APROVADO EM
08-05-2014
INFARMED

FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Nebivolol Teva 5 mg comprimidos
Nebivolol

Leia atentamente este folheto antes de utilizar o 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. Ver seccgdo 4.

O que contém folheto:

O que € Nebivolol Teva e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Nebivolol Teva
Como tomar Nebivolol Teva

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Nebivolol Teva

Conteldo da embalagem e outras informacdes

O QUE E NEBIVOLOL TEVA E PARA QUE E UTILIZADO

Nebivolol Teva contém nebivolol quelé um beta bloqueador seletivo e que dilata os
vasos sanguineos (vasodilatador). E utilizado no tratamento da tensdo arterial
elevada (hipertensao).

Nebivolol Teva € também utilizado para tratar a insuficiéncia cardiaca crénica em
doentes com idade igual ou superior a 70 anos.

O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR NEBIVOLOL TEVA

Nao tome Nebivolol Teva

se tem alergia (hipersensibilidade) ao nebivolol ou a qualquer outro componente
deste medicamento (listados na seccao 6 deste folheto),

se tem a tensdo arterial baixa (a tensdo sistélica ou “alta” é inferior a 90 mmHg),

se tem ma circulagdo nos bragos ou pernas,

se tem um batimento cardiaco muito lento (inferior a 60 batimentos cardiacos por
minuto antes de iniciar esta medicacao),

se lhe foram diagnosticadas perturbaces na conducdo cardiaca (tais como sindroma
do nodulo sinusal ou bloqueio auriculo-ventricular) e ndo tem um pacemaker em
funcionamento,

se tem insuficiéncia cardiaca aguda, ou se esta a receber tratamento por uma veia
(por “drip” intravenoso) para ajudar o seu coracdo a trabalhar,

se tem dificuldade grave em respirar ou pieira (ou histéria de ocorréncia),

se tem um tumor da glandula adrenal, chamado feocromocitoma,

se sofre de doenca hepatica grave ou tem a fungdo hepatica diminuida,
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se tem acidose metabdlica (tal como em doentes diabéticos, quando ha um aumento
significativo do aclicar no sangue e o sangue torna-se muito acido),
se toma medicamentos contendo floctafenina ou sultoprida .

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Nebivolol Teva.

- Se tem ou desenvolveu alguma das seguintes situacdes:

insuficiéncia cardiaca (incapacidade do coracdo em bombear sangue em quantidade
suficiente para as necessidades do organismo)

blogueio auriculo-ventricular ligeiro (primeiro grau) no seu coragdo

dor no peito provocada pela constricdo das artérias corondrias (chamada angina de
Prinzmetal ou angina variante)

ma circulacdo nos bracos ou nas pernas, por exemplo doenca ou sindroma de
Raynaud, dores tipo caibras quando anda

problemas respiratérios prolongados

diabetes: Nebivolol Teva ndo tem efeito no aglcar sanguineo, mas pode mascarar 0s
sinais de baixos niveis de aglcar (por ex.: tremor, batimentos cardiacos rapidos)
glandula tiroide hiperativa, dado que Nebivolol Teva pode mascarar os sinais de uma
frequéncia cardiaca anormalmente rapida devido a esta situacdo

alergia, uma vez que as reacgdes alérgicas podem tornar-se mais fortes sendo
necessarios mais medicamentos para as tratar

uma doenca de pele conhecida como psoriase, uma vez que Nebivolol Teva pode
agravar os sintomas

utilizacdo de lentes de contacto, uma vez que Nebivolol Teva pode diminuir a
lacrimacado, tornando os olhos mais secos.

Nestes casos, o seu médico podera ter necessidade de adaptar o seu tratamento, ou
vé-lo/consultd-lo com maior frequéncia.

Caso tenha de ser operado e necessite de um anestésico, € importante que informe o
cirurgido ou o dentista de que esta a tomar este medicamento

Se sofre de problemas renais ndo tome este medicamento para a insuficiéncia
cardiaca e informe o seu médico.

Criancas e adolescentes
Ndo se recomenda a utilizagdo em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade.

Outros medicamentos e Nebivolol Teva

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

Informe sempre o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos
medicamentos abaixo descritos, para além de Nebivolol Teva:

diltiazem ou verapamil (utilizados para a pressdo arterial elevada e outros problemas
cardiacos). Durante o tratamento com Nebivolol Teva, o verapamil ndo deve ser
injetado na veia.
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outros medicamentos conhecidos como bloqueadores dos canais do calcio, utilizados
no tratamento da pressdo arterial elevada ou outros problemas cardiacos, tais como
a amlodipina, felodipina, lacidipina, nifedipina, nicardipina, nimodipina, nitrendipina

outros medicamentos anti-hipertensivos ou nitratos organicos para tratar a dor no
peito

clonidina, guanfacina, moxonidina, metildopa, rilmenidina utilizados no
tratamento da pressao arterial elevada

medicamentos utilizados nas arritmias cardiacas (batimento cardiaco
irregular) tais como quinidina, hidroquinidina, amiodarona, cibenzolina, flecainida,
disopiramida, lidocaina, mexiletina, propafenona

antidepressivos triciclicos (para a depressdo), fenotiazinas (para psicoses), ou
barbituricos (para a epilepsia)

medicamentos para a diabetes mellitus (insulinas e preparacdes orais)

digoxina ou outros medicamentos chamados glicosidos digitalicos (para tratamento
da insuficiéncia cardiaca)

analgésicos anti-inflamatorios (AINEs) para a dor e inflamagdo — por favor, tenha em
consideracdo que pequenas doses antitromboticas didrias de acido acetilsalicilico (por
ex.: 50 ou 100 mg), podem ser utilizadas com seguran¢a com Nebivolol Teva

medicamentos para a asma, nariz entupido, ou certas perturbacdes oculares
tais como glaucoma (aumento da tensao ocular) ou dilatacao da pupila

anestésicos: antes de ser anestesiado, informe sempre o seu anestesista que
esta a tomar Nebivolol Teva

cimetidina (para tratar o excesso de acido no estdmago) — deve tomar o
Nebivolol Teva as refeicdes e o antiacido entre as refeigcbes

medicamentos que afetam o metabolismo do nebivolol, nomeadamente a terbinafina
(para infecdes provocadas por fungos ou leveduras), bupropiona (para ajudar na
cessacdo tabagica), cloroquina (para a malaria ou artrite reumatoide),
levomepromazina (para psicoses), paroxetina, fluoxetina, tioridiazina (para a
depressdo)

amifostina (uma substéncia protetora, utilizada durante os tratamentos de quimio ou
radioterapia)

baclofeno (um relaxante muscular)

mefloguina (um antimalarico).

Nebivolol Teva com alimentos e bebidas

Nebivolol Teva pode ser tomado antes, durante ou depois das refeicdes, mas

também pode ser tomado sem alimentos. Os comprimidos ou parte do comprimido
devem ser engolidos com dgua ou outro liquido.
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Gravidez e aleitamento
Se esta gravida ou a amamentar, ou se esta que esta (ou pode vir a estar) gravida
fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Nebivolol Teva ndo deve ser utilizado durante a gravidez a ndo ser por indicagdo do
medico.

Aleitamento
A amamentacdo ndo é recomendada durante o tratamento com Nebivolol Teva.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo se realizaram estudos sobre os efeitos na capacidade de conduzir e utilizar
maquinas.

Este medicamento pode causar tonturas ou desmaios, em resultado de uma redugao
da tensdo arterial. Se estes efeitos ocorrerem, NAO 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 Teva contém lactose. Se o seu médico o informou que sofre de intolerdncia
a alguns acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR NEBIVOLOL TEVA

Tome sempre este medicamento de acordo com as indicagdes do médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.

Tratamento da pressdo arterial elevada (hipertensao)

e A dose recomendada é de 1 comprimido por dia.

e Doentes idosos e doentes com perturbacbes renais, geralmente iniciam o
tratamento com 1/2 comprimido por dia.

e Pode demorar até 4 semanas para que o medicamento exerca o efeito completo.

Tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica

e O seu tratamento sera iniciado e vigiado por um médico com experiéncia.

e O seu médico iniciara o tratamento com 1/4 de comprimido por dia. A dose pode
ser aumentada, apds 1-2 semanas, para 1/2 comprimido por dia, e de seguida para
1 comprimido por dia e depois para 2 comprimidos por dia até se atingir a dose
correta para si.

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

e No inicio do tratamento e sempre que se aumentar a dose, necessitara de ser
vigiado por um periodo de 2 horas por um médico experiente.

e Caso seja necessario o seu medico pode reduzir as doses, ndo deve parar
abruptamente o tratamento, pois tal pode agravar a insuficiéncia cardiaca.

¢ Doentes com problemas renais graves ndo devem tomar este medicamento.

Tome o seu medicamento uma vez ao dia, de preferéncia sempre a mesma hora do
dia.



APROVADO EM
08-05-2014
INFARMED

O seu medico pode decidir associar os seus comprimidos a outros medicamentos
para a sua situacdo.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Nebivolol Teva ndo é recomendado em criancgas e adolescentes.

Se tomar mais Nebivolol Teva do que deveria

Se tomar acidentalmente demasiados comprimidos (sobredosagem), pode sentir
uma reducdo dos batimentos cardiacos, pressdo arterial baixa ou outros problemas
cardiacos, ou dificuldade em respirar ou pieira. Contacte o servigo de urgéncia do
hospital mais préximo ou fale imediatamente com o seu médico farmacéutico.

Telefone do Centro de Informacao Anti-Venenos (CIAV) do INEM: 808 250 143

Caso se tenha esquecido de tomar Nebivolol Teva

Se se esqueceu de tomar o seu medicamento, mas se se lembrar de o tomar apods
um curto intervalo de tempo, deve tomar o préoximo comprimido normalmente,
quando for hora de o tomar. Contudo, caso tenha passado um intervalo mais
prolongado (por ex.: todo o dia) ndo tome essa dose e retome o tratamento com a
proxima dose no dia seguinte, a hora habitual, omitindo a dose que se esqueceu de
tomar. Ndo tome uma dose a dobrar ou uma dose maior para compensar a(s)
dose(s) de que se esqueceu. E de evitar saltos repetidos.

Se parar de tomar Nebivolol Teva

Ndo pare de tomar Nebivolol Teva sem se aconselhar primeiro com o seu médico. Se
o tratamento for terminado de forma abrupta, o doente podera sentir um perigoso
agravamento dos sintomas. Esta situacdo diz respeito principalmente aos doentes
com angina de peito.

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

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Quando Nebivolol Teva é utilizado para o tratamento da pressédo arterial elevada, os
efeitos secundarios possiveis sdo:

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
Dor de cabeca

Tonturas

Fadiga

Sensacdo pouco comum de prurido ou formigueiro

Diarreia

Obstipacado

Nausea

Respiracao curta

Inchago das mé&os ou pés
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Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Abrandamento dos batimentos cardiacos ou outras queixas cardiacas
Pressao arterial baixa

Cdibra, como dores nas pernas, enquanto anda

Visao anormal

Impoténcia (dificuldade em atingir a erecdo)

Sentimentos depressivos

Indigestdo, gases no estdmago ou no intestino

Vomitos

Erupcdo cutanea

Comichao

Aperto no peito, dificuldade em respirar ou pieira

Pesadelos

Efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
Desmaio
Agravamento da psoriase

Desconhecidos: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis:
Urticaria

ReacGes alérgicas em todo o corpo, com erupgdo cutdnea generalizada (reagdes de
hipersensibilidade)

Rapido inicio de inchaco da pele da face ou das extremidades, labios, lingua,
membranas mucosas da garganta e das vias respiratérias, originando respiragdo
curta ou dificuldade em engolir - contacte um médico de imediato! (Angioedema)

Num estudo clinico da insuficiéncia cardiaca cronica, foram observados os seguintes
efeitos secundarios:

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais que 1 em 10 pessoas):
Batimento cardiaco lento
Tonturas

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

Agravamento da insuficiéncia cardiaca

Pressao arterial baixa (sensacdo de desmaio quando se levanta rapidamente)
Incapacidade de tolerar este medicamento

Um tipo de perturbacdo ligeira da conducdo cardiaca que afeta o ritmo cardiaco
(bloqueio AV de primeiro grau)

Inchaco dos membros inferiores (como inchaco dos tornozelos)

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do

INFARMED, I.P.

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 21 798 73 97
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Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR NEBIVOLOL TEVA
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas

N&o utilize Nebivolol Teva apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
apos EXP.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo conservar acima de 30°C.

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 INFORMACOES
Qual a composicdo de Nebivolol Teva

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

Os outros componentes sao:
Lactose Mono-hidratada,
Crospovidona Tipo A,
Poloxamero 188,

Povidona K 30,

Celulose Microcristalina
Estearato de Magnésio

Qual o aspeto de Nebivolol Teva e contelido da embalagem

Nebivolol Teva sdao comprimidos brancos, redondos, biconvexos, ranhurados em cruz
numa das faces, com um diametro aproximado de 9 mm.
Nebivolol Teva pode ser dividido em quatro partes iguais.

Os comprimidos apresentam-se em blisters de PVC/PE/PVDC//Aluminio.
Cada blister contém 7, 10 e 14 comprimidos.
Apresentacdes: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 120 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Lagoas Park

Edificio 5-A, Piso 2;
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2740-245 Porto Salvo
Portugal

Fabricantes:

Specifar S.A., 1, 28 Octovriou str., Ag. Varvara, 123 51 Atenas, Grécia

ou

Teva Czech Industries s.r.0., Opava-Komarov, Republica Checa

ou

Teva UK, Ltd., Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussey, BN22 9AG,
Reino Unido

ou

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holanda

Este medicamento esta autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdmico
Europeu sob as seguintes denominacdes:

DK: Nebitension, 5 mg tabletter

DE: Nebivolol Teva 5 mg Tabletten

UK: Nebivolol 5 mg tablets

ES: Nebivolol Tevagen 5 mg comprimidos EFG
PT: Nebivolol Teva

IT: Nebivololo Teva 5 mg compresse

NL: Nebivolol 5 mg PCH tabletten

BE: Nebivolteva 5 mg tabletten

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



