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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Nebivolol Generis 5 mg Comprimidos

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
doenga..

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto fale como seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Nebivolol Generis e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Nebivolol Generis
. Como tomar Nebivolol Generis

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Nebivolol Generis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é o Nebivolol Generis e para que é utilizado

Nebivolol Generis € um medicamento cardiovascular que pertence a um grupo de
medicamentos conhecidos como beta bloqueadores seletivos.

Estes medicamentos previnem o aumento da pulsagdo cardiaca, controlam a forca
com que o sangue é bombeado do coracdo e dilatam o0s vasos sanguineos
contribuindo para baixar a tensao arterial.

Nebivolol Generis é utilizado no tratamento da:

- hipertensao (tensdo arterial elevada)

- insuficiéncia cardiaca cronica (doenca grave em que a quantidade de sangue que o
coracdo bombeia ndo é suficiente para satisfazer as necessidades de oxigénio e de
nutrientes do organismo), em doentes com idade igual ou superior a 70 anos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Nebivolol Generis

Antes de tomar este medicamento € importante que leia esta seccdo e esclareca
qguaisquer duvidas que possa ter com o seu médico ou farmacéutico.

Nao tome Nebivolol Generis

Este medicamento esta contraindicado nas seguintes situagoes:

- se tem alergia ao nebivolol, substdncia ativa deste medicamento, ou a qualquer
outro componente de Nebivolol Generis (0os outros componentes do medicamento
estdo indicados na seccao 6).

- Se tem problemas de figado- se tem insuficiéncia cardiaca aguda, choque
cardiogeénico ou episodios de descompensacdo da insuficiéncia cardiaca;

- se tem hipotensdo (tensdo arterial baixa)-- se tem bradicardia (ritmo cardiaco
muito lento)
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-se tem problemas de coragdo, que alteram a frequéncia ou o ritmo dos batimentos
cardiacos, tais como, doenca do nodulo sinusal ou bloqueio cardiaco do segundo e
terceiro grau

se tem historia de broncospasmo ou asma brénquica

se tem um feocromocitoma (tumor localizado no topo dos rins)

se tem acidose metabolica ( excesso de acidez no sangue)

se tem problemas circulatorios graves nos bracos ou nas pernas;

se estd gravida ou a amamentar.

Nao tome este medicamento se alguma das situacdes referidas se aplica a si. Se ndo
tem a certeza, fale primeiro com o seu médico antes de iniciar o tratamento.
Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico:

- se tem problemas circulatérios periféricos, tais como sindroma de Raynaud,
claudicacao intermitente

se sofre de angina de Prinzmetal(angina de peito variante)

se tem diabetes;

se tem alguma doenga pulmonar cronica;

se tem psoriase (doenca da pele);

se costuma ter alergias, este medicamento pode aumentar a sua sensibilidade as
substédncias que |he provocam alergias e aumentar a gravidade das reacgsdes

- se vai ser submetido a uma cirurgia ou vai receber algum tipo de anestesia; nesta
situacdo deve informar o médico anestesista que esta a tomar este medicamento.

Criancas e adolescentes

Ndo se recomenda a utilizagdo de Nebivolol Generis em criancas e adolescentes.
Outros medicamentos e Nebivolol Generis

Informe o seu médico se estd a tomar:

- medicamentos para o batimento cardiaco irregular, tais como, quinidina e
propafenona.

- Medicamentos para a tensdo arterial alta ou para problemas cardiacos, tais como,
verapamilo, diltiazem, clonidina, guanfacina, moxonidina, metildopa, rilmenidina,
amlodipina, felodipina, lacidipina, nifedipina, nicardipina, nimodipina, nitrendipina.

-medicamentos para induzir a anestesia durante uma operacédo, tais como lidocaina-
medicamentos para a diabetes, orais e insulina

-medicamentos para a depressao, tais como, paroxetina e fluoxetina

- medicamentos para o tratamento da psicose (doenca mental), tais como
fenotiazinas e tioridazina.

- Sedativos, tais como, barbitlricos (também utilizados na epilepsia)

-medicamentos para a asma, nariz entupido ou certos disturbios oculares tais como
glaucoma (aumento de tensdao ocular) ou dilatacdo da pupila (agentes
simpaticomiméticos)

-medicamentos antiacidos (medicamentos que removem ou neutralizam o acido do
estdmago aliviando a dor de estbmago), tais como cimetidina; nesta situacdo deve
tomar Nebevilol Generis durante a refeicdo e o antidcido entre as refeicdes. Informe
0 seu médico ou farmacéutico se estd a tomar, tomou recentemente ou vier a tomar
outros medicamentos.

Nebivolol Generis contém lactose
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Se foi informado pelo seu médico que tem alguma intolerancia a alguns agulcares,
nomeadamente a lactose, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Nebivolol Generis contém sodio.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

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.

Ndo tome este medicamento se estd gravida, a ndo ser por indicacdo expressa do
seu medico. Ndo deve tomar este medicamento se esta a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo conduza veiculos ou utilize maquinas até conhecer a sua suscetibilidade a este
medicamento. Este medicamento pode provocar tonturas ou fadiga.

3. Como tomar Nebivolol Generis

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

Pode tomar Nebivolol Generis antes, durante ou apds as refeices.

Tome o comprimido com agua todos os dias a mesma hora.

Os comprimidos sdo divisiveis em 4, se necessario e para obter a dosagem indicada
pelo seu médico, deve partir o comprimido.

Hipertensdao Adultos

A dose recomendada € de 1 comprimido por dia. Doentes com insuficiéncia renal

A dose inicial recomendada é de meio comprimido por dia.

Se necessario a dose pode ser aumentada paral comprimido por dia.

Doentes idosos

-mais de 65 anos: a dose inicial € de meio comprimido por dia. Se necessario a dose
pode ser aumentada para 1 comprimido por dia.

-mais de 75 anos: devem ser tomadas precaucdes de monitorizacdo rigorosa.
Insuficiéncia cardiaca cronica

Doentes com idade igual ou superior a 70 anos

A dose inicial recomendada € um quarto de comprimido por dia, durante 1 a 2
semanas.

Esta dose pode ser gradualmente aumentada até um maximo de 2 comprimidos por
dia. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Nebivolol
Generis é demasiado forte ou demasiado fraco.

Se tomar mais Nebivolol Generis do que deveria

Consulte o seu médico ou farmacéutico se tomou acidentalmente demasiados
comprimidos, ou se outra pessoa ou crianga tomar 0 seu medicamento

Caso se tenha esquecido de tomar Nebivolol Generis

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.
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Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar e depois continue
a tomar o seu medicamento como habitualmente. Se, no entanto, estiver quase na
hora da proxima dose, ndo tome a dose em falta e siga os horarios normais a partir
dai.

Fale com o seu médico se ficar um periodo de tempo sem tomar este medicamento
pois pode ser necessario reavaliar a dose a tomar.

Se parar de tomar Nebivolol Generis

N&do pare de tomar este medicamento sem falar primeiro com o seu medico.

O tratamento com este medicamento nao deve ser interrompido abruptamente, pois
pode levar a um agravamento dos sintomas.

Fale com o seu médico se for necessario interromper o tratamento pois a dose tera
que ser reduzida gradualmente.

Se ficar um periodo de tempo sem tomar este medicamento e caso seja necessario
retomar o tratamento, fale com o seu médico pois pode ser necessario reavaliar a
dose a tomar.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Efeitos indesejaveis frequentes (podem ocorrer até 1 em cada 10 pessoas):
- dores de cabeca

- tontura

- parestesia (sensacdao anormal de picadas e formigueiro na pele)

- dispneia (falta de ar)

- nauseas(enj6os)

- diarreia

- obstipacao (prisao de ventre)

- fadiga

- edema (inchaco)

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem ocorrer até 1 em cada 100 pessoas):
-pesadelos

- diminuicdo da visao

- bradicardia (diminuicdo do ritmo cardiaco)
-broncospasmos (dificuldades em respirar)

- insuficiéncia cardiaca,

- reducdo ou bloqueio da conducdo auriculo-ventricular
-hipotensdo ( tensdo arterial baixa)

- claudicacao (coxear)

-impoténcia

- dispepsia (digestdo dificil e dolorosa)

-vomitos,

-flatuléncia (gazes)

- erupgdo cutanea
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-prurido (comichao)
- depressao.

efeitos indesejdveisefeitos indesejdveis

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Nebivolol Generis

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods expirar o prazo de validade impresso na
embalagem exterior, apds “EXP:”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado. N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo
doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja
nao utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Nebivolol Generis

A substancia ativa deste medicamento € o nebivolol. Cada comprimido contém 5,45
mg de cloridrato de nebivolol correspondente a 5 mg de nebivolol.

Os outros componentes sao: lactose monohidratada; amido de milho; croscarmelose
sodica; hipromelose; celulose microcristalina; silica coloidal anidra e estearato de
magnésio.

Qual o aspeto de Nebivolol Generis e contelido da embalagem

Nebivolol Generis apresenta-se na forma de comprimido, estando disponivel em
embalagens de 14, 20, 28, 56 ou 60 comprimidos.

E possivel que n3o sejam comercializadas todas as embalagens.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
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