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I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

CLORIDRATO DE NEBIVOLOL
Medicamento genérico Lei n®9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Comprimido.
Embalagem contendo 28 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:;

cloridrato de nebivolol (equivalente a 5mg de nebivolol)..........ccccvvviieiiviiii i, 5,45mg
EXCIPIENTES (-5.[0. +uververrereereereeestestestestestes seessestesesteaseeseeseaseeseatesteaseesessessetesreseesasee s enseseereensens 1 comprimido
(lactose monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio, crospovidona, poloxaleno e
povidona).
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I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento da hipertensao arterial (pressdo sanguinea alta) e da
insuficiéncia cardiaca (alteracdo da funcdo cardiaca) em idosos (acima de 70 anos), com fracdo de ejecao
(quantidade de sangue que sai do coragdo e vai para todo o organismo através dos vasos quando ocorre o
batimento cardiaco) abaixo ou igual 35%.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém o principio ativo nebivolol que pertence a classe dos betabloqueadores seletivos
de terceira geracdo. O nebivolol combina uma acédo (blogueio) seletiva no receptor beta 1-adrenérgico com
uma acdo de dilatagdo dos vasos, mediada pela L-arginina/NO (éxido nitrico).

Este medicamento previne o aumento da frequéncia cardiaca, controla a forca de bombeamento do coracgéo
e também exerce uma acgdo de dilatacdo nos vasos sanguineos, 0 que contribui para reduzir a pressao
sanguinea.

No tratamento da hipertensdo, a reducdo da pressdo arterial pode ser vista ap6és 1 a 2 semanas de
tratamento. Ocasionalmente, o efeito 6timo s6 € atingido apds 4 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O cloridrato de nebivolol néo deve ser utilizado em:
- Pacientes alérgicos ao nebivolol ou a qualquer componente da formulagéo.
- Se 0 paciente tiver uma ou mais das seguintes doengas:

- pressdo arterial baixa (pressao sistdlica inferior a 90mmHg);

- problemas sérios de circulagdo nos bragos ou pernas;

- batimento cardiaco muito lento (abaixo de 60 batimentos por minuto);

- outros problemas sérios com o ritmo cardiaco (ex.: blogueio artrioventricular de 2° e 3° grau e outras
doengas na conducéo do ritmo cardiaco);

- bronquite ou asma;

- feocromocitoma ndo tratado (tumor localizado na parte superior do rim);

- doenca hepética (do figado);

- acidose metabdlica (excesso de acidez no sangue), por exemplo, cetoacidose diabética;

- insuficiéncia cardiaca aguda (alteracdo da funcdo cardiaca levando a descompensacdo circulatoria),
choque cardiogénico (alteracdo da pressdo arterial, frequéncia cardiaca resultando na diminuicdo da
circulagdo de sangue pelo organismo) ou episddios de descompensacdo da insuficiéncia cardiaca (alteracéo
da funcdo cardiaca ndo controlada).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao seu médico se vocé apresenta ou desenvolveu um dos seguintes problemas:
- batimento cardiaco anormalmente lento (abaixo de 60 batimentos por minuto). Vocé deve ter
conhecimento do seu batimento cardiaco antes de iniciar a medicag&o;
- angina (dor no peito) devido a ocorréncia de espasmos (contra¢do involuntaria) espontaneos na artéria
coronaria, chamado de angina de Prinzmetal,
- insuficiéncia cardiaca crbnica ndo tratada (alteracdo da funcdo cardiaca néo tratada);
- bloqueio cardiaco de 1° grau (um tipo de doenca leve de conducdo 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 respiratdria;
- diabetes: este medicamento ndo tem efeito no aglcar do sangue, mas ele pode ocultar os sintomas do
baixo nivel de agucar (ex.: palpitagOes, batimentos cardiacos rapidos);
- hiperatividade da glandula tireoide: este medicamento pode mascarar os sinais de frequéncia cardiaca
anormalmente rapida devido a esta condicéo;
- alergia: este medicamento pode intensificar sua reacdo ao poélen ou a outras substdncias que vocé é
alérgico;
- psoriase (uma doenca da pele — mancha escamosa rosa) ou se Vocé ja teve psoriase;
- antes de uma cirurgia, informe ao seu médico que vocé toma cloridrato de nebivolol.
- Se vocé tem sérios problemas nos rins: ndo tome cloridrato de nebivolol para insuficiéncia cardiaca sem
comunicar seu médico.
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Vocé devera ser regularmente monitorado pelo seu médico no comego de seu tratamento para insuficiéncia
cardiaca (alteragdo da funcdo do coragdo).

Este tratamento ndo deve ser interrompido abruptamente, a menos que seja claramente indicado e avaliado
pelo seu médico.

Categoria C- Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Lactacdo: a amamentagdo nao é recomendada durante a administragdo de nebivolol.

Criancas e adolescentes: devido a falta de dados do uso deste produto em criancas e adolescentes,
cloridrato de nebivolol nao 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 insuficiéncia renal pode ser necessario o ajuste da dose (vide item
“Como devo usar este medicamento?”).

Insuficiéncia hepatica: a informacdo disponivel sobre pacientes com insuficiéncia hepéatica ou com
funcdo hepética diminuida é limitada. Por isso, o uso de cloridrato de nebivolol nestes pacientes esta
contraindicado.

Dirigir ou operar maquinas: este medicamento pode causar vertigem ou fadiga. Se tiver um desses
sintomas, ndo dirija ou opere maquinas.

Este medicamento pode causar doping.
Atengdo: contém LACTOSE.

Principais interacfes medicamentosas: informe seu médico se vocé estiver tomando ou se recentemente
tomou qualquer outro medicamento, incluindo medicamentos obtidos sem prescri¢do. Certos medicamentos
ndo podem ser usados a0 mesmo tempo, enquanto outros requerem alteracdes especificas (na dosagem, por
exemplo).

Sempre informe seu médico se vocé estd usando ou recebendo algum dos seguintes medicamentos em
adicdo ao cloridrato de nebivolol.

- Medicamentos para controlar a pressdo arterial ou medicamentos para problemas cardiacos (como
amiodarona, anlodipino, cibenzolina, clonidina, digoxina, diltiazem, disopiramida, felodipina, flecainida,
guanfacina, hidroquinidina, lacidipina, lidocaina, metildopa, mexiletina, moxonidina, nicardipina,
nifedipina, nimodipina, nitrendipina, propafenona, quinidina, rilmenidina, verapamil);

- Sedativos e terapias para psicoses (doenca mental), por exemplo, barbitdricos (também usado para
epilepsia), fenotiazina (também usado para vomitos e nduseas) e tioridazina;

- Medicamentos para depressdo, por exemplo, amitriptilina, paroxetina e fluoxetina;

- Medicamentos utilizados para anestesia durante uma cirurgia, por exemplo, fentanil. Seu uso
concomitante com blogueadores beta-adrenérgicos pode resultar em hipotensdo grave;

- Insulina e antidiabéticos orais: embora nebivolol ndo interfira no nivel de glicose, o seu uso concomitante
pode mascarar certos sintomas de hipoglicemia, como palpitacGes e taquicardia;

- Medicamentos para asma, obstrucdo nasal ou certas doencas dos olhos, como glaucoma (aumento da
pressao intraocular) ou dilatacdo da pupila;

- baclofeno (um medicamento antiespasmddico), amifostina (medicamento protetor utilizado durante o
tratamento do céancer);

- Medicamento para disfungdo erétil, por exemplo, sildenafila: o uso concomitante com cloridrato de
nebivolol pode resultar na redugdo da concentracdo do sildenafila no sangue e risco aumentado de
hipotenséo.

Todos estes medicamentos acima citados, assim como o cloridrato de nebivolol, podem influenciar na
pressdo arterial e/ou no funcionamento do coragéo.

- Medicamentos para tratar o excesso de acido do estdbmago ou Ulcera (medicamentos antiacidos), por
exemplo, cimetidina. VVocé deve tomar cloridrato de nebivolol durante uma refeicdo e o medicamento
antiacido entre as refeices.

Principais interaces com alimentos: cloridrato de nebivolol pode ser tomado durante as refeicGes ou
com o estbmago vazio. Tome o comprimido com um pouco de agua.

Principais interacBes com testes laboratoriais: ndo ha relatos de relevancia clinica do efeito do uso de
nebivolol nos exames laboratoriais e eletrdlitos no sangue.

Em estudos clinicos, o nebivolol foi associado a alguns casos de aumento de &cido Urico, porém sem
relevancia clinica ou estatistica.
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Né&o houve alteragoes da glicemia notavel.
Em estudos clinicos, o nebivolol mostrou ndo causar qualquer alteragdo significativa dos triglicerideos e do
HDL, e em alguns estudos foram relatados uma reducéo dos triglicerideos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
O cloridrato de nebivolol apresenta-se como comprimidos redondos, brancos e sulcados em cruz em um
dos lados. Eles 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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre tome cloridrato de nebivolol exatamente conforme orientagdo médica. Se vocé néo tiver certeza,
verifiqgue com seu médico o modo e a quantidade a ser tomada.

O cloridrato de nebivolol pode ser tomado antes, durante ou depois da refeicdo. Se preferir, vocé pode
toma-lo fora das refeicBes. Os comprimidos devem ser administrados por via oral com um pouco de agua.

Tratamento para pressdo arterial alta (hipertensao)

A dose usual é de 1 comprimido por dia. A dose deve ser tomada, preferencialmente, todo dia no mesmo
horério.

Pacientes idosos e pacientes com doenga no rim, irdo usualmente comecar o tratamento com % (meio)
comprimido por dia.

Tratamento para insuficiéncia cardiaca

O tratamento serd iniciado e supervisionado pelo seu medico.

O médico comecara seu tratamento com % (um quarto) de comprimido por dia. A dose deverd ser
aumentada apo6s 1-2 semanas para ¥ (meio) comprimido por dia, e depois para 1 comprimido por dia e
posteriormente para 2 comprimidos por dia até atingir a dose ideal para vocé. Seu médico ir4 prescrever a
dose ideal para cada etapa e vocé devera seguir com atencéo a sua instrugao.

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

Vocé precisard ficar sob supervisdo préxima de seu médico por 2 horas quando vocé comegar 0 tratamento
e toda vez que sua dose for aumentada.

Seu médico pode reduzir a sua dose se necessario.

Vocé ndo deve interromper o tratamento de repente, pois isto podera levar a piora da insuficiéncia cardiaca
(alteracdo da funcéo cardiaca).

Pacientes com problemas sérios de rim ndo devem tomar este medicamento.

Tome seu medicamento uma vez ao dia, preferencialmente no mesmo horério.

Se vocé foi orientado pelo seu médico a tomar ¥ (um quarto) ou ¥ (meio) comprimido por dia, consultar as
instrucfes abaixo de como quebrar o comprimido de cloridrato de nebivolol 5mg sulcado em cruz.

Coloque o comprimido em uma superficie dura (ex.: uma mesa), com a face sulcada do comprimido em
cruz virada para cima.

Quebre o comprimido colocando o dedo indicador de ambas as méos sobre a marca de quebra e
pressionando o comprimido. (Figuras 1 e 2).
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Figuras 1 e 2: O comprimido sulcado em cruz de cloridrato de nebivolol 5mg é facilmente quebrado.

Um quarto de comprimido é obtido através da quebra ao meio, da mesma forma anterior (Figuras 3 e 4).

l/ i i ;_I]:

Figuras 3 e 4: A metade do comprimido sulcado em cruz de cloridrato de nebivolol 5mg é facilmente
quebrada em um quarto.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Na&o use cloridrato de nebivolol em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar uma dose de cloridrato de nebivolol, mas lembrar um pouco depois da hora em
que deveria ter tomado, tome esta dose didria como de costume. Mas, se um longo atraso ocorrer (ex.:
varias horas) e o horério da préxima dose estiver perto, ndo tome a dose esquecida e tome a proxima dose
programada, ou seja, a dose normal no horario usual. N&o tome dose dupla. Evite esquecer novamente.

Se vocé parar de tomar cloridrato de nebivolol

Vocé deve sempre consultar seu médico antes de parar o tratamento com cloridrato de nebivolol para
pressao arterial alta ou para insuficiéncia cardiaca cronica.

Vocé ndo deve parar o tratamento com cloridrato de nebivolol de repente, porque isto pode piorar
temporariamente sua insuficiéncia cardiaca (alteracdo da funcdo cardiaca). Se for necesséario parar o
tratamento de cloridrato de nebivolol para insuficiéncia cardiaca cronica, a dose diaria deve ser reduzida
gradualmente, através da divisdo da dose, em intervalos semanais, sempre com a supervisao rigorosa do seu
médico.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, cloridrato de nebivolol pode causar efeitos adversos, embora ndo sejam
todas as pessoas que apresentarao esses efeitos.

Quando o cloridrato de nebivolol é usado para o tratamento de hipertensdo arterial, os efeitos adversos
possiveis sao:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca,
tontura, cansaco, coceira ou formigamento ndo comum, diarreia, obstipagdo (prisdo de ventre), ndusea,
dificuldade respiratdria (falta de ar), edema (inchaco).
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Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): batimentos
cardiacos lentos (abaixo de 60 batimentos /minuto) ou outros distdrbios cardiacos, pressdo arterial baixa,
claudicacdo (dor, cansago, caimbra, peso e fraqueza nas pernas), visdo anormal, impoténcia, sentimento de
depressdo, dispepsia (dificuldades digestivas), gases no estdmago ou intestino, vomito, erupcdo cutanea
(vermelhiddo ou inflamacédo da pele) e coceira, broncoespasmos (dificuldade de respiracdo como na asma)
e pesadelos.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): desmaio,
piora de psoriase (uma doenca de pele com mancha escamosa rosa).

Os efeitos adversos a seguir foram relatados em apenas alguns casos isolados durante o tratamento com
cloridrato de nebivolol:

Reacéo de hipersensibilidade: reagéo alérgica em todo o corpo com erupgao generalizada na pele.
Angioedema: inicio rapido de inchago, especialmente em volta dos labios, olhos, ou da lingua com
possibilidade de dificuldade respiratoria repentina.

Urticéria (tipo de reagdo da pele de natureza alérgica ou ndo alérgica, caracterizada pelo aparecimento de
uma erupcéao avermelhada, elevada e que causa coceira).

Com alguns blogueadores beta-adrenérgicos foram ainda relatadas as seguintes reacBes adversas:
alucinacBes, psicose, confusdo, extremidades frias/ciandticas, fendmeno de Raynaud, olhos secos e
toxicidade 6culo-mucocuténea.

Em um estudo clinico para insuficiéncia cardiaca, os seguintes efeitos adversos foram observados:

Reacdo muito comum (ocorre em >10% dos pacientes que utilizam este medicamento): batimentos
cardiacos lentos e tontura.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): piora da
insuficiéncia cardiaca, hipotensdo postural (diminuicdo da pressdo arterial com sensagdo de desmaio ao
levantar-se), intolerncia a este medicamento, bloqueio atrioventricular de primeiro grau (um tipo de
doenca de condugdo cardiaca leve que afeta o ritmo cardiaco) e inchago nas pernas.

Os seguintes efeitos adversos foram identificados através de notificagBes espontaneas sem estimar sua
frequéncia ou estabelecer uma relagcdo causal com o uso de cloridrato de nebivolol: funcdo hepética
anormal (fungdo alterada do figado), incluindo aumento de TGO, TGP e bilirrubina, edema pulmonar
agudo (acimulo de liquido nos pulmdes), insuficiéncia renal aguda (funcdo alterada dos rins), infarto do
miocérdio, sonoléncia e trombocitopenia (redugdo do nimero de plaquetas no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os sinais e sintomas mais frequentes da superdose de cloridrato de nebivolol sdo bradicardia (batimentos

cardiacos muito baixos), hipotensdo (pressdo arterial baixa com possivel desmaio), broncoespasmo

(dificuldade de respiragdo como na asma) e insuficiéncia cardiaca aguda.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro 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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Anexo B

Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peti¢do/notificacédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
. No. Expediente Assunto i i Assunto 5 Itens de bula i
expediente expediente expediente aprovagéo (VP/IVPS) relacionadas
10459 — 10459 —
GENERICO - GENERICO -
04/10/2016 2354049/16-4 Inclusdo Inicial 04/10/2016 2354049/16-4 Incluséo Inicial 04/10/2016 Versdo Inicial VP/VPS Comprimido
de Texto de Bula de Texto de Bula
- RDC 60/12 - RDC 60/12
10452 — 10452 —
GENERICO - GENERICO —
Notificacdo de Notificag&o de | - IDENTIFICACAO DO -
14/10/2016 2388597/16-1 g 14/10/2016 2388597/16-1 g 14/10/2016 MEDIC AME?\ITO VP/VPS Comprimido
alteracdo de alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10452 — 10452 —
GENERICO - GENERICO —
Notificacédo de Notificacdo de _ -
30/12/2016 2676906/16-9 ¢ 30/12/2016 2676906/16-9 4 30/12/2016 11 - DIZERES LEGAIS VPIVPS Comprimido
alteracdo de alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? VP
10452 — 10452 —
GENERICO GENERICO 8. QUAIS OS MALES QUE
Notificacs df Notificacs d* ESTE MEDICAMENTO PODE
otificacéo de otificacdo de .
13/02/2019 altera ;;o de 13/02/2019 altera Q d 13/02/2019 ME CAUSAR? Comprimido
¢ gdo de 111 - DIZERES LEGAIS
Texto de Bula — Texto de Bula — 3. CARACTERISTICAS
RDC 60/12 RDC 60/12 ' )
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
VPS

PRECAUCOES
6. INTERAGOES
MEDICAMENTOSAS

7
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