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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Nebilet 5 mg comprimidos
Nebivolol

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, consulte o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que € o Nebilet e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Nebilet
. Como tomar Nebilet

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Nebilet

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que € Nebilet e para que € utilizado

Nebilet contém nebivolol, um farmaco cardiovascular pertencente ao grupo dos agentes
beta bloqueadores seletivos (isto €, com agdo seletiva no sistema cardiovascular).
Previne o aumento de pulsacdo e controla a forca do bombeamento cardiaco. Exerce
também uma acdo vasodilatadora nos vasos sanguineos que contribui igualmente para
baixar a tensdo arterial.

Estd indicado no tratamento da tensao arterial elevada (hipertensao).

Nebilet estd também indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica, ligeira e
moderada, em associa¢do com outras terapéuticas, em doentes com idade igual ou
superior a 70 anos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Nebilet

Nao tome Nebilet

® se tem alergia ao nebivolol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6)

® se tem uma ou mais das seguintes perturbacoes:

- tensdo arterial baixa,

- problemas graves de circulacdo nos bragos ou nas pernas,
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- batimento cardiaco muito lento (menos que 60 batimentos por minuto),

- outros problemas graves do ritmo cardiaco (por ex: bloqueio atrioventricular de 2° e
3° grau, disfun¢des da condugdo cardiaca),

- insuficiéncia cardiaca que ocorreu, ou se agravou, recentemente, ou se estiver a ser
medicado para choque circulatério devido a insufici€éncia cardiaca aguda por
alimentacdo intravenosa gota a gota para ajudar o seu coragdo a trabalhar.

- asma ou respira¢ao ofegante (atualmente ou no passado),

- feocromocitoma nao tratado, um tumor localizado no topo dos rins (glandulas supra-
renais),

- perturbagdes da funcdo hepatica,

- perturba¢des do metabolismo (acidose metabdlica), por exemplo, cetoacidose
diabética.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Nebilet.

Fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro se tem, ou se ocorreu no
passado, um dos seguintes problemas:

- batimento cardiaco anormalmente lento,

- dor no peito devido a espasmo cardiaco espontaneo chamada angina de Prinzmetal,

- insuficiéncia cardiaca crdénica nao tratada,

- bloqueio cardiaco do 1° grau (tipo de alteracdo ligeira da conducdo cardiaca que afeta
o ritmo cardiaco),

- md circulacdo nos bragos ou nas pernas, isto €, doenga ou sindrome de Raynaud, dores
do tipo cdibra ao andar.

- dificuldades respiratérias prolongadas,

- diabetes: este medicamento ndo tem efeito sobre o agicar do sangue, mas pode ocultar
os sinais de niveis baixos de acticar no sangue (p.ex. palpitacdes, batimento cardiaco
rapido),

- glandula tiroide superativa: este medicamento pode mascarar sinais de uma frequéncia
cardiaca anormalmente rdpida devido a esta condigo.

- alergia: este medicamento pode intensificar a sua reacdo ao pdlen, ou a outras
substancias, a que seja alérgico,

- psoriase: (doenga de pele — manchas réseas escamosas) ou se tiver tido psoriase,

- se for submetido a uma intervencao cirdrgica informe previamente o anestesista de
que estd a ser tratado com Nebilet.

Se tiver problemas renais graves ndo tome Nebilet para a insuficiéncia cardiaca e
informe o seu médico.

Devera ser monitorizado regularmente desde o inicio do tratamento para a insuficiéncia
cardiaca crénica por um médico especializado (ver sec¢do 3).

Este tratamento ndo devera ser interrompido abruptamente, a ndo ser que seja
claramente indicado e avaliado pelo seu médico (ver sec¢ao 3).

Criangas e adolescentes
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Em virtude da falta de dados sobre a utilizacdo deste medicamento nas criangas e
adolescentes, nao se recomenda o uso de Nebilet em criancas e adolescentes.

Outros medicamentos e Nebilet

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

Informe sempre o seu médico ou farmaceéutico se estiver a tomar os seguintes
medicamentos conjuntamente com Nebilet:

- Medicamentos para controlar a tensdo arterial ou para problemas cardiacos (tais como
amiodarona, amlodipina, cibenzolina, clonidina, digoxina, diltiazem, disopiramida,
felodipina, flecainida, guanfacina, hidroquinidina, lacidipina, lidocaina, metildopa,
mexiletina, moxonidina, nicardipina, nifedipina, nimodipina, nitrendipina, propafenona,
quinidina, rilmenidina, verapamil).

- Sedativos e medicamentos para o tratamento da psicose (doenca mental), p.ex.
barbitdricos (também usados para a epilepsia), fenotiazina (também usados para
vOomitos e nauseas) e tioridazina.

- Medicamentos para a depressdao, como amitriptilina, paroxetina, fluoxetina.

- Medicamentos usados para anestesia durante uma operagao.

- Medicamentos para a asma, nariz entupido ou certos distirbios oculares tais como
glaucoma (aumento de pressao ocular) ou dilatacdo (aumento) da pupila.

- Baclofeno (um medicamento antiespasmédico); amifostina (um medicamento protetor
usado durante o tratamento do cancro).

Todos estes medicamentos, bem como o nebivolol, podem influenciar a tensao arterial
e/ou a funcdo cardiaca.

- Medicamentos para o tratamento de excesso de 4dcido no estdbmago ou ulceras
(medicamentos antidcidos),: neste caso deverd tomar o Nebilet durante a refei¢do e o
antidcido entre as refeicdes.

Nebilet com alimentos e bebidas
Ver sec¢ao 3.

Gravidez e amamentacdo Nebilet ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a ndo ser
que seja absolutamente necesséario.
Nao é recomenddvel o seu uso durante a amamentacao.

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

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Este medicamento pode causar tonturas ou fadiga. Se for o caso, nao conduza veiculos
ou utilize maquinas.

Nebilet contém lactose.
Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares contacte o seu médico antes de tomar este medicamento.
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Este medicamento contém menos do que 1 nmol (23 mg) de sédio por comprimido ou
seja, € praticamente "isento de sddio".

3. Como tomar Nebilet

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

Nebilet pode ser tomado antes, durante ou apds as refeicdes, mas, em alternativa, pode
toma-lo fora das refei¢cdes. E aconselhdvel tomar o comprimido com um pouco de dgua.

Tratamento da tensdo arterial alta (hipertensao)

- A dose usual é de um comprimido por dia. O comprimido deve ser tomado
preferencialmente sempre a mesma hora.

- Doentes idosos e doentes com insuficiéncia renal deverdo comegar o tratamento com
meio comprimido por dia.

- O efeito terap€utico na tensdo arterial torna-se evidente apds 1-2 semanas de
tratamento. Ocasionalmente, o efeito 6timo € apenas alcangado apds 4 semanas de
tratamento.

Tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica

- O tratamento devera ser iniciado e supervisionado de perto por um médico experiente.
- O médico iniciard o seu tratamento com % comprimido (um quarto) por dia. Esta dose
pode ser aumentada apds 1-2 semanas para ¥2 comprimido (meio) por dia, depois para 1
comprimido por dia, e posteriormente para 2 comprimidos por dia até que a dose 6tima
seja encontrada para o seu caso. O seu médico ird prescrever a dose certa para si, apds
cada etapa, pelo que deverd seguir rigorosamente as suas instrugdes.

- A dose maxima recomendada é de 2 comprimidos (10mg) por dia.

- O doente devera permanecer monitorizado durante duas horas por um médico
experiente, apds o inicio do tratamento e sempre que a dose seja aumentada.

- O médico pode reduzir a dose, se necessario.

- O tratamento ndo deverd ser interrompido abruptamente pois pode ocorrer
agravamento da insuficiéncia cardiaca.

- Doentes com problemas renais graves ndo deverdo tomar este medicamento.

- Tome o medicamento uma vez por dia, preferencialmente sempre a mesma hora.

Se o médico lhe prescreveu uma dose de % (um quarto) ou ¥2 (meio) comprimido por
dia, por favor siga as instruc¢des abaixo descritas sobre o0 modo de partir os comprimidos
de Nebilet 5 mg com ranhura em cruz.

Coloque o comprimido numa superficie plana e rigida (por ex: uma mesa ou bancada),
mantendo a ranhura de quebra voltada para cima.

Parta o comprimido pressionando com o dedo indicador de cada mdo ao longo de uma
das ranhuras de quebra (ver figuras 1 e 2).
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As mesmas indicagdes aplicam-se para dividir as duas metades do comprimido em 4

partes (ver figuras 3 e 4).

Figuras 1 e 2: Como partir facilmente o comprimido de Nebilet 5 mg com ranhura em
cruz, em duas metades

Figuras 3 e 4: Como partir facilmente as metades do comprimido de Nebilet 5 mg com
ranhura em cruz, em quatro partes

O seu médico pode decidir associar Nebilet comprimidos com outros medicamentos
para o tratamento da sua doenca.
Nao utilize este medicamento em criangas e adolescentes.

Se tomar mais Nebilet do que deveria

Se tomar acidentalmente uma dose excessiva deste medicamento, informe de imediato o
seu médico ou farmacéutico. Os sintomas mais frequentes e sinais de sobredosagem
com Nebilet sdo batimentos cardiacos muito lentos (bradicardia), tensdo arterial baixa
com possibilidade de desmaio (hipotensdo), falta de ar como na asma (broncospasmo) e
insuficiéncia cardiaca aguda.

Pode tomar carvao ativado (que pode encontrar na sua farmacia) enquanto espera pela
chegada do médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Nebilet

Se se esqueceu de uma dose de Nebilet, mas lembrou-se um pouco mais tarde, tome
nessa altura a dose didria habitual. Contudo, se s6 se lembrar bastante mais tarde (varias
horas), quase a hora da préxima toma, esqueca a dose que nao tomou e tome a préxima
dose (a dose normal), a hora habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar
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uma dose que se esqueceu de tomar. Contudo, esquecimentos repetidos deverao ser
evitados.

Se parar de tomar Nebilet

Devera consultar sempre o seu médico antes de parar o tratamento com Nebilet, quer
esteja a tomd-lo para a hipertensdo ou para a insuficiéncia cardiaca crénica.

O tratamento com Nebilet ndo dever4 ser interrompido abruptamente, pois pode ocorrer
temporariamente um agravamento da insuficiéncia cardiaca. Se for necessario
interromper o tratamento com Nebilet para a insuficiéncia cardiaca crénica, a dose
didria devera ser diminuida gradualmente, para metade da dose, em intervalos de uma
semana.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
ou farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

Quando o Nebilet ¢é utilizado no tratamento da tensdo arterial alta, os efeitos
secunddrios possiveis sao:

Efeitos secundérios frequentes (podem afetar até 1 pessoa em cada 10):
- dores de cabeca

tonturas

fadiga

comichao ou sensagdo de formigueiro nao habituais

diarreia

prisdo de ventre

nduseas

respiracdo ofegante

inchagco das maos ou dos pés

Efeitos secundérios pouco frequentes (podem afetar até 1 pessoa em cada 100):
batimento cardiaco lento ou outros problemas cardiacos

tensdo arterial baixa

dores tipo cdibras nas pernas ao andar

alteracdo da visao

impoténcia

sintomas de depressao

dificuldades na digestao (dispepsia), gases no estdmago ou intestino, vomitos
erupg¢ao na pele, comichdo

falta de ar como na asma devido a cdibras repentinas nos musculos a volta das vias
respiratdrias (broncospasmo)
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pesadelos.

Efeitos secundérios muito raros (podem afetar até 1 pessoa em cada 10000):
desmaio
agravamento da psoriase (doenga de pele - manchas réseas escamosas).

Durante o tratamento com Nebilet foram notificados, apenas em alguns casos isolados,
os seguintes efeitos secundarios:

- reagOes alérgicas em todo o corpo, com erup¢do na pele generalizada (reagdes de
hipersensibilidade);

- aparecimento subito de inchaco, em especial ao redor dos labios, olhos ou da lingua
com possibilidade de dificuldade respiratdria repentina (angioedema);

- um tipo de erupcao na pele caracterizada por papulas vermelho-pdlido, elevadas e
pruriginosas de origem alérgica ou ndo alérgica (urticéria).

Num estudo clinico realizado para a insufici€éncia cardiaca crénica, observaram-se os
seguintes efeitos secundarios:

Efeitos secundédrios muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas):
- batimento cardiaco lento,

- tonturas

Efeitos secundérios frequentes (podem afetar até 1 pessoa em cada 10):

- agravamento da insuficiéncia cardiaca

- tensdo arterial baixa (sensac¢do de desmaio quando uma pessoa se levanta
rapidamente)

- intolerancia ao medicamento

- tipo de alteracdo ligeira da conducdo cardiaca que afeta o ritmo cardiaco (bloqueio
auriculo-ventricular de 1° grau)

- inchaco dos membros inferiores (como inchago dos tornozelos)

Comunicagdo de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.

Também poderd comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo.

INFARMED, I.P.

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)
Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
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http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Nebilet
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento nio requer nenhumas condi¢des especiais de conservacao.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e no blister, apds Val. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Nebilet

- A substancia ativa é o nebivolol. Cada comprimido contém 5Smg de nebivolol (como
cloridrato de nebivolol): 2,5mg de d-nebivolol e 2,5mg de l-nebivolol.

- Os outros componentes sao: lactose mono-hidratada, polissorbato 80 (E433),
hipromelose (E 464), amido de milho, croscarmelose sédica (E468), celulose
microcristalina (E460), silica coloidal anidra (E551), estearato de magnésio (E572).

Qual o aspeto de Nebilet e contetido da embalagem

Nebilet encontra-se disponivel em comprimidos de cor branca, redondos, com ranhura
em cruz num dos lados, acondicionados em embalagens de 7, 14, 28, 30, 50, 56, 100 e
500 comprimidos. Os comprimidos apresentam-se embalados em blisters de
PVC/Aluminio.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante:
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Menarini International Operations Luxembourg, S.A.

1, Avenue de la Gare
L-1611 Luxemburgo



Representante local:

A. Menarini Portugal — Farmacéutica, S.A.

Quinta da Fonte

Edificio D. Manuel I — Piso 2A

Rua dos Malhdes n°1

2770 — 071 Paco de Arcos — Portugal

Fabricante:

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125, 12489 Berlin

Alemanha

Menarini - von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13, 01097 — Dresden

Alemanha

Qualiphar N.V.

Rijksweg 9, 2880 Bornem, Bélgica
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante

local do Titular da Autoriza¢do de Introdu¢do no Mercado:

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Alemanha: Nebilet
Austria: Hypoloc
Bélgica: Nobiten
Chipre: Lobivon
Dinamarca: Hypoloc
Espanha: Lobivon
Finlandia: Hypoloc
Franca: Temerit
Grécia: Lobivon
Irlanda: Hypoloc
Itélia: Nebilox
Islandia: Hypoloc
Luxemburgo: Nobiten
Noruega: Hypoloc
Paises Baixos: Nebilet
Portugal: Nebilet
Reino Unido: Hypoloc
Suécia: Hypoloc
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