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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Bisoprolol Jaba 5 mg Comprimidos revestidos
Bisoprolol Jaba 10 mg Comprimidos revestidos

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, farmacéutico ou enfermeiro.

- 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, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

. O que € Bisoprolol Jaba e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Bisoprolol Jaba
. Como tomar Bisoprolol Jaba

. Efeitos indesejaveis

. Como conservar Bisoprolol Jaba

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Bisoprolol Jaba e para que € utilizado

O Bisoprolol Jaba € um beta-bloqueante utilizado para o tratamento da hipertensdo e da
cardiopatia corondria (angina de peito).

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

Nao tomar Bisoprolol Jaba:

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

- Se estd numa fase de agudizacdo da sua insuficiéncia cardiaca ou se tem episddios de
insuficiéncia cardiaca descompensada necessitando de terapéutica I.V. com farmacos
inotrépicos (fdrmacos que aumentam a contractilidade cardiaca).

- Se estd em choque causado por uma reducio do “out-put” cardiaco, com sintomas de
pressdo arterial muito baixa (pressdo sanguinea sistélica inferior a 90 mm Hg),
desorientacdo, confusdo e uma sensa¢ao de pele fria e himida (choque cardiogénico).
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- Se tiver perturbacdes graves do sistema de condug¢do cardiaco (bloqueio
auriculoventricular de segundo ou terceiro grau sem pacemaker, bloqueio sino-auricular
grave).

- Se sofre de uma frequéncia cardiaca baixa ou irregular (bradicardia com menos de 60
batimentos/min. antes do inicio da terapéutica, sindrome do sinus doente).

- Se tem uma pressao arterial bastante baixa (pressao sanguinea sistélica inferior a 100
mm Hg, hipotensio).

- Se tem asma bronquica grave ou doenca pulmonar obstrutiva crénica grave

- Se sofre de perturbagdes graves da circulagdo sanguinea periférica (dltimas fases da
patologia arterial oclusiva periférica e sindrome de Raynaud).

- Se tem producdo de dcido aumentada (acidose metabdlica).

- Se estiver a tomar farmacos inibidores da monoaminoxidase (exceto inibidores da
MAO-B).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Bisoprolol Jaba,
principalmente:

Se estiver em jejum prolongado

Se estiver a ser submetido a tratamento de dessensibiliza¢dao

Se € alérgico a determinadas substancias, dado que as reagcdes alérgicas a estas
substancias podem ser agravadas.

Antes de iniciar o tratamento com Bisoprolol Jaba, deverd avisar o seu médico
assistente de tiver alguma destas patologias:

Dor tordcica em repouso (angina de Prinzmetal)

Insuficiéncia cardiaca ndo tratada

Perturbagdes do sistema de condugdo cardiaca (bloqueio auriculoventricular de 1° grau)
Diabetes mellitus

Psoriase

Patologia nao tratada das glandulas adrenais (feocromocitoma)

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

A associacdo de Bisoprolol Jaba com os firmacos abaixo referenciados pode afetar ou
ser afetada pelo tratamento com Bisoprolol Jaba.

- Alguns farmacos para patologias cardiacas e dos vasos (por ex. verapamil, nifedipina,
glicosidos digitdlicos): o efeito hipotensor do Bisoprolol Jaba pode ser potenciado. Do
mesmo modo a frequéncia cardiaca pode ser mais reduzida.

- Alguns farmacos para hipertensdo (por ex. clonidina, reserpina, metildopa,
guanfacina): o efeito hipertensor destes firmacos pode ser potenciado.

- Alguns farmacos para as alteracdes do ritmo cardiaco (por ex. firmacos
antiarritmicos): os efeitos sobre a frequéncia cardiaca podem ser potenciados.
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- Alguns farmacos associados a uma intervengao cirdrgica (por ex. anestésicos): a
performance cardiaca pode ser reduzida durante a anestesia (narcose).

- Alguns farmacos para epilepsia (por ex. barbituratos): o efeito hipotensor do
Bisoprolol Jaba pode ser aumentado.

- Alguns farmacos psicotropicos (por ex. antidepressivos triciclicos, fenotiazinas): o
efeito hipotensor do Bisoprolol Jaba pode ser aumentado.

- Alguns farmacos contendo derivados da ergotamina (por ex. firmacos para a
enxaqueca): o aporte sanguineo periférico pode ser diminuido.

- Alguns farmacos para diabetes (por ex. insulina, antidiabéticos orais): os sinais de
uma baixa marcada do nivel de glucose sanguinea (por ex. frequéncia cardiaca
aumentada) podem ser mascarados.

- Alguns farmacos contendo simpaticomiméticos (por ex. gotas oftdlmicas/nasais,
farmacos antigripais): o efeito do Bisoprolol Jaba pode ser antagonizado.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
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:
H4 um risco de que o feto seja afetado. Consulte sempre o seu médico assistente antes
de tomar Bisoprolol Jaba durante a gravidez.
Aleitamento:
Nao se recomenda os uso de Bisoprolol Jaba durante a fase de aleitamento. Consulte
sempre o seu médico assistente.
Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Devido a variabilidade de reacdes individuais ao Bisoprolol Jaba, a capacidade de
conducio ou de utilizacao de maquinas pode vir a ser afetada. Este facto deve ser
particularmente considerado no inicio do tratamento ou apds alteracdo da medicacao e
ainda em caso de utilizagdo concomitante com o dlcool.

3. Como tomar Bisoprolol Jaba

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

O seu médico decide qual a dose e ajusta-a ao seu caso individual.

Os comprimidos devem ser em geral ingeridos de manha e podem ser tomados com
alimentos. Devem ser deglutidos com um pouco de liquido e ndo devem ser mastigados.
Para ambas as indicacgoes, a dose € de 5 mg de bisoprolol fumarato, uma vez por dia. Se
necessario, a dose pode ser aumentada para 10 mg de bisoprolol fumarato, uma vez por
dia.

A dose maxima recomendada € de 20 mg de bisoprolol fumarato uma vez ao dia.

O tratamento com Bisoprolol Jaba € geralmente uma terapéutica de longa duracao.
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Idosos

De um modo geral ndo € necessdrio proceder a ajustamento de dose.

Doentes com insuficiéncia renal ou hepatica

Em doentes com insuficiéncia renal ou hepatica de grau ligeiro a moderado,
normalmente ndo € necessario efetuar ajustamentos da dose. Em casos de insuficiéncia
renal terminal ou perturbacdes graves da funcdo hepdtica, a dose nao devera exceder os
10 mg de bisoprolol uma vez por dia.

Se tomar mais Bisoprolol Jaba do que deveria

Contacte de imediato o seu médico assistente ou o hospital.

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

Caso se tenha esquecido de tomar Bisoprolol Jaba
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Bisoprolol Jaba
Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

Se o tratamento com Bisoprolol Jaba tiver sido interrompido, esta interrup¢ao devera
ser feita gradualmente por etapas, caso seja apropriado. Contudo, nunca interrompa o
tratamento com Bisoprolol Jaba ou altere a dose sem consultar antes o seu médico
assistente.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os efeitos indesejaveis mais comuns observados com Bisoprolol Jaba incluem queixas
gastrintestinais tais como nduseas, vomitos, diarreia e obstipagao.

Com menos frequéncia, o Bisoprolol Jaba pode causar uma diminuic¢ao do ritmo
cardiaco, perturbacdes no sistema de conducao cardiaco, aumento da insuficiéncia
cardiaca e espasmos dos musculos respiratorios.

Raramente, o Bisoprolol Jaba pode causar conjuntivite, reducdo da secrec¢ao lacrimal,
reacdes cutaneas como comichdo, rubor facial, rash e exacerbagdo da psoriase.

Efeitos indesejdveis como cansaco, fadiga ou menos comum, tonturas, podem ocorrer
particularmente no inicio do tratamento com Bisoprolol Jaba desaparecendo em geral
no espago de 1 a 2 semanas. Caso os sintomas persistam informe o seu médico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
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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

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Bisoprolol Jaba:

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

Nao conservar acima de 25°C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior, mencionado ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao

ultimo dia do més indicado.

Naio utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deteriora¢do nos
comprimidos revestidos.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

Medicamento sujeito a receita médica.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao do Bisoprolol Jaba

- A substancia ativa é: bisoprolol fumarato.

- Os outros excipientes sdo: Nucleo: Celulose microcristalina, Manitol, Croscarmelose
sOdica, Estearato de magnésio.

Revestimento: Hipromelose, Didxido de titanio, Macrogol 6000.

Qual o aspeto de Bisoprolol Jaba e contetido da embalagem
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Os comprimidos revestidos de Bisoprolol Jaba sdo acondicionados em blisters de PVC-
PVDC/Alu.

Embalagens de 14, 28 e 56 comprimidos revestidos doseados a 5 mg ou 10 mg de
bisoprolol fumarato.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titilar da Autorizacdo de Introdug@o no Mercado
Jaba Recordati, S.A.

Av. Jacques Delors

Ed. Inovagdo 1.2, Piso O - Taguspark

2740-122 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Labesfal — Laboratérios Almiro, S.A.
Lagedo, Santiago de Besteiros
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em 03/2022.
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Solicitamos a manutencao dos textos em frances - notificacdo 2018/JABA/NOT/0041 aprovada a

19/10/2018.




