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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

NEBIVOLOL GP, 5 mg, comprimidos
nebivolol

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
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que € NEBIVOLOL GP e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar NEBIVOLOL GP
. Como tomar NEBIVOLOL GP

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar NEBIVOLOL GP

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O QUE E NEBIVOLOL GP E PARA QUE E UTILIZADO

NEBIVOLOL GP contém nebivolol como substancia activa. O nebivolol pertence a um
grupo de medicamentos conhecido por “beta bloqueadores selectivos” (isto €, tem
uma acgao selectiva no sistema cardiovascular).

NEBIVOLOL GP alia duas actividades farmacoldgicas: € um antagonista B-receptor
competitivo e selectivo e apresenta propriedades vasodilatadoras ligeiras.

NEBIVOLOL GP esta indicado no tratamento de:

- pressao arterial elevada (hipertensao essencial)

- insuficiéncia cardiaca crénica (ICC) estavel, ligeira e moderada, em associacdo com
outras terapéuticas, em doentes com idade igual ou superior a 70 anos.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR NEBIVOLOL GP

Ndo tome NEBIVOLOL GP

Ndo tome este medicamento e informe o seu médico ou farmacéutico se alguma
destas situacOes se aplicar:

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

- se sofre de insuficiéncia hepatica ou alteracdo da funcdo hepatica (problemas do
figado)

- se esta gravida ou a amamentar

- se sofre de insuficiéncia cardiaca aguda, choque cardiogénico (falha circulatéria
causada por insuficiéncia cardiaca grave) ou episodios de descompensacdo
(agravamento acentuado) da insuficiéncia cardiaca que exigem tratamento com
outras substancias



APROVADO EM
22-06-2018
INFARMED

- se tem determinadas alteracdes anormais do ritmo cardiaco (doenga do noddulo
sinusal, incluindo blogqueio sino-auricular ou bloqueio cardiaco do 2° e 3° grau, sem
pacemaker)

- se tem um batimento cardiaco muito lento, inferior a 60 batimentos por minuto
(bradicardia)

- se tem pressdo arterial baixa (pressdo arterial sistdlica inferior a 90 mmHg -
hipotensao)

- se tem problemas graves de circulacdo periférica (nos bragos ou nas pernas)

- se tem um feocromocitoma (tipo de tumor da supra-renal) ndo tratado

- se tem historia de broncospasmo ou asma

- se tem alteracGes do metabolismo (acidose metabdlica).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar NEBIVOLOL GP.

Em certas situagdes NEBIVOLOL GP deve ser usado com maior cuidado,
nomeadamente nos casos de bradicardia ligeira (batimento cardiaco lento),
insuficiéncia vascular periférica (problemas de circulagdo nos bracos ou nas pernas),
antecedentes de insuficiéncia cardiaca, dispneia (dificuldade respiratoria), diabetes
mellitus, alergias e psoriase (doenca da pele).

Na tireotoxicose (glandula tirdide hiperactiva) a interrupgdo repentina do NEBIVOLOL
GP pode causar um aumento do batimento cardiaco (taquicardia).

Os B-bloqueadores podem mascarar os sintomas de taquicardia no hipertiroidismo. A
suspensao repentina pode intensificar os sintomas.

O doente medicado com NEBIVOLOL GP e que seja submetido a uma intervencdo
cirdrgica, devera informar o anestesista, pois existe um risco acrescido de
hipotensdo(pressao arterial baixa).

Nos doentes com angina de peito, a suspensao brusca do B-bloqueador pode
conduzir a um agravamento da doencga cardiaca isquémica pelo que se recomenda
uma reducgdo progressiva da dose em caso de necessidade.

Criancas e adolescentes

Ndo se recomenda o uso de NEBIVOLOL GP em criancas e adolescentes.

Outros medicamentos e NEBIVOLOL GP
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar utilizar outros medicamentos.

NEBIVOLOL GP pode ser usado em conjunto com outros anti-hipertensores, estando
descrita uma accdo aditiva na associacdo com os diuréticos tiazidicos.

Ndo estda recomendada a associacdo do NEBIVOLOL GP com os seguintes
medicamentos:

- alguns medicamentos usados no tratamento do ritmo cardiaco anormal
(antiarritmicos de classe I, como a quinidina, hidroquinidina, cibenzolina, flecainida,
disopiramida, lidocaina, mexiletina, propafenona): quando utilizados conjuntamente
podem potenciar o efeito no tempo da conducdo auriculo-ventricular e o seu efeito
inotrépico negativo

- antagonistas dos canais de calcio, medicamentos usados no tratamento da pressdo
arterial elevada (como o verapamil/diltiazem): esta associagdo tem uma influéncia
negativa na contractilidade e na condugdo auriculo-ventricular. O verapamil nunca
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deve ser administrado por via intravenosa em doentes medicados com nebivolol,
pois pode conduzir a uma hipotensao profunda (pressao arterial baixa) e a bloqueio
auriculo-ventricular- medicamentos de accdo central usados no tratamento da
pressdo arterial elevada (como a clonidina, guanfacina, moxonidina, metildopa,
rilmenidina): a utilizacdo conjunta pode agravar a insuficiéncia cardiaca devido a
uma diminuicdo do ténus simpatico central (reducdo da frequéncia cardiaca e deébito
cardiaco, vasodilatagcdo). A interrupgdo repentina, principalmente se for anterior a
descontinuacdao do B-bloqueador, pode aumentar o risco de hipertensdo reactiva
(pressao arterial elevada).

Deve ser utilizada com precaucdo a associacdo do NEBIVOLOL GP com os seguintes
medicamentos:

- medicamentos usados no tratamento do ritmo cardiaco anormal (antiarritmicos de
classe III, como a amiodarona): esta associacdao pode potenciar o efeito no tempo da
condugdo auriculo-ventricular.

- antagonistas beta-adrenérgicos e farmacos anestésicos halogenados volateis: a
utilizagdo simultdnea pode reduzir a taquicardia reflexa (batimento cardiaco rapido)
e aumentar o risco de hipotensao. Como regra geral, evitar a interrupcao brusca do
tratamento com o betabloqueador. Em caso de cirurgia, o anestesista deve ser
informado se o doente esta a tomar NEBIVOLOL GP

- insulina e anti-diabéticos orais: apesar do nebivolol ndo afectar os niveis de
glucose, pode mascarar certos sintomas de hipoglicémia (palpitacbes, taquicardia).

Devem ser consideradas as seguintes associacoes:

- 0 uso concomitante de glicosidos digitalicos pode aumentar o tempo da conducgdo
auriculo-ventricular. O nebivolol ndo influencia a cinética da digoxina

- 0 uso concomitante de antagonistas do calcio do tipo dihidropiridina (amlodipina,
felodipina, lacidipina, nifedipina, nicardipina, nimodipina, nitrendipina) pode
aumentar o risco de hipotensdo, ndo podendo ser excluido um aumento do risco de
uma posterior deterioracdo da bomba ventricular em doentes com insuficiéncia
cardiaca

- 0 uso concomitante de antipsicéticos, antidepressivos (triciclicos, barbitlricos e
fenotiazinas) pode potenciar o efeito hipotensor dos beta-bloqueadores (efeito
aditivo).

- 0 uso concomitante de medicamentos anti-inflamatérios ndo esterdides (AINES)
nao produz efeito na diminuicao da pressdo arterial produzida pelo nebivolol

- 0 uso concomitante de agentes simpaticomiméticos pode neutralizar o efeito dos
antagonistas beta-adrenérgicos.

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.

Apesar de, até ao momento, os estudos em animais ndo terem revelado o
aparecimento de efeitos teratogénicos com NEBIVOLOL GP, este ndo deve ser
utilizado durante a gravidez.

Dado que se desconhece se o nebivolol é excretado no leite materno, o uso de
NEBIVOLOL GP na mulher a amamentar esta contra-indicado.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Dada a possibilidade de aparecimento de tonturas ou fadiga com NEBIVOLOL GP
aconselha-se prudéncia na condugdo de veiculos ou manuseamento de maquinas.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de NEBIVOLOL GP

Os comprimidos de NEBIVOLOL GP contém lactose. Se foi informado pelo seu médico
que tem intolerancia a alguns acucares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. COMO TOMAR NEBIVOLOL GP

Tome este medicamento exactamente como indicado pelo seu meédico ou
farmacéutico. Fale com o seu meédico ou farmacéutico se tiver dlvidas. A dose
recomendada é um comprimido por dia.

Os comprimidos destinam-se a ser administrados por via oral e podem ser tomados
as refeicdes ou fora delas, mas de preferéncia, sempre a mesma hora.

Pressao arterial elevada (hipertensao)

Adultos

A dose habitual € de 1 comprimido (5 mg) por dia. O efeito maximo obtém-se
geralmente ao fim de 1 a 2 semanas de tratamento. Uma dose didria mais elevada
ndo produzird um efeito terapéutico mais intenso.

Idosos e doentes com insuficiéncia renal
Pode ser necessario proceder a um ajustamento da dose, pelo que se recomenda
uma dose inicial de 2 comprimido por dia (2,5 mg).

Insuficiéncia cardiaca cronica (ICC)

O ajustamento posologico inicial deve ser faseado, com intervalos de uma a duas
semanas, sendo estabelecido de acordo com a tolerdncia do doente: 4 comprimido
(1,25 mg) uma vez por dia, aumentando para Y2 comprimido (2,5 mg) uma vez por
dia, depois para 1 comprimido (5 mg) e posteriormente para 2 comprimidos (10 mg)
uma vez por dia. A dose maxima recomendada € de 10 mg uma vez por dia. O
doente deve ser monitorizado duas horas apos cada ajuste posologico de modo a
assegurar que o seu estado clinico se mantém estavel.

Idosos e doentes com insuficiéncia renal
Ndo é necessario ajustamento da dose uma vez que a dose maxima tolerada é
ajustada individualmente.

Doentes com insuficiéncia hepatica
Dado que a informacdo cientifica disponivel é limitada, o uso de NEBIVOLOL GP estd
contra-indicado.

Criancas e adolescentes
Dado que ndo se realizaram estudos especificos em criancas e adolescentes, ndo se
recomenda o uso de NEBIVOLOL GP em criancgas e adolescentes.

Se tomar mais NEBIVOLOL GP do que deveria
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Ndo sdo conhecidos casos de sobredosagem com NEBIVOLOL GP. Os sintomas de
sobredosagem com os B-bloqueadores sdo: bradicardia (batimento cardiaco lento),
hipotensdo, broncospasmo e insuficiéncia cardiaca aguda.

Em caso de sobredosagem ou reaccdao de hipersensibilidade ao NEBIVOLOL GP
recomenda-se o internamento numa unidade de cuidados intensivos e medidas de
diminuicdo da absorgdo intestinal (ex: provocacdo do vomito, carvdo activado,
laxantes) e de ventilagdo mecénica, se necessario.

Caso se tenha esquecido de tomar NEBIVOLOL GP

Sempre que uma toma seja omitida por esquecimento, a proxima toma soé deve ter
lugar no dia seguinte, a hora habitual. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar
uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar NEBIVOLOL GP
Ndo é recomendavel parar repentinamente o tratamento com nebivolol, uma vez que
pode originar um agravamento transitorio da insuficiéncia cardiaca.

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 GP pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

NEBIVOLOL GP é geralmente bem tolerado. Os efeitos indesejaveis sdo, na maioria
dos casos, de intensidade ligeira a moderada.

Poderdao ocorrer dores de cabeca, tonturas, fadiga, parestesias (sensacao de
formigueiro), diarreia, obstipacdo (prisdo de ventre), nauseas, dispneia (dificuldade
respiratéria) e edemas dos membros.

Mais raramente estdo descritos efeitos indesejaveis comuns a todos os beta-
bloqueadores, como sejam: bradicardia (diminuicdo do batimento cardiaco),
diminuicdo da conducdo auriculo-ventricular, hipotensdo (diminuicdo da pressdo
arterial), insuficiéncia cardiaca, claudicacdo intermitente (cdibra dolorosa nas pernas
gue aparece durante a marcha), diminuicdo da visdo, impoténcia sexual, depressdo,
pesadelos, dispepsia (sensacdo de ardor no estbmago), flatuléncia (gases), vomitos,
broncospasmo, comichdo e erupcdo cutanea.

Também estdo descritos casos de fendmeno de Raynaud (espamos/arrefecimento
dos dedos), queixas de secura das mucosas e sindromes do tipo "lupus-like".

Na insuficiéncia cardiaca crdénica, o estudo clinico realizado evidenciou como reaccbes
adversas mais frequentes: bradicardia e tonturas. Revelou ainda ocorréncia de
outras reacgOes adversas como agravamento da insuficiéncia cardiaca cronica
(5,8%), hipotensdo postural (2,1%), intolerdncia ao medicamento (1,6%), bloqueio
auriculo-ventricular de 1° grau (1,4%) e edema dos membros inferiores (1,0%).

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 GP
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

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 INFORMACCN)ES
Qual a composicdo de NEBIVOLOL GP

- A substancia activa é o nebivolol. Cada comprimido contém 5 mg de nebivolol.

- Os outros componentes (excipientes) sdo: lactose mono-hidratada, amido de
milho, croscarmelose sodica, hipromelose, celulose microcristalina, silica coloidal
anidra, estearato de magnésio.

Qual o aspecto de NEBIVOLOL GP e o contelido da embalagem

NEBIVOLOL GP apresenta-se na forma de comprimidos redondos, brancos, com
ranhura numa das faces.

Cada embalagem contém 14 ou 28 comprimidos. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

GP - Genéricos Portugueses, Lda.

Rua Henrique de Paiva Couceiro, n.% 29, Venda Nova
2700-451 Amadora - Portugal

Fabricante

Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, S.A..
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova - Portugal
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