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Folheto informativo: Informacao para o doente

Bisoprolol Mylan 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Bisoprolol Mylan 10 mg comprimidos revestidos por pelicula

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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Bisoprolol Mylan e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Bisoprolol Mylan
Como tomar Bisoprolol Mylan

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Bisoprolol Mylan

Conteldo da embalagem e outras informacdes

Uk

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

Este medicamento contém a substéncia ativa fumarato de bisoprolol, que pertence a
uma familia de medicamentos designados bloqueadores beta. Os bloqueadores beta
protegem o coracao de uma atividade excessiva.

O bisoprolol é utilizado para tratar:

- tensdo arterial elevada (hipertensao).

- angina de peito (dor no peito causada pelo bloqueio das artérias que
fornecem o musculo cardiaco).

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

Nao tome Bisoprolol Mylan se:

- tem alergia ao bisoprolol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6)

- tem asma grave

- tem um batimento cardiaco lento ou irregular. Se tiver duvidas, fale com o
seu médico

- tem tensao arterial muito baixa

- tem problemas graves de circulagdo sanguinea (que podem causar sensacdo
de formigueiro nos dedos das mdos e dos pés ou torna-los palidos ou azuis)

- tem insuficiéncia cardiaca que repentinamente se agrava e/ou requer
tratamento hospitalar
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- tem demasiado acido no sangue, uma situacdo conhecida como acidose
metabdlica
- tem feocromocitoma ndo tratado, que € um tumor raro da glandula
suprarrenal.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento se:

- tem asma ou doenga pulmonar crénica

- tem diabetes. O bisoprolol pode mascarar os sintomas de um nivel baixo de
acucar

- esta em jejum prolongado de alimentos sélidos

- tem problemas de coragdo

- tem problemas de figado ou de rins

- tem problemas de circulagdao nos seus membros

- esta a tomar verapamilo ou diltiazem, medicamentos utilizados para tratar
problemas cardiacos. A sua utilizagdo concomitante ndo é recomendada, ver também
“Outros medicamentos e Bisoprolol Mylan”

- tem (ou teve) psoriase (uma erupgdo na pele recorrente)

- tem feocromocitoma (um tumor raro da glandula suprarrenal). O seu médico
tera de tratar esta situacdo antes de lhe prescrever bisoprolol

- tem um problema de tiroide. Os comprimidos podem ocultar sintomas de uma
tiroide hiperativa.

Durante o tratamento

Fale com o seu médico ou farmacéutico se:

- vai ser submetido a uma operagdao sob anestesia geral - informe o seu
médico de que estad a tomar bisoprolol

- esta a ser tratado para reacGes de hipersensibilidade (alérgicas). O bisoprolol
pode agravar a sua alergia ou dificultar o tratamento

- 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

- agravamento dos sintomas de bloqueio dos principais vasos sanguineos para
as pernas, especialmente no inicio do tratamento.

Criancas e adolescentes
Ndo existem informagdes disponiveis sobre a utilizacdo deste medicamento em
criangas.

Outros medicamentos e Bisoprolol Mylan

Informe o seu médico ou farmacéutico se ja estiver a tomar ou a utilizar qualquer
um dos seguintes medicamentos pois estes podem interagir com o seu
medicamento:

- medicamentos para controlar a tensdao arterial ou medicamentos para
problemas de coragcdo (como amiodarona, amlodipina, clonidina, glicosideos
digitalicos, diltiazem, disopiramida, felodipina, flecainida, lidocaina, metildopa,
moxonidina, nifedipina, fenitoina, propafenona, quinidina, rilmenidina, verapamilo)

- medicamentos para a depressdo, por exemplo, imipramina, amitriptilina,
moclobemida

- medicamentos para tratar doencas mentais, por exemplo, fenotiazinas, como
a levomepromazina
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- medicamentos utilizados para anestesia durante uma operagdo (ver também
"Adverténcias e precaugoes")

- medicamentos utilizados para tratar a epilepsia, por exemplo, barbituricos,
como o fenobarbital

- certos analgésicos (por exemplo, acido acetilsalicilico, diclofenac,
indometacina, ibuprofeno, naproxeno)

- medicamentos para a asma ou medicamentos usados para o nariz entupido

- medicamentos utilizados para certos distlrbios oculares, como glaucoma
(aumento da pressao no olho) ou utilizados para dilatar a pupila do olho

- alguns medicamentos para tratar o choque clinico (por exemplo, adrenalina,
dobutamina, noradrenalina)

- mefloguina, um medicamento para a malaria

- todos estes medicamentos, bem como o bisoprolol, podem influenciar a
tensdo arterial e/ou o funcionamento do coracdo.

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

Gravidez, amamentacao e fertilidade

O bisoprolol pode ser prejudicial para a gravidez e/ou para o bebé (maior
possibilidade de parto prematuro, aborto espontdneo, crescimento retardado, nivel
baixo de glucose no sangue e frequéncia cardiaca reduzida do bebé).

Portanto, nao utilize este medicamento durante a gravidez.

Ndo se sabe se o bisoprolol € excretado no leite materno. Por este motivo, a
amamentacdo ndo € recomendada durante a utilizacdo deste medicamento.

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

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A utilizacdo de bisoprolol pode as vezes resultar em tonturas ou fadiga (ver "Efeitos
secundarios possiveis"). Se sofrer destes efeitos secundarios, ndo devera conduzir
veiculos e/ou utilizar maquinas. Estes efeitos secundarios sdo mais provaveis de
ocorrer no inicio do tratamento, ou com uma mudanca na quantidade de bisoprolol
que toma.

Bisoprolol Mylan contém sddio

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

Bisoprolol Mylan comprimidoscontém amarelo sunset

Amarelo sunset (E110) - pode causar reacoes alérgicas.

3. Como tomar Bisoprolol Mylan

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

Adultos
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O seu médico ira iniciar o tratamento com a dose mais baixa possivel (5 mg). O seu
médico ird acompanha-lo de perto no inicio do tratamento. O seu médico ird
aumentar a dose até obter a dose mais adequada para o seu caso.

A dose maxima recomendada é de 20 mg uma vez por dia.

Doentes com doenga renal

Doentes com doencga renal grave ndao devem exceder a dose de 10 mg de bisoprolol
uma vez por dia. Consulte o seu médico antes de comecar a utilizar este
medicamento.

Doentes com doenga hepatica

Doentes com doenca hepatica grave ndo devem exceder a dose de 10 mg de
bisoprolol uma vez por dia. Consulte o seu médico antes de comecar a utilizar este
medicamento.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
A utilizacdo de bisoprolol ndo € recomendada uma vez que ndo existe experiéncia
suficiente da utilizacdo deste medicamento em criancas e adolescentes.

Doentes idosos
De um modo geral, ndo é necessario um ajuste da dose. Recomenda-se iniciar com a
dose mais baixa possivel.

Se notar que a dose de bisoprolol € demasiado forte ou ndo funciona suficientemente
bem, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Via e/ou modo de administracao

- Os comprimidos devem ser tomados de manha.

- Engula os comprimidos com um copo com agua.

- Os comprimidos nao devem ser mastigados.

- Os comprimidos podem ser divididos em doses iguais.

Se tomar mais Bisoprolol Mylan do que deveria

Se tiver tomado mais Bisoprolol Mylan do que deveria, deve contactar
imediatamente o seu médico ou o servico de urgéncia. Leve os restantes
comprimidos e a embalagem consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Bisoprolol Mylan

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Tome a préxima dose a hora habitual. Caso se tenha esquecido de tomar varias
doses, fale com o seu médico.

Se parar de tomar Bisoprolol Mylan

Se parar de tomar de repente Bisoprolol Mylan podera ter possibilidade de sofrer
efeitos secundarios. O seu médico devera reduzir gradualmente a sua dose durante
um periodo de 2 semanas.

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

4, Efeitos secundarios possiveis



APROVADO EM
26-11-2021
INFARMED

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

Os seguintes efeitos secundarios sdo importantes e requerem acgdo imediata caso
ocorram. Devera parar de tomar Bisoprolol Mylan e consultar de imediato o seu
meédico, se ocorrerem os seguintes sintomas:

Efeitos secundarios pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 pessoas):

- batimento cardiaco lento

- agravamento do batimento cardiaco irregular

- agravamento da insuficiéncia cardiaca, causando maior falta de ar e/ou
retencdo de liquidos

- depressao

- problemas respiratérios em doentes com asma ou doenca pulmonar crénica

Efeitos secundarios raros (afetam menos de 1 em 1.000 pessoas):

- inflamacgdo do figado (hepatite), causando dor abdominal, perda de apetite e
por vezes ictericia com amarelecimento da parte branca dos olhos e da pele e urina
escura

Se se sentir fraco ou com tonturas, ou se tiver dificuldades em respirar, contacte o
seu médico assim que possivel.

Os seguintes efeitos secundarios tambeém foram notificados:

Efeitos secundarios frequentes (afetam menos de 1 em 10 pessoas):
- mdos e/ou pés frios

- adormecimento das mdos e/ou dos pés

- tensdo arterial baixa

- sensacdo de enjoo, vomitos, diarreia, prisdo de ventre

- cansaco*

- dor de cabeca*.

Efeitos secundarios pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 pessoas):
- distUrbios do sono

- tonturas quando se levanta

- fraqueza muscular, caibras musculares.

Efeitos secundarios raros (afetam menos de 1 em 1.000 pessoas):

- alteracBes nos resultados das analises ao sangue

- educdo do fluxo lacrimal (pode ser um problema se usar lentes de contacto)
- problemas de audicao

- bloqueio e corrimento nasal

- reacOes alérgicas, como comichdo, vermelhiddo e erupgdo na pele

- reducdo do desempenho sexual

- pesadelos

- alucinagdes

- desmaio.

Efeitos secundadrios muito raros (afetam menos de 1 em 10.000 pessoas):
- inflamacao dos olhos (conjuntivite)
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- agravamento da doenca de pele psoriase ou aparecimento de uma erupgdo da
pele semelhante, seca e escamosa
- perda de cabelo.

* Estes sintomas ocorrem especialmente no inicio do tratamento ou caso a sua dose
tenha sido alterada. Sdo normalmente de caracter ligeiro e, de um modo geral,
desaparecem ao fim de 1-2 semanas.

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo 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)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no frasco ou no blister, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

Blister: Nao conservar acima de 30°C.
Frasco: Este medicamento nao requer condicdes especiais de conservacao.

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 ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composigdo de Bisoprolol Mylan comprimidos revestidos por pelicula:
Cada comprimido revestido por pelicula contém 5 mg ou 10 mg da substancia ativa,
fumarato de bisoprolol.

Os outros componentes sdo:

Comprimido: Celulose microcristalina, butil-hidroxianisoll, silica coloidal anidra,
estearato de magnésio, laurilsulfato de sddio, croscarmelose sodica, 6xido de ferro
amarelo (E172) (comprimidos de 5 mg), oxido de ferro vermelho (E172)
(comprimidos de 10 mg).
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Revestimento: Didxido de titdnio (E171), polidextrose (E1200), hipromelose (E464),
amarelo quinolina (comprimidos de 5 mg), macrogol, 6xido de ferro amarelo (E172)
(comprimidos de 10 mg), indigotina (E132) (comprimidos de 5 mg), amarelo sunset
(E110) (ver seccgdo 2 “Bisoprolol Mylan contém amarelo sunset”).

Qual o aspeto de Bisoprolol Mylan e contelldo da embalagem
Comprimido revestido por pelicula

Comprimido de 5 mg: comprimidos revestidos por pelicula, amarelo-claro, ovais,
biconvexos, com impressdes laterais; "BL" & "4" gravado de ambos os lados da
ranhura numa das faces do comprimido; "M” gravado na outra face do comprimido.

Comprimido de 10 mg: comprimidos revestidos por pelicula, laranja-palido a laranja-
claro, ovais, biconvexos, com impressdes laterais; "BL" & "6” gravado de ambos os
lados da ranhura numa das faces do comprimido; “M” gravado na outra face do
comprimido.

Os comprimidos de Bisoprolol Mylan sdao acondicionados em embalagens blister
contendo 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98, 100 e 500 comprimidos revestidos por
pelicula. Os comprimidos de Bisoprolol Mylan sdo acondicionados em frascos
contendo 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98, 100 e 500 comprimidos revestidos por
pelicula. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Mylan, Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricantes

McDermott Laboratories trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irlanda

Mylan Hungary Kft.,
H-2900, Komarom,
Mylan Utca.1,
Hungria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Pais Nome do medicamento
Bulgaria Bisoprolol Mylan
Portugal Bisoprolol Mylan
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Espanha Bisoprolol Mylan Pharmaceuticals 5 mg & 10 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG
Reino Unido Bisoprolol fumarate 5 mg & 10 mg film-coated tablets

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em outubro de 2021.



