistemi

Xroniki obstruktiv agciyor xostaliklori olan xastolords tonoffiis yollarinin daralmasi arta bildiyi {igiin,
B-adrenergik antaqonistlor ehtiyatla istifado olunmalidir.

Digor

Anamnezindo psoriaz olan xostolor B-adrenergik antaqonistlori yalniz digqgotli miiayinodon sonra
istifads edo biler.

B-Adrenergik antaqonistlor allergenloro qars1 hossasligi vo anafilaktik reaksiyalarin agirliq doracasini
artira bilor.

Xroniki iirok ¢atismazliginin miialicosinds nevbivololun istifadosino baslayarkon miintozom nozarot
tolob olunur. Istifadesi vo dozasi ilo baglh “Istifado qaydas1” bolmoesino baxm. Gostoris olmadan
miialico gofloton dayandirilmamalidir.

Bu dorman vasitasinin torkibinda laktoza vardw. Qalaktozaya qarst doziimsiizliik, iimumi laktaza
defisiti va ya qliikoza-qalaktoza malabsorbsiyasi kimi nadir irsi problemlori olan xastalor bu dorman
vasitasini istifada etmamoalidir.

Bu dorman vasitasinin har dozasinin torkibinds 23 mq-dan az natrium vardir. Bu migdarla bagh alava
tasirlorin bas vermasi ehtimal olunmur.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihqh tasir

Farmakodinamik tasirlor

Asagida gostarilon qarsiliql tosirlor imumilikds B-adrenergik antaqonistlors aiddir:

Tovsiya olunmayan kombinasiyalar

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

Atrio-ventrikulyar kegiriciliyin vaxtina olan tasir giiclona bilar va neqativ inotrop tasir arta bilor.
Verapamil/diltiazem tipli kalsium kanalinin antaqonistlori

Urok ozolosinin yigilmasina vo atrio-ventrikulyar kegiriciliyo neqativ tosir. p-Blokatorlarla miialico
alan xostolordo verapamilin venadaxilino toyini agir hipotoniyaya vo atrio-ventrikulyar blokadaya
sobab ola bilar.

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

Morkozi tosirli antihipertenziv preparatlar morkozi simpatik tonusu azaldaraq (iirok doylntiilorinin
sayinin v9 iirok atiminin azalmasi) lirok ¢atismazlginin pislosmosino sobab ola bilor. Bu preparatlarin
istifadosinin  xiisusilo P-blokatorlardan ovvol gofloton dayandirilmast “rikoset” hipertoniyanin
yaranma riskini artirir.

Ehtiyatla istifado olunan kombinasiyalar

111 sinif aritmiyaaleyhina preparatlar (Amiodaron)

Atrio-ventrikulyar kegiriciliyin vaxtina olan tosir giiclons bilor

Anestetiklor — inhalyasiya olunan halogenlor

B-Blokatorlar vo anestetiklorin yanasi istifadosi reflektor taxikardiyani zoiflodo bilor vo hipotoniya
riskini artira bilor. Umumi qayda olaraq, B-blokatorlarin istifadosini qofloton dayandirmaq olmaz.
Ogor xosto RITMOGEN qobul edirss, anesteziologa bu barade malumat verilmolidir.

Insulin va oral antidiabetik preparatlar



Baxmayaraq ki, nebivolol gliikozanin saviyyasina tosir gostormir, yanasi istifadesi hipoqlikemiyanin
miioyyon simptomlarinin agkar olunmasina mane ola bilor (lirok ddyiintiilorinin artmasi, taxikardiya).
Nazors alinmali olan kombinasiyalar

Digitalis qlikozidlari

Yanag1 istifado atrio-ventrikulyar kegiriciliyin vaxtini uzada bilor. Nebivololla aparilan klinik
todqgiqatlarda qarsiliglt tosirin  klinik olamotlori askar olunmamisdir. Nebivolol digoksinin
kinetikasina tosir etmir.

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

Yanas1 istifado hipotoniya riskini artira bilor, homg¢inin iirok catismazli§i olan xostolordo sol
madaciyin yigilma funksiyasinin daha da pislosmasinin riskini artirir.

Antipsixotik va antidepressant preparatlar (trisiklik antidepressantlar, barbituratlar va fenotiazinlar)
Yanas istifadasi  blokatorlarin hipotenziv tesirini artira bilor (additiv tesir).

Qeyri-steroid iltihabaleyhina preparatlar (OSIOP)

Nebivololun gan tazyiqini azaldan effektino tosir etmir.

Simpatomimetik preparatlar

Yanast istifado PB-blokatorlarin effektino oks tosir gostora bilor. B-Adrenergik vasitolor a vo B
adrenergik tosirlori olan a-adrenergik aktivliyo malik simpatomimetiklorin a-adrenergik tosirino
sobab ola biler (arterial hipertenziya, nazors carpan bradikardiya va blokada).

Farmakokinetik qarsiligh tasirlor

Nebivololun metabolizmindo CYP2D6 izofermenti istirak etdiyi iiclin, bu fermenti inhibo edon
maddolorlo, mosalon, paroksetin, fliioksetin, tioridazin vo xinidinlo birlikdo istifadoasi nebivolulun
plazmada saviyyasinin artmasina v bununla bagli haddinden artiq bradikardiyanin veo slava tasirlarin
yaranma riskinin artmasina sobab ola bilor.

Simetidinlo yanasi istifadoesi nebivololun plazmada soviyyasini artirir, lakin klinik tosir gostormir.
Ranitindlo yanas1 istifadesi nebivolulun farmakokinetikasina tosir etmir. RITMOGEN yemoklo
birlikds gabul olunarsa va yemok qgabullari arasinda antasid istifads olunarsa yanasi tayin oluna bilar.
Nebivololun nikardipinlo kombinasiyas1 hor iki dorman vasitosinin plazmadaki soviyyosino az
doracado tesir edir, klinik effekt doyismir. Alkoqol, furosemid vo ya hidroxlortiazidlo birlikde
istifadasi nebivololun farmakokinetikasina tosir etmir. Nebivolol varfarinin farmakokinetikasi vo
farmakodinamikasina tosir etmir.

Hamiloslik va laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilslik kateqoriyasi: C

Usaq diinyaya gatirma potensiali olan qadinlar/Hamilaliya nazarat (Kontrasepsiya)

Hamilolik planlasdiran qadinlara bu dorman vasitosini istifado etmok tovsiyo olunmur. Ogor miialico
miiddotinds hamilalik bas verarso, RITMOGEN in istifadosi dayandirilmalidir.

Hamilalik

Nebivolol hamilaliya/ddlo/yenidogulmusa zororli tosir géstoran farmakoloji tosirlors malikdir.
Umumiyyatlo, p-adrenoreseptorlarin blokatorlar1 plasentar perfuziyan1 azaldir, bu iso bdyiimonin
longimasi, botndaxili 6liim, diisiik vo ya vaxtindan ovvel doguslara sobsb olur. Doldo vo
yenidogulmuslarda olavo tosirlor (hipoqlikemiya vo bradikardiya) meydana ¢ixa bilor. Ogor f-
adrenoreseptorlarin  blokatorlar1 ilo miialicoys ehtiyac varsa, Pi-adrenoreseptorlarinin segici
blokatorlarina iistiinliik verilmalidir.

Ogor zorurat yoxdursa, nebivolol hamilolik zamani istifado olunmamalidir. ©gor nebivololla
miialiconin aparilmasi zoruri hesab olunursa, usaqlig-cift gan dovram1 vo doliin inkisafi nozarotdo
saxlanmalidir. Hamilosliyos vo ya dolo zororli tesir agkar olunarsa, alternativ miialico nozarden
kecirilmolidir. Yenidogulmus diggoatli miisahido altinda olmalidir. Hipoglikemiya vo bradikardiya
simptomlar1 adaton ilk 3 giin orzinds gozlonilir.

Laktasiya

Heyvanlar {izerindo aparilan todqiqatlar gdstormisdir ki, nebivolol ana siidii ilo xaric olunur.



Insanlarda preparatin ana siidiino kecib-kegmomaosi molum deyil. Bir cox B-blokatorlar, xiisusila
nebivolol vo onun aktiv metaboloitlori kimi lipofil komponentli preparatlar miixtolif dorocodo ana
stidline kegir. Buna gora do nebivololun istifadesi zamani ana siidii ilo qidalandirma tovsiys olunmur.
Fertillik

Nebivololun insanlarda fertilliys tosiri barads todqiqatlar mévcud deyil.

Noagqliyyat vasitalori va digar potensial tahliiksli mexanizmlarin idarsetma qabiliyyating tasiri
Nogliyyat vasitolori vo digor potensial tohliikoli mexanizmlorin idaroetma gabiliyyatine tosiri ilo baglh
tadqiqatlar mévcud deyil.

Farmakodinamik todqiqatlar géstormisdir ki, nebivolol psixomotor funksiyaya tosir etmir. Nogliyyat
vasitalori vo digar potensial tohliikoli mexanizmlarin idara olunmasi zamani bazan baggicallonma vo
zoifliyin omolo golmosi nozoro alinmalidir.

Istifado qaydasi vo dozasi

Hipertoniya

Boyiiklaor

Tovsiyo olunan doza giindo bir tabletdir (5 mq). Tableti hor giin eyni vaxtda qobul etmok tovsiyo
olunur. Qan tozyiqini asag1 salan tosirlor miialicodon 1-2 hofto sonra 6ziinii biruzo verir. Bozon
optimal effekt 4 hoftodon sonra meydana ¢ixir.

Digor antihipertenziv preparatlarla kombinasiyasi

B blokatorlar tok vo ya digaer antihipertenziv preparatlarla birlikds istifads oluna bilor. Bu giins qader
olava antihipertenziv tosir yalniz RITMOGEN in 12,5-25 mq dozada hidroxlortiazidlo kombinasiyasi
zamani miisahido edilmisdir.

Xroniki iirak catismazhigi (XUC)

Stabil xroniki iirok ¢atigmazliginin miialicesi zaman1 optimal fordi dostokloyici dozaya nail olunana
godor doza todricon artirilmalidir.

Xostolordo son 6 hofto orzindo koskin iirok catigmazligina kegmoyon xroniki stabil iirok ¢atismazligi
olmalidir. Miialico hokiminin xroniki lirok c¢atismazliginin mialicosindo tocriibali olmasi tovsiyo
olunur.

Xostonin miialicoya garst doziimliililyiinli nozoro alaraq, ilkin dozanin titrlonmosi 1-2 hofto
intervallarla asagidaki kimi aparilmalidir:

1,25 mq dozada giindo bir dofo nebivolol, giindo bir dofo 2,5 mg-a, sonra 5 mg-a vo daha sonra
10 mg-a qodor artirilmalidir.

Nebivololun maksimal tovsiys olunan dozasi giindo bir dofo 10 mq-dir.

Miialicays baglayarkon vo hor dofs dozani artirarken, xastonin klinik vaoziyyetinin stabil olmasina
(xtisusilo arterial tozyiq, lirok vurgularinin tezliyi, kegciriciliyin pozulmasi, iirok catismazliginin
pislosmasi alamatlorine gore) amin olmaq ligiin xasto an az1 2 saat tacriibali hokim nozarati altinda
olmalidir.

Olava tasirlor bir ¢ox xastolorde maksimal dozanin toyin edilmasine mane olur. Ehtiyac olarsa, doza
todricon azaldila bilor vo gorokli oldugu halda, yenidon toyin edilo bilor.

Dozanin titrlonmasi zamani iirok ¢atigmazligr agirlasarsa vo ya xostonin miialicoys qarsi
doziimliliiyli azalarsa, oavvalco nebivololun dozasini azaltmaq, yaxud ehtiyac olarsa (agir hipotoniya,
kokin agciyor 6demi ilo miisayist olunan iirok ¢atigsmazligi, kardiogen sok, simptomatik bradikardiya
vo ya AV blokada) istifadosini dayandirmaq tévsiyo olunur.

Stabil xroniki tirok ¢atismazliginin nebivololla miialicasi iimumiyyatlo uzunmiiddotli miialicodir.
Nebivollola miialiconi gofloton dayandirmaq tovsiyo olunmur, belo ki bu, iirok catismazliginin
miivoqgoti pislosmosing sabab ola bilor. Miialiconi dayandirmaq lazimdirsa, doza todricon, hor hofto
iki dofoyo qodor azaldilmalidir.

Tabletlor yemoklo birlikdo gobul edils bilar, kifayot qodor migdarda su ilo udulmalidir.

Xiisusi qrup xastalar

Béyrak catismazlig



Boyrok catismazligi olan hipertoniyali xostolorde tdvsiys olunan giindalik doza 2,5 mq-dir. Ehtiyac
olarsa, doza 5 mq-a qodor artirila bilor.

Yiingiil vo orta doracoli boyrok ¢atigmazligi zamani dozanin korreksiyasi tolob olunmur, bels ki,
maksimal doziilo bilon dozaya qodor titrlonmo fordi olaraq aparilir. Agir doracali boyrok catismazligi
(zordab kreatinini > 250umol/l) olan xastolords istifadosi ilo bagli tocriibo yoxdur. Buna goro do
nebivololun belo xastolords istifadosi tévsiyo olunmur.

Qaraciyar ¢catismazligt

Qaraciyor catismazligt olan xostolorlo bagli molumatlar mohdud saydadir. Buna goro do,
RITMOGEN in bu xastlordo istifadosi oks gostarisdir.

Pediatrik qrup

Usaglar iizorinds todqiqatlar aparilmamisdir. Buna goro do usaq vo yeniyetmolords istifadosi tovsiyo
olunmur.

Yash xastalor

65 yasdan yuxar1 xostolordo tovsiyo olunan baslangic giindolik doza 2,5 mq-dir. Ehtiyac olarsa,
giindolik doza 5 mqg-a qodor artirila bilor. Buna baxmayaraq, 75 yasdan yuxar1 xostalorlo bagh
tocriibonin mohdud olmasini nozors alaraq, ehtiyatli olmaq vo belo xastolori daha digqetli nozarotdo
saxlamaq lazimdir.

Maksimal doziilo bilon dozaya godor titrlonmo fordi oldugu {i¢iin, dozanin korreksiyasina ehtiyac
yoxdur.

Olava tasirlari

Olavo tosirlor Sistem Organ Sinfino vo rastgolmo tezliyino goro asagidaki kimi tosnif olunur: Cox
tez-tez (>1/10); Tez-tez (>1/100-don < 1/10-a godor); Bozon (>1/1000-don < 1/100-o5 qodor); Nadir
(>1/10000-don < 1/1000-0 godor); Cox nadir (< 1/10000), Molum olmayan (mdévcud molumatlara
osason bagverma tezliyini miioyyon etmak miimkiin deyil).

Osas xostolikdon asili olaraq forglor oldugu {iciin hipertoniya vo xroniki iirok ¢atismazligi tigiin oalavo
tasirlor ayri-ayri tosnif olunmusdur.

Hipertoniya

Yiingiil vo orta intensivliya malik olave tasirlor sistem orqan sinfino vo rastgolma tezliyino gore
asagidaki kimi tosnif olunmusdur:

Immun sisteminin pozgunluglar:

Moalum olmayan: angionevrotik 6dem, hiperhossasliq

Psixiatrik pozgunluglar

Bozon: geco kabuslari, depressiya

Sinir sisteminin pozgunluglart

Tez-tez: bag agrisi, baggicollonmo, paresteziya

Cox nadir: bayilma

Gorma pozgunluglar

Bazon: gdrmonin pozulmasi

Urak pozgunluglar:

Bozon: bradikardiya, tirok catismazligi, AV keciriciliyin zoiflomasi/AV blokada

Damar pozgunluglar

Bazon: hipotoniya, fasiloli axsama (artmast)

Tanoffiis sisteminin, dos qafasi va divararaligi organlarinin pozgunluglar

Tez-tez: dispnoe

Bozon: bronxospazm

Mbada-bagirsaq sisteminin pozgunluglart

Tez-tez: qobizlik, tirokbulanma, ishal

Bozon: dispepsiya, kopmao, qusma

Dori va doarialti piy toxumasinin pozgunluglari

Bazon: qaginma, eritematoz sopgi



Cox nadir: psoriazin agirlagmast

Reproduktiv sistemin pozgunluglar

Bazon: impotensiya

Umumi pozgunluglar va yeridilma nahiyasinda pozgunluglar

Tez-tez: yorgunluq, 6dem

Asagida gostorilon olavo tosirlor bozi B-adrenergik reseptorlarin istifadosi ilo baglh yaranmisdir:
hallusinasiya, psixoz, husun pozulmasi, otraflarin soyuq vo sianotik olmasi, Reyno fenomeni,
gozlordo quruluq vo praktolol tipli okulo-mukokutan toksiklik.

Xroniki tirok ¢atismazligi

XUC zamam yaranan olava tosirlor nebivolol qobul edon 1067 nofar vo plasebo qrupda olan 1061
naforin istirak etdiyi plasebo nozaratli klinik todqiqatdan oldo olunmusdur. Bu toedqiqat zamani,
plasebo qrupunda olan 334 noforlo (31,5%) miiqayisado, 449 nofor nebivolol gobul edon xostado
(42,1%) sobab-natica olaqgasi olan slava tasirlor geydo alinmisdir.

Nebivolol gabul edon xastolordo an ¢ox geydo alinan olava tosir bradikardiya vo basgicollonmo idi,
hor iki olavo tasir togribon 11% xostolordo geydo alinmisdir. Plasebo qrupunda bu olavo tasirlorin
rastgolma tezliyi miivafiq olaraq, 2% vo 7% idi.

Xroniki iirek ¢atigmazligimin miialicasi zamani klinik shamiyyat kasb edon slava tosirlora (sn azi
dorman vasitosinin gobulu ilo bagh oldugu ehtimal olunan) asagidakilar aiddir:

Plasebo qrupunda olan 5,2% xosto ilo miiqayisodo, nebivolol qobul edon 5,8% xostodo iirok
catismazligi pislogmisdir.

Plasebo qrupunda olan 1% xosto ilo miiqayisodo, nebivolol gobul edon 2,1% xostodo postural
hipotoniya qeydo alinmigdir.

Plasebo qrupunda olan 0,8% xosto ilo miiqayisads, nebivolol qobul edon 1,6% xostodo dorman
vasitosino qarsi dozlimsiizliik geydo alinmisdir.

Plasebo qrupunda olan 0,9% xosto ilo miigayisads, nebivolol qobul edon 1,4% xostodo birinci
doracali atrio-ventrikulyar blokada qeydo alinmisdir.

Plasebo qrupunda olan 0,2% xosto ilo miigayisodos, nebivolol qobul edon 1,0% xostodo asagi
otraflarin 6demi geydo alinmigdir.

Doza haddinin asilmasi

Nebivololun gobulu zamani doza hoddinin agilmasi ils bagli malumatlar mévcud deyil.

Simptomlart

B-Blokatorlarin doza haddinin asilmasi simptomlari: bradikardiya, hipotoniya, bronxospazm va
koskin iirok ¢atismazligi.

Miialicasi

Doza hoddinin asilmasi vo ya hiperhassaliq hallarinda xosto ciddi nozarst altinda olmali vo intensiv
terapiya sObosindo miialica almalidir. Qanda qliikozanin soviyyesi yoxlanmalidir. Madanin
yuyulmasi, aktivlogdirilmis komiir vo islodici preparatlar dorman vasitosinin qaliglarinin modo-
bagirsaq traktindan sorulmasinin qarsisini ala bilar. Siini tonoffiise ehtiyac yarana bilor. Bradikardiya
vo haddindon artiq vaqal reaksiyalar atropin vo ya metilatropinin istifadosi ilo miialico oluna bilor.
Hipotoniya vo sok plazma/plazma ovozedicilor ilo mialico olunmalidir, ehtiyac olarsa,
katexolaminlor istifado oluna bilor. B-Blokatorun tosirinin qarsisin1 almaq tiglin toxminon 5
mkq/daqiqe dozadan baglayaraq izoprenalin hidroxlorid vo ya 2,5 mkg/doqiqe dozadan baslayaraq
dobutaminin tolob olunan effekt oldo olunana qodor yavas-yavas venadaxilino yeridilo bilor.
Refrakter hallarda izoprenalin dopaminlo kombina oluna bilar. ©gor bu doza ilo arzuolunan effekt
oldo olunmazsa, qlukagonun 50-100 mkq/kq dozada venadaxiline yeridilmosi nozordon kegirilo bilor.
Ehtiyac olarsa, inyeksiya bir saat orzindo tokrarlana bilor, daha sonra iso zorurot oldugu halda,
70 mkq/kqg/saat dozada glukaqon venadaxilino yeridilo bilor. Miialicoyo davamli bradikardiya
hallarinda, peysmeyker qoyula bilar.



Buraxilis formasi
14 tablet PVDC/Aliiminium folgadali blisterds. 2 blister i¢lik voroge ilo birlikdo karton qutuya
gablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-dan asag1 otaq temperaturunda vo usaqglarin ali ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhq miiddati
21l
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.
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Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TiC. A.S.,
Mustafa Kemal Mah., 2119.Sok. No:3 D:2-3 06520, Cankaya/ANKARA.



