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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Nioben 10 mg + 40 mg comprimidos
Nioben 5 mg + 80 mg comprimidos
Nioben 10 mg + 80 mg comprimidos
amlodipina + telmisartan

Leia com atengao todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento,
pois contém informagado importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, 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 doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Nioben e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Nioben
. Como tomar Nioben

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Nioben

. Contetido da embalagem e outras informacgGes

AU hWNE

1. O que é Nioben e para que é utilizado

Nioben contém duas substancias ativas chamadas amlodipina e telmisartan. Ambas
as substancias ajudam a controlar a sua pressao arterial elevada:

- O telmisartan pertence a um grupo de substancias conhecidas como “antagonistas
dos recetores de angiotensina II”. A angiotensina II & uma substancia produzida no
seu organismo que provoca o estreitamento dos seus vasos sanguineos,
aumentando assim a sua pressao arterial. O telmisartan atua bloqueando o efeito
da angiotensina II.

- A amlodipina pertence a um grupo de substancias conhecidas como “bloqueadores
dos canais de calcio”. A amlodipina impede a passagem do calcio para as paredes
dos vasos sanguineos, impedindo assim o estreitamento desses vasos.

Isto significa que ambas as substancias ativas atuam em conjunto para impedir o
estreitamento dos seus vasos sanguineos. Como consequéncia provocam um
relaxamento dos vasos sanguineos e uma diminuigdo da sua pressao arterial.

2. O que precisa de saber antes de tomar Nioben

Nao tome Nioben

- Se tem alergia a amlodipina ou a derivados da di-hidropiridina, ao telmisartan, ou
a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

- Se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também é preferivel ndo tomar
Nioben no inicio da gravidez - ver secgdo Gravidez.)

- Se sofre de problemas graves do figado ou de obstrucdo biliar (problemas com a
drenagem da bilis a partir do figado e da vesicula biliar).

- Se tiver problemas de pressao arterial baixa (hipotensao), incluindo choque (uma
condigao caracterizada por o seu coracao nao conseguir bombear sangue suficiente
para o seu organismo).
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- Se sofre de débito cardiaco baixo devido a um problema cardiaco grave.
- Se tem diabetes ou a fungdo renal alterada e estad a ser tratado com um
medicamento para diminuir a pressdo arterial contendo aliscireno.

Se alguma das situagbes acima descritas se aplica a si, informe o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar Nioben.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Nioben, especialmente se
sofre ou alguma vez sofreu de uma das seguintes condicdes ou doencas:

- Doenga renal ou transplante renal.

- Estenose arterial renal (estreitamento dos vasos sanguineos para um ou ambos
0S rins).

- Doenca do figado.

- Niveis aumentados de aldosterona (que levem a retencdo de sal e agua no
organismo juntamente com desequilibrio de varios minerais sanguineos).

- Pressao arterial baixa (hipotensao), que pode acontecer se estiver desidratado
(perda excessiva de agua corporal) ou se tiver deficiéncia salina devida a
terapéutica diurética (*comprimidos de agua”), dieta pobre em sal, diarreia ou
vomito.

- Niveis elevados de potassio no sangue.

- Diabetes.

- Estreitamento da aorta (estenose adrtica).

- Ataque cardiaco recente (ocorrido nas ultimas quatro semanas).

- Insuficiéncia cardiaca.

- Aumentos graves de pressao arterial (crises hipertensivas).

- E idoso e a sua dose precisa de ser aumentada.

Fale com o seu médico antes de tomar Nioben:
- Se esta a tomar alguma dos medicamentos para tratar a pressao arterial elevada:
- um inibidor da ECA (por exemplo enalapril, lisinopril, ramipril), em particular se
tiver problemas nos rins relacionados com diabetes.
- aliscireno.
- O seu médico pode verificar a sua fungdo renal, pressao arterial e a quantidade de
eletrélito (por exemplo o potassio) no seu sangue em intervalos regulares.
Ver também a informacgdo sob o titulo “"Ndo tome Nioben”.
- Se estiver a tomar digoxina.

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida.
Nioben ndo esta recomendada no inicio da gravidez , e ndo pode ser tomado ap6s o
terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o
bebé se utilizado a partir desta altura (ver seccdo Gravidez).

Em caso de cirurgia ou anestesia, deve informar o seu médico que esta a tomar
Nioben.

Nioben pode ser menos eficaz na redugao da pressao arterial em doentes de raga
negra.

Criangas e adolescentes
Ndo existe experiéncia com a utilizagdo de Nioben em criangas (com idade inferior a
18 anos). Portanto, este medicamento ndo é recomendado para utilizacdo em
criangas e adolescentes.

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

O seu médico pode precisar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaugodes.
Em alguns casos pode ter de parar de tomar um dos medicamentos. Isto aplica-se
especialmente aos medicamentos abaixo listados quando tomados ao mesmo
tempo que Nioben:

- Litio (um medicamento para doencas mentais).

- Suplementos de potassio ou substitutos do sal contendo potassio (medicamentos
que aumentam a quantidade de potassio no seu sangue).

- AINEs (anti-inflamatorios ndo-esteroides, como o Aacido acetilsalicilico ou o
ibuprofeno).

- Corticosteroides.

- Heparina (um medicamento para diluir o sangue).

- Imunossupressores tais como a ciclosporina, tacrolimus, sirolimus, temsirolimus e
everolimus (utilizados no controlo da resposta imunitaria do seu organismo,
permitindo ao seu corpo aceitar transplantes de 6rgaos).

- Diuréticos (*comprimidos de agua”).

- Um IECA ou aliscireno (utilizado no tratamento da pressao arterial elevada) (ver
também a informagdo na seccdo “Ndo tome Nioben” e “Adverténcias e
precaucdes”).

- Digoxina.

- Cetoconazol, itraconazol (medicamentos antiflingicos).

- Ritonavir, indinavir, nelfinavir (também chamados inibidores da protease,
utilizados no tratamento do VIH/SIDA).

- Rifampicina, eritromicina, claritromicina ou trimetroprim (para infecOes
provocadas por bactérias).

-Verapamilo, Diltiazem (medicamentos para o coracdo).

- Hypericum perforatum (Erva de S. Jodo).

- Dantroleno (perfusao para anormalidades graves da temperatura corporal).

- Sinvastatina (um medicamento para reduzir os niveis de colesterol).

Nioben pode aumentar o efeito de diminuicdo da press3do arterial de outros
medicamentos utilizados para tratar a pressao arterial (por exemplo, baclofeno,
amifostina). Para além disto a pressdo arterial baixa pode ser agravada por
barbitaricos, narcoticos e antidepressivos. Pode senti-la sob a forma de tonturas ao
levantar.

Nioben com alimentos, bebidas e alcool

A toranja ou sumo de toranja ndo devem ser consumidos por pessoas que estao a
tomar Nioben. Isto porque a toranja e 0 sumo de toranja podem conduzir a um
aumento do nivel da substancia ativa amlodipina no sangue, o que pode causar um
aumento imprevisivel da pressdo do sangue, diminuindo o efeito de Nioben. A
pressdo arterial baixa pode ser também agravada pelo consumo de alcool.

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

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. O seu
médico normalmente ird aconselha-la a interromper Nioben antes de engravidar ou
assim que souber que esta gravida e ira aconselha-la a tomar outro medicamento
em vez de Nioben. Nioben ndo é recomendado no inicio da gravidez e ndo pode ser
tomado apds o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente
prejudicial para o bebé se tomado apds o terceiro més de gravidez.
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Amamentacao

Foi demonstrado que a amlodipina é excretada através do leite materno em
pequenas quantidades. Se esta a amamentar ou vai iniciar a amamentacdo, fale
com o seu médico antes de tomar Nioben. Nioben ndo estd recomendado em maes
a amamentar, e o seu médico podera indicar outro tratamento, se quiser continuar
a amamentar, especialmente se o bebé for recém-nascido ou prematuro.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Nioben pode afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. Se os
comprimidos o fazem sentir enjoado, tonto ou cansado, ou com dor de cabega nao
conduza nem utilize maquinas e contacte imediatamente o seu médico.

Nioben contém sorbitol e sédio
Nioben 10 mg + 40 mg: este medicamento contém 160,2 mg de sorbitol por cada

comprimido.
Nioben 5 mg + 80 mg: este medicamento contém 320,4 mg de sorbitol por cada
comprimido.
Nioben 10 mg + 80 mg: este medicamento contém 320,4 mg de sorbitol por cada
comprimido.

O sorbitol é uma fonte de frutose. Se o seu médico lhe disse que tem uma
intolerancia a algum acgucar ou se ja lhe foi diagnosticada intolerancia hereditaria a
frutose (IHF), uma condigcdo genética rara em que a pessoa ndo consegue degradar
a frutose, fale com o seu médico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido;
isto quer dizer que é essencialmente "isento de sodio".

3. Como tomar Nioben

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

A dose recomendada é de um comprimido por dia. Tente tomar o comprimido todos
os dias a mesma hora. Pode tomar Nioben com ou sem comida. Os comprimidos
devem ser engolidos inteiros com alguma agua ou outra bebida ndo alcodlica.

Se o seu figado ndo esta a funcionar normalmente, a dose normal ndo devera
exceder um comprimido de 40 mg + 10 mg por dia.

Nioben 5 mg + 80 mg:
A ranhura do comprimido ndo se destina a sua divisdo.

Se tomar mais Nioben do que deveria

Tomar demasiados comprimidos pode causar uma diminuigdo da pressao sanguinea
ou até uma diminuigdo perigosa. Pode sentir-se tonto, com a sensagdo cabeca leve,
a desmaiar ou fraco. Se a queda da pressdo sanguinea for grave o suficiente pode
ocorrer choque.

Pode sentir a sua pele fria e pegajosa e pode perder a consciéncia.

O excesso de liquido pode acumular-se nos pulmdes (edema pulmonar) provocando
falta de ar que podera desenvolver-se até 24-48 horas apds a ingestdo.

Se tomou demasiados comprimidos, procure ajuda médica imediata.

Caso se tenha esquecido de tomar Nioben

Se se esqueceu de tomar um comprimido, deixe de parte essa dose por completo.
Tome a sua proxima dose a hora certa. Ndo tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
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Se parar de tomar Nioben

O seu médico ira aconselha-lo durante quanto tempo devera tomar o medicamento.
A sua condicdo pode voltar se parar de tomar o medicamento antes do
aconselhado.

Caso ainda tenha duvidas 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 sentir algum dos seguintes efeitos, pare de tomar o medicamento e fale
imediatamente com o seu médico:

- Inchago das palpebras, da face ou dos labios.

- Inchago da lingua e garganta o que pode causar grande dificuldade em respirar.

- Asma subita, dor no peito, falta de ar ou dificuldade em respirar, baixa pressao
arterial.

- Reacgbes graves na pele incluindo erupgdo cutdnea intensa, urticaria, vermelhidao
na pele sobre todo o corpo, comichao grave, bolhas, descamacao e inchago da pele,
inflamagdo das membranas mucosas (sindroma de Steven-Johnson, necroélise
epidérmica téxica) ou outras reacdes alérgicas.

- Ataque cardiaco, batimento cardiaco anormal.

- Pancreas inflamado o que pode provocar graves dores abdominais e nas costas
acompanhado de uma sensacao de muito mal-estar.

- Sepsis* (também chamada “envenenamento do sangue”, é uma infecdo grave
que desencadeia uma resposta generalizada do sistema imunitario).

Outros efeitos indesejaveis possiveis

Uma vez que Nioben é uma combinacdo de duas substancias ativas, os efeitos
indesejaveis que foram notificados estdo relacionados tanto com a amlodipina como
com o telmisartan.

Efeitos indesejaveis associados ao telmisartan

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- InfecBes do trato urinario.

- Infegbes do trato respiratorio superior (p.e. garganta dorida, sinusite e
constipacgado).

- Deficiéncia em globulos vermelhos (anemia).

- Niveis elevados de potassio.

- Dificuldade em adormecer.

Sentimento de tristeza (depressao).

Desmaio (sincope).

Sensacao de “andar a roda” (vertigens).

Ritmo cardiaco baixo (bradicardia).

- Pressao arterial baixa (hipotensao).

Tonturas ao levantar-se (hipotensdo ortostatica).

Falta de ar, tosse.

Dor abdominal, diarreia, indigestdo, distensdo abdominal, vémitos.
Comichao, transpiragao excessiva, erupgdes na pele.

Dor nas costas.

- Caibras musculares, dor muscular (mialgia).
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- Compromisso renal incluindo insuficiéncia renal aguda.
- Sentimento de fraqueza.
- Aumento dos niveis de creatinina no sangue.

Raros (pode afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

- Aumento de determinados globulos brancos (eosinofilia), diminuicdo de plaquetas
no sangue o pode resultar em nédoas negras invulgares ou facilidade em sangrar.

- Niveis baixos de aglcar no sangue (em doentes diabéticos).

- Sensagao de ansiedade.

- Sonoléncia.

- Visdo alterada.

- Batimento cardiacos acelerados (taquicardia).

- Boca seca, dor no estbmago, perturbacbes do paladar (disgeusia).

- Funcdo hepatica alterada (os doentes japoneses sdo mais suscetiveis a este efeito
indesejavel).

- Eczema (uma doencga na pele), vermelhiddo na pele, urticaria, erupcdo na pele
grave.

- Dores nas articulagdes (artralgia), dor nas extremidades, dor nos tenddes.

- Doenga do tipo gripal.

- Diminuigdo da hemoglobina (uma proteina do sangue), niveis aumentados de
acido Udrico, aumento das enzimas hepaticas e de creatinina fosfoquinase no
sangue.

Muito raros (podem afetar mais 1 em cada 10000 pessoas):
- Cicatrizagao progressiva do tecido pulmonar (doenca pulmonar intersticial)**.

* O evento pode ser um acaso ou estar relacionado com um mecanismo ainda
desconhecido.

**Casos de cicatrizagdao progressiva do tecido pulmonar foram notificados durante a
administracdao de telmisartan. Contudo nao se sabe se o telmisartan foi a sua
causa.

Efeitos indesejaveis associados a amlodipina

Os seguintes efeitos indesejaveis classificados como muito frequentes e frequentes
foram notificados. Se algum deles lhe causar problemas ou se durar mais de uma
semana, devera contactar o seu médico.

Muito frequentes: pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
- inchago (edema)

Frequentes (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- Dor de cabeca, tonturas, sonoléncia (especialmente no inicio do tratamento).
- Palpitagbes (percecdo do seu batimento cardiaco), rubor.

Dor abdominal, enjoo (ndusea).

- Habitos intestinais alterados, diarreia, obstipagao, indigestdo.

- Cansaco, fraqueza.

- Inchaco do tornozelo, caibras musculares.

- PerturbagOes da visao, visao dupla.

Outros efeitos indesejaveis que foram notificados fazem parte da lista a seguir:

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- Alteragbes de humor, ansiedade, depressdo, sonoléncia.

- Tremores, anomalias no paladar, desmaio.

- Dorméncia ou sensagdo de formigueiro nos membros, perda de sensagao de dor.
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- Zumbido nos ouvidos.

- Pressao arterial baixa.

- Obstrucao/corrimento do nariz provocado por inflamacao do revestimento do nariz
(rinite).

- Tosse.

- Boca seca, vomitos (enjoos).

- Queda de cabelo, aumento da transpiracdao, comichdao na pele, manchas
vermelhas na pele, descoloracao da pele.

- Distarbio ao urinar, aumento da vontade em urinar a noite, aumento do nimero
de vezes que urina.

- Incapacidade de obter uma eregao, desconforto ou crescimento de mamas nos
homens.

- Dor, ma disposicao.

- Dor nas articulagbes e nos musculos, dor nas costas.

- Aumento ou diminuicdao de peso.

Raros (pode afetar até 1 em cada 1000 pessoas):
- Confusao.

Muito raros (pode afetar até 1 em cada 10000 pessoas):

- Diminuigdo do ndmero de células brancas do sangue, diminuicdo do nimero de
plaguetas o que pode resultar em hematoma incomum ou sangramento facil (dano
das células vermelhas do sangue).

- Excesso de aglcar no sangue (hiperglicemia).

- Perturbacdo nos nervos que pode causar fraqueza muscular, formigueiro ou
dorméncia.

- Inchago das gengivas.

- Inchago abdominal (gastrite).

- Fungdo anormal do figado, inflamagdo do figado (hepatite), pele amarelada
(ictericia), aumento das enzimas do figado que pode afetar alguns testes médicos.

- Aumento da tensdo muscular.

- Inflamagdo dos vasos sanguineos, muitas vezes com erupgado cutanea.

- Sensibilidade a luz.

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
- Tremores, postura rigida, face tipo mascara, movimentos lentos e ficar confuso,
caminhar de forma desequilibrada.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
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 informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Nioben
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apoés o prazo de validade impresso na
cartonagem/blister ap6és VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C na embalagem de origem para proteger da
luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que ja nao
utiliza. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacg&es
Qual a composicao de Nioben

As substancias ativas sdo a amlodipina (besilato) e o telmisartan.

Nioben 10 mg + 40 mg: Cada comprimido contém 10 mg de amlodipina (sob a
forma de besilato) e 40 mg de telmisartan

Nioben, 5 mg + 80 mg: Cada comprimido contém 5 mg de amlodipina (sob a forma
de besilato) e 80 mg de telmisartan

Nioben, 10 mg + 80 mg: Cada comprimido contém 10 mg de amlodipina (sob a
forma de besilato) e 80 mg de telmisartan.

Os outros componentes sdo sorbitol (E420), hidréxido de sodio, povidona K 25,
celulose microcristalina, hidrogenofosfato de calcio dihidratado, meglumina,
estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Nioben e conteido da embalagem

Nioben 10 mg + 40 mg: comprimidos esbranquicados a amarelados, oblongos
biconvexos, com 15,0 x 7,5 mm de dimensao e gravados com “40”710” numa das
faces.

Nioben 5 mg + 80 mg: comprimidos de esbranquicados a amarelados, oblongos
biconvexos, com 18,5 x 8,5 mm de dimensao e gravados com “80””5” e uma linha
decorativa numa das faces.

Nioben 10 mg + 80 mg: comprimidos esbranquicados a amarelados, oblongos
biconvexos, com 18,5 x 8,5 mm de dimensao e gravados com “80”710” numa das
faces.

Tamanho das embalagens: 14, 28, 30, 56, 90, 98 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducao

Zentiva Portugal, Lda

Miraflores Premium I

Alameda Fernao Lopes, 16 A - 89 piso A
1495-190 Algés
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Fabricante

Zentiva, k.s.
U kabelovny 130, 102 37, Praha 10 - Dolni Mécholupy
Republica Checa

Estes medicamentos estdo autorizados nos Estados Membros do Espago Econdémico
Europeu sob as seguintes denominacgdes:

Republica Checa TEZEFORT
Bulgaria TendopT
Estonia, Eslovénia, Eslovaquia MIXOR
Portugal Nioben

Este folheto foi revisto pela ultima vez em



