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Folheto informativo: Informacao para o doente

Bisoprolol Bluefish 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg, 10 mg comprimidos
fumarato de bisoprolol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Bisoprolol Bluefish e para que é utilizado
2. O que precisa de saber antes de Bisoprolol Bluefish
3. Como tomar Bisoprolol Bluefish

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Bisoprolol Bluefish

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Bisoprolol Bluefish e para que é utilizado

A substancia ativa do Bisoprolol Bluefish é o fumarato de bisoprolol. O fumarato de
bisoprolol pertence a um grupo de medicamentos denominados bloqueadores beta.
Estes medicamentos atuam alterando a resposta do seu corpo a alguns impulsos
nervosos, principalmente no coracdao. Como resultado, o bisoprolol diminui o seu
ritmo cardiaco e faz com que o coracdo seja mais eficaz a bombear o sangue para
todo o organismo. A insuficiéncia cardiaca ocorre quando o musculo cardiaco estd
fraco e é incapaz de bombear sangue suficiente para assegurar as necessidades do
organismo.

Bisoprolol Bluefish é usado: )

e Para tratar a insuficiéncia cardiaca cronica estdvel. E utilizado em associacdo com
outros medicamentos adequados para esta condicdao (como os inibidores da ECA,
diuréticos e glicosideos cardiacos).

e No tratamento da doenca cardiaca coronaria e dor no peito (angina de peito)
causada por falta de oxigénio no musculo cardiaco.

e No tratamento da tensao arterial elevada (hipertensao).

2. O que precisa de saber antes de tomar Bisoprolol Bluefish
Nao tome Bisoprolol Bluefish
Nao tome Bisoprolol Bluefish se algumas das seguintes situacoes se aplicar a si:

- Alergia ao fumarato de bisoprolol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).
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- Asma grave

- Problemas de circulagdo sanguinea graves nos seus membros (como
sindrome de Raynaud), que podem fazer com que os dedos das mdos e dos pés
figuem dormentes, palidos ou azuis.

- Feocromocitoma né&o tratado, que € um tumor raro da glandula suprarrenal.

- Acidose metabdlica, que € uma condicdo em que se tem demasiado acido no
sangue.

Ndo tome Bisoprolol Bluefish se tiver um dos seguintes problemas cardiacos:

- Insuficiéncia cardiaca aguda.

- Agravamento da insuficiéncia cardiaca que requer a injecdo de medicamentos
numa veia, para aumentar a forca de contracao do coracdo.

- Frequéncia cardiaca lenta.

- Tensao arterial muito baixa.

- Determinadas condigcdes cardiacas que provocam uma frequéncia cardiaca
muito lenta ou batimentos cardiacos irregulares.

- Choque cardiogénico, que € uma condicdo cardiaca aguda grave que causa
tensdo arterial baixa e insuficiéncia circulatoéria.

Adverténcias e precaugbes

Se tiver alguma das seguintes condictes, informe o seu médico antes de tomar este
medicamento; este podera querer tomar cuidados especiais (por exemplo,
administrar um tratamento adicional ou realizar controlos com maior frequéncia):

- Diabetes

- Jejum prolongado

- Determinadas doencgas cardiacas como perturbagdes do ritmo cardiaco ou dor
grave no peito em repouso (angina de Prinzmetal)

- Problemas renais ou hepaticos

- Problemas menos graves de circulagdo sanguinea nos seus membros

- Asma menos grave ou doenca pulmonar crénica

- Teve no passado ou tem atualmente uma erupgdo cutdnea com descamacao
(psoriase)

- Tumor da glandula suprarrenal (feocromocitoma) ou se esta atualmente em
tratamento de tumor da glandula suprarrenal.

- Perturbacdo da tirdide

Durante o tratamento

Fale com o seu médico ou farmacéutico se:

- Vai fazer terapéutica de dessensibilizacdo (por ex., para prevencdo da febre
dos fenos), uma vez que bisoprolol pode aumentar a probabilidade de ter uma
reacdo alérgica, ou que essa reagdo seja mais grave.

- Vai ser submetido a anestesia (por ex., para cirurgia), uma vez que este
medicamento pode influenciar o modo como o seu organismo reage a esta situacao.
- Tem doenca pulmonar crénica ou asma menos grave, informe imediatamente
0 seu meédico se comecar a sentir dificuldades em respirar, tosse, pieira depois do
exercicio fisico, etc., durante a utilizagdo do bisoprolol.

Outros medicamentos e Bisoprolol Bluefish
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.
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Ndao tome os seguintes medicamentos com Bisoprolol Bluefish sem ser
especificamente aconselhado pelo seu médico:

- Se tem insuficiéncia cardiaca cronica determinados medicamentos utilizados
para tratar batimentos cardiacos irregulares ou anormais (por ex., medicamentos
antiarritmicos de Classe I como quinidina, disopiramida, lidocaina, fenitoina;
flecainida, propafenona).

- Determinados medicamentos utilizados para tratar a tensdo arterial elevada,
angina de peito ou batimentos cardiacos irregulares (por ex., antagonistas do calcio
como o verapamilo e o diltiazem).

- Determinados medicamentos utilizados para tratar a tensdo arterial elevada
(por ex., clonidina, metildopa, moxonidina, rilmenidina).

No entanto, ndo pare de tomar estes medicamentos sem primeiro consultar o seu
medico.

Fale com o seu médico antes de tomar os seguintes medicamentos com Bisoprolol
Bluefish; o seu meédico podera precisar de verificar o seu estado com mais
frequéncia:

- Determinados medicamentos utilizados para tratar a tensdo arterial elevada
ou a angina de peito (por ex., antagonistas do calcio, do tipo dihidropiridina, como a
nifedipina, a felodipina e a amlodipina).

- Determinados medicamentos utilizados para tratar os batimentos cardiacos
irregulares ou anormais (medicamentos antiarritmicos de Classe III como
amiodarona).

- Blogueadores beta aplicados de administragdo tépica (como timolol colirio,
para tratamento do glaucoma).

- Determinados medicamentos utilizados para tratar, por exemplo, a doenga de
Alzheimer ou glaucoma (parassimpaticomimeéticos como a tacrina ou o carbacol) ou
medicamentos que sdo utilizados para tratar problemas cardiacos agudos
(simpaticomimeéticos como a isoprenalina e a dobutamina).

- Medicamentos antidiabéticos, incluindo a insulina.

- Medicamentos anestésicos (por exemplo, durante a cirurgia).

- Glicosideos digitalicos, utilizados no tratamento da insuficiéncia cardiaca.

- Anti-inflamatérios ndo esterdides (AINEs) utilizados para tratar a artrite, dor
ou inflamagdo (por exemplo, ibuprofeno ou diclofenac).

- Medicamentos para a asma ou medicamentos utilizados para o nariz entupido.
- Mefloquina, utilizada na prevencdo ou no tratamento da malaria.

- Qualquer medicamento que possa diminuir a tensao arterial, como efeito
desejado, como o0s anti-hipertensores, determinados medicamentos para a
depressdo (antidepressores triciclicos, tais como, imipramina ou amitriptilina),
determinados medicamentos utilizados no tratamento da epilepsia ou durante a
anestesia (barbitiricos como o fenobarbital) ou determinados medicamentos para
tratar doencas mentais caracterizadas pela perda de contacto com a realidade
(fenotiazinas, tais como, levomepromazina).

- Medicamentos para o tratamento da depressao denominados inibidores da
monoaminoxidase (exceto os inibidores da MAO-B), tal como a moclobemida.

Gravidez e aleitamento

Ndao se recomenda Bisoprolol Bluefish durante a gravidez. Existe o risco de o
bisoprolol poder ser nocivo para o bebé se for utilizado durante a gravidez. Se estd
gravida ou planeia engravidar, informe o seu médico. Ele decidira se pode tomar
este medicamento durante a gravidez.
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Ndo se sabe se o bisoprolol passa para o leite materno.
Por este motivo, ndo é recomendada a amamentacdo durante a terapéutica com
Bisoprolol Bluefish.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A sua capacidade de conduzir ou de utilizar maquinas pode ser afetada, dependendo
do modo como tolera o medicamento. Tenha um cuidado especial no inicio do
tratamento, quando a dose é aumentada ou quando a medicacdo € alterada, assim
como quando em combinacdo com bebidas alcodlicas.

Bisoprolol Bluefish contém sédio

Bisoprolol Bluefish contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
de Bisoprolol de 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg e 10 mg, ou seja, € praticamente “isento de
sodio”.

3. Como tomar Bisoprolol Bluefish

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Adultos e idosos:

Hipertensao ou angina de peito
A dose didria maxima é de 20 mg uma vez por dia.

Insuficiéncia cardiaca cronica estavel
O tratamento deve ser gerido por um meédico com experiéncia no tratamento de
insuficiéncia cardiaca crénica.

O tratamento com o bisoprolol deve ser iniciado numa dose baixa que é aumentada
gradualmente. O seu médico decidird como aumentar a dose e este aumento sera
normalmente efetuado da seguinte maneira:

1,25 mg de bisoprolol uma vez por dia durante uma semana

2,5 mg de bisoprolol uma vez por dia durante uma semana

3,75 mg de bisoprolol uma vez por dia durante uma semana

5 mg de bisoprolol uma vez por dia durante quatro semanas

7,5 mg de bisoprolol uma vez por dia durante quatro semanas

10 mg de bisoprolol uma vez por dia para terapéutica de manutencgdo (permanente).

A dose maxima recomendada é de 10 mg uma vez por dia.

Dependendo da maneira como tolera o medicamento, o seu médico também pode
prolongar o periodo de tempo entre os aumentos da dose. Se a sua condigcdo se
agravar ou se deixar de tolerar o farmaco, pode ser necessario reduzir novamente a
dose ou interromper o tratamento. Em alguns doentes, pode ser suficiente uma dose
de manutengao inferior a 10 mg de bisoprolol.

O seu médico dir-lhe-3 o que fazer.

Doenca hepatica ou renal
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Doentes com hipertensdo ou angina de peito. A posologia ndo deve exceder 10 mg
uma vez por dia em doentes com problemas renais ou hepaticos graves.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Bisoprolol Bluefish ndo € recomendado para utilizagdo em criancas e adolescentes.

Como tomar o medicamento

Os comprimidos de Bisoprolol Anova devem ser tomados de manhd, antes, durante
ou depois do pequeno-almogo. Engula o(s) comprimido(s) inteiro(s) com agua e ndo
o(s) mastigue nem o(s) esmague.

Se tomar mais tomar Bisoprolol Bluefish do que deveria

Contacte imediatamente o seu médico ou o servico de urgéncia local. Leve consigo
este folheto informativo e 0s comprimidos que ainda restarem na embalagem. O seu
meédico decidira quais sdo as medidas necessarias.

Os sinais mais frequentes de uma sobredosagem podem incluir frequéncia cardiaca
lenta, dificuldade respiratoria grave, sensacdo de tonturas ou tremores (devido a
diminuicdo de acucar no sangue).

Caso se tenha esquecido de tomar Bisoprolol Bluefish

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, tome-a logo que se lembrar a menos
gue seja ja muito proximo da toma seguinte. Ndo tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Bisoprolol Bluefish

Ndo pare o tratamento nem altere a dose recomendada de forma repentina sem
antes falar com o seu médico. Se necessitar de parar o tratamento, isso deve ser
feito de forma gradual, a fim de evitar efeitos indesejaveis.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Para prevenir reagdes graves, fale imediatamente com um médico se um efeito
indesejavel for grave, ocorrer de repente ou no caso de se agravar rapidamente. Os
efeijtos indesejaveis mais graves estdo relacionados com a fungdo cardiaca:
Diminuicdo da frequéncia cardiaca (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
Agravamento da insuficiéncia cardiaca (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
Batimentos cardiacos lentos ou irregulares (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
Caso sinta tonturas ou fraqueza, ou se tiver dificuldades respiratérias, consulte o seu
médico o mais rapido possivel.

Outros efeitos indesejaveis graves:
Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

Depressao
Problemas respiratorios em doentes com asma e com doenga pulmonar cronica.
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Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
Inflamacgdo do figado que pode causar amarelecimento da pele ou da parte branca.

Outros efeitos indesejaveis encontram-se listados a seguir de acordo com a
frequéncia com que podem ocorrer:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Cansaco*

Dores de cabeca*

Sensacdo de frio ou dorméncia nas maos ou nos pés

Tensdo arterial baixa

Problemas de estémago ou de intestinos como ndauseas, vomitos, diarreia ou
obstipacao.

* Estes sintomas ocorrem no inicio da terapéutica em doentes com hipertensdo ou
angina de peito. Estes sao normalmente ligeiros e desaparecem em 1-2 semanas.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Perturbacdes do sono

Fragueza muscular e cdibras musculares

Alteragdes no ritmo cardiaco normal

Tonturas quando se levanta.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

Problemas de audicao

Corrimento nasal devido a alergia

Reducado do fluxo lacrimal

Determinados resultados de anadlises sanguineas da fungdo hepatica ou niveis de
gordura com valores diferentes dos normais

Reactes do tipo alérgico como comichdo, rubor, erupgdo cutanea

Dificuldade de erecao

Pesadelos, alucinacoes

Desmaios.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

Irritacdo e vermelhidao dos olhos (conjuntivite)

Perda de cabelo

Aparecimento ou agravamento de erupcdo cutdnea com escamas (psoriase); erupgdo
do tipo psoriase.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:
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Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Bisoprolol Bluefish
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e
embalagem exterior, indicado apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25° C.

Se o0 seu médico parar a sua medicacdo, ndo guarde as capsulas que sobrarem, a
menos que o seu medico lhe diga para o fazer Ndo deite fora quaisquer
medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Bisoprolol Bluefish
A substancia ativa é o fumarato de bisoprolol.

Cada comprimido de 1,25 mg contém 1,25 mg de fumarato de bisoprolol.
Cada comprimido de 2,5 mg contém 2,5 mg de fumarato de bisoprolol.
Cada comprimido de 5 mg contém 5 mg de fumarato de bisoprolol.

Cada comprimido de 10 mg contém 10 mg de fumarato de bisoprolol

Os outros componentes sao:
Celulose microcristalina silicificada, silica coloidal anidra, croscarmelose sddica,
carboximetilamido sodico (tipo A) e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de tomar Bisoprolol Bluefish e contelido da embalagem

Bisoprolol Bluefish 1,25 mg: Comprimidos branco a esbranquicados, redondos,
biconvexos, com gravacdo “1.25” numa face e lisos na outra.

Bisoprolol Bluefish 2,5 mg:. Comprimidos branco a esbranquicados, redondos,
biconvexos, com gravacao “2,5” numa face e lisos na outra.

Bisoprolol Bluefish 5 mg: Comprimidos branco a esbranquicados, redondos,
biconvexos, com gravacdo “5” a esquerda da linha de quebra numa face e lisos na
outra.

Bisoprolol Bluefish 10 mg: Comprimidos branco a esbranquicados, redondos,
biconvexos, com gravacdo “10” a esquerda da linha de quebra numa face e lisos na
outra.
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Bisoprolol Bluefish 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg, 10 mg apresenta-se em Blister de

PVC/PVDC/Aluminio ou em Blisters de PVC/PCTFE-Aluminio.

Tamanhos de embalagem:

Bisoprolol Bluefish 1,25 mg: 20 comprimidos.

Bisoprolol Bluefish 2,5 mg: 28 comprimidos.

Bisoprolol Bluefish 5 mg e 10 mg: 28, 30 e 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28 Estocolmo

Suécia

Fabricante

Chanelle Medical Unlimited Company
Loughrea, Co. Galway

Irlanda

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco

Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Portugal Bisoprolol Bluefish 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg e 10 mg comprimido
Espanha Bisoprolol Bluefish 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg e 10 mg comprimidos
EFG

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




