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FOLHETO INFORMATIVO
Folheto informativo: informacdo para o utilizador

Nebivolol Bravet 5 mg comprimidos
Nebivolol

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo 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. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Isto inclui possiveis efeitos secundérios nao indicados neste folheto. Ver
Seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Nebivolol Bravet e para que € utilizado

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

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Nebivolol Bravet

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Nebivolol Bravet e para que € utilizado

Nebivolol Bravet contém nebivolol, um firmaco que atua no sistema cardiovascular e
que pertence ao grupo dos betabloqueadores seletivos (ou seja, com agdo seletiva sobre o
sistema cardiovascular). Previne o aumento da frequéncia cardiaca e controla a forca com
que o coragdo bombeia o sangue. Exerce ainda uma acdo dilatadora dos vasos
sanguineos, o que também contribui para baixar a pressao sanguinea.

E utilizado para baixar a pressdo sanguinea (hipertensdo).

Nebivolol Bravet € ainda utilizado no tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica ligeira
a moderada em doentes com mais de 70 anos, em associacdo com outras terapias.

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

N3ao tome Nebivolol Bravet

- Se tem alergia ao nebivolol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(listados na Seccdo 6).

- Se tiver uma, ou mais, das seguintes doengas:

- Pressao arterial baixa
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- Problemas graves de circulacdo nos bragos ou nas pernas

- Batimento cardiaco muito lento (menos de 60 batimentos por minuto)

- Outros problemas graves do ritmo cardiaco (por ex.: bloqueio auriculoventricular de
segundo e terceiro grau, perturbacdes ao nivel da condugao cardiaca)

- Insuficiéncia cardiaca que ocorreu, ou se agravou, recentemente, ou se estiver a ser
medicado para choque circulatério devido a insufici€éncia cardiaca aguda por alimentacio
intravenosa gota a gota para ajudar o seu coracdo a trabalhar

- Asma ou respiracao ruidosa (atualmente ou no passado)

- Feocromocitoma ndo tratado, um tumor localizado na parte superior dos rins (glandulas
suprarrenais)

- Perturbagdes da funcdo hepatica

- Perturbac@o metabdlica (acidose metabdlica), por exemplo, cetoacidose diabética.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Nebivolol Bravet.

Informe o seu médico se tem ou desenvolveu um dos seguintes problemas:

- Batimento cardiaco anormalmente lento,

- Dor no peito devido a espasmo cardiaco espontaneo, denominada angina de Prinzmetal,
- Insuficiéncia cardiaca crdonica ndo tratada,

- Bloqueio cardiaco de primeiro grau (tipo de perturbagio ligeira da condugdo cardiaca
que afeta o ritmo cardiaco),

- M4 circulagdo nos bragos ou nas pernas, como a doenca ou sindrome de Raynaud, dores
do tipo caibra ao andar,

- Problemas respiratdrios prolongados,

- Diabetes: este medicamento nao afeta os niveis de acticar no sangue, mas pode ocultar
os sinais de alerta para niveis baixos de actcar (ex.: palpitagdes, batimento cardiaco
rapido),

- Glandula tiroide hiperativa: este medicamento pode mascarar os sinais de uma
frequéncia cardiaca anormalmente rapida devido a esta condi¢ao,

- Alergia: este medicamento pode intensificar a sua reacdo ao pdlen ou a outras
substancias a que seja alérgico,

- Psoriase (uma doencga na pele — placas escamosas de cor rosa), ou se alguma vez teve
psoriase,

- Se tiver que ser submetido a uma intervengdo cirirgica, informe sempre o anestesista de
que estd a tomar Nebivolol Bravet antes de ser anestesiado.

Se tiver problemas renais graves, nao tome Nebivolol Bravet para a insuficiéncia cardiaca
e informe o seu médico.

No inicio do tratamento para a insufici€éncia cardiaca crénica deverd ser regularmente
monitorizado por um médico experiente (ver Seccdo 3).

Este medicamento ndo deve ser interrompido abruptamente exceto se claramente
indicado e avaliado pelo seu médico (ver Seccao 3).
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Criangas e adolescentes
Devido a auséncia de dados sobre a utilizacdo deste medicamento em criangas e
adolescentes, nao se recomenda o uso de nebivolol em criancas e adolescentes.

Outros medicamentos € Nebivolol Bravet
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
possa vir a tomar, outros medicamentos.

Informe sempre o seu médico se estiver a tomar simultaneamente com Nebivolol Bravet
os seguintes medicamentos:

- Medicamentos utilizados para controlar a pressao arterial ou para problemas cardiacos
(tais como: amiodarona, amlodipina, cibenzolina, clonidina, digoxina, diltiazem,
disopiramida, felodipina, flecainida, guanfacina, hidroquinidina, lacidipina, lidocaina,
metildopa, mexiletina, moxonidina, nicardipina, nifedipina, nimodipina, nitrendipina,
propafenona, quinidina, rilmenidina, verapamilo).

- Sedativos e terapias para a psicose (uma doenca mental), como por ex.: barbituratos
(também utilizados para a epilepsia), fenotiazina (também utilizada para vémitos e
nauseas) e tioridazina.

- Medicamentos para a depressao, por ex.: amitriptilina, paroxetina, fluoxetina.

- Medicamentos utilizados para anestesia durante uma operagao.

- Medicamentos utilizados para a asma, nariz entupido ou certos distirbios oculares, tais
como, glaucoma (aumento da pressao ocular) ou dilatacao (alargamento) da pupila.

- Baclofeno (um medicamento antiespasmédico); Amifostina (um medicamento de
protecdo utilizado durante o tratamento do cancro)

Todos estes medicamentos, tal como o nebivolol, podem influenciar a pressdo arterial
e/ou a funcdo cardiaca.

Medicamentos utilizados para tratar a acidez excessiva do estdmago ou tlceras
(medicamentos antidcidos): deve tomar Nebivolol Bravet durante a refeicao e os
antidcidos entre as refei¢des.

Nebivolol Bravet com alimentos e bebidas
Consultar a Sec¢ao 3.

Gravidez e amamentacao

Nebivolol Bravet ndo deve ser utilizado durante a gravidez a ndo ser que seja claramente
necessario.

O seu uso nao estd recomendado durante a amamentacao.

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

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Este medicamento pode causar tonturas ou fadiga. Se sentir algum destes sintomas, nao
conduza nem utilize maquinas.
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Nebivolol Bravet contém lactose
Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico de que tem
intolerancia a alguns aguicares, contacte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja, €
praticamente isento de sddio.

3. Como tomar Nebivolol Bravet

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

Nebivolol Bravet pode ser tomado antes, durante ou apds as refeicdes, mas, em
alternativa, pode tomar independentemente das refeicdes. Os comprimidos devem ser
tomados com um pouco de dgua.

Tratamento da pressao arterial elevada (hipertensao)

- A dose habitual € um comprimido por dia. A dose deve ser tomada preferencialmente
sempre a mesma hora.

- Os doentes idosos e os doentes com insuficiéncia renal iniciam normalmente o
tratamento com %2 (meio) comprimido por dia.

- O efeito terapéutico na pressao arterial torna-se evidente apds 1-2 semanas de
tratamento. Ocasionalmente, o efeito 6timo € apenas alcancado ao fim de 4 semanas.

Tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica

- O seu tratamento deve ser comegado e supervisionado de perto por um médico
experiente.

- O seu médico ird iniciar o tratamento com % (um quarto) de comprimido por dia. Esta
dose podera ser aumentada apds 1-2 semanas para ¥2 (meio) comprimido por dia, depois
para 1 comprimido por dia e depois para 2 comprimidos por dia, até ser alcancada a dose
certa para si. O seu médico ird prescrever a dose certa para si em cada fase e deverd
seguir rigorosamente as recomendacdes do médico.

- A dose maxima recomendada é de 2 comprimidos (10 mg) por dia.

- E necessdrio que fique em observacio durante 2 horas por um médico experiente, no
inicio do tratamento e sempre que a dose for aumentada.

- O seu médico podera reduzir a dose, se necessario.

- Nao deve parar o tratamento abruptamente, pois pode ocorrer agravamento da
insuficiéncia cardiaca.

- Os doentes com problemas renais graves ndo devem tomar este medicamento.

- Tome o medicamento uma vez por dia, de preferéncia sempre a mesma hora.
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Caso o seu médico lhe tenha prescrito a dose de ¥4 (um quarto) ou ¥2 (meio) comprimido
por dia, por favor consulte as instru¢des abaixo sobre como dividir Nebivolol Bravet
comprimidos.

- Coloque o comprimido sobre uma superficie plana e dura (por ex.: uma mesa ou uma
bancada), com a ranhura em cruz voltada para cima.

- Parta o comprimido pressionando com os dedos indicadores das duas maos ao longo de
uma marcacao de quebra (Diagramas 1 e 2).

- Os quartos de comprimido sao obtidos partindo as metades utilizando o mesmo método
(Diagramas 3 e 4).

Diagramas 1 e 2: como partir facilmente Nebivolol Bravet 5 mg comprimido com
ranhura em cruz ao meio.

Diagramas 3 e 4: como partir facilmente metade de Nebivolol Bravet 5 mg
comprimido com ranhura em cruz em quartos.

- O seu médico podera decidir combinar Nebivolol Bravet com outros medicamentos para
o tratamento da sua doenca.
- Nao utilizar em criangas ou adolescentes.

Se tomar mais Nebivolol Bravet do que deveria

Se acidentalmente tomar uma dose maior do que deveria deste medicamento, informe
imediatamente o seu médico ou farmacéutico. Os sintomas e sinais mais frequentes de
uma sobredosagem por nebivolol sdo batimentos cardiacos muito lentos (bradicardia),
pressao arterial baixa com possibilidade de desmaio (hipotensao), falta de ar, como na
asma (broncospasmo), e insuficiéncia cardiaca aguda.

Pode tomar carvao ativado (disponivel em farmécia) enquanto espera pela chegada do
médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Nebivolol Bravet
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Caso se tenha esquecido de tomar uma dose de Nebivolol Bravet, mas se se lembrar um
pouco mais tarde, tome nessa altura a dose didria habitual. No entanto, se o atraso for
maior (ex.: varias horas), e esteja préxima a toma seguinte, nao tome a dose esquecida e
tome a proxima dose, a dose normal, a hora habitual. Nao tome uma dose a dobrar. No
entanto, esquecimentos repetidos deverao ser evitados.

Se parar de tomar Nebivolol Bravet

Deve sempre consultar o seu médico antes de parar de tomar Nebivolol Bravet, quer
esteja a tomd-lo para a hipertensdo ou para a insuficiéncia cardiaca crénica.

Nao deve parar de tomar Nebivolol Bravet abruptamente, pois pode ocorrer
temporariamente um agravamento da insuficiéncia cardiaca. Se for necessario
interromper o tratamento com Nebivolol Bravet para a insuficiéncia cardiaca cronica, a
dose didria deve ser reduzida gradualmente para metade da dose, em intervalos de uma
semana.

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

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

Quando Nebivolol Bravet € utilizado no tratamento da hipertensao, os efeitos secundarios
possiveis sdo:

Efeitos secundérios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- Dor de cabeca,

- Tonturas,

- Fadiga,

- Comichao ou sensagdo de formigueiro ndo habituais,

- Diarreia,

- Pris@o de ventre,

- Nauseas,

- Respiracgado ofegante,

- Maos ou pés inchados.

Efeitos secundérios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- Batimento cardiaco lento ou outras complicagdes cardiacas,

- Pressdo arterial baixa,

- Dor nas penas ao andar, tipo cdibras,

- Visao alterada,

- Impoténcia,

- Sentimentos de depressao,
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- Dificuldades na digestao (dispepsia), gases no estdmago ou intestino, vomitos,
- Erupg@o na pele, comichao,

- Falta de ar como na asma, devido a cdibras repentinas nos musculos das vias
respiratdrias (broncospasmo),

- Pesadelos.

Efeitos secundérios muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas)
- Desmaio,
- Agravamento da psoriase (uma doenca na pele — placas escamosas de cor rosa).

Os seguintes efeitos secunddrios foram relatados apenas em alguns casos isolados durante
o tratamento com Nebivolol Bravet:

- Reagdes alérgicas em todo o corpo, com erup¢do na pele generalizada (reagdes de
hipersensibilidade),

- Aparecimento subito de inchaco, especialmente em redor dos ldbios, dos olhos ou da
lingua, com possivel dificuldade sibita em respirar (angioedema),

- Um tipo de erupc¢do na pele caracterizada por pdpulas vermelho-pdlido, elevadas e
pruriginosas de origem alérgica ou ndo alérgica (urticéria).

Num estudo clinico para a insuficiéncia cardiaca crénica, foram observados os seguintes
efeitos secundarios:

Efeitos secundédrios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
- Batimento cardiaco lento,
- Tonturas.

Efeitos secundérios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- Agravamento da insuficiéncia cardiaca,

- Pressdo arterial baixa (sensac¢do de desmaio quando o doente se levanta rapidamente),
- Incapacidade para tolerar este medicamento,

- Uma perturbacio ligeira na condugdo cardiaca que afeta o ritmo cardiaco (bloqueio
auriculoventricular de 1° grau),

- Inchaco dos membros inferiores (como inchago dos tornozelos).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo
mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento

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

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
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1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Nebivolol Bravet

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no blister, ap6s “EXP”.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Nebivolol Bravet

- A substancia ativa é o nebivolol.

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

- Os outros componentes sao: silica coloidal anidra, estearato de magnésio, croscarmelose
sodica, macrogol 6000 e lactose monohidratada.

Qual o aspeto de Nebivolol Bravet e contetido da embalagem

Comprimidos de 9 mm redondos, brancos, convexos, ranhurados, com marcag¢io "N 5"
no lado oposto.

Os comprimidos podem ser divididos em metades e quartos iguais.

Embalagens:

Blister: 10, 14, 28, 30, e 90 comprimidos

Frasco de polietileno de alta densidade (HDPE): 10, 14, 28, 30, e 90 comprimidos

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado

Ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos Farmacéuticos, Lda
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Lagoas Park, Edificio SA, Piso2
2740-245 Porto Salvo

Fabricante

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgéria

Actavis Ltd

BLB015-016 Bulebel Industrial Estate
ZTN3000 Zejtun

Malta

Este medicamento estd autorizado nos Estados-Membros com as seguintes designacoes:

Alemanha Nebivolol-ratiopharm 5 mg Tabletten

Austria Nebivolol ratiopharm GmbH 5 mg Tabletten
Franca Nébivolol Teva 5 mg, comprime quadrisécable
Portugal Nebivolol Bravet

Espanha Nebivolol ratiopharm 5 mg comprimidos EFG
Croécia Nebivolol Pliva 5 mg tablete

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



