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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Bisoprolol Generis 5 mg comprimidos
Bisoprolol Generis 10 mg comprimidos
bisoprolol, fumarato

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo 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. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Bisoprolol Generis e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Bisoprolol Generis
3. Como tomar Bisoprolol Generis

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Bisoprolol Generis

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Bisoprolol Generis e para que € utilizado

O Bisoprolol Generis pertence ao grupo dos betabloqueadores - Seletivos cardiacos.
Virios estudos comprovaram que os bloqueadores beta-adrenérgicos melhoram a
qualidade de vida e aumentam a longevidade dos pacientes com angina instavel e com
antecedentes de enfarte do miocardio.

2. O que precisa de saber antes de tomar Bisoprolol Generis

Nao tome Bisoprolol Generis

- Se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6);

- Insuficiéncia cardiaca aguda ou durante as crises da insuficiéncia cardiaca
descompensada que requerem uma terapéutica inotrépica [.V. (aumenta a
contractilidade do miocardio);

- Choque cardiogénico (manifestacdo subita de insuficiéncia circulatdria grave de
origem genética);

- Bloqueio auriculoventricular (lentidao ou interrup¢do da condugao entre as auriculas e
os ventriculos, que resulta no abrandamento ou paragem total, temporéria ou definitiva,
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da condugdo nervosa entre as auriculas e os ventriculos) de segundo ou terceiro grau
(sem pacemaker — aparelho eletrénico implantado sob a pele do térax que se destina a
excitar o coracao);

- Sindrome do sinus (mucosa que reveste os seios da face) doente;

- Bloqueio sino-auricular;

- Bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca) para um ritmo inferior a 60
batimentos/min.) antes do inicio do tratamento;

- Hipotensao (pressdo sanguinea sistélica inferior a 100 mmHg);

- Asma bronquica grave ou doenca pulmonar obstrutiva crénica grave;

- Fases terminais da doencga oclusiva arterial periférica e sindrome de Raynaud
(perturbagdes vasomotoras simétricas das extremidades que evoluem por surtos);

- Acidose metabdlica (perturbagdo do equilibrio dcido-base, com predominancia da
acidez);

- Feocromocitoma (tumor da medula suprarrenal) ndo tratado.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Bisoprolol Generis

- Insuficiéncia cardiaca (perturbacio funcional do coracio)

- Broncospasmos (asma bronquica, doengas obstrutivas das vias respiratdrias);

- Tratamento com anestésico inalados;

- Diabetes mellitus ndo controlada (os sintomas de hipoglicémia podem ser
mascarados);

- Jejum prolongado;

- Qualquer terapéutica de dessensibilizacdo em curso;

- Bloqueio auriculoventricular de 1° grau;

- Angina de Prinzmetal (angina de peito que se manifesta paradoxalmente em repouso,
nunca sendo provocada pelo esfor¢o);

- Patologia arterial oclusiva periférica (estreitamento dos vaso que provoca a
diminuicdo da irrigacdo de sangue rico em oxigénio para a musculatura das pernas e dos
pés e como consequéncia, dor e desconforto ao caminhar) a intensificacdo das queixas
pode ocorrer particularmente durante o inicio da terapéutica.

Outros medicamentos e Bisoprolol Generis
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Administracdo concomitante com antagonistas do cdlcio (ex. verapamilo, diltiazem e
nifedipina):

A administracdo concomitante destes medicamentos com o bisoprolol pode ter uma
influéncia negativa na contractilidade e na conducao auriculoventricular podendo
originar hipotensdo de gravidade variada e bloqueio auriculoventricular. Antagonistas
do célcio tais como derivados da dihidropiridina (ex. nifedipina) origina um risco
aumentado de hipotensdo. Em doentes com insuficiéncia cardiaca latente, o tratamento
concomitante com beta-bloqueantes pode levar a insuficiéncia cardiaca.
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Administracdo concomitante com clonidina (medicamentos usado no tratamento da
hipertensdo):

A administracdo simultanea deste medicamento com o bisoprolol aumenta o risco de
"hipertensao de rebound" bem como leva a uma diminui¢do exagerada da frequéncia
cardiaca e da condugdo cardiaca.

Administracdo concomitante com inibidores da monoaminoxidase (exceto os inibidores
da MAO-B):

Esta classe de medicamentos potencia o efeito hipotensivo dos beta-bloqueantes e o
risco de crises hipertensivas.

Administracdo concomitante com antiarritmicos de classe I (ex. disopiramida,
quinidina):

A administracao simultanea de antiarritmicos de classe I e o bisoprolol pode originar
aumento no tempo da conducdo auricular e no efeito inotrépico negativo.

Administracdo concomitante com antiarritmicos de classe III (ex. amiodarona):
A administra¢do simultanea de antiarritmicos de classe III e o bisoprolol pode originar
aumento no tempo da conducdo auricular.

Administracdo concomitante com medicamentos parassimpaticomiméticos (incluindo
tacrina):

O uso concomitante de medicamentos parassimpaticomiméticos com bisoprolol pode
originar aumento no tempo de conducao auriculoventricular.

Administracdo concomitante com outros -bloqueantes (incluindo gotas oftalmicas):
A administracdo concomitante com outros medicamentos do mesmo grupo pode
originar efeitos aditivos.

Administracdo concomitante com insulina e antidiabéticos orais:
Esta associacdo pode levar a uma intensifica¢do do efeito hipoglicémico. O bloqueio
dos B-adrenorrecetores pode mascarar os sintomas de hipoglicémia.

Administracdo concomitante com agentes anestésicos:

O uso de agentes anestésicos em simultdneo com o bisoprolol pode levar a uma
atenuacgdo da taquicardia reflexa ao aumento do risco de hipotensdo. O anestesista deve
ser informado do facto de o doente estar a ser tratado com bisoprolol.

Administracdo concomitante com glicésidos digitdlicos (ex. digoxina e digitoxina):
O uso concomitante destes medicamentos com bisoprolol pode originar aumento do
tempo de condugdo auriculoventricular.

Administracdo concomitante com inibidores da prostaglandina sintetase (medicamentos
usados no alivio da dor):
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O uso concomitante deste grupo de medicamentos com bisoprolol pode originar
diminui¢do do efeito hipotensor.

Administracdo concomitante com derivados da ergotamina (medicamento usado no
tratamento da hemorragia uterina e nas crises de enxaqueca):

A administracio simultanea de derivados da ergotamina e bisoprolol pode originar
exacerbagdo dos distirbios circulatérios periféricos.

Administracdo concomitante com medicamentos simpaticomiméticos:

A associa¢do com o bisoprolol pode reduzir o efeito terapéutico de ambos os
medicamentos.

Pode ser necesséario utilizar doses mais elevadas de adrenalina para o tratamento de
reacOes alérgicas.

Antidepressivos triciclicos, barbituratos, fenotiazinas bem como outros medicamentos
anti-hipertensivos quando usados simultaneamente com bisoprolol podem levar a um
aumento do efeito redutor da pressao arterial.

Administracdo concomitante com rifampicina (antibidtico usado no tratamento da
tuberculose):

O uso simultaneo destes dois medicamentos leva a uma ligeira reducdo do tempo de
semivida do bisoprolol devido a uma inducdo dos enzimas metabolizadores hepéticos.
Normalmente nio € necessario proceder a ajustes nas doses.

Administracdo concomitante com mefloquina (medicamento usado na profilaxia da
malaria):

A administracdo concomitante de mefloquina com bisoprolol aumenta o risco de
bradicardia.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

O bisoprolol tem efeitos farmacolégicos que podem causar efeitos prejudiciais durante
a gravidez e/ou no feto/recém-nascido.

Nao tome este medicamento se estiver gravida, a ndo ser por indicacdo expressa do seu
médico. Comunique ao seu médico se engravidar durante o tratamento.

Amamentacao

Nao € conhecido se este medicamento € excretado no leite materno humano. Por isso,
ndo deve tomar este medicamento se estiver a amamentar. Consulte sempre o seu
médico.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
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Nao conduza nem utilize maquinas até conhecer bem a sua suscetibilidade individual ao
bisoprolol. O bisoprolol pode interferir com as atividades que requerem alerta
particularmente no inicio do tratamento, apds a alteracdo da medicag@o, ou em caso de
administracdo concomitante com o élcool.

Bisoprolol Generis contém s6dio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou
seja, € praticamente "isento de sddio".

3. Como tomar Bisoprolol Generis

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

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que o Bisoprolol
Generis € demasiado forte ou demasiado fraco.

Posologia e modo de administragao
Administrar por via oral.

Os comprimidos de Bisoprolol Generis devem ser tomados de manha e podem ser
tomados com alimentos. Devem ser engolidos com um pouco de liquido e ndo devem
ser mastigados.

A dose didria recomendada € de 5 mg a 20 mg de fumarato de bisoprolol uma vez por
dia.

O tratamento ndo deve ser interrompido abruptamente. A dose deve ser reduzida
gradualmente durante 1-2 semanas.

Idosos
De um modo geral ndo € necessario proceder a ajustes nas doses.

Doentes com insuficiéncia hepética ou renal

Em casos de insuficiéncia hepatica ou renal graves, a dose nao deve exceder 10 mg de
fumarato de bisoprolol uma vez por dia.

Duracdo do tratamento

O seu médico indicar-lhe-4 a duracdo do seu tratamento com Bisoprolol Generis. Nao
suspenda o tratamento antes, uma vez que o tratamento poderd nio ser eficaz.

O tratamento com Bisoprolol Generis € geralmente de longa duragdo.

Se tomar mais Bisoprolol Generis do que deveria
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Se tomar acidentalmente demasiado Bisoprolol Generis, ou se outra pessoa ou crianga
tomar o seu medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou dirija-se ao hospital.

Sintomas

Os sintomas podem incluir bradicardia (diminuicao da frequéncia cardiaca a um ritmo
inferior a 60 batimentos por minuto), hipotensdo, broncospasmo (contracao
involuntdria, stbita e transitéria dos bronquios), insuficiéncia cardiaca aguda e
hipoglicémia (diminuicdo da quantidade de glicose no sangue).

Pode reconhecer uma situacio de frequéncia cardiaca bastante baixa (bradicardia) ou de
uma pressao arterial muito baixa (hipotensio) através de sintomas como tonturas ou
zumbidos (acufenos).

Tratamento
Em caso de sobredosagem, o tratamento deve ser interrompido e devem ser tomadas de
imediato medidas de suporte adequadas.

O tratamento da bradicardia efetua-se pela administracio de atropina intravenosa, ou se
necessario, isoprenalina ou a coloca¢do de um pacemaker

O tratamento da hipotensdo efetua-se pela administracdo intravenosa de fluidos e
vasopressores ou de glucagon.

No bloqueio AV, os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados e tratados com
isoprenalina ou através da colocacdo de um pacemaker.

Devem-se administrar por via intravenosa, diuréticos, medicamentos inotrépicos ou
vasodilatadores no caso de insufici€éncia cardiaca aguda.

Em caso de broncospasmo, deve-se proceder a uma terapéutica broncodilatadora.

Deve-se administrar glucose I.V. no caso do paciente desenvolver hipoglicémia.
O Bisoprolol é fracamente dialisavel.

Caso se tenha esquecido de tomar Bisoprolol Generis

Tente tomar diariamente o medicamento conforme indicado pelo seu médico. No
entanto, se se esqueceu de tomar uma dose, deverd toma-la assim que se lembrar.
Contudo, se faltar pouco tempo para a préxima toma, nao tome a dose esquecida. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Bisoprolol Generis

A suspensdo da terapéutica com bisoprolol ndo deve ser feita abruptamente a menos
que isso seja claramente indicado.

Caso ainda tenha dudvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento fale com o seu médico
ou farmaceéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Efeitos indesejdveis frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas
- nduseas, vomitos, diarreia, obstipacao

- cansago, fadiga, tonturas, cefaleias,

- sensacao de frio, adormecimento das extremidades.

Efeitos indesejdveis pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

- fraqueza muscular, caibras

- bradicardia, perturbacdes da conducdo AV, agravamento da insuficiéncia cardiaca,
hipotensao ortostdtica

- perturbagdes do sono, depressao

- broncospasmos.

Efeitos indesejdveis raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

- pesadelos, alucinagdes

- prurido (sensacao de comichdo cutanea), rash (erup¢do cutanea), rubor

- hepatite, aumento dos enzimas hepéticos

- aumento dos triglicéridos

- perturbagdo da poténcia

- perturbacgdes da audicao

- redugdo do fluxo lacrimal (a ter em considerac@o no caso de usar lentes de contacto e
rinite alérgica.

Efeitos indesejdveis muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

- irritagdo e vermelhiddao dos olhos (conjuntivite)

- dor no peito

- agravamento de psoriase ou outra condi¢ao semelhante que cause secura e
descamacao da pele

- queda de cabelo.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
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1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

5. Como conservar Bisoprolol Generis

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 30°C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do 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. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Bisoprolol Generis

- A substancia ativa é o fumarato de bisoprolol. O Bisoprolol Generis apresenta-se na
forma farmacéutica de comprimidos revestidos. Cada comprimido revestido de
Bisoprolol Generis contém 5 ou 10 mg de fumarato de bisoprolol equivalente,
respetivamente, a 4,24 mg ou 8,48 mg de bisoprolol.

- Os outros componentes s3o:

Nicleo: celulose microcristalina, amido de milho, silica anidra coloidal, hipromelose,

fosfato dissédico, estearato de magnésio, croscarmelose sddica.

Revestimento: hipromelose, diéxido de titanio (E 171), polietilenoglicol 6000, 6xido de
ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Bisoprolol Generis contetido da embalagem
Bisoprolol Generis apresenta-se em embalagens com blisters de PVC/Alu contendo 14,
20, 28, 30, 56 ou 60 comprimidos revestidos.

E possivel que nem todas as apresentacdes se encontrem comercializadas.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante



Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Joao de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal
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