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Folheto informativo: Informacgdo para o doente
Ivabradina Alter 5 mg comprimidos
Ivabradina Alter 7,5 mg comprimidos
Ivabradina

V Este medicamento estd sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rdpida
identificacdo de nova informacdo de seguranca. Poderd ajudar, comunicando quaisquer
efeitos secundérios que tenha. Para saber como comunicar efeitos secundérios, veja o
final da secc¢do 4.

Leia com atencdo 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 doenga.

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

O que contém este folheto

1. O que € Ivabradina Alter e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Ivabradina Alter
. Como tomar Ivabradina Alter

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Ivabradina Alter

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que € Ivabradina Alter e para que € utilizado

Ivabradina Alter (ivabradina) ¢ um medicamento para o coracdo, usado para tratar:

- A angina de peito estdvel sintomdtica (que causa dor de peito) em doentes adultos, cuja
frequéncia cardiaca (ritmo do coracdo) seja igual ou superior a 70 batimentos por minuto.
E usado em doentes adultos que nio toleram ou ndo possam tomar medicamentos para o
coracdio chamados bloqueadores beta. E também usado em combinagio com
bloqueadores beta, em doentes adultos que ndo tenham a sua condi¢cdo completamente
controlada com o bloqueador beta.

- Insuficiéncia cardiaca crénica em doentes adultos que tenham uma frequéncia cardiaca
(ritmo do corag@o) igual ou superior a 75 batimentos por minuto. O medicamento ¢
utilizado em combinacdo com a terap€utica padrdo, incluindo terapéutica com
bloqueadores beta ou quando os bloqueadores beta sdo contraindicados ou nao tolerados.

Sobre a angina de peito estdvel (normalmente referida como ‘““angina’)
A angina estdvel ¢ uma doenca de coracdo que ocorre quando o coracdo nao recebe
oxigénio suficiente. Aparece geralmente entre os 40 e os 50 anos de idade. O sintoma
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mais comum da angina é dor de peito ou desconforto. A angina aparece mais
frequentemente quando o coracdo bate mais rapido em situagdes de exercicio, emogao,
exposicao ao frio ou apds uma refeicao. Este aumento da frequéncia cardiaca (ritmo do
coracdo) pode causar dor no peito nas pessoas que sofrem de angina.

Sobre a insuficiéncia cardiaca crénica

Insuficiéncia cardiaca crénica é uma doenca do coracdo que ocorre quando o cora¢ido nio
consegue bombear sangue suficiente para o resto do seu corpo. Os sintomas mais comuns
da insuficiéncia cardiaca sdo falta de ar, fadiga, cansago e tornozelos inchados.

Como atua Ivabradina Alter?

Ivabradina Alter atua principalmente reduzindo a frequéncia cardiaca (ritmo do corac¢do)
em alguns batimentos por minuto. Diminui assim a necessidade do cora¢cdo em oxigénio,
especialmente em situacdes em que € mais provavel a ocorréncia de um ataque de angina.
Deste modo, Ivabradina Alter ajuda a controlar e reduzir o niimero de ataques de angina.

Além disso, como a frequéncia cardiaca (ritmo do coracdo) elevada afeta negativamente
o funcionamento do coracdo e o progndstico vital em doentes com insuficiéncia cardiaca
cronica, a ag¢do especifica da ivabradina ao diminuir a frequéncia cardiaca (ritmo do
coracdo) ajuda a melhorar o funcionamento do coragdo e o progndstico vital nestes
doentes.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ivabradina Alter

Nao tome Ivabradina Alter

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

- Se a sua frequéncia cardiaca (ritmo do coragdo) em repouso antes do tratamento for
muito baixa (inferior a 70 batimentos por minuto)

- Se sofre de choque cardiogénico (uma situagdo cardiaca tratada em hospital)

- Se sofrer de uma perturbagdo do ritmo cardiaco

- Se estiver a sofrer um ataque cardiaco

- Se sofrer de tensao arterial muito baixa

- Se sofrer de angina instdvel (uma forma grave na qual a dor de peito ocorre muito
frequentemente e com ou sem esfor¢o);

- Se tiver insuficiéncia cardiaca que piorou recentemente

- Se o batimento do coracdo for imposto exclusivamente pelo seu pacemaker

- Se sofrer de problemas graves do figado

- Se j4 estiver a tomar medicamentos para o tratamento de infe¢des fiingicas (tais como
cetoconazol, itraconazol), antibiéticos macrélidos (tais como josamicina, claritromicina,
telitromicina ou eritromicina tomada oralmente), medicamentos para tratar as infecdes
por VIH (tais como nelfinavir, ritonavir) ou nefezadona (medicamento para tratar
depressdo) ou diltiazem, verapamil (utilizado para a tensdo arterial elevada ou angina de
peito)
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- Se for uma mulher que possa engravidar e se ndo estiver a usar contrace¢do de
confianca

- Se estiver gravida ou a tentar engravidar

- Se estiver a amamentar.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ivabradina Alter:

- Se sofrer de perturbacdes do ritmo cardiaco (tal como batimento cardiaco irregular,
palpitagdes, aumento das dores no peito) ou fibrilhacdo auricular mantida (um tipo
irregular de batimento cardiaco), ou uma anormalidade no eletrocardiograma (ECG)
denominada por “‘sindrome de QT longo”

- Se tiver sintomas de cansago, tonturas ou falta de ar (isto pode significar que o seu
coracdo abrandou demasiado)

- Se tem sintomas de fibrilhacdo auricular [frequéncia do pulso em repouso
invulgarmente elevada (mais de 110 batimentos por minuto) ou irregular, sem qualquer
razao aparente, tornando-se dificil de medir]

- Se teve um AVC recente (derrame cerebral)

- Se sofre de hipotensdo (tensdao baixa) ligeira a moderada

- Se sofre de tensdo arterial ndo controlada, especialmente apds uma alteracdo do seu
tratamento anti-hipertensor

- Se sofre de insuficiéncia cardiaca grave ou insuficiéncia cardiaca com uma
anormalidade no ECG denominada como “bloqueio de ramo”

- Se sofrer de doenga ocular retiniana crénica

- Se sofre de problemas moderados de figado

- Se sofrer de problemas renais graves.

Se qualquer destas situagdes se aplicar a si, fale imediatamente com o seu médico antes
ou durante o tratamento com Ivabradina Alter.

Criangas
Ivabradina Alter ndo € indicado para criancas e adolescentes menores de 18 anos.

Outros medicamentos e Ivabradina Alter

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

Informe o seu médico se estiver a tomar qualquer dos seguintes medicamentos, uma vez
que pode ser necessario um ajuste da dose de Ivabradina Alter ou a sua monitorizagao:

- Fluconazol (um medicamento antifiingico)

- Rifampicina (um antibidtico)

- Barbittricos (para dificuldade em dormir ou epilepsia)

- Fenitoina (para epilepsia)

- Hipericao ou erva de S. Jodo (tratamento a base de ervas para a depressao)

- Medicamentos que prolongam o intervalo QT para tratar quer alteracdes do ritmo
cardiaco, quer outras condi¢des

- Quinidina, disopiramida, ibutilida, sotalol, amiodarona (para tratar perturbacdes do
ritmo cardiaco)
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- Bepridilo (para tratar angina de peito)

- Certos tipos de medicamentos para tratar ansiedade, esquizofrenia ou outras psicoses
(tais como pimozida, ziprasidona, sertindol)

- Medicamentos antimaldricos (tais como mefloquina ou halofantrina)

- Eritromicina intravenosa (um antibidtico)

- Pentamidina (medicamento antiparasitdrio)

- Cisaprida (contra o refluxo gastroesofagico).

- Alguns tipos de diuréticos que podem diminuir o nivel de potdssio no sangue, tais como
a furosemida, hidroclorotiazida, indapamida (usada no tratamento de edema e tensdo
arterial elevada).

Ivabradina Alter com alimentos e bebidas
Evite o sumo de toranja durante o tratamento com Ivabradina Alter.

Gravidez e amamentacio

Nao tome Ivabradina Alter se estiver gravida ou estiver a planear engravidar (ver “Nao
tome Ivabradina Alter”).

Se estiver gravida e tiver tomado Ivabradina Alter, fale com o seu médico.

Nao tome Ivabradina Alter se tiver possibilidade de engravidar, a ndo ser que use
medidas contracetivas de confianga (ver “Nao tome Ivabradina Alter).

Nao tome Ivabradina Alter se estiver a amamentar (ver “Nao tome Ivabradina Alter”).
Fale com o seu médico se estiver a amamentar ou pretender amamentar, uma vez que a
amamentagdo deve ser descontinuada se estiver a tomar Ivabradina Alter.

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

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Ivabradina Alter pode causar temporariamente fendmenos visuais luminosos
(luminosidade transitéria no campo visual, ver “Efeitos secundarios possiveis”).

Se isto lhe acontecer, tenha cuidado quando conduzir ou utilizar maquinas nas ocasioes
em que possam ocorrer alteracdes subitas na intensidade da luz, especialmente quando
conduzir a noite.

Ivabradina Alter contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem alguma
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.
3. Como tomar Ivabradina Alter

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

Ivabradina Alter deve ser tomado durante as refeigcdes.
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Se estd a ser tratado para a angina de peito estavel

A dose inicial ndo deve exceder um comprimido de Ivabradina Alter 5 mg duas vezes por
dia. Se ainda tiver sintomas de angina e se tiver tolerado bem a dose de 5 mg duas vezes
por dia, a dose pode ser aumentada. A dose de manutencao nao deve exceder os 7,5 mg
duas vezes por dia. O seu médico ird prescrever a dose certa para si. A dose habitual € de
um comprimido de manha e um comprimido a noite. Em alguns casos (por exemplo, se
for idoso), o seu médico pode prescrever metade da dose, isto é, meio comprimido de
Ivabradina Alter 5 mg (o que correspondente a 2,5 mg de ivabradina) de manha e meio
comprimido de 5 mg a noite.

Se estd a ser tratado para a insufici€éncia cardiaca crénica

A dose inicial habitualmente recomendada ¢ um comprimido de Ivabradina Alter 5 mg
duas vezes por dia, aumentando se necessario para um comprimido de Ivabradina Alter
7,5 mg duas vezes por dia. O seu médico decidird sobre a dose apropriada para si. A dose
habitual ¢ um comprimido de manha e um comprimido a noite. Nalguns casos (por ex. se
for idoso), o seu médico pode prescrever metade da dose, i.e. meio comprimido de
Ivabradina Alter 5 mg (correspondente a 2,5 mg de ivabradina) de manhid e meio
comprimido de 5 mg a noite.

Se tomar mais Ivabradina Alter do que deveria
Uma dose elevada de Ivabradina Alter pode provocar-lhe falta de ar ou cansaco, porque o
seu coragdo bate menos. Se isto acontecer, contacte o seu médico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Ivabradina Alter

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose de Ivabradina Alter, tome a préxima dose a
hora habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Ivabradina Alter

Como o tratamento para a angina ou para a insufici€éncia cardiaca crénica é normalmente
um tratamento prolongado, deve falar com o seu médico antes de parar de tomar este
medicamento.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Ivabradina Alter é
demasiado forte ou demasiado fraco.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode ter efeitos secundérios, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

A frequéncia dos efeitos secunddrios listados abaixo € definida usando a seguinte
convengao:
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Muito frequentes: pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

Frequentes: pode afetar até 1 em cada 10 pessoas

Pouco frequentes: pode afetar até 1 em cada 100 pessoas

Raros: pode afetar até 1 em cada 1.000 pessoas

Muito raros: pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis.

Os efeitos secundérios mais comuns com este medicamento sdo dependentes da dose e
relacionados com o seu modo de agdo:

Muito frequentes

Fendémenos luminosos visuais (breves momentos de luminosidade aumentada, causados
frequentemente por alteracdes subitas na intensidade da luz). Também podem ser
descritos como uma auréola, luzes coloridas intermitentes, decomposi¢do de imagens ou
imagens multiplas. Geralmente, estes ocorrem durante os primeiros dois meses de
tratamento, apds os quais podem ocorrer repetidamente e desaparecer durante ou apds o
tratamento.

Frequentes
Modifica¢do do funcionamento cardiaco (os sintomas sdo uma diminui¢do do ritmo do

coracdo). Esta situacdo, em particular, pode ocorrer durante os primeiros 2 a 3 meses de
tratamento.

Outros efeitos secundarios também notificados:

Frequentes
Contragdo rapida e irregular do coracdo, perce¢do anormal do batimento cardiaco, tensdao

arterial ndo controlada, dor de cabeca, tonturas e visdo turva (visao nebulada).

Pouco frequentes

Palpitacdes e batimentos cardiacos extra, sentir-se doente (ndusea), obstipacdo (prisdo de
ventre), diarreia, dor abdominal, sensacdo de rotacdo (vertigens), dificuldade em respirar
(dispneia), caibras musculares, alteracdes dos parametros laboratoriais: elevados niveis
de 4cido drico no sangue, excesso de eosindfilos (um tipo de gldbulos brancos) e elevada
creatinina no sangue (produto de degradacdao do misculo), erup¢ao na pele, angioedema
(tal como inchago da face, lingua ou garganta, dificuldade em respirar ou engolir), tensiao
arterial baixa, desmaio, sensacdo de cansaco, sensacdo de fraqueza, tracado anormal do
ECQG, visdo dupla, alteracdo visual.

Raros
Urticéria, comichdo, pele vermelha, sensa¢do de mal-estar.

Muito raros
Batimentos irregulares do coragao.

Comunicag¢do de efeitos secundarios
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Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
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 secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. do 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 Ivabradina Alter

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no blister. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido 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. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Ivabradina Alter

- A substancia ativa é ivabradina (sob a forma de cloridrato).

Ivabradina Alter 5 mg: 1 comprimido contém 5 mg de ivabradina (equivalente a 5,390
mg de cloridrato de ivabradina).

Ivabradina Alter 7,5 mg: 1 comprimido contém 7,5 mg de ivabradina (equivalente a
8,085 mg de cloridrato de ivabradina).

Os outros componentes no nucleo sdo: lactose mono-hidratada, amido pré-gelificado,
maltodextrina, silica coloidal anidra (E 551) e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Ivabradina Alter e conteido da embalagem
Ivabradina Alter 5 mg sdo comprimidos de cor branca, oblongos, com ranhura numa face.
Ivabradina Alter 7,5 mg sdo comprimidos brancos e redondos.
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Os comprimidos de Ivabradina Alter estdo disponiveis em embalagens blister de
lfoliamida/Alu/PVC-Alu com 14, 28 e 56 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdug¢dao no Mercado
ALTER, S.A.

Estrada Marco do Grilo, Zemouto

2830 Coina

Portugal

Fabricante

Laboratorios Alter, S.A.
¢/ Mateo Inurria n.° 30
28036 Madrid

Espanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



