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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Bisoprolol ratiopharm 5 mg comprimidos
Bisoprolol ratiopharm 10 mg comprimidos

Bisoprolol, fumarato

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 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 secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Bisoprolol ratiopharm e para que é utilizado

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

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Bisoprolol ratiopharm

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OOUThWNKE

1. O QUE E BISOPROLOL RATIOPHARM E PARA QUE E UTILIZADO

Bisoprolol ratiopharm pertence a um grupo de medicamento designado por beta-
bloqueadores. Estes medicamentos protegem o coragcdo contra o esforco excessivo,
fazendo com que o coracao fique mais relaxado e reduzindo a pressao arterial.

Bisoprolol pode também ser utilizado para tratar a angina de peito (dor no peito
provocada por bloqueios nas artérias que irrigam o musculo cardiaco) ou hipertensdgo
(pressao arterial alta).

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR BISOPROLOL RATIOPHARM

Nao tome Bisoprolol ratiopharm se:

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

- alguma vez sofreu de respiracdao ofegante grave ou asma grave, pois pode afetar a
sua respiracdo

- tem o ritmo cardiaco lento ou irregular devido a problemas no musculo cardiaco.
Fale com o seu médico se tiver duvidas

- tem a pressdao arterial muito baixa que pode provocar-lhe tonturas quando se
levanta.

- tem problemas graves de circulacdo sanguinea (que lhe podem provocar dorméncia
dos dedos e pés ou torna-los palidos ou azuis)

- tem insuficiéncia cardiaca, que foi recentemente diagnosticada ou que se agravou
recentemente, ou se estd a receber tratamento intravenoso para ajudar o seu
coracdo a trabalhar devido a um choque circulatério provocado por insuficiéncia
cardiaca aguda
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- sofre de uma condicdo em que existe acumulagdo excessiva de acido no organismo
conhecida como acidose metabdlica. O seu médico aconselha-lo-a.

- sofre de um tumor nas glandulas suprarrenais, conhecido como feocromocitoma, o
qual ndo é tratado.

Contacte o seu médico se tiver duvidas quanto ao referido anteriormente.

Adverténcias e precaugbes

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

Tome especial cuidado se

- tem problemas hepaticos ou renais

- tem insuficiéncia cardiaca que pode causar falta de ar ou inchago do tornozelo

- estiver a tomar algum medicamento para os niveis elevados de aglcar no sangue
(diabetes). Os comprimidos podem esconder os sintomas de niveis baixos de aglcar
no sangue.

- sofre (ou sofreu) de psoriase (uma perturbacdo da pele recorrente que envolve
descamacao e erupcoes na pele secas)

- estd a receber tratamento para reacGes de hipersensibilidade (alérgicas). O
bisoprolol, fumarato pode aumentar a hipersensibilidade para as substéncias para as
quais é alérgico e aumentar a gravidade das reacbGes de hipersensibilidade. Um
tratamento com adrenalina (hormona da medula suprarrenal usada algumas vezes
no tratamento de reacbes de hipersensibilidade) pode nem sempre ter o efeito
desejado. Pode ser necessaria uma dose superior de adrenalina (epinefrina) para
este tratamento.

- esta sob tratamento para feocromocitoma (um tumor da gléndula suprarrenal)

- tem problemas da tirdide. Os comprimidos podem esconder sintomas de uma
tiroide hiperativa

- sofre de falta de ar e dificuldades em respirar (asma)

- esta em jejum para alimentos soélidos

- sofre de uma condicdo cardiaca designada por bloqueio auriculo-ventricular de 1°
grau que faz com que o ritmo cardiaco seja lento e irregular.

- sofre de angina de Prinzmetal que € um tipo de dor de peito que pode aparecer
enquanto estd a descansar causada por espasmos das artérias corondrias que
irrigam o musculo cardiaco.

- tem qualquer problema com a circulagao nas extremidades do organismo como as
mdos e pés.

- Consulte o meédico, informe o assistente hospitalar ou dentista sobre os
medicamentos que estd a tomar se for submetido a uma cirurgia que envolva
anestesia.

Este medicamento contém uma substancia ativa que pode dar resultado positivo no
controlo antidoping para atletas.

Outros medicamentos e Bisoprolol ratiopharm

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica. E muito importante que mencione qualquer um dos
seguintes medicamentos pois as suas acdes podem estar afetadas:

- Medicamentos usados para controlar a pressdo arterial ou medicamentos usados
para o tratamento de problemas cardiacos, como: adrenalina, amlodipina,
amiodarona, bepridilo, clonidina, diltiazem, disopiramida, digoxina, dobutamina,
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flecainida, isoprenalina, lanoxina, lidocaina, metildopa, moxonidina, nifedipina,
noradrenalina, propafenona, quinidina, rilmenidina, tacrina, verapamilo e outros
agentes beta-bloqueadores.

- Medicamentos para o tratamento da depressdo e distlrbios mentais tais como
antidepressivos triciclicos, fenotiazinas, inibidores da monoaminoxidase e
barbituratos.

- Medicamentos usados como anestésicos durante uma cirurgia ou contrastes a base
de iodo usados nos raios-X especial.

-Medicamentos anti-inflamatérios conhecidos com AINEs, ex. ibuprofeno e
naproxeno.

- Medicamento usados para o tratamento de:

malaria, i.e. mefloquina, e

enxaqueca, i.e. ergotamina.

Medicamentos usados para controlar a diabetes

Medicamentos para a asma, congestdo nasal, alguns distlrbios oculares como o
glaucoma (aumento da tensdo no olho) ou dilatagcdo (alargamento) da pupila.

- Medicamentos conhecidos como corticosteroides usados para tratar inflamacoes
das articulacbes e orgdos.

Todos estes medicamentos podem influenciar a sua pressdo arterial e/ou fungdo
cardiaca.

Com medicamentos usados para controlar a diabetes, o Bisoprolol pode influenciar os
niveis de aglcar no sangue.

Bisoprolol ratiopharm com alimentos e bebidas

Bisoprolol ratiopharm pode ser tomado com ou sem alimentos e deve ser engolido
inteiro com um copo de agua.

As tonturas e sensacdo de cabeca vazia que podem ser causadas por Bisoprolol
ratiopharm podem ser agravadas se beber alcool. Se isto acontecer, deve evitar
beber alcool.

Gravidez e amamentacdo

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

Bisoprolol ratiopharm pode ter efeitos prejudiciais durante a gravidez e/ou para o
recém-nascido. Existe uma possibilidade aumentada de ocorrer um nascimento
prematuro, aborto, baixo nivel de aglicar no sangue e ritmo cardiaco reduzido na
crianca. O crescimento do bebé pode também estar afetado. Por conseguinte, o
bisoprolol ndo deve ser tomado durante a gravidez a menos que seja estritamente
necessario. O seu médico decidira.

Ndo se sabe se o bisoprolol € excretado no leite materno e por conseguinte ndo se
aconselha o seu uso durante o aleitamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Estes comprimidos podem fazé-lo sentir-se cansado, sonolento e tonto. Se sofre de
algum destes efeitos secundarios, ndo utilize veiculos e/ou maquinas. Lembre-se da
possibilidade destes efeitos, principalmente no inicio do tratamento, com alteracGes
da medicacdo e com a toma em combinagdo com o alcool.

Bisoprolol ratiopharm contém lactose.
Se foi informado pelo seu médico que intolerdncia a alguns acucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.
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3. COMO TOMAR BISOPROLOL RATIOPHARM

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

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com agua e devem ser tomados de
manha.

O seu médico ira dizer-lhe a dosagem correta que deve tomar e inicia geralmente
com a dose mais baixa (5 mg). A dose de manutencdo regular € de 10 mg uma vez
ao dia com uma dose maxima recomendada de 20 mg. Os comprimidos devem ser
tomados aproximadamente a mesma hora, todos os dias.

Doentes com doenga renal

Doentes com doencga renal grave nao devem exceder 10 mg de bisoprolol uma vez
ao dia.

Consulte o seu médico antes de iniciar a toma deste medicamento.

Doentes com doenga hepatica
Doentes com doencga hepatica grave ndo devem exceder a dose diaria de 10 mg.
Consulte o seu médico antes de iniciar a toma deste medicamento.

Utilizagdo em criangas com menos de 12 anos e adolescentes
Ndo estd recomendado pois ndo existe experiéncia com este medicamento em
criancas até aos 12 anos e adolescentes.

Se tomar mais Bisoprolol ratiopharm do que deveria

Se tomar acidentalmente mais do que a dose prescrita, contacte imediatamente o
seu meédico ou farmacéutico. Leve os comprimidos restantes e este folheto
informativo consigo para que o pessoal médico saiba exatamente o que tomou.

Os sintomas de uma sobredosagem podem incluir tontura, sensacao de cabeca vazia,
cansaco, falta de ar e/ou dificuldade em respirar. Pode também ocorrer reducdo do
ritmo cardiaco, reducdo da pressdo arterial, acdo insuficiente do coracdo e baixo
nivel de aglcar no sangue (que podem envolver sentimentos de furia, suores e
palpitacdo).

Caso se tenha esquecido de tomar Bisoprolol ratiopharm

Se se esqueceu de tomar um comprimido, tome-o assim que se lembrar dentro das
12 horas do seu horario habitual. Se tiverem passado mais de 12 horas, ndo tome a
dose que se esqueceu e tome o proximo comprimido dentro do horario habitual.

Se parar de tomar Bisoprolol ratiopharm

Ndo deve parar abrutamente o tratamento com Bisoprolol ratiopharm, sobretudo se
sofreu angina ou um ataque cardiaco. Se parar de repente o tratamento com
bisoprolol, fumarato a sua situacdo pode-se agravar ou a sua pressao arterial pode
voltar a subir. Em vez disso, deve reduzir gradualmente durante uma ou duas
semanas, conforme recomendado pelo seu médico.

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

Como todos o0s medicamentos, Bisoprolol ratiopharm pode causar efeitos
secunddrios, embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Enquanto estiver a tomar este medicamento, pode sentir alguns dos seguintes
efeitos secundarios. Se isso acontecer, informe o seu médico:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- Cansago, tontura, dor de cabega (sobretudo no inicio do tratamento; sdo
geralmente moderados e desaparecem habitualmente em 1-2 semanas)

- Sensacdo de frio e dorméncia das extremidades (dedos ou pés, orelhas e nariz);
guando caminha, ocorre, com mais frequéncia, uma dor tipo cdibra nas pernas

- Sentir-se enjoado (nauseas), estar enjoado (vomitos)

- Diarreia

- Dor abdominal

- Prisao de ventre

- Sensacdo de desmaio, especialmente se se levantar de repente devido a tensado
arterial baixa

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- Disturbios do sono

- Depressao

- Batimento cardiaco lento ou irregular

- Agravamento da insuficiéncia cardiaca

- Doentes com asma ou historia de problemas respiratérios podem sentir dificuldades
em respirar

- Fraqueza muscular, caibras e dor de articulactes

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas) - Pesadelos

- Alucinacbes

- Desmaio

- Insuficiéncia auditiva

- Inflamacdo da parede do nariz, provocando corrimento nasal com irritagao

- ReacOes alérgicas (comichdo, aparéncia corada, erupcbes na pele)

- Olhos secos devido a reducdo do fluxo lacrimal (que pode ser muito problematico
se usar lentes de contacto)

- Inflamacgdo do figado (hepatite), provocando dor abdominal, perda de apetite e por
vezes ictericia com coloracdo amarela do branco dos olhos e pele, e urina escura.

- Niveis baixos de aclcar no sangue que podem provocar fragueza, suores e
tremores

- Alteracbes das analises sanguineas para a funcdo do figado e aumento das
gorduras no sangue.

- Redugdo da poténcia sexual (distlrbios da poténcia)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)- Este medicamento pode
agravar a doenca de pele psoriase, ou causar secura semelhante, erupgoes
escamosas e perda de cabelo.

- Comichao e vermelhiddao do olho (conjuntivite).

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
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Doentes com insuficiéncia cardiaca preé-existente podem também sentir: ritmo
cardiaco lento (muito frequente); agravamento da insuficiéncia cardiaca provocando
falta de ar e cansaco (frequente).

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 diretamente ao INFARMED, I.P. através
dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a judar 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)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da Internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR BISOPROLOL RATIOPHARM
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impressa na embalagem
exterior.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Nao conservar Bisoprolol ratiopharm acima de 30°C.

Nao utilize Bisoprolol ratiopharm se verificar que os comprimidos estdao descolorados
ou apresentam sinais de deterioracdo e consulte o seu farmacéutico.

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. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Bisoprolol ratiopharm

A substancia ativa € bisoprolol, fumarato.

Cada comprimido de 5 mg contém 5 mg de bisoprolol, fumarato
Cada comprimido de 10 mg contém 10 mg de bisoprolol, fumarato

Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina
(E460), estearato de magnésio (E572) e crospovidona (E1202)

Cada comprimido de 5 mg contém também um corante amarelo (que contém lactose
e Oxido de ferro amarelo (E172))
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Cada comprimido de 10 mg contém também um corante bege (que contém lactose e
oxido de ferro vermelho e amarelo (E172))

Qual o aspeto de Bisoprolol ratiopharm e conteldo da embalagem

Os comprimidos de 5 mg sdo comprimidos de 7,5 mm amarelo palido, redondos e
convexos, marcados com BI centralmente por cima de uma linha de ranhura com 5
por baixo.

Os comprimidos de 10 mg sdo comprimidos de 7,5 mm bege palido, redondos e
convexos, marcados com BI centralmente por cima de uma linha de ranhura com 10
por baixo

Os comprimidos sao acondicionados em blisteres PVC/PVdC-aluminio acondicionados
numa cartonagem.

Cada embalagem pode conter 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60 ou 100 comprimidos.
Podem ndo estar comercializadas todas as apresentacoes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

ratiopharm - Comércio e Indlstria de Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2,

2740-245 Porto Salvo,

PORTUGAL

Fabricante

Niche Generics Limited, Unit 5, 151
Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13,

Irlanda.

Farmalabor- Produtos Farmacéuticos, Lda.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova,
3150-094 Condeixa-a-Nova

Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu com as seguintes denominacfes:

Bisoprolol Actavis (Polonia)
Bisoprolol ratiopharm 5mg /10mg comprimidos (Portugal)

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



