KULLANMA TALIMATI

VASOXEN® 5 mg tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: 5 mg nebivolol’e esdeger 5,45 mg nebivolol hidrokloriir.

Yardimci maddeler: Polisorbat 80, hipromelloz, laktoz monohidrat (sigir siiti
kaynakli), misir nigastasi, kroskarmelloz sodyum, mikrokristalin seliiloz, kolloidal
anhidroz silika, magnezyum stearat.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VASOXEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. VASOXEN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VASOXEN nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. VASOXEN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. VASOXEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

VASOXEN beyaz, yuvarlak, cift-gentikli tabletler halindedir. 28 ve 84 ¢ift-centikli tablet
igeren ambalajlar olarak kullanima sunulmustur.

VASOXEN 5 mg nebivolol (2,5 mg d-nebivolol ve 2,5 mg l-nebivolol olmak iizere) igerir.
Nebivolol selektif beta-blokor ilaglar grubunda (kardiyovaskiiler sistem {izerinde segici etkili)
yer alan kardiyovaskiiler bir ilagtir. Kalp hizindaki artis1 onler, kalbin pompalama giiciinii
kontrol altina alir. Ayrica kan damarlar1 lizerinde genisletici etkiye sahiptir ve bu etkisi ile kan
basincinda diismeye yardimci olur.

VASOXEN yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavisinde kullanilir. Ayrica 70 yas ve
tizerindeki hastalarda, hafif-orta diizeyde kronik kalp yetmezliginin tedavisinde diger
tedavilere ilave olarak kullanilir.




2. VASOXEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VASOXEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Nebivolol ya da VASOXEN’in icerigindeki maddelerden herhangi birine karsi asir

duyarhiliginiz (alerjiniz) varsa
Asagidaki durumlardan biri veya daha fazlas1 varsa:

— Diisiik kan basinci

— Kollarda ya da bacaklarda ciddi dolasim sorunlari

— Cok diisiik kalp hiz1 (dakikada 60 atimdan daha az)

— Bazi diger ciddi kalp ritim bozukluklar1 (6rnegin 2. ve 3. derece atriyoventrikiiler
blok, kalp iletim bozukluklart)

— Heniiz yeni gelismis veya son donemde kotiilesmis kalp yetmezliginiz varsa, veya
akut kalp yetmezliginden kaynaklanan dolagimsal sok nedeniyle kalbinizin
calismasina yardimer olmak iizere damar i¢ine ilag verilmesi yontemiyle tedavi
goriyorsaniz.

— Astim ya da hirilt1 (simdi veya ge¢miste) var ise,

— Tedavi edilmemis feokromasitoma (bobreklerin iistiinde, bdbrekiistii bezlerinde
yerlesik tiimor) var ise,

— Karaciger fonksiyon bozuklugu var ise

— Metabolik bozukluk (metabolik asidoz), 6rnegin diyabetik ketoasidoz var ise

VASOXEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Kalp hiziniz anormal bir sekilde yavassa

e Prinzmetal angina olarak adlandirilan ve kendiliginden gelisen kalp krampindan
kaynaklanan tipte gogiis agriniz varsa

e Tedavi edilmemis kronik kalp yetmezliginiz varsa

e 1. derece kalp blogunuz (kalp ritmini etkileyen hafif diizeyde kalp iletim bozuklugu
cesidi) var ise,

e Kol veya bacaklarinizdaki kan dolasiminiz zayifsa, ornegin Raynaud hastaligi veya
sendromu, yiirlirken kramp benzeri agrilar yasiyorsaniz

e Uzamis solunum sorunlariniz varsa

e Diyabetikseniz (seker hastasi), VASOXEN’in kan sekeri lizerinde etkisi yoktur. Ancak
diisiik seker diizeyinin uyarict bulgularim1 (6rne8in carpintilar, artmis kalp hizi)
gizleyebilir.

e Tiroid beziniz asir1 ¢alisiyorsa, VASOXEN bu durumdan kaynaklanan kalp hizinizdaki
anormal artigin belirtilerini maskeleyebilir.

e Alerjikseniz, bu ilag alerjiniz olan polen ve diger maddelere kars1 gosterdiginiz
reaksiyonun siddetini arttirabilir.

e Sedef hastaliginiz (kabuklu pembe lekeler ile karakterize cilt hastalifi) varsa veya daha
once sedef hastalig1 gecirdiyseniz

e Cerrahi bir operasyon gecirmeniz gerekiyorsa, operasyondan Once mutlaka anestezi

uzmaninizi VASOXEN kullandiginiz konusunda bilgilendiriniz.



e (Ciddi bobrek problemleriniz varsa kalp yetmezliginiz icin VASOXEN kullanmayiniz ve
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Akilda tutulmasi gereken diger onemli noktalar sunlardir:

e Kronik kalp yetmezligi tedavinizin baslangicinda uzman bir hekim tarafindan diizenli
olarak takip edilmelisiniz (Bkz 3. VASOXEN nasil kullanilir?).

e Bu tedavi, doktorunuz tarafindan degerlendirilip acik¢a belirtilmedik¢ce aniden
kesilmemelidir (Bkz 3. VASOXEN nasil kullanilir?).

Bu uyarilar gec¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

VASOXEN’in yiyecekler ve icecekler ile kullanim
VASOXEN yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina alinabilir, ancak tablet en iyi, bir miktar su ile
birlikte alinir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde kesinlikle gerekmedik¢e VASOXEN kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz VASOXEN kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Bu ila¢ bas donmesi veya halsizlige neden olabilir. Eger etkilenmigseniz ara¢ ya da makine
kullanmayiniz.

VASOXEN’in iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu iiriin laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu ilact almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

VASOXEN ile birlikte asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz ya da aliyorsaniz

mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Kan basincini kontrol altina almak iizere kullanilan ilaclar veya kalp sorunlari nedeniyle
kullanilan ilaglar (amiodaron, amlodipin, sibenzolin, klonidin, digoksin, diltiazem,
dizopiramid, felodipin, flekainid, guanfasin, hidrokinidin, lasidipin, lidokain, metildopa,



meksiletin, moksonidin, nikardipin, nifedipin, nimodipin, nitrendipin, propafenon,
kinidin, rilmenidin, verapamil).

e Sedatif etkili ilaglar veya psikoz (bir akil hastalig1) ilaglari, 6rnegin barbitiiratlar (ayrica
sara i¢in de kullanilirlar), fenotiazin (ayrica bulanti ve kusma icin de kullanilir) ve
tioridazin.

e Depresyonda kullanilan ilaglar, 6rnegin amitriptilin, paroksetin, fluoksetin.

e Ameliyat sirasinda anestezi i¢in kullanilan ilaglar

e Astim, burun tikanmasi veya glokom (g6z i¢i basincinda artis) ya da pupilin (g6z bebegi)
genislemesi gibi baz1 goz bozukluklarinda kullanilan ilaglar

e Baklofen (bir spazm giderici); amifostin (kanser tedavisi sirasinda dokular1 koruyan bir
ilag)

Bu ilaglarin hepsi nebivolol gibi kan basincini ve/veya kalp fonksiyonunu etkileyebilir.

e Asirn mide asidi veya {ilser tedavisi igin, ilaglar (antasid ilag) kullaniyorsaniz
VASOXEN’1 6giin esnasinda, antasid ilaci ise 6giinlerin arasinda almalisiniz.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VASOXEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
VASOXEN’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Herhangi bir durumdan
emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

VASOXEN ogiinlerden once, 6giinler sirasinda veya sonrasinda almabilir ancak alternatif
olarak 6giinlerden bagimsiz olarak da alabilirsiniz. Tablet bir miktar su ile birlikte alinir.

Yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavisinde:

- Normal doz giinde 1 tablettir. Doz tercihen gilinilin ayn1 saatlerinde alinmalidir.

- Kan basinci tizerindeki terapotik etki 1-2 haftalik tedaviden sonra acik sekilde ortaya
cikar. Bazen sadece 4 hafta sonra optimum etkiye ulasilir. Gerekirse doz hekiminizin
kontroliinde artirilabilir.

Kronik kalp yetmezliginin tedavisinde:

- Tedaviniz uzman bir hekim tarafindan baglatilacak ve yakindan takip edilecektir.

- Doktorunuz tedavinize giinde " (¢eyrek) tablet ile baslayacaktir. Bu doz 1-2 hafta sonra
giinde "2 (yarim) tablete ve sizin i¢in dogru doza ulasilincaya kadar giinde 2 tablete kadar
yiikseltilebilir. Doktorunuz her adimda sizin i¢in dogru olan dozu regeteleyecektir.
Doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

- Tavsiye edilen en yiiksek doz giinde 2 tablettir (10 mg).

- Tedaviye basladiginiz zaman ve her doz artisinda 2 saat boyunca uzman bir hekimin
gbzetimi altinda tutulmaniz gereklidir.

- Doktorunuz gerekliyse tedavi dozunuzu diisiirebilir.

- Kalp yetmezliginizi kétiilestirebileceginden, tedaviyi aniden kesmemelisiniz.

- llaciniz1 giinde bir kez, tercihen giiniin ayn1 saatlerinde aliniz.




Uygulama yolu ve metodu
Doktorunuz giinde Y4 (ceyrek) veya 'z (yarim) tablet kullanacaginizi belirttiyse VASOXEN
tabletleri nasil kiracaginiz konusunda asagidaki talimatlara uyunuz.

e Tabletleri ¢ift gentik iist yiize gelecek sekilde diiz, sert bir zemine (6rnegin masa veya
tezgah) yerlestiriniz.

e Iki elin de isaret parmaklarini ¢entik uclarina koyduktan sonra tableti iterek kiriniz (Sekil
1 ve 2).

e (eyrek tabletler yarim tabletlerin ayni sekilde kirilmasiyla elde edilir (Sekil 3 ve 4).

Sekil 1 ve 2: VASOXEN cift-¢entikli tabletin kolaylikla kirilarak yartya bdliinmesi.

I Y

Sekil 3 ve 4: VASOXEN cift-gentikli yarim tabletin kolaylikla kirilarak ¢eyrege boliinmesi

e Doktorunuz sizi tedavi etmek iizere VASOXEN tabletlerin baska ilaglar ile birlikte
uygulanmasina karar verebilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
Cocuk ve ergenlerde bu ilacin kullanimiyla ilgili yeterli veri olmamasi nedeniyle, ¢ocuk ve
ergenlerde VASOXEN kullanimi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalar yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavisine genellikle giinde 2 (yarim)
tablet ile baslayacaktir.



75 yasin iizerindeki hastalar i¢in siirl veri bulunmaktadir, 75 yasin {izerinde iseniz bu ilaci
kullanirken doktorunuz sizi yakindan takip edecektir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Kronik kalp yetmezligine sahip hafif-orta siddetteki bobrek yetmezligi olan hastalarda
kisiye 6zgii en yliksek tolere edilebilir doz diizenlemesi yapildigindan doz ayarlamasina gerek
yoktur. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda VASOXEN kullanimi 6nerilmemektedir.

Yiiksek kan basinci tedavisinde, bobrek bozuklugu olan hastalar tedaviye genellikle giinde 2
(yarim) tablet ile baglayacaktir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda VASOXEN kullanilmamalidir.

VASOXEN diyaliz hastalarinda, bu hastalarda herhangi bir ¢alisma yapilmadigindan dikkatli
bir sekilde uygulanmalidir.

Eger VASOXEN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VASOXEN kullandiysamz:
VASOXEN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VASOXEN doz asiminda en sik goriilen belirtiler ve bulgular ¢ok yavas kalp atimi
(bradikardi), muhtemel bayginlik hissi ile birlikte kan basincinda diislis (hipotansiyon),
astimda oldugu gibi solunum sikintis1 (bronkospazm) ve akut kalp yetmezligidir.
Doktorunuzun gelmesini beklerken aktif komiir (eczacinizda bulabilirsiniz) alabilirsiniz.

VASOXEN’i kullanmay1 unutursamz:

VASOXEN dozunu zamaninda almay1 unutup, almaniz gereken zamandan kisa bir siire sonra
hatirlarsaniz o giinkii dozu her zamanki gibi aliniz. Ancak unutulan dozun {izerinden ¢ok
zaman gecmigse (Ornegin birkag¢ saat) ve dolayisiyla bir sonraki doz saati yakinsa unutulan
dozu atlayiniz ve programda yer alan bir sonraki normal dozu her zamanki saatinde aliniz.
Ancak bir daha doz atlamamaya dikkat ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VASOXEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Yiiksek kan basinci veya kronik kalp yetmezligi i¢in kullanim fark etmeksizin VASOXEN
tedavisini sonlandirmadan 6nce mutlaka doktorunuza danismalisiniz.

VASOXEN tedavisini aniden kesmemelisiniz ¢iinkii bu kalp yetmezliginizi gegici olarak
katiilestirebilir. Eger kronik kalp yetmezliginde VASOXEN tedavisini durdurmaniz gerekliyse
giinliik doz, haftalik donemlerde yariya indirilerek, kademeli olarak azaltilmalidir.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, VASOXEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa VASOXEN'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya siz en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Yaygin deri dokiintiisii ile birlikte biitiin viicutta allerjik reaksiyonlar (hipersensitivite
reaksiyonlari);
e Dudak, g6z ya da dilde ani baglangich sislik ve ani nefes darlig1 (anjiyoddem).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VASOXEN'e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat en az 100 hastanin birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat en az 1.000 hastanin birinde goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat en az 10.000 hastanin birinde goriilebilir.

Cok Seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

VASOXEN yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanildiginda olas1 yan etkiler sunlardir:

Yaygin:
e Bas agrisi
e Bas donmesi
e Yorgunluk
e Alisilmamis kasint1 veya karincalanma hissi
e ishal
e Kabizlik
e Bulanti
e Nefes darlig
e Ellerde veya ayaklarda sisme

Yaygin olmayan:
e Yavas kalp atim1 veya diger kalp sikayetleri
e Diisiik kan basinci
e Yiiriirken kramp benzeri bacak agrilari
e Gorme bozuklugu
e Iktidarsizlik (impotens)
® Depresyon duygusu
e Hazimsizlik, mide ve barsakta gaz birikmesi, kusma
e Ciltte dokiintii, kagint
e Hava yollarinin etrafindaki kaslarda gelisen ani kramplardan dolay1 astimda oldugu gibi
solunum sikintis1 (bronkospazm)



e Kabuslar
Cok seyrek:
e Bayilma
e Sedef hastaliginda kotiilesme (kabuklu pembe lekeler ile karakterize bir cilt hastalig)

Bilinmiyor:
e Yaygin deri dokiintiisii ile birlikte biitiin viicutta alerjik reaksiyonlar (hipersensitivite
reaksiyonlar);
e Dudak, g6z ya da dilde ani baglangich sislik ve ani nefes darlig1 (anjiyoddem).
e Alerjik veya alerjik olmayan nedenlerden dolay1 kizarik, kabarik, kasintili sislikler ile
seyreden bir ¢esit deri dokiintiisii (kurdesen-iirtiker)

VASOXEN Kkronik Kkalp yetmezligi i¢cin kullanildiginda asagida belirtilen yan etkiler
gorilmiistiir:

Cok yaygin:
e Yavas kalp atim1
e Bas donmesi

Yaygin:
e Kalp yetmezligi belirtilerinde kotlilesme
e Diisiik kan basinci (hizli sekilde dogrulma ve kalkma durumunda bayginlik hissi gibi)
e Bu ilaci tolere edememe
e Kalp ritmini etkileyen hafif kalp iletim bozuklugu ¢esidi (1. derece AV-blok).
e Alt ekstremitelerde siskinlik (sismis ayak bilegi gibi).
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VASOXEN’in saklanmasi
VASOXEN'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VASOXEN'i kullanmayiniz.



Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz VASOXEN’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Menarini Ilag San. ve Tic. A.S. Maslak Mah. Siimer Sok. No:4 Maslak Office
Building (MOB) Kat:7-8 34485 Maslak, Sartyer / Istanbul

Uretim yeri: 1E. Ulagay Ilag Sanayii Tirk A.S. Davutpasa Cad. No: 12 34010
Topkap1/Istanbul

Bu kullanma talimati 05/10/202 Itarihinde onaylanmigstir.



