APROVADO EM
29-04-2022
INFARMED

FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Nebivolol Vida 5 mg Comprimidos
(Cloridrato de nebivolol)

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

-Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

-Este medicamento foi-lhe receitado a si. Nao deve déa-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

-Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Nebivolol Vida e para que € utilizado
. Antes de tomar Nebivolol Vida

. Como tomar Nebivolol Vida

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Nebivolol Vida

. Outras informacdes
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1. O QUE E NEBIVOLOL VIDA E PARA QUE E UTILIZADO

O nebivolol é um medicamento anti-hipertensor beta-bloquedor selectivo (Classificagao
farmacoterapéutica: 3.4.4.2.1), que alia duas actividades farmacoldgicas: é um
antagonista beta-receptor competitivo e selectivo cujo efeito € atribuido ao enantidémero
SRRR e apresenta propriedades vasodilatadoras ligeiras devidas a uma interaccao com a
via da L-arginina/monéxido de azoto.

Nebivolol Vida estd indicado no tratamento da hipertensido essencial e no tratamento da
insuficiéncia cardiaca croénica estdvel, ligeira a moderada, em associacdo com as
terapéuticas padronizadas nos doentes com idade igual ou superior a 70 anos.

2. ANTES DE TOMAR NEBIVOLOL VIDA

Nao tome Nebivolol Vida:

-se tem alergia (hipersensibilidade) ao nebivolol ou a qualquer outro componente de
Nebivolol Vida;

-se sofre de doenca do figado;

-se estd gravida ou a amamentar;

-se sofre de insuficiéncia cardiaca aguda, choque cardiogénico ou episédios de
descompensac¢ao da insuficiéncia cardiaca;

-se sofre de doenca do nédulo sinusal;

-se sofre de bloqueio cardiaco do segundo e terceiro grau;
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-se tem histéria de broncospasmo ou asma bronquica;

-se sofre de feocromocitoma ndo tratado;

-se sofre de acidose metabdlica;

-se sofre de bradicardia (frequéncia cardiaca < 60 b.p.m.);

-se sofre de hipotensdo (pressao arterial sistélica < 90 mmHg);
-se sofre de perturbagdes circulatdrias periféricas graves.
Nebivolol Vida ndo estd indicado em criangas e adolescentes.

Tome especial cuidado com Nebivolol Vida:

-se vai ser submetido a uma anestesia;

-se sofre de perturbagdes circulatdrias periféricas;

-se sofre de bloqueio cardiaco de primeiro grau;

-se sofre de angina de Prinzmetal;

-se € diabético;

-se sofre de hipertiroidismo;

-se sofre de doencas pulmonares obstrutivas crénicas;
-se sofre de psoriase;

-se tem hipersensibilidade (alergia) aos alergenos e se tem histéria de reaccdes
anafilicticas.

Ao tomar Nebivolol Vida com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Nao tome Nebivolol Vida em simultdneo com os seguintes medicamentos:
-Antiarritmicos da classe I (ex. quinidina, hidroquinidina, cibenzolina, flecainida,
disopiramida, lidocaina, mexiletina, propafenona);

-Antagonistas dos canais de cdlcio tipo verapamil/diltiazem:;

-Anti-hipertensores de ac¢do central (ex. clonidina, guanfacina, moxonidina, metildopa,
rilmenidina).

As associagdes a seguir descritas devem ser utilizadas com precaugao:
-Antiarritmicos de classe III (ex. amiodarona);

-Anestésicos halogenados volateis;

-Insulina e antidiabéticos orais.

As associacgdes a seguir descritas devem ser cuidadosamente avaliadas:

-Glicosideos digitdlicos;

-Antagonistas dos canais de cdlcio do tipo dihidropiridina (ex. amlodipina, felodipina,
lacidipina, nifedipina, nicardipina, nimodipina, nitrendipina);

-Antipsicéticos, antidepressivos (triciclicos, barbituricos e fenotiazidas);

-Medicamentos anti-inflamatérios ndo esterédides;

-Agentes simpaticomiméticos

A co-administracdo de medicamentos inibidores da enzima CYP2D6 (paroxetina,
fluoxetina, tioridazina, quinidina) pode levar a um aumento dos niveis plasmaticos de
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nebivolol e consequentemente a um risco aumentado de bradicardia excessiva e efeitos
adversos.

O tratamento com medicamentos anti-dcidos pode ser prescrito em simultaneo, desde que
Nebivolol Vida seja tomado com a refeicio e os medicamentos anti-dcidos entre as
refeicoes.

Ao tomar Nebivolol Vida com alimentos e bebidas:
Os comprimidos podem ser tomados as refei¢des.

Gravidez e aleitamento:

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

Nao tome este medicamento se estiver gradvida ou a amamentar, a ndo ser por indicacao
expressa do seu médico. Se engravidar durante o tratamento com Nebivolol Vida
contacte o seu médico de imediato.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:
Durante a conducdo de veiculos e/ou utilizagdo de mdquinas deve ser tido em
consideracdo que podem ocorrer ocasionalmente tonturas ou fadiga.

InformagGes importantes sobre alguns componentes de Nebivolol Vida:
Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aguicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR NEBIVOLOL VIDA

Tome Nebivolol Vida sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Hipertensdo arterial
A dose habitual € um comprimido por dia, tomado de preferéncia sempre a mesma hora.

Nos doentes com insuficiéncia renal a dose inicial recomendada € 2,5 mg por dia,
podendo ser aumentada até 5 mg por dia se necessario.

Nos doentes com mais de 65 anos, a dose inicial recomendada é 2,5 mg por dia. Se
necessdrio, esta dose pode ser aumentada para 5 mg. Os doentes com mais de 75 anos
devem ser cuidadosamente acompanhados durante o tratamento com Nebivolol Vida.

Insuficiéncia cardiaca crdnica

O tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica estavel deve ser iniciado com um
ajustamento de dose gradual até que a dose Optima individual de manutencdo seja
alcancada.

O ajustamento inicial de dose deve ser estabelecido por fases, com intervalos de uma a
duas semanas, de acordo com a tolerancia do doente: 1,25 mg de nebivolol uma vez por
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dia (um quarto do comprimido/dia), aumentando para 2,5 mg de nebivolol uma vez por
dia (meio comprimido/dia), depois para 5 mg de nebivolol uma vez por dia (um
comprimido/dia) e posteriormente para 10 mg de nebivolol uma vez por dia (2
comprimidos/dia).

A dose maxima recomendada € de 10 mg por dia.

No inicio do tratamento e quando se aumenta a dose o doente deve ser monitorizado por
um médico experiente, durante pelo menos 2 horas.

Se tomar mais Nebivolol Vida do que deveria

Se tomar mais Nebivolol Vida do que deveria consulte o seu médico. Os sinais e
sintomas de associados a uma sobredosagem sao: hipotensao (descida da pressdo arterial)
com possibilidade de desmaio, bradicardia (diminuicdo do ritmo cardiaco),
broncospasmo (que se traduz por dificuldades respiratorias) e insuficiéncia cardiaca
aguda.

Pode tomar carvao activado, que pode encontrar na sua farmdcia, enquanto espera pela
chegada do médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Nebivolol Vida

Tome diariamente o medicamento conforme indicado pelo seu médico. No entanto, se se
esqueceu de tomar uma dose, deverd tomd-la assim que se lembrar, seguindo depois o
esquema habitual. Se s6 se lembrar varias horas mais tarde tome apenas a dose seguinte a
hora habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar a que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Nebivolol Vida

Nao pare de tomar o medicamento antes do tempo indicado pelo seu médico mesmo que
se sinta melhor pois os efeitos esperados ndo serdo obtidos. A interrupcao abrupta pode
agravar a insufici€éncia cardiaca. Se for necessdrio interromper o tratamento para a
insuficiéncia cardiaca, a dose didria deverd ser reduzida gradualmente para metade da
dose, em intervalos de uma semana. Tome Nebivolol Vida sempre de acordo com as
instrucdes do seu médico. O seu médico decidird sobre a duracdo do seu tratamento.

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

Como todos os medicamentos, Nebivolol Vida pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Quando Nebivolol Vida é utilizado no tratamento da tensdo arterial alta, os efeitos
secunddrios possiveis sao:

Perturbagdes do sistema nervoso
Frequentes: dor de cabeca, tonturas e sensacdo de formigueiro (parestesias);
Pouco frequentes: pesadelos
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Perturbagdes dos orgaos dos sentidos
Pouco frequentes: diminuicdo da visdo

Perturbacdes do sistema cardiovascular

Pouco frequentes: diminui¢do da frequéncia cardiaca, diminui¢do da tensdo arterial,
insuficiéncia cardiaca, reduc¢do/bloqueio da condugdo auriculo-ventricular, claudicacdo
intermitente (caibra dolorosa, em geral na barriga da perna, que aparece durante a marcha
e desaparece quando se para).

Perturbagdes respiratdrias
Frequentes: dispneia (dificuldades respiratdrias)
Pouco frequentes: broncospasmo (falta de ar)

Perturbagdes do sistema gastrintestinal
Frequentes: prisdo de ventre, nduseas e diarreia
Pouco frequentes: alteracdo da digestdo (dispepsia), flatuléncia e vomitos.

Perturbagdes da pele e do tecido cutdaneo
Pouco frequentes: reac¢des alérgicas como prurido e erupgao cutanea.

Perturbagdes dos orgados genitais e da mama
Pouco frequentes: impoténcia

Perturbagdes gerais e alteracdes no local de administracao
Frequentes: fadiga e retencdo de fluidos (edema).
Pouco frequentes: depressao.

Muito raramente ocorreram os seguintes efeitos secundarios:
Inchaco dos ldbios, olhos ou lingua com possibilidade de falta de ar repentina. Contacte
imediatamente o seu médico se sentir estes efeitos.

Desmaio
Agravamento da psoriase (doenca de pele - manchas réseas escamosas).

Num estudo realizado para a insufici€éncia cardiaca crénica, observaram-se os seguintes
efeitos secundérios:

Muito frequentes: batimento cardiaco lento, tonturas

Frequentes: agravamento da insuficiéncia cardiaca, tensdo arterial baixa (sensacdo de
desmaio quando uma pessoa se levanta rapidamente), intolerancia ao medicamento, tipo
de alteracdo ligeira da conducao cardiaca que afecta o ritmo cardiaco (bloqueio auriculo-
ventricular de 1° grau), inchaco dos membros inferiores (como inchago dos tornozelos)

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
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5. COMO CONSERVAR NEBIVOLOL VIDA
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Nebivolol Vida apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize Nebivolol Vida se verificar sinais visiveis de deterioragao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Nebivolol Vida

-A substancia activa € o nebivolol. Cada comprimido contém 5 mg de nebivolol (sob a
forma de 5,45 mg de cloridrato de nebivolol).

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

Qual o aspecto de Nebivolol Vida e conteido da embalagem
Nebivolol Vida apresenta-se sob a forma de comprimidos em embalagens de 7, 14, 28, 56
e 100 unidades. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as embalagens.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Vida - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua da Estacdo, n.%s 1 e 1A
2600-726 Castanheira do Ribatejo - Portugal

Fabricante

Laboratorios Atral, S.A.
Rua da Estacdo, n.%s 1 e 1A
2600-726 Castanheira do Ribatejo - Portugal

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
220 Hafnarfjordur
Islandia



APROVADO EM
29-04-2022
INFARMED

Actavis Ltd.

BLBO016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o titular da
Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado.



