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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACOES PARA O UTILIZADOR
Nebivolol Azevedos 5 mg, comprimidos

Substancia activa: Cloridrato de Nebivolol

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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 sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Nebivolol Azevedos e para que é utilizado
. Antes de tomar Nebivolol Azevedos

. Como tomar Nebivolol Azevedos

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Nebivolol Azevedos

. Outras informacdes

OO phWNPE

1.0 QUE E NEBIVOLOL AZEVEDOS E PARA QUE E UTILIZADO

Nebivolol Azevedos € um agente cardiovascular (beta-bloqueador) que diminui a
tensdo arterial elevada e melhora o débito cardiaco.

Nebivolol Azevedos é utilizado

-para o tratamento da tensao arterial elevada (hipertensao essencial)

-associado a terapéutica padrdo (p. ex., com diuréticos, digoxina, inibidores da ECA,
antagonistas da angiotensina II) para o tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica
ligeira ou moderada estavel em doentes com idade igual ou superior a 70 anos.

2.ANTES DE TOMAR NEBIVOLOL AZEVEDOS

Ndo tome Nebivolol Azevedos
se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia activa cloridrato de nebivolol ou a
qualquer outro componente de Nebivolol Azevedos.

Se

se apresenta uma perturbacdo da funcdo hepatica ou diminuicdo da fungdo hepatica
(insuficiéncia hepatica),

se estd gravida ou a amamentar,

se sofre de insuficiéncia cardiaca aguda, choque cardiogénico ou episddios de
agravamento da insuficiéncia cardiaca (descompensacdo) que requerem tratamento
i.v. com substancias activas inotropicas,

se sofre de sindrome de doenca sinusal (um determinado tipo de perturbacdo do
ritmo cardiaco), incluindo bloqueio sino-auricular (blogqueio SA),
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se sofre de determinadas perturbacbes da conducdo cardiaca (blogueio sino-
auricular; bloqueio auriculo-ventricular de 2° e 3° grau - bloqueio AV),

se tem antecedentes de espasmo brénquico e asma brénquica,

se sofre de tumores da glédndula supra-renal ndo tratados (feocromocitoma),

se sofre de hiperacidez sanguinea (acidose metabdlica),

se apresenta uma frequéncia cardiaca (frequéncia de pulsagdo) em repouso antes do
tratamento inferior a 60 batimentos por minuto na posicao de deitado (bradicardia),
se apresenta uma tensdo arterial patologicamente baixa (tensdo arterial sistélica <
90 mmHg),

se sofre de perturbacGes circulatérias graves nos membros

Tome especial cuidado com Nebivolol Azevedos

se apresenta uma frequéncia cardiaca extraordinariamente baixa (bradicardia)
(inferior a 50 - 55 batimentos por minuto em repouso e/ou sinais tais como
tonturas, fraqueza e marcha instavel), durante o tratamento com nebivolol

se sofre de doenca cardiaca (p. ex., angina de peito, doenca cardiaca isquémica,
perturbactes da condugdo cardiaca); o tratamento deve ser suspenso gradualmente
em doentes com doenga cardiaca isquémica, ou seja, durante 1 a 2 semanas deve
iniciar-se o tratamento de substituicdo em simultdneo, se for necessario,

se sofre de ma circulagdo nos bragos e pernas,

se apresenta dificuldades respiratérias persistentes, em particular doenga obstrutiva
crénica das vias aéreas,

se sofre de diabetes: Nebivolol Azevedos ndo afecta os niveis de aclcar no sangue,
mas pode mascarar sinais de tensdo arterial baixa (nervosismo, tremor, frequéncia
cardiaca rapida); todavia, ndo mascara o sintoma de sudacéo,

tirdide hiperactiva: o sintoma de aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia) pode
ser mascarado; a suspensdo subita de Nebivolol Azevedos pode provocar um
aumento da frequéncia cardiaca,

alergias: Nebivolol Azevedos pode intensificar a reaccdo ao pdlen ou a outras
substéncias as quais é alérgico,

psoriase: os doentes que sofrem actualmente de psoriase ou que tenham
antecedentes de psoriase s6 devem tomar Nebivolol Azevedos depois da ponderacéo
cuidadosa dos beneficios e dos riscos.

idoso: recomenda-se uma dose inicial mais baixa em doentes com mais de 65 anos
de idade. Nebivolol Azevedos deve ser utilizado com precaucdao em doentes com
mais de 75 anos de idade e o tratamento deve ser cuidadosamente monitorizado
pelo médico.

se vai ser submetido a cirurgia, informe sempre o seu anestesista que esta a tomar
nebivolol.

Nebivolol Azevedos ndo é recomendado em criancas e adolescentes com menos de
18 anos de idade, devido a dados insuficientes de seguranca e eficacia.

Fale com o seu médico se apresentar sinais de uma ou mais das situagdes anteriores
ou se desenvolver alguma das situagdes anteriores durante a terapéutica.

Tomar Nebivolol Azevedos com outros medicamentos:

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

As interaccBes que se seguem aplicam-se em geral a beta-blogueadores como
Nebivolol Azevedos. Esteja ciente que estas informagdes também se podem aplicar a
medicamentos que tenha tomado recentemente.
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Medicamentos afectados por Nebivolol Azevedos e medicamentos que afectam
Nebivolol Azevedos

Antagonistas do calcio (determinados medicamentos cardiovasculares):

E necessdria uma monitorizacdo rigorosa quando se administram em simultdneo
beta-bloqueadores e antagonistas do calcio tipo verapamil ou diltiazem, dado que tal
pode induzir uma descida da tensdo arterial, diminuir a frequéncia cardiaca e
provocar outras perturbagGes do ritmo cardiaco. Verapamil nunca deve ser
administrado por via intravenosa a doentes que estejam a tomar Nebivolol Azevedos.
Anti-arritmicos (medicamentos para perturbacbes do ritmo cardiaco):

Os doentes a tomar determinados medicamentos para o tratamento das
perturbactes do ritmo cardiaco (anti-arritmicos de classe I e amiodarona) devem ser
monitorizados cuidadosamente, uma vez que pode ocorrer um agravamento de
qualquer efeito negativo.

Clonidina (medicamento anti-hipertensor):

Os beta-blogueadores aumentam o risco de uma subida acentuada da tensdo arterial
(hipertensdo rebound) quando se suspende repentinamente o tratamento de longo
prazo com clonidina. Se a terapéutica com clonidina tiver de ser suspensa, a
administracao do beta-bloqueador deve ser interrompida alguns dias antes, sendo
entdo possivel proceder a uma suspensdo gradual de clonidina.

Digitalicos (determinados medicamentos cardiacos):

Caso se proceda a administracdo simultdnea de beta-bloqueadores e glicdsidos
digitalicos, tal pode provocar determinadas perturbacdes da acgdo do coracdo
(prolongamento do tempo de conducdo). Todavia, estudos clinicos efectuados com
nebivolol ndo mostraram qualquer evidéncia de uma interaccdo deste tipo. Nebivolol
ndo afectou os niveis sanguineos de digoxina.

Insulina e anti-diabéticos orais (medicamentos destinados a diminuir os niveis de
acucar no sangue):

Embora Nebivolol Azevedos ndo afecte os niveis de aglicar no sangue em diabéticos,
alguns sinais de tensdo arterial baixa (pulso rapido, palpitagées) podem ser
mascarados. Por conseguinte, devem analisar-se os niveis de aglUcar no sangue com
regularidade.

Medicamentos anestésicos:

A capacidade de um beta-bloqueador para enfraquecer a contractilidade miocardica
(accdo de bombeamento do coracdo) pode provocar um efeito aditivo com
anestésicos. Por isso, antes da cirurgia deve comunicar-se ao anestesista que o
doente estd a ser tratado com Nebivolol Azevedos.

Outros:

A administracdao de cimetidina (um bloqueador dos receptores H2, destinado ao
tratamento de Ulceras gastricas), com nebivolol, aumentou 0s niveis sanguineos de
nebivolol mas ndo alterou a eficacia. A administracdo simultdnea do bloqueador dos
receptores H2 ranitidina ndo afectou os niveis sanguineos de nebivolol. Desde que
Nebivolol Azevedos seja tomado as horas da refeicdo e se tome um antiacido
(medicamento destinado a prevenir a hiperacidez gastrica e a azia) entre as
refeicdes, os dois medicamentos podem ser prescritos em simultaneo.

A combinagdo de nebivolol e do antagonista do calcio nicardipina aumentou
ligeiramente os niveis sanguineos das duas substancias, sem alterar a sua eficacia. A
administracdo simultanea de furosemida ou hidroclorotiazida (agente cardiovascular
desidratante) ou o consumo simultaneo de dlcool ndo afectou os niveis sanguineos
de nebivolol. A administracdo simultdnea de substancias simpaticomiméticas (como
as presentes em misturas para a tosse, gotas para o nariz e olhos) pode conduzir a
um aumento da tensdo arterial, resultando em hipertensédo, uma frequéncia cardiaca
muito lenta (bradicardia) ou alteracGes na condugdo cardiaca.
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O tratamento simultdneo com antidepressivos triciclicos (medicamentos destinados
ao tratamento da depressdo), barbitlricos (p. ex., para o tratamento da epilepsia) e
fenotiazinas (sedativos) pode conduzir a uma descida acentuada da tensdo arterial.

Caso se administrem inibidores da recaptacdao da serotonina (determinados
medicamentos para a depressdo) ou dextrometorfano (antitissico) ao mesmo tempo
gue Nebivolol Azevedos, o0 médico pode precisar de ajustar a dose.

Gravidez e aleitamento
Ndo tome Nebivolol Azevedos se estiver gravida ou a amamentar.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas:

Nao foram efectuados estudos sobre o efeito de Nebivolol Azevedos na capacidade
de conduzir veiculos ou utilizar maquinas. Quando conduzir e utilizar maquinas, deve
estar ciente que pode sentir ocasionalmente tonturas e fadiga.

Informacdes importantes sobre alguns ingredientes de Nebivolol Azevedos
Esta medicamento contém lactose. Se for intolerante a lactose, contacte o seu
médico antes de tomar este medicamento.

3.COMO TOMAR NEBIVOLOL AZEVEDOS

Tomar Nebivolol Azevedos sempre de acordo com as indicagdes do medico. Fale com
0 seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Excepto nos casos em que o seu medico tenha prescrito o contrario, a dose habitual
e:

Tratamento da tensao arterial elevada

Adultos:

A dose é de 1 comprimido de Nebivolol Azevedos (equivalente a 5 mg de nebivolol)
por dia.

O efeito de diminuicdo da tensdo arterial torna-se evidente decorridas 1 a 2 semanas
de tratamento. Ocasionalmente, o efeito ideal s6 é atingido decorridas 4 semanas.
Combinacdo com outros medicamentos anti-hipertensores:

Os beta-bloqueadores podem ser utilizados em monoterapia ou em combinacdao com
outros medicamentos para a diminuicdao da tensdo arterial.

Até a data, sé foi observado um efeito anti-hipertensor adicional quando Nebivolol
Azevedos foi associado com 12,5 - 25 mg da substéncia activa hidroclorotiazida.

Doentes com diminuigcdo da funcdo renal (insuficiéncia renal):

A dose inicial recomendada para doentes com insuficiéncia renal é de > comprimido
de Nebivolol Azevedos (equivalente a 2,5 mg de nebivolol) por dia. Se for
necessario, a dose diaria pode ser aumentada para 1 comprimido de Nebivolol
Azevedos (equivalente a 5 mg de nebivolol).

Doentes com diminuigcdo da funcdo hepatica (insuficiéncia hepatica):

Ndo existe experiéncia suficiente na administracdo de Nebivolol Azevedos em
doentes com diminuicdo da fungdo hepatica ou perturbagdes da fungdo hepatica. Por
conseguinte, Nebivolol Azevedos ndo deve ser utilizado nestes doentes (ver 2. "Antes
de tomar Nebivolol Azevedos ").
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Doentes idosos:

A dose inicial recomendada para doentes com mais de 65 anos de idade é de -
comprimido de Nebivolol Azevedos g (equivalente a 2,5 mg de nebivolol) por dia. Se
for necessario, a dose didria pode ser aumentada para 1 comprimido de Nebivolol
Azevedos (equivalente a 5 mg de nebivolol). Em qualquer dos casos, em virtude da
experiéncia disponivel ainda ser limitada em doentes com mais de 75 anos de idade,
deve usar-se de precaucao nestes doentes e o seu tratamento deve ser objecto de
uma monitorizagao rigorosa.

Tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica

O tratamento inicial da insuficiéncia cardiaca crénica estdvel deve passar por um
aumento lento da dose até que se obtenha uma dose de manutencdo ideal para o
individuo em questdo. Os doentes que também estejam a receber os medicamentos
cardiovasculares que se seguem devem ser estabilizados numa determinada dose
antes de iniciarem o tratamento com Nebivolol Azevedos: diuréticos, digoxina,
inibidores da ECA ou antagonistas da angiotensina II.

Adultos:

A dose inicial habitualmente recomendada é de 4 de comprimido de Nebivolol
Azevedos (equivalente a 1,25 mg de nebivolol). O médico pode aumentar
gradualmente esta dose decorridas 1 a 2 semanas, até que seja atingida a dose
adequada para o seu caso. A dose maxima recomendada € de 2 comprimidos de
Nebivolol Azevedos por dia (equivalente a 10 mg de nebivolol).

Doentes com diminuicdo da funcdo renal (insuficiéncia renal):

Em virtude da dose ser aumentada até a dose maxima tolerada pelo individuo, ndo é
necessario qualquer ajuste posoldgico. Ndo se recomenda a administracdo em
doentes com insuficiéncia renal grave.

Doentes com diminuicdo da fungdo hepatica (insuficiéncia hepatica):

Ndo existe experiéncia suficiente em doentes com diminuicdo da funcgdo hepatica. Por
conseguinte, Nebivolol Azevedos nao deve ser utilizado nestes doentes (ver"2. Antes
de tomar Nebivolol Azevedos ").

Doentes idosos:

Em virtude da dose ser aumentada até a dose maxima tolerada pelo individuo, ndo é
necessario qualquer ajuste posologico.

Criancas e adolescentes:

Nebivolol Azevedos n&o é recomendado em criangas e adolescentes com idade
inferior a 18 anos, devido a dados insuficientes de segurancga e eficacia.

Modo de administracdo:

Pode tomar os comprimidos as refeicdes. A dose diaria prescrita deve ser tomada, de
preferéncia, sempre a mesma hora do dia.

Engula o comprimido inteiro com uma quantidade suficiente de liquido (por exemplo,
um copo de agua).

Duracdo da administracao:

A duracdo do tratamento com Nebivolol Azevedos depende do tipo de doenga. A
duracdo do tratamento sera determinada pelo médico assistente e podera, se
necessario, continuar durante anos. Com base na experiéncia, a tensdo arterial
elevada ou a insuficiéncia cardiaca pode requerer um tratamento para toda a vida.

O efeito de diminuicdo da tensdo arterial mantém-se com o tratamento a longo
prazo.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se sentir que o efeito de Nebivolol Azevedos
é demasiado forte ou demasiado fraco.
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Se tomar mais Nebivolol Azevedos do que deveria

Ndo existem dados relativos a sobredosagem com Nebivolol Azevedos.

Os sinais de sobredosagem com beta-bloqueadores incluem: pulso lento
(bradicardia), tensdo arterial baixa (hipotensdo), espasmo das vias respiratérias
(broncospasmo) e insuficiéncia cardiaca subita (insuficiéncia cardiaca aguda).

Se suspeitar de uma sobredosagem com Nebivolol Azevedos, informe imediatamente
um medico. Até a chegada do meédico, deve tentar impedir a absorcdo adicional da
substéncia activa no tubo digestivo para o fluxo sanguineo, administrando carvdo
activado e laxantes (substdncias que estimulam o esvaziamento do estdmago e do
intestino).

Caso se tenha esquecido de tomar Nebivolol Azevedos

Tomar uma dose demasiado baixa ou esquecer-se de tomar uma ou varias doses de
Nebivolol Azevedos associa-se a um enfraquecimento do efeito. Tal pode traduzir-se
numa deterioracdao dos sintomas como, p. ex., um aumento da tensao arterial ou
uma deterioracdo da insuficiéncia cardiaca. Caso se esqueca de tomar o seu
medicamento durante um periodo de tempo significativo, ndo tome a dose de que se
esqueceu, mas retome a administragdo da quantidade prescrita a hora habitual do
dia seguinte. Ndo deve, em circunstdncia alguma, compensar a dose esquecida
tomando mais tarde um maior nimero de comprimidos. Ndo tome uma dose a
dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar, mas continue a tomar
Nebivolol Azevedos conforme prescrito.

Se parar de tomar Nebivolol Azevedos

Se interromper o tratamento ou se parar o tratamento prematuramente, pode
esperar-se que ocorra uma deterioracao dos sintomas. Por conseguinte, ndo deve,
em circunstdncia alguma, alterar a dose diaria prescrita nem interromper o
tratamento sem consultar primeiro o seu médico.

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

4.EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Nebivolol Azevedos pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Para a avaliacdo dos efeitos secundarios foram utilizadas as seguintes descricbes de
frequéncia:

Muito frequentes: em mais de 1 em cada 10 doentes tratados

Frequentes: em menos de 1 em 10, mas em mais de 1 em 100 doentes
tratados

Pouco frequentes: em menos de 1 em 100, mas em mais de 1 em 1.000 doentes
tratados

Raros: em menos de 1 em 1.000, mas em mais de 1 em 10.000
doentes tratados
Muito raros: em menos de 1 em 10.000 doentes tratados, desconhecidos

(ndo é possivel calcular com base nos dados disponiveis)

Outros efeitos secundarios possiveis
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Os efeitos secundarios observados independentemente da indicagdo encontram-se
listados em seguida de acordo com a classe de sistema de 6rgdos e frequéncia:

Sistema de 6rgédos

Frequéncia

Efeitos adversos

Perturbacdes do foro | Pouco Pesadelos, depressao
psiquiatrico frequentes
Muito raros: Alucinacdes, pensamentos desordenados
(psicoses), confusdo
Doencas do sistema | Frequentes Cefaleias, tonturas, picadas na pele
nervoso Muito raros: Sincope
AfeccOes oculares Pouco Diminuicdo da visao
frequentes
Muito raros: Secura ocular e formacdao de novo tecido
conjuntivo nos olhos (toxicidade éculo-
mucocutdnea)
Cardiopatias Muito Frequéncia cardiaca invulgarmente baixa
frequentes (pulso lento)
Frequentes Agravamento da  insuficiéncia  cardiaca
(bloqueio AV de primeiro grau)
Pouco Frequéncia cardiaca invulgarmente baixa
frequentes (pulso lento), insuficiéncia cardiaca, algumas
perturbactes da fungdo cardiaca (conducgdo AV
lenta/blogueio AV)
Vasculopatias Frequentes Hipotensao postural
Pouco Tensdo arterial muito baixa, aumento de um
frequentes coxear temporario (claudicacdo intermitente)
Muito raros: Ma circulagdo nos membros (fenémeno de
Raynaud)
Doencas Frequentes Dificuldades respiratorias
respil_‘atériaS, Pouco Contracgdo espasmodica dos brénquios
toracicas e do | frequentes
mediastino
Doencas Frequentes Obstipacdo, nauseas, diarreia
gastrointestinais Pouco Indigestdo, flatuléncia, vomitos
frequentes
Afeccdes dos tecidos | Frequentes Inchacgo e retencdo de agua (edema)
CUté”GQS € | Pouco Comichdo (prurido), reacgbes cutdneas
subcutaneos frequentes eritematosas
Muito raros: Edema angioneurdtico, agravamento da
psoriase, formacdo de novo tecido conjuntivo
no peritoneu
Doencas dos orgdos | Pouco Impoténcia
genitais e da mama frequentes
Perturbacdes gerais | Muito Tonturas
e alteracdes no local | frequentes
de administracdao Frequentes Fadiga, inchaco e retencdo de agua (edema),
intolerancia ao farmaco
Muito raros: Bracos e pernas frios/azuis-avermelhados
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Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR NEBIVOLOL AZEVEDOS
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Ndo utilize Nebivolol Azevedos apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no recipiente. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Condicdes de conservacgao:
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6.0UTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Nebivolol Azevedos:

A substancia activa é nebivolol.

Cada comprimido contém 5 mg de nebivolol equivalente a 5,45 mg de cloridrato de
nebivolol.

Os outros componentes sao:
Lactose mono-hidratada, amido de milho, croscarmelose sodica, hipromelose,
celulose microcristalina, silica, coloidal anidra, estearato de magnésio.

Qual o aspecto de Nebivolol Azevedos e contelido da embalagem

Nebivolol Azevedos apresenta-se sob a forma de comprimidos brancos, redondos,
biconvexos, biselados nas extremidades e com ranhura em cruz num dos lados.
Blisters em PVC/aluminio.

Apresentagﬁes: 7,14, 28, 30, 50, 56, 100 e 500 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Laboratorios Azevedos - IndUstria Farmacéutica, S.A.
Estrada Nacional 117-2, Alfragide

2614-503 Amadora

Portugal

Fabricante

Monteresearch S.r.l.
Via IV Novembre n.92
20021 Bollate (MI)
Italy
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros sob as seguintes
denominagdes:

EMR:

Portugal Nebivolol Azevedos

EME:

Espanha Nebivolol Edigen comprimidos EFG 5 mg

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



