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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Nebivolol Labesfal 5 mg comprimidos
Nevibolol

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 indesejaveis incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto fale como seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é o Nebivolol Labesfal e para que ¢é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Nebivolol Labesfal

. Conteldo da embalagem e outras Informac&es

OO phWNPE

1. O QUE E NEBIVOLOL LABESFAL E PARA QUE E UTILIZADO

Nebivolol Labesfal tem como substdncia ativa o nebivolol, um farmaco que atua
principalmente no sistema cardiovascular. Nebivolol é uma mistura de dois
enantiomeros, que conferem, respetivamente, propriedades antagonista seletivas de
recetor Bl adrenérgico e propriedades vasodilatadoras, o que é vantajoso quando se
compara com a acdo isolada de apenas um de seus enantiomeros.

IndicacGes terapéuticas

O Nebivolol Labesfal esta indicado no tratamento das seguintes situagoes:

- Hipertensdo essencial (tensao arterial elevada);

- Insuficiéncia cardiaca cronica estavel, ligeira e moderada, em associacdo com as
terapéuticas padronizadas nos doentes idosos com idade igual ou superior a 70 anos.

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

Ndo tome Nebivolol Labesfal

- se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6);

- se sofre de problemas no figado: insuficiéncia hepatica ou funcdo hepatica
diminuida;

- se sofre de insuficiéncia aguda cardiaca, choque cardiogénico ou episodios de
descompensacdo da insuficiéncia cardiaca;

- se sofre de doencga do noédulo sinusal;

- se sofre de bloqueio cardiaco do segundo e terceiro grau;

- se tem historia de broncospasmo ou asma brénquica;
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- se sofre de tumores da gldndula adrenal (uma glandula por cima do rim) ndo
tratados (feocromocitomas);

- se sofre de acidose metabolica (acidez no sangue);

- se tem uma frequéncia cardiaca (pulsacdo) em repouso, antes do tratamento,
inferior a 60 batimentos por minuto ( bradicardia);

- se tem uma pressao arterial baixa - hipotensao (< 90 mmHg);

- se sofre de perturbagdes circulatorias graves;

- se esta gravida ou a amamentar.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Nebivolol
Labesfal:

- se vai ser submetido a uma anestesia;

se sofre de perturbacfes circulatorias periféricas (problemas de circulagdo);

se sofre de bloqueio cardiaco de primeiro grau;

se sofre de insuficiéncia cardiaca ndo tratada

- se tem batimento cardiaco anormalmente lento

se sofre de angina de Prinzmetal (caracterizado por dor no peito);

se é diabético;

se sofre de doengas pulmonares obstrutivas cronicas;

se sofre de psoriase (problema de pele);

se tem hipersensibilidade (alergia) aos alérgenos e se tem historia de reacGes
anafilaticas (reacGes alérgicas graves).

- se tem hipertiroidismo (funcionamento anormal de uma glandula chamada tiroide)

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

Associacdes ndo recomendadas

- Antiarritmicos da classe I , para o tratamento de alteragcdes do ritmo cardiaco
(quinidina, hidroquinidina, cibenzolina, flecainida, disopimida, lidocaina, mexiletina,
propafenona. O efeito no tempo da condugdo auriculo-ventricular pode ser
potenciado e o efeito inotrdpico negativo aumentado.

- Antagonistas dos canais de calcio, usados no tratamento da pressdo arterial
elevada (verapamil e diltiazem). Esta coadministracdo pode levar a uma hipotensao
profunda e bloqueio auriculo-ventricular.

- Hipertensores de acao central, usados no tratamento da pressao arterial elevada
(clonidina, guanfacina, moxonidina, metildopa, rilmenidina). O uso concomitante de
anti-hipertensores de acdo central pode agravar a insuficiéncia cardiaca devido a
uma diminuicdo do ténus simpatico central, redugdo da frequéncia cardiaca, débito
cardiaco e vasodilatacdo.

A interrupcdo abrupta, principalmente se for anterior a descontinuacdo do nebivolol,
pode aumentar o risco de hipertensao reativa.

Associacoes que devem ser utilizadas com precaucgdo

- Antiarritmicos da classe III (amiodarona). O uso concomitante destes dois
farmacos pode aumentar o efeito no tempo de conducdo auriculo-ventricular.

- Anestésicos-halogenados volateis. Esta coadministracdo pode resultar numa
reducdo da taquicardia reflexa e aumento do risco de hipotensao. O anestesista deve
ser sempre informado que o doente esta a tomar nebivolol.
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- Insulina e anti-diabéticos orais. O uso concomitante destes farmacos pode
mascarar certos sintomas de hipoglicemia, como as palpitacdes e taquicardia.

Associacoes a serem consideradas

- Glicosidos digitalicos, para o tratamento da insuficiéncia cardiaca. O uso
concomitante destes dois farmacos pode aumentar o tempo da conducdo auriculo-
ventricular.

- Antagonistas do calcio do tipo dihidropiridina (amlodipina, felodipina, lacidipina,
nifedipina, nicardipina, nimodipina, nitrendipina). A coadministracdao destes dois
farmacos pode aumentar o risco de hipotensdo e o risco de uma posterior
deterioracdo da bomba ventricular em doentes com insuficiéncia cardiaca.

- Antipsicoticos e antidepressivos (triciclicos, barbitiricos e fenotiazinas). A
coadministracdo destes dois farmacos pode aumentar o efeito hipotensor do
nebivolol.

- Agentes simpaticomiméticos. Os agentes simpaticomiméticos, quando
administrados em simultdneo com o nebivolol, podem neutralizar o efeito no
nebivolol.

- Farmacos inibidores do enzima CYP2D6 (paroxetina, fluoxetina, tioridazina,
quinidina). A coadministracdo de farmacos inibidores do enzima CYP2D6 pode levar a
um aumento dos niveis plasmaticos de nebivolol e consequentemente a um risco
aumentado de bradicardia excessiva e efeitos adversos.

- Antiacidos. Desde que nebivolol seja tomado com a refeicdo e os antiacidos entre
as refeicdes, ambos os tratamentos podem ser prescritos.

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

Nebivolol Labesfal com alimentos, bebidas e alcool.
Os comprimidos podem ser tomados as refeigdes.
O alcool ndo afeta o tratamento com nebivolol.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

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 estiver gravida, a ndo ser por indicacdo expressa do
seu medico. Comunique ao seu médico se engravidar durante o tratamento.

Ndo deve tomar este medicamento se estiver a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Durante a condugdo de veiculos ou utilizacdo de maquinas deve ser tido em
consideracdao que podem ocorrer ocasionalmente tonturas ou fadiga.

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

3. COMO TOMAR NEBIVOLOL LABESFAL

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.
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A dose recomendada é:

Hipertensao arterial:

A posologia recomendada é de 1 comprimido (5 mg) por dia, de preferéncia a
mesma hora.

- Doentes com insuficiéncia renal
A dose inicial recomendada € de meio comprimido (2,5 mg) por dia. Se necessario a
dose pode ser aumentada até 5 mg.

- Doentes idosos

Nos doentes com mais de 65 anos, a dose inicial recomendada é de 2,5 mg por dia.
Se necessario, a dose diaria pode ser aumentada para 5 mg.

Nos doentes com mais de 75 anos, devem ser tomadas precaucdes de monitorizagdo
rigorosa.

Insuficiéncia cardiaca crénica (ICC):

O tratamento da ICC estavel deve ser iniciado com um ajustamento posologico
gradual até que a dose 6tima individual de manutencdo seja alcangada.

O ajustamento posoldgico inicial deve ser estabelecido por fases, com intervalos de
uma a duas semanas, de acordo com a tolerancia do doente:

1,25 mg de nebivolol por dia (um quarto de comprimido/dia)

1 a 2 semanas

2,5 mg de nebivolol por dia (meio comprimido/dia)

1 a 2 semanas

5 mg de nebivolol por dia (1 comprimido/dia)

1 a 2 semanas

10 mg de nebivolol por dia (2 comprimidos/dia)

A dose maxima recomendada é de 10 mg por dia.

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

Utilizagdo em criancas e adolescentes:
Ndo existem estudos especificos em criancas e adolescentes. Portanto ndo se
recomenda 0 seu uso em criancgas e adolescentes.

O comprimido pode ser divido em 4 partes iguais.

Se tomar mais Nebivolol Labesfal do que deveria

Se tomar acidentalmente demasiados comprimidos, ou se outra pessoa ou crianga
tomar o seu medicamento, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou diriga-se as
Urgéncias do Hospital mais proximo.

Sintomas

Os sintomas associados a uma sobredosagem por nebivolol podem incluir hipotensao
(pressdo arterial baixa), bradicardia (diminuicdo do batimento cardiaco),
broncospasmo e insuficiéncia cardiaca aguda.

Tratamento

Em caso de sobredosagem devem ser determinados os niveis de glucose no sangue.
Recomenda-se lavagem gastrica ou administracdo do carvdo ativado e de um
laxante.
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A bradicardia ou as reacOes vagais extensas devem ser tratadas por administracao
de atropina ou metilatropina. Em casos extremos de bradicardia resistente, pode ser
necessario recorrer a um pacemaker.

A hipotensdo e o choque devem ser tratados com plasma/ substitutos do plasma e,
se necessario, catecolaminas.

O efeito B-blogueador pode ser neutralizado por administracdo intravenosa de
cloridrato de isoprenalina ou de dobutamida.

Caso se tenha esquecido de tomar Nebivolol Labesfal

Tente tomar diariamente o medicamento conforme indicado pelo seu médico.

No entanto, se se esqueceu de tomar uma dose, deverda toma-la assim que se
lembrar, em vez de a tomar na altura da dose seguinte, seguindo depois 0 esquema
habitual. Podera ser necessario fazer novo ajuste posoldgico.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Nebivolol Labesfal

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

Ndo é recomendavel suspender-se abruptamente o tratamento com nebivolol. No
caso de ser aconselhavel a descontinuacdo do tratamento, a dose deve ser
gradualmente reduzida para metade, semana a semana.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

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

Em certas pessoas quando da utilizacao de doses normais, o Nebivolol Labesfal pode
provocar 0s seguintes efeitos:

Efeitos indesejaveis - frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 100):

- dor de cabeca

- tontura

- parestesia (sensacado de formigueiro)

- dispneia (falta de ar)

- nauseas

- diarreia

- obstipacao (prisao de ventre)

- fadiga

- edema (acumulacdo de liquidos no corpo resultando em inchago, particularmente
das pernas e tornozelos).

Efeitos secundarios pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 1000):
- pesadelos

- diminuigao da visao

- bradicardia (diminuicdo do batimento cardiaco)

- broncospasmos

- insuficiéncia cardiaca

redugdo/bloqueio da condugdo auriculo-ventricular (problema cardiaco)
hipotensao

claudicacao intermitente (dores nas pernas do tipo caibra ao andar)

- impoténcia

- dispepsia (alteracao da digestdo)
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- vomitos

- flatuléncia

- erupgdo cutanea

- prurido (comichdo)
- depressao

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 LABESFAL

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

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo 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 INFORMACOES

Qual a composicdo de Nebivolol Labesfal

A substancia ativa é: nebivolol. Cada comprimido contém 5,45 mg de cloridrato de
nebivolol correspondente a 5 mg de nebivolol.

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

Qual o aspeto de Nebivolol Labesfal e contelido da embalagem

O Nebivolol Labesfal apresenta-se na forma de comprimido, estando disponivel em
embalagens de 7, 14, 28 e 56 comprimidos. (E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentacdes)

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
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Portugal
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