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Folheto informativo: Informacao para o doente
Nebivolol Mylan 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo
4.indesejaveis

O que contém este folheto:

. O que é Nebivolol Mylan e para que ¢é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Nebivolol Mylan

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OUThWNKE

1. O que é Nebivolol Mylan e para que é utilizado

Nebivolol Mylan pertence a um grupo de medicamentos denominados beta
blogueadores que sao utilizados para baixar a tensao arterial.

Nebivolol é utilizado para tratar:

- tensdo arterial elevada (hipertensao)

- doentes idosos que sofrem de insuficiéncia cardiaca ligeira a moderada em
associacdo com a terapéutica padrdo (por ex. com diuréticos, digoxina, inibidores da
ECA e antagonistas da angiotensina II).

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

Nao tome Nebivolol Mylan se

tem alergia (hipersensibilidade) ao nebivolol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6). Uma reacdo alérgica pode incluir erupgdo
cutdnea, comichdo, inchago ou dificuldade em respirar

tem problemas no figado

teve um ataque cardiaco, uma insuficiéncia cardiaca que pode estar a agravar ou foi
submetido a tratamento medicamentoso por via intravenosa para a insuficiéncia
cardiaca

tem batimentos cardiacos irregulares (tais como sindrome do noddulo sinusal,
blogueio auriculoventricular ou bloqueio cardiaco do II ou III grau) mas ndo tem um
pacemaker em funcionamento

tem ou teve asma ou outros problemas respiratérios graves
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tem um tumor na glandula adrenal chamado feocromocitoma e ndo esta a receber
tratamento

tem uma condicdo chamada acidose metabdlica

tem um batimento cardiaco muito lento (menos de 60 batimentos por minuto,
conhecido como bradicardia)

tem tensdo arterial baixa ou se tem ma circulacéo

toma medicamentos contendo floctafenina ou sultoprida

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Nebivolol Mylan se:

tem problemas cardiacos que ndo estdo a ser tratados, pois Nebivolol Mylan pode
agrava-los.

tem doencga de Raynaud, ma circulagdo nos bragos ou pernas ou periodos em que
caminhar é dificil, incluindo episodios de coxear ou claudicacdo pois Nebivolol Mylan
pode agrava-los.

foi informado pelo seu médico de que tem um bloqueio cardiaco do I grau (auséncia
de alguns batimentos cardiacos) pois Nebivolol Mylan pode agrava-lo, ou reduzir
ainda mais os seus batimentos cardiacos. O seu médico podera querer monitorizar o
seu ritmo cardiaco e se necessario alterar a sua dose.

sofre de angina de Prinzmetal pois Nebivolol Mylan pode tornar os seus ataques de
angina ainda mais graves.

é diabético pois Nebivolol Mylan pode mascarar alguns dos sinais que indicam que o
seu nivel de aglcar no sangue esta baixo (hipoglicemia).

tem uma glandula tiroide hiperativa (hipotiroidismo), dado que Nebivolol Mylan pode
mascarar o0s sinais desta situagdo como uma frequéncia cardiaca rapida
(taquicardia).

tem problemas com os seus pulmdes dado que Nebivolol Mylan pode causar
dificuldades respiratorias acrescidas. O seu meédico ird informa-lo se estd em
situacdo de risco.

tem uma doenca de pele conhecida como psoriase, ou se sofre de febre dos fenos ou
tem outras alergias uma vez que Nebivolol Mylan pode agravar os sintomas. Fale
com o seu médico se tem duvidas sobre se deve tomar este medicamento.

usa lentes de contacto, uma vez que Nebivolol Mylan pode tornar os olhos mais
Secos.

Outros medicamentos e Nebivolol Mylan

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

Ndao tome Nebivolol Mylan se estiver a tomar outros medicamentos contendo
floctafenina ou sultoprida (ver seccao ™ Nao tome” acima).

Tomar qualquer um destes medicamentos com Nebivolol Mylan, pode baixar
demasiado a sua tensdo arterial ou causar problemas cardiacos

medicamentos para baixar a sua tensdao arterial como o verapamilo, diltiazem,
clonidina, guanfacina, moxonidina, metildopa, rilmenidina, amlodipina, felodipina,
lacidipina, nifedipina, nimodipina, nitrendipina).
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medicamentos para tratar alteragdes do ritmo cardiaco como a amiodarona,
quinidina, hidroquinidina, ceibenzolina, flecainida, disopiramida, lidocaina,
mexiletina, propafenona

medicamentos para tratar a depressdo ou outros problemas mentais como a
paroxetina, fluoxetina, tioridazina.

barbituricos (utilizados para a epilepsia, ansiedade ou insoénia)

baclofeno (um relaxante muscular),

amifostina (utilizada no tratamento do cancro)

Mefloquina (medicamento antimalarico)

Nitratos orgénicos (para tratar a dor no peito)

Quinidina (utilizada para desacelerar o seu coracao)

Terbinafina (para infecOes provocadas por fungos ou leveduras),

Bupropiona (para ajudar a deixar de fumar),

Cloroquina (para a malaria ou artrite reumatoide)

Levomepromazina (para problemas mentais)

Também:

estimulantes contendo dopamina ou descongestionantes contendo efedrina dado que
estes podem aumentar muito a sua tensdo arterial ou causar problemas cardiacos.
insulina ou outros antidiabéticos orais dado que Nebivolol Mylan pode mascarar os
sintomas de hipoglicemia (nivel de aclUcar no sangue baixo) como batimentos
cardiacos acelerados ou palpitagdes

Cirurgia

O nebivolol pode reagir com certos anestésicos utilizados nas cirurgias. Por este
motivo no caso de necessitar de alguma forma de cirurgia, deve informar o0 seu
meédico, dentista ou a equipa hospitalar de que esta a tomar Nebivolol Mylan.
Gravidez e amamentacdo

Nebivolol ndo deve ser administrado a gravidas ou a mdes a amamentar a menos
gue os beneficios para a mde sejam superiores aos riscos para o bebé.

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

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Este medicamento pode causar tonturas ou desmaios, em resultado de uma reducao
da tensao arterial. Se estes efeitos ocorrerem, ndo deve conduzir nem utilizar
maquinas. A ocorréncia destes efeitos € mais provavel no inicio do tratamento ou
apos aumento das doses (ver tambéem secgdo 4).

Nebivolol Mylan contém lactose

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Nebivolol Mylan

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
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Verifique sempre se tem uma quantidade suficiente de comprimidos e estes nao
estdo a acabar. Tente tomar os seus comprimidos @ mesma hora todos os dias.
Engula o comprimido com auxilio de um copo de agua. Pode tomar os seus
comprimidos com ou sem alimentos.

O comprimido pode ser dividido em 4 doses iguais.

Tratamento da tensao arterial alta:

Utilizagdo em adultos: A dose habitual € de 5 mg de Nebivolol Mylan uma vez por
dia. Normalmente demora 1-2 semanas para o medicamento exercer o seu efeito,
embora nalguns casos possa demorar até 4 semanas.

Idosos: Se tem mais de 65 anos e esta a tomar Nebivolol Mylan para reduzir a sua
tensdo arterial, a dose inicial habitual é de 2,5 mg por dia. Contudo, o seu médico
pode aumentar esta dose para 5 mg por dia, se considerar que tal € necessario.

Doentes com problemas nos rins: A dose inicial habitual é de 2,5 mg por dia.
Contudo, o seu medico pode aumentar esta dose para 5 mg por dia, se considerar
necessario.

Doentes a tomar Nebivolol Mylan e outro medicamento para reduzir a sua tensao
arterial:

Quando tomado com hidroclorotiazida, a dose diaria habitual € de 5 mg de Nebivolol
Mylan e 12,5 - 25 mg de hidroclorotiazida por dia.

Tratamento para a insuficiéncia cardiaca:

Utilizagdo em adultos e idosos: O seu médico iniciard o tratamento com uma dose
baixa e pode aumentar a sua dose gradualmente com intervalos de 1-2 semanas até
gue a sua situagdo se encontre estabilizada. A dose inicial habitual € de 1,25 mg
uma vez por dia durante 1-2 semanas podendo depois ser aumentada para 2,5 mg
uma vez por dia, de seguida para 5 mg uma vez por dia e depois para 10 mg uma
vez por dia. A dose maxima recomendada € de 10 mg uma vez por dia. O seu
médico vai informa-lo sobre quanto tomar.

Doentes com problemas nos rins:
O nebivolol ndo é recomendado em doentes com problemas de rins graves. O seu
médico vai informa-lo se Nebivolol Mylan é adequado para si.

Doentes com problemas de figado:
Se sofre de um problema de figado ndo deve tomar Nebivolol Mylan.

Utilizagdo em criancas e adolescentes:
O nebivolol ndo é recomendado para criancas e adolescentes com idade inferior a 18
anos.

Se tomar mais Nebivolol Mylan do que deveria

Contacte o seu médico ou o servico de urgéncia imediatamente. Leve consigo a
embalagem e o0s comprimidos que restam. Os sinais e sintomas de uma
sobredosagem incluem: reducdo dos batimentos cardiacos, tensdo arterial baixa,
pieira e dificuldade em respirar e problemas cardiacos repentinos.
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Caso se tenha esquecido de tomar Nebivolol Mylan

Se se esqueceu de tomar uma dose de Nebivolol Mylan, nao tome uma dose a dobrar
para compensar uma dose de que se esqueceu de tomar. Tome a dose seguinte a
hora habitual. Se se esqueceu de tomar varias doses contacte o seu medico.

Se parar de tomar Nebivolol Mylan

Se parar de tomar Nebivolol Mylan de repente ha a probabilidade de vir a sofrer de
efeitos indesejaveis ou a sua doenca pode agravar. Se necessitar de interromper o
tratamento, o seu médico ird reduzir gradualmente a dose durante um periodo de 2
semanas.

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.

Se alguma das situacGes seguintes ocorrer, pare de tomar Nebivolol Mylan e
contacte imediatamente o seu médico ou dirija-se ao servico de urgéncia do hospital
mais proximo:

aperto no peito e dificuldade em respirar.

reacdes alérgicas graves que podem causar erupgdo cutdanea, comichdo, urticaria ou
inchacgo da face, labios, boca ou garganta, que podem causar dificuldade em engolir
Ou respirar

insuficiéncia cardiaca que pode causar falta de ar, ficar cansado facilmente apos
atividade fisica ligeira ou inchaco dos pés ou pernas devido a acumulagdo de liquidos
alteracbes na atividade elétrica do seu coragdo que causa ritmos cardiacos
irregulares

problemas com os seus olhos, tais como inflamacao, secura dos olhos, vermelhiddo
ou irritacdo arenosa da palpebra que pode causar danos aos olhos

problemas mentais (psicoses) que podem fazer com que oucga, veja ou sinta coisas
gue ndo existem (alucinactes), ilusdes (delirios), estar confuso, ter pensamentos ou
comportamento perturbado ou invulgar

Outros efeitos indesejaveis possiveis incluem:

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
dores de cabeca

formigueiro ou sensacdo de picadas de agulhas

desmaios quando se pGe em pé

prisdo de ventre, sensacdo de doenca (nduseas) ou diarreia

sentir cansaco

retencdo de liquidos (inchaco)

falta de ar

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
pesadelos
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sentimentos de depressao

problemas de visao

ritmo cardiaco lento e outras queixas

outras alteracbes no modo como o seu coracgdo funciona, que podem ser observadas
durante a realizagdo de exames cardiacos

tensdo arterial baixa

dificuldade ou dor ao caminhar, incluindo caibras musculares, coxear ou claudicacdo
falta de ar tal como na asma, devido a cdibras repentinas nos musculos em torno
das vias respiratorias (broncospasmo)

indigestdo, flatuléncia (acumulacdo de gases), sensacdo de doenga (vomitos)
incapacidade de conseguir ou manter uma erecao

erupgdo cutanea, comichdo na pele

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas) :

desmaios

agravamento da sua psoriase, ou erupgdo cutdnea semelhante a psoriase (placas
espessas de pele avermelhada, frequentemente com escamas prateadas)

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
reacdes alérgicas pelo corpo todo, com erupgdo cutdnea generalizada (reacgdes de
hipersensibilidade);

inchago de inicio rapido, particularmente em redor dos labios, olhos ou lingua com
possivel dificuldade repentina em respirar (angioedema);

tipo de erupcdo cutanea notdvel por inchagos vermelho claro, com comichdo de
origem alérgica ou ndo-alérgica (urticaria).

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados com medicamentos do mesmo
tipo do nebivolol, pelo que podem ser observados com este medicamento. A
frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis.

dedos das mdos e dos pés frios com uma descoloracdo azulada da pele (fenémeno
de Raynaud)
olhos secos

Num estudo clinico para a insuficiéncia cardiaca cronica, foram observados os
seguintes efeitos indesejaveis:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
tonturas
ritmo cardiaco lento

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

agravamento da insuficiéncia cardiaca

tensdo arterial baixa (tal como sensacdo de desmaio ao levantar rapidamente)
intolerdncia ao Nebivolol

uma espécie de distlrbio ligeiro da conducdo cardiaca que afeta o ritmo cardiaco
(bloqueio AV de 1° grau)

inchaco dos membros inferiores (tais como tornozelos inchados).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
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comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes 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 71 40

Fax: + 351 21798 73 97

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Nebivolol Mylan

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

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister,
embalagem exterior ou frasco, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo
dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Nao utilize este medicamento se verificar alguma descoloragdao nos comprimidos.

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. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Nebivolol Mylan

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

Os outros componentes sao lactose mono-hidratada (ver seccao 2 'Nebivolol Mylan
contém lactose'), croscarmelose sodica, amido de milho, polissorbato 80,
hipromelose, celulose microcristalina, silica coloidal anidra, estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Nebivolol Mylan e contelldo da embalagem

Nebivolol Mylan comprimidos sao brancos, de forma retangular, achatados, bordas
biseladas com 3 ranhuras em cada lado. Cada comprimido estd marcado com “N”,
“"L” e "5” apenas numa das faces.

Este medicamento esta disponivel em blisters de aluminio/aluminio, em embalagens
de 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 e 100 comprimidos, em frascos de
plastico opacos contendo 100 ou 500 comprimidos ou em blisters de dose unitaria de
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aluminio/aluminio, perfurados, em embalagens de 28 x 1, 56 x 1, 100 x 1

comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Mylan, Lda.

Avenida D. Jodo II, Edificio Atlantis

N° 44C-7.3e 7.4
1990 - 095 Lisboa

Fabricante

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road, Dublin 13,

Irlanda.

Mylan Hungary Kft,
H-2900 Komarom,
Mylan utca 1,

Hungria.

Mylan S. A. S.,
117 allée des Parcs,
69 800 Saint Priest,

Franca.

Mylan B.V.,

Dieselweg 25,
3752 LB Bunschoten,

Holanda.

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do
Econdmico Europeu (EEE) com as seguintes denominacfes:

Austria
Bélgica
Franca
Grécia
Hungria
Irlanda
Italia
Portugal
Espanha
Holanda
Reino Unido

Nebivolol Arcana 5 mg Tabletten

Nebivolol Mylan 5 mg tabletten

Nebivolol Mylan 5 mg comprimé quadrisécable
Nebivolol/Generics 5 mg Tablets
Nebivogen 5 mg tabletta

Nelet 5 mg Tablets

Nebivololo Mylan Generics 5 mg compresse
Nebivolol Mylan

Nebivolol Mylan 5 mg comprimidos EFG
Nebivolol Mylan 5 mg tabletten

Nebivolol 5 mg Tablets

Este folheto informativo foi revisto pela ultima vez em
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