Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Nebivolol Amarox 5 mg Tabletten

Nebivolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde [hnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Nebivolol Amarox und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Nebivolol Amarox beachten?
Wie ist Nebivolol Amarox einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Nebivolol Amarox aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Nebivolol Amarox und wofiir wird es angewendet?

Nebivolol Amarox enthilt Nebivolol, ein Herz-Kreislauf-Mittel aus der Gruppe der selektiven Beta-
Rezeptorenblocker (d. h. es wirkt gezielt auf das Herz-Kreislauf-System). Es beugt einem zu schnellen
Herzschlag vor und reguliert die Schlagkraft des Herzens. Aullerdem erweitert es die Blutgefal3e, was
ebenso dazu beitrdgt, den Blutdruck zu senken.

Es wird zur Behandlung eines erhohten Blutdrucks (Hypertonie) angewendet.

Des Weiteren wird Nebivolol Amarox zur Behandlung der leichten und mittelschweren chronischen
Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz) bei Patienten ab 70 Jahren zusétzlich zu anderen
Behandlungen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nebivolol Amarox beachten?

Nebivolol Amarox darf nicht eingenommen werden,

° wenn Sie allergisch gegen Nebivolol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

° wenn Sie unter einer oder mehreren der folgenden Beschwerden leiden:
- niedriger Blutdruck

- schwere Durchblutungsstérungen in den Armen oder Beinen

- sehr langsamer Herzschlag (weniger als 60 Schlége pro Minute)

- bestimmte andere schwere Herzrhythmusstérungen (z. B. AV-Block 2. und 3. Grades,
Erregungsleitungsstorungen)
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- neu aufgetretene oder akut verschlechterte Herzleistungsschwéche oder ein
Kreislaufschock aufgrund einer plétzlich aufgetretenen Herzleistungsschwiéche, der eine
intravendse Behandlung zur Unterstiitzung Ihrer Herzfunktion erfordert

- Bronchialasthma oder pfeifendes Atemgerdusch aufgrund von Bronchialverengung (jetzt
oder in der Vergangenheit)

- unbehandeltes Phdochromozytom, ein den Nieren aufliegender (in den Nebennieren
befindlicher) Tumor

- Leberfunktionsstorung

- eine bestimmte Stoffwechselstorung (metabolische Azidose), z. B. diabetische
Ketoazidose.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nebivolol Amarox einnehmen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn eine der folgenden Beschwerden bei Ihnen vorliegt oder auftritt:

- ungewohnlich langsamer Herzschlag

— Brustkorbschmerz infolge eines spontan auftretenden Herzkrampfes, bezeichnet als Prinzmetal-
Angina

- unbehandelte chronische Herzleistungsschwéche

- Herzblock 1. Grades (eine leichte Erregungsleitungsstorung, die den Herzrhythmus beeinflusst)

- schlechte Durchblutung der Arme oder Beine, z. B. Raynaud-Krankheit oder -Syndrom,
krampfartige Schmerzen beim Gehen

- anhaltende Atembeschwerden

— Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus): Dieses Arzneimittel hat keinen Einfluss auf den
Blutzucker, aber es konnte die Warnzeichen eines niedrigen Blutzuckerspiegels (z. B.
Herzklopfen, schneller Herzschlag) verdecken und das Risiko fiir eine schwere Hypoglykdmie
erh6hen, wenn es gleichzeitig mit einer bestimmten Art von Antidiabetika, sogenannten
Sulfonylharnstoffen (z. B. Gliquidon, Gliclazid, Glibenclamid, Glipizid, Glimepirid oder
Tolbutamid), angewendet wird

- Schilddriiseniiberfunktion: Dieses Arzneimittel kann die Zeichen eines ungewohnlich schnellen
Herzschlages infolge dieser Beschwerden verdecken

- Allergie: Dieses Arzneimittel kann Thre Reaktion auf Pollen oder andere Stoffe, gegen die Sie
allergisch sind, verstiarken

- Schuppenflechte (Psoriasis, eine Hauterkrankung, die mit schuppigen rosa Flecken einhergeht),
oder wenn Sie jemals eine Schuppenflechte hatten

- wenn Sie operiert werden miissen, informieren Sie vor der Narkose immer Thren Narkosearzt
dartiiber, dass Sie Nebivolol Amarox einnehmen.

Wenn Sie unter schweren Nierenfunktionsstdrungen leiden, nehmen Sie Nebivolol Amarox nicht zur
Behandlung einer Herzleistungsschwiche ein. Sprechen Sie dariiber mit Threm Arzt.

Zu Beginn der Behandlung Threr chronischen Herzleistungsschwiche werden Sie durch einen
erfahrenen Arzt regelméBig untersucht (siehe Abschnitt 3).

Diese Behandlung sollte nicht plétzlich beendet werden, es sei denn, Thr Arzt hat entschieden, dass
dies unbedingt notwendig ist (siche Abschnitt 3).

Kinder und Jugendliche

Aufgrund fehlender Daten zum Gebrauch des Arzneimittels bei Kindern und Jugendlichen wird
Nebivolol Amarox fiir die Anwendung bei diesen nicht empfohlen.
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Einnahme von Nebivolol Amarox zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt immer, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel neben Nebivolol

Amarox einnehmen oder erhalten:

— Arzneimittel zur Blutdrucksenkung oder Arzneimittel gegen Herzprobleme (wie Amiodaron,
Amlodipin, Chinidin, Cibenzolin, Clonidin, Digoxin, Diltiazem, Disopyramid, Felodipin,
Flecainid, Guanfacin, Hydrochinidin, Lacidipin, Lidocain, Methyldopa, Mexiletin, Moxonidin,
Nicardipin, Nifedipin, Nimodipin, Nitrendipin, Propafenon, Rilmenidin, Verapamil).

- Beruhigungsmittel (Sedativa) und Mittel gegen Psychosen (eine psychische Erkrankung), z. B.
Barbiturate (auch bei Epilepsie eingesetzt), Phenothiazin (auch gegen Erbrechen und Ubelkeit
verwendet) und Thioridazin.

- Arzneimittel gegen Depressionen, z. B. Amitriptylin, Paroxetin, Fluoxetin.

- Arzneimittel, die zur Narkose wiahrend einer Operation angewendet werden.

- Arzneimittel gegen Bronchialasthma, eine verstopfte Nase oder bestimmte Augenbeschwerden
wie Glaukom (erhdhter Augeninnendruck) oder zur Pupillenerweiterung.

- Baclofen (ein Arzneimittel zur Behandlung einer erhdhten Muskelspannung); Amifostin (ein
Arzneimittel mit Schutzfunktionen, das wihrend einer Krebsbehandlung angewendet wird).

- Arzneimittel gegen Diabetes wie Insulin oder orale Antidiabetika.

Alle diese Arzneimittel konnen ebenso wie Nebivolol den Blutdruck und/oder die Herzfunktion
beeinflussen.

— Arzneimittel zur Behandlung iiberhdhter Magensaurebildung oder von Magengeschwiiren
(Antazida): Sie sollten Nebivolol Amarox wahrend einer Mahlzeit und das Antazidum zwischen
den Mabhlzeiten einnehmen.

Einnahme von Nebivolol Amarox zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Siehe Abschnitt 3.

Schwangerschaft und Stillzeit

Betablocker, einschlieSlich Nebivolol, konnen die Schwangerschaft beeintrachtigen und dem
ungeborenen Kind schaden. Sie kénnen die Durchblutung der Plazenta vermindern, was zu
Wachstumsverzdgerung, Fehlgeburt, Frithgeburt oder zum Tod des Fotus wihrend der
Schwangerschaft fiihren kann. Nebivolol Amarox sollte wahrend der Schwangerschaft nicht
eingenommen werden, es sei denn, dies ist unbedingt erforderlich.

Wenn Nebivolol wihrend der Schwangerschaft angewendet wird, ist eine engmaschige Uberwachung
erforderlich. Nach der Geburt muss Ihr Kind auf Anzeichen von niedrigem Blutzucker
(Hypoglykémie) und langsamer Herzfrequenz (Bradykardie) iiberwacht werden, die innerhalb der
ersten drei Lebenstage auftreten konnen.

Miitter, die Nebivolol Amarox erhalten, sollten nicht stillen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann zu Schwindel oder Miidigkeit fiihren. Sollten Sie davon betroffen sein,
setzen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs und bedienen Sie keine Maschinen.
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Nebivolol Amarox enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt ein, wenn Thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Nebivolol Amarox enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu
,;hatriumfrei®.

3. Wie ist Nebivolol Amarox einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nebivolol Amarox kann vor, wihrend oder nach dem Essen oder wahlweise auch unabhéngig von den
Mahlzeiten eingenommen werden. Die Tablette wird am besten mit etwas Wasser geschluckt.
Die Tablette kann in vier gleiche Teile geteilt werden (4 Dosen zu je 1,25 mg).

Behandlung des erhohten Blutdruckes (Hypertonie)

- Die tibliche Dosis ist 1 Tablette am Tag. Die Dosis sollte moglichst zur selben Tageszeit
eingenommen werden.

- Altere Patienten und Patienten mit einer Nierenerkrankung beginnen iiblicherweise mit ¥ (einer
halben) Tablette taglich.

- Der blutdrucksenkende Effekt tritt nach 1 —2 Wochen Behandlung zutage. Gelegentlich wird
die optimale Wirkung erst nach 4 Wochen erreicht.

Behandlung der chronischen Herzleistungsschwéiche (Herzinsuffizienz)

- Ein erfahrener Arzt wird IThre Behandlung beginnen und engmaschig iiberwachen.

- Thr Arzt wird Thre Behandlung mit 4 (einer viertel) Tablette am Tag einleiten. Nach
1 — 2 Wochen kann die tigliche Dosis auf 'z (eine halbe) Tablette, dann ggf. auf 1 Tablette und
dann ggf. auf 2 Tabletten erhoht werden, bis die fiir Sie richtige Dosis erreicht ist. Thr Arzt wird
Ihnen bei jedem Schritt die fiir Sie geeignete Dosis verordnen und Sie sollten seine/ihre
Anweisungen genau befolgen.

- Die empfohlene Maximaldosis betrdgt 2 Tabletten (10 mg) am Tag.

- Zu Behandlungsbeginn sowie bei jeder Dosiserhdhung, ist es notwendig, dass Sie fiir 2 Stunden
durch einen erfahrenen Arzt sorgfiltig liberwacht werden.
Ihr Arzt kann, falls notwendig, Thre Dosis verringern.

- Sie sollten die Behandlung nicht plétzlich abbrechen, da dies Ihre Herzleistungsschwéche
verschlechtern kann.

- Patienten mit schweren Nierenfunktionsstdrungen sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

- Nehmen Sie Ihr Arzneimittel einmal téglich ein, vorzugsweise etwa zur selben Tageszeit.

Wenn Thnen Thr Arzt ¥4 (eine viertel) oder %2 (eine halbe) Tablette tiglich verordnet hat, entnehmen

Sie bitte der unten stehenden Anleitung, wie Nebivolol Amarox 5-mg-Tabletten mit Kreuzbruchkerbe

zu brechen sind.

- Legen Sie die Tablette mit der Kreuzbruchkerbe nach oben auf eine glatte, feste Unterlage (z. B.
einen Tisch oder eine Arbeitsplatte).

— Brechen Sie die Tablette entzwei, indem Sie mit den Zeigefingern beider Hinde entlang einer
Bruchkerbe darauf driicken (Abbildungen 1 und 2).

- Vierteltabletten erhalten Sie, indem Sie die Hélften auf dieselbe Art entzweibrechen
(Abbildungen 3 und 4)

Seite 4 von 8



,—-D-]-\_‘
—_4.' —
.:"‘-" |:,| "'._:'_.-—__.'-‘:

Abbildungen 1 und 2: Leichtes Brechen der Nebivolol Amarox 5-mg-Tablette mit Kreuzbruchkerbe in
zwei Halften.

S SN

Abbildungen 3 und 4: Leichtes Brechen der halben Nebivolol Amarox 5-mg-Tablette mit
Kreuzbruchkerbe in zwei Viertel.

- Thr Arzt kann bei Ihrer Behandlung Nebivolol Amarox Tabletten auch mit anderen
Arzneimitteln kombinieren.
- Nicht bei Kindern oder Jugendlichen anwenden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Nebivolol Amarox eingenommen haben, als Sie sollten
Sollten Sie versehentlich eine Uberdosis dieses Arzneimittels eingenommen haben, informieren Sie
unverziiglich Thren Arzt oder Apotheker dartiber. Die hdufigsten Symptome und Zeichen einer
Uberdosierung von Nebivolol Amarox sind sehr langsamer Herzschlag (Bradykardie), niedriger
Blutdruck (Hypotonie), der zu einer Ohnmacht fithren kann, Atemnot wie bei Bronchialasthma
(Bronchospasmus) und plétzlich auftretende (akute) Herzleistungsschwiche.

Bis zum Eintreffen des Arztes konnen Sie medizinische Kohle (erhiltlich in Threr Apotheke)
einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Nebivolol Amarox vergessen haben

Wenn Sie einmal eine Dosis Nebivolol Amarox vergessen haben, es aber wenig spiter bemerken, dann
nehmen Sie diese Tagesdosis wie iiblich ein. Liegt jedoch bereits ein groBer Zeitverzug vor (z. B.
einige Stunden), so dass schon bald die ndchste Dosis fallig ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus
und nehmen Sie die nichste, planméBige, iibliche Dosis zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht
die doppelte Dosis ein. Ein wiederholtes Auslassen sollte jedoch vermieden werden.

Wenn Sie die Einnahme von Nebivolol Amarox abbrechen

Bevor Sie die Behandlung mit Nebivolol Amarox abbrechen, sollten Sie immer Ihren Arzt aufsuchen,
unabhéngig davon, ob Sie das Arzneimittel gegen hohen Blutdruck oder chronische
Herzleistungsschwiéche (Herzinsuffizienz) nehmen.

Sie sollten die Behandlung mit Nebivolol Amarox nicht plotzlich beenden, da dies Ihre
Herzleistungsschwiche voriibergehend verschlechtern kann.
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Falls es notwendig ist, die Behandlung einer chronischen Herzleistungsschwéche mit Nebivolol
Amarox abzubrechen, sollte die tigliche Dosis schrittweise verringert werden, durch Halbieren der
Dosis in wochentlichem Abstand.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Wenn Nebivolol Amarox zur Behandlung eines erhohten Blutdruckes eingenommen wird, sind
die moglichen Nebenwirkungen:

Hauf ig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Kopfschmerzen

- Schwindelgefiihl

- Midigkeit

- Missempfindungen wie Jucken oder Kribbeln (Parésthesien)

- Durchfall

- Verstopfung

—  Ubelkeit

- Kurzatmigkeit

- geschwollene Hiande oder Fiifle

Gelegentlzch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
langsamer Herzschlag oder andere Herzbeschwerden

- niedriger Blutdruck

- krampfartige Schmerzen in den Beinen beim Gehen

- Sehstorungen

— Impotenz

- Depression

- Verdauungsstérungen (Dyspepsie), Blahungen, Erbrechen

- Hautausschlag, Juckreiz

- Atemnot wie bei Bronchialasthma infolge plotzlicher Verkrampfungen der
Atemwegsmuskulatur (Bronchospasmus)

- Albtrdume

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

- Ohnmacht

- Verschlechterung einer Schuppenflechte (Psoriasis, eine Hauterkrankung, die mit schuppigen
rosa Flecken einhergeht)

Uber die folgenden Nebenwirkungen wurde nur in einigen Einzelfillen wihrend

Nebivolol Amarox-Behandlung berichtet:
allergische Reaktionen des ganzen Korpers mit Ausschlag auf der gesamten Hautoberflache
(Uberempfindlichkeitsreaktionen)

- plotzlich einsetzende Schwellungen, besonders um die Lippen, die Augen oder der Zunge,
moglicherweise mit pltzlicher Atembeklemmung (Angioddeme)

- eine Art Hautausschlag, erkennbar an blassroten, erhobenen, juckenden Quaddeln allergischen
oder nicht-allergischen Ursprungs (Urtikaria)
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In einer klinischen Studie zur chronischen Herzleistungsschwiiche (Herzinsuffizienz) wurden die
folgenden Nebenwirkungen beobachtet:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- langsamer Herzschlag
- Schwindelgefiihl

Hauf ig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Verschlechterung der Herzleistungsschwache
- niedriger Blutdruck (z. B. Ohnmachtsgefiihl nach raschem Aufstehen)
— Unvertriglichkeit gegeniiber diesem Arzneimittel
- eine leichte Erregungsleitungsstorung, die den Herzrhythmus beeinflusst (AV-Block 1. Grades)
- Schwellung der unteren GliedmaBen (z. B. geschwollene Fuflgelenke)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Nebivolol Amarox aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Blisterpackung nach
»verwendbar bis“ bzw. ,,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht

mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nebivolol Amarox enthilt

— Der Wirkstoft ist: Nebivolol.
Jede Tablette enthélt 5 mg Nebivolol (als Nebivololhydrochlorid).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstirke, Croscarmellose-Natrium,
Hypromellose (Typ 2910, 5 cps), Polysorbat 80, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

Wie Nebivolol Amarox aussieht und Inhalt der Packung

Nebivolol Amarox ist in Form von weiflen bis cremefarbenen, runden, beidseitig gewolbten Tabletten
mit einem Durchmesser von ca. 9 mm und einer Kreuzbruchkerbe auf der einen Seite und der Pragung
,.H auf der anderen Seite in Packungen mit 28, 30, 50, 60, 90 und 100 Tabletten und in perforierten
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Einzeldosis-Blistern mit 30 X 1 und 90 x 1 Tabletten erhiltlich. Die Tabletten werden als
Blisterpackung angeboten (PVC/PVdC-Aluminium-Blister).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Amarox Pharma GmbH
Hans-StieB3berger-Strafie 2a
85540 Haar

Deutschland

Hersteller

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Amarox Pharma B.V.
Rouboslaan 32
Voorschoten, 2252TR
Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Nebivolol Amarox 5 mg Tabletten

Frankreich NEBIVOLOL AMAROX 5 mg comprime sécable
Niederlande Nebivolol ARX 5 mg tabletten

Spanien Nebivolol Tarbis 5 mg comprimidos EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2026.
Weitere Informationsquellen

Ausfiithrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten des Bundesinstituts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte www.bfarm.de verfiigbar.
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