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cloridrato de nebivolol TEUTS

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999. [}

APRESENTACOES
Comprimido 5mg
Embalagens contendo 30 ¢ 60 comprimidos.

USO ORAL
USOADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
idrato d nebwolol i Smg de nebivolol). 545mg

celulose é povidona. p po

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Esle medu,amenlo é mdmado para 0 tratamento da ‘hipertensdo arterial (pressdo sanguinea alta) ¢ da insuficiéncia cardiaca
de 70.an0s), com frago de jegdo (qmnmhde de snngue que sai do coragiio

e vai para tod b igual 35%.
z. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA"

princip nebivolol que pertence & classe dos betabloqueadores seletivos de terceira
gem;ﬁo

O nebivolol combina uma agio (bloqueio) seletiva no receptor beta 1-adrenérgico com uma aglo de dilatagio dos vasos,
mediada pela L-arginina/NO (6xido nitrico). Este medicamento previne o aumento da frequéncia cardiaca, controla a fora
de bombeamento do coragio e também exerce uma agio de dilatagdo nos vasos sanguineos, o que contribui para reduzir a
pressiosanguinea.

aredugo dapressao arteril pode ser visaapos | .2 semanas de raamento.
O« os 4
3 QUANDONAO DEVO USAR ESTE M'EDIC AMENTO?
loridrato de nebivolol ndo d
.P iente 161 bivolol ou a qualquer- d:
i uma ou mais das seguintes

rial baixa lica inferiora’
~problemas sérios de circulagao nos bragos ou pern
14 i et (2baio de 60 batl

minuto);

~outros problemas sérios com o ritmo cardiaco (por exemplo: bloqueio atrioventricular de 2° ¢ 3° grau e outras d na
condugo doritmo cardiaco):

-bronquite ou asma;

d i ior dotim);
~docnga hepitica (do fgado);
-acidose id exemplo,
-insuficiéncia cardiaca aguda (allelat;aq da fungdo cardiaca levando a
(alteragto da pressio arterial, frequéincia cardiaca resultando na diminuigZo da cm.ulagéb de sangue pelo orgamsmo) ou

4.0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MED[CAM.ENTO"

Informe ao seu médico se vocé apresentar problemas:
~batimento cardiaco anormalmente lento (abaixo de 60 batimentos por minuto). Vocé deve ter conhecimento do seu
b: di 1 lciar a

~angina (dor no peito) devido & ocorréncia de csf (contragio fincos na artéria corondiria, chamado

deangina de Prinzmetal;

cando da (all da fi diaca niio tratada);
“blogueio cardiaco de 1° grau (um tipo de doenga leve de condugdo cardiaca que afeta o ritmo cardiaco) constatado
anteriormente;
~circulagdo ruim nos bragos e pernas, por exemplo, doenga ou sindrome de Raynaud, dores quando caminha;
-dificuldade respiratoria;
diabetes: ste medicamento o tem efito o agicar do sangue, mas le pode ocularossintomas do aixo nivel deagicar
(por exemplo,
-hiperatividade da glandula tircoide: este mcdmamemo pode mascarar os sinais de frequéncia cardiaca anormalmente rapida
devidaa esta condigao;
-a]ergm este medu.amemo pode mtens:ﬁuar sua magﬁo a0 polen oua outras subsmnuas que vocé € alérgico;
~psorias u ¢jatevep: 3
infc seumedi loridh i

0cé
Se vocé tem sérios problemas nos rins: ndo lome cloridrato de nebivolol para insuficiéncia cardiaca sem comunicar seu
médico.
Vocé deverd ser regularmente monitorado pelo seu médico no comego de seu tratamento para insuficiéncia cardiaca
(altcmaso da fungio do coragio).
Este liado pelo seu médico.
Categoria C - Este medicamento ndo deve ser utizado por mulheres gravldus sem orientagiio médica ou do
cirurgidio-dentista.
Lactagiio: a
O uso deste medicamento no periodo da lauaqla depende da avaliagio ¢ acompanhamento do seu médico ou
cirurgidio-dentista.
Cri

de

devido a falta de dados do uso deste prods criancas loridrato de nebivolol
nio esta indicado neste grupo de pacientes.

Geriatria (idosos): em pacientes idosos pode ser necessario o ajuste da dose (vide item “COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”).

Insuficiéncia renal: em pacientes com ié) renal pode ser drio 0 ajuste da dose (vide item “COMO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?").

Insuficiéncia hepitica: a unormacao dlspomve] sobne paclenles com ms\vﬁclencla hepitica ou com fungéo hepatica
diminuida ¢ limitada. Por isso, p
Dirigir ou operar ma este medi pod verti fadiga. Se tiver um d int
opere maquinas.

¥

Este medicamento pode causar doping.

Atengdo: Contém lactose. Este medicamento niio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de

glicose-gal :close.

reracdes medicamentosas: informe seu médico se vocé estiver tomando ou se recentemente tomou qualquer

outro |ned|camen|o incluindo medicamentos obidos sem prescricto. Certos medicamentos no podem ser usados 0
7 (na dosagem, por exemplo).

Sempre mforme seu médico se vocé esti usando ou recebendo algum dos seguintes medicamentos em adigdo ao cloridrato

de nebivolol:

controlara Lou medi bl i

(como amiodarona, anlodipino, eibenzolina, clonidina, digoxing, diltszem, disopiramid,

elodipnn, fecainid, guanfacing, hidroquinidin, lacdipng, lidocain, metidopa,
nife

mexiletina, ipina,

quinidina, rilmenidina, verapamil);

~Sedativos ¢ terapias para psicoses (doenca mental), por exemplo, barbitiiricos (também
usado para. ep:leps:a) fencmazm (também usado para \omnosemuseas) e tioridazina;

ina;

. por
~Medicamentos uilizados para anestesia durante uma cirurgia, por exenplo, fentanil. Seu

grave.
-Insulina ¢ anidiabéticos orais: embora nebivolol ndo inferfra no mvel de glicose, 0 seu uso concomitante pode mascarar
como

~Medicamentos para asia, obstrugdo nasal ou cerias doengas dos olhos, como glaucoma (aumento da presso intraocular)
oudilatagio da pupila;

f d do cincer);
Med para disfungdo ercil, por Idenafil i Joridrato de nebivolol pode resultar
nareducio d e ldonn bl o concomiante ¢

Todos estes ima citados, assim c cloridrato de nebivolol, podem influenciar na pressio arterial e/ou

no funcionamento do coragio.
-Medlcamemns para trata 0 excesso de dido do stémago ou ers (medicamentos antieidos).por exemplo, cimeidina.

Prlndpals interagdes com alimentos: o cloridrato de nebivolol pode ser tomado durante as refe:;ﬁes ou com o estomago
vazio. Tome o comprimido com um pouco de d
Principais interagdes com testes laboratoriais: néo ha relatos de relevancia clinica do efeito do uso de nebivolol nos
exames laboratoriais ¢ eletrolitos no sangue.
Em estudos clinicos, o nebivolol foi associado a alguns casos de aumento de 4cido tirico, porém sem relevancia clinica ou
estatistica.
Nao houve alterages da glicemia notavel
Em estudos clinicos. o nebivolol mosttou nio eausar qualouer alteragio ignificativa dos riglcerideos ¢ do HDL ¢ em

foram rel

médico ou cirurgidio-dentista se vocé esti
Ni i i do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saiide.
5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C). PROTEGER DA UMIDADE.
Niimero de lote e datas de fabricagio ¢ validade: vide embalagem.
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

26047
PC3234

C Comprimidos redondos, brancos e sulcad umdos lados.

Os comprimidos de cloridrato de nebivolol podem ser partidos em quatro partes iguais.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderi utilizi-lo.

Tod d fora d ri

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Jorid i f

ipi &dica. Se vocd iver certeza, verif seu
médico 0 modo ea quantidade a ser tomadla.
O cloridro denebivlol pode sr tomado anes, duanie ou depos da refedo.Se preer,vosé pode tomilo foa das
refeigoes. O por via oral com um p o
0 arterial alta (hi
Adnscus\mledel imido pordia. A d tomada, i todo dia no mesmo horirio.
i norim, Vs (mei ido por dia.

ientes
Tr:mnmemo para msllﬁclelma cardiaca
0

0 médico comegard se tratamento com % (um quarto) de comprimido por dia. A dose deverd ser aumentada apés 1-2
semanas para Y (meio) comprimido por dia.  depois para | para2 por
dia até atingir a dose ideal para vocé. Seu médico ira prescrever a dose ideal para cada etapa e vocé devera seguir com
atengio a sua instrugo.
Adose miixima recomendada é de 2 comprimidos (10mg) por dia.

i ficar sob super de seu médico por 2 horas quando vocé comegar o tratamento e toda vez que sua
dose for aumentada.

eumédico pode reduzit

Vocé niio deve interromper o tratamento de repente, pois isto poderd levar a piora da insuficiéncia cardiaca (alteragdo da
fungdo cardiaca).

i deim ndo devem tomar est

Tome seu medi vezao dia, o mesmo hordrio.

Se voed foi orentado pelo seu medico a tomar % (um quarto) ou % (meio) comprimido por dia, onsular as instrugdes
15m,

Colaque o compumldo em uma superficie dura (por exemplo, uma mesa), com a face sulcada do comprimido em cruz
virada para cima.

locando o dedo indicador de amba marca de quebra e pressionando o comprimido.
(Figuras 1¢2),
y \
| Y
Figuras 1¢2: 0 imi d 5mgé q g
Um quarto d imi ido através da q io, damesma ior (Figuras 3 ¢ 4).
| U

Figuras 3 ¢ 4: A metade do comprimido sulcado em cruz de cloridrato de nebivolol Smg ¢ facilmente quebrada em um

quarto.
Seu médico pode decidir combinar o comprimido de cloridrato de nebivolol com outros medicamentos para tratar sua
condigdo.

Siga a orientagio de seu médico, respeitando sempre 08 hordrios, as doses ¢ a duragio do tratamento. Nio

Nio use cloridrato de nebivolol al8a
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESOUECER DE USAR ESTE, MEDICAMENTO?
Se voce esquecer de omar uma dose de clridrato de nebivolol, mas lembrar um pouco depois da hora em que deveria er

tomado, tome esta dose didria d ume. Mas, se um I (por exemplo, varias horas),

proxima d perto, o tome ida e tome a pro ou seja, a dose normal no horano
usual. N;

Se voet parar de tomar cloridrato de nebwolol

Vocé deve sempre consultar éd de parar o loridrato de nebivolol para A l alta ou

para insuficiéncia cardiaca cronica.
Vocé ndo deve parar o tratamento com cloridrato de nebivolol de repente, porque isto pode piorar femporariamente sua
insuficiéncia cardiaca (\llerwzm da fungdo cardiaca). Se for necessario parar o tratamento de cloridrato de nebivolol para
insuficiéncia cardiaca cronica, a dose didria deve ser reduzida gradualmente, através da divisdo da dose, em intervalos
semanis, sempr

om a supervisdo rigorosa do seu médico.

de seu médico, ou cirurgifio-d
& QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
drato de nebivolol p efeitos adversos, embora ndo sejam todas as pessoas que

apresentardo esses efeitos.

do para o tratamen jal, os efeit
Reacdo comum (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, tontura, cansago.
coceira ou formigamento ndo comum, diarreia, obstipagdo (prisdo de ventre), ndusea, dificuldade respiratdria (falta de ar),
edema (inchago).

Reacdio incomum (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): batimentos cardiacos lentos
(abaixo de 60 batimentos/minuto) ou outros distirbios cardiacos: pressio arterial baixa, claudicagdo (dor, cansago, caimbra,
peso ¢ fraqueza nas pernas), i i pressio, dispepsia

10 estomago ou infestino, vomito, erup(:ao cutinea (vermelhiddo ou inflamagdo da pele) e coceira, broncoespasmos

Reacio muito rara (ocorre em menos de 0 01% do& pacientes que utilizam este medicamento): desmaio, piora de psorfase
T0S3).

e pel
Os cfeitos adversos a seguir foram relatados em apenas alguns casos isolados durante o tratamento com o cloridrato de
ncbivolol:

napele,

An ioedema: inicio ripido de mchaco. especla]menle em volta dos libios, olhos, ou da lingua com possibilidade de
difeukdade respiratoria repentina.

Utticria: (tipo de reagdo da pele de natureza alérgica ou ndo alérgica, caracterizada pelo aparecimento de uma erupgio
avermelhada, elevada ¢ que causa coceira).

Com alguns blogueadores beta-adrenérgicos foram ainda rela'zdas as seguintes reagdes adversas: alucinagdes, psicose,
confusio,

cardiaca, dversos foram

Reacio muito comum (ocorre cm >10% dos pacicntes que utilizam este medicamento): batimentos cardiacos lentos ¢
tontura.
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): piora da insuficiéncia cardiaca,
hipotensdo postural (diminuigdo da pressdo arterial com sensacdo de desmaio ao levantar-se), intolerdncia a este
medicamento, bloqueio atrioventricular de primeiro grau (um tipo de doenga de condugdio cardiaca leve que afeta o ritmo
cardiaco) ¢ inchago nas pernas.
Os seguintes efeitos adversos foram i através de ficagde i sem estimar sua frequéncia ou
estabelecer uma relagdo causal com o uso de cloridrato de nebivolol: fungéo hepatica anormal (fungéo alterada do figado),
incluindo aumento de TGO, TGP ¢ bilirrubina, edema pulmonar agudo (acimulo de liquido
nos pulmbes). insufiiéncia renal aguda (Runao alterada dos rins), ifarto o miocdrdio,
sonoléncia .
TInforme ao seu médico, ci tista ou i i de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.
9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
]'ND](, ADADESTE MEDICAMENTO?

mais frequentes d d Jorid: de nebivolol sdo bradicardia
4haumenms cardiacos muno baixos), hnpolcnsao (pressio arterial bmxa com posmel

asma), e

P
Em caso de uso di d it procure rapi rro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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