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Bivolet®
cloridrato de nebivolol

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Comprimido de 5 mg em embalagem com 14 e 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5 mg contém:

cloridrato de nebivolol...........c..ccoveeieiiiiiniiees 5,45 mg*

*Equivalente a 5 mg de nebivolol.
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio, crospovidona, poloxaleno e povidona.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento da hipertensdo arterial (pressdo sanguinea alta) e da insuficiéncia cardiaca
(alteracdo da fungdo cardiaca) em idosos (acima de 70 anos), com fracdo de ejecdo (quantidade de sangue que sai do coragdo e vai
para todo o organismo através dos vasos quando ocorre 0 batimento cardiaco) abaixo ou igual 35%.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Bivolet® contém o principio ativo nebivolol que pertence a classe dos betabloqueadores seletivos de terceira geragdo. Nebivolol
combina uma agdo (bloqueio) seletiva no receptor beta 1-adrenérgico com uma acgdo de dilatacdo dos vasos, mediada pela L-
arginina/NO (6xido nitrico).

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

No tratamento da hipertensdo, a reducéo da pressdo arterial pode ser vista ap6s 1 a 2 semanas de tratamento. Ocasionalmente, o
efeito 6timo s é atingido ap06s 4 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Bivolet® ndo deve ser utilizado em:
- Pacientes alérgicos ao nebivolol ou a qualquer componente da formulacéo.
- Se o paciente tiver uma ou mais das seguintes doencas:
- Pressdo arterial baixa (pressao sistélica inferior a 90 mmHg);
- 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 (por exemplo: bloqueio atrioventricular de 2° e 3° grau e outras doengas na
conducdo do ritmo cardiaco);
- Bronquite ou asma;
- Feocromocitoma ndo tratado (tumor localizado na parte superior do rim);
- Doenca hepética (do figado);
- Acidose metabolica (excesso de acidez no sangue), por exemplo, cetoacidose diabética;
- Insuficiéncia cardiaca aguda (alteracdo da fungdo cardiaca levando a descompensacdo circulatoria), choque cardiogénico
(alteragdo da pressao arterial, frequéncia cardiaca resultando na diminui¢do da circulagdo de sangue pelo organismo) ou
episodios de descompensacao da insuficiéncia cardiaca (alteragdo 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 medicacéo;

- Angina (dor no peito) devido a ocorréncia de espasmos (contracdo involuntéaria) espontaneos na artéria coronaria, chamado de
angina de Prinzmetal;
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- Insuficiéncia cardiaca cronica ndo tratada (alteragdo da fungdo cardiaca ndo tratada);

-Bloqueio cardiaco de 1° grau (um tipo de doenca leve de condugdo cardiaca que afeta o ritmo cardiaco) constatado
anteriormente;

- Circulagéo ruim nos bracos e pernas, por exemplo, doenca ou sindrome de Raynaud, dores quando caminha;

—dificuldade respiratdria;

- Diabetes: este medicamento ndo tem efeito no aclicar do sangue, mas ele pode ocultar os sintomas do baixo nivel de agtcar (por
exemplo, palpitacdes, 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 reacéo ao pdlen ou a outras substancias que vocé ¢ alérgico;

- Psoriase (uma doenga da pele — mancha escamosa rosa) ou se vocé ja teve psoriase;

- Antes de uma cirurgia, informe ao seu médico que vocé toma Bivolet®;

- Se vocé tem sérios problemas nos rins: nao tome Bivolet® para insuficiéncia cardiaca sem comunicar seu médico.

Vocé devera ser regularmente monitorado pelo seu médico no comeco de seu tratamento para insuficiéncia cardiaca (alteracdo da
funcdo do coracéo).
Este tratamento ndo deve ser interrompido abruptamente, a menos que seja claramente indicado e avaliado pelo seu médico.

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

Lactagdo: a amamentacdo ndo é recomendada durante a administracéo de nebivolol.

Criancas e adolescentes: devido a falta de dados do uso deste produto em criancas e adolescentes, Bivolet® ndo esta indicado
neste grupo de pacientes.

Geriatria (idosos): em pacientes idosos pode ser necessario 0 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 hepética: a informacao disponivel sobre pacientes com insuficiéncia hepética ou com fungdo hepatica diminuida é
limitada. Por isso, o uso de Bivolet® 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.
Atencao: contém LACTOSE.

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

Sempre informe seu médico se vocé esta usando ou recebendo algum dos seguintes medicamentos em adigdo ao Bivolet®:

- 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 nauseas) e tioridazina;

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

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

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

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

- Baclofeno (medicamento antiespasmaddico), amifostina (medicamento protetor utilizado durante o tratamento do cancer);

- Medicamento para disfuncdo erétil, por exemplo, sildenafil: 0 uso concomitante com Bivolet® pode resultar na reducdo da
concentracdo do sildenafil no sangue e risco aumentado de hipotenséo.
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Todos estes medicamentos acima citados, assim como o Bivolet®, podem influenciar na pressdo arterial e/ou no funcionamento do

coracao.

- Medicamentos para tratar o excesso de acido do estdbmago ou Ulcera (medicamentos antiacidos), por exemplo, cimetidina. Vocé
deve tomar Bivolet® durante uma refeicdo e o medicamento antiacido entre as refeigoes.

Principais interagdes com alimentos: Bivolet® pode ser tomado durante as refeicdes ou com o estdbmago vazio. Tome o
comprimido com um pouco de agua.

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

Em estudos clinicos, o nebivolol foi associado a alguns casos de aumento de acido Urico, porém sem relevancia clinica ou
estatistica.

N&o houve alteracdes da glicemia notavel.

Em estudos clinicos, o nebivolol mostrou ndo causar qualquer alteracdo 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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha Bivolet® em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de Bivolet®séo 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 poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Sempre tome Bivolet® exatamente conforme orientagcdo médica. Se vocé nao tiver certeza, verifiqgue com seu médico o modo e a
quantidade a ser tomada.

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

Tratamento para pressao arterial alta (hipertenséo)
A dose usual é de 1 comprimido por dia. A dose deve ser tomada, preferencialmente, todo dia no mesmo horario.
Pacientes idosos e pacientes com doenga no rim irdo usualmente comecar o tratamento com % (meio) comprimido por dia.

Tratamento para insuficiéncia cardiaca

O tratamento ser iniciado e supervisionado pelo seu médico.

O médico comecara seu tratamento com ¥ (um quarto) de comprimido por dia. A dose devera ser aumentada apés 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 ira prescrever a dose ideal para cada etapa e vocé devera seguir com atengdo a sua instrucao.

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

Vocé precisard ficar sob supervisdo préxima de seu médico por 2 horas quando vocé comegar o 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 poderd levar a piora da insuficiéncia cardiaca (alteracdo da
funcéo cardiaca).

Pacientes com problemas sérios de rim nao 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 %2 (meio) comprimido por dia, consultar as instrugdes abaixo de

como quebrar o comprimido de Bivolet® sulcado em cruz.
Coloque o comprimido em uma superficie dura (por exemplo, uma mesa), com a face sulcada do comprimido em cruz virada para
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cima.

Quebre o comprimido colocando o dedo indicador de ambas as maos sobre a marca de quebra e pressionando o comprimido
(Figuras 1 e 2).

wa\ira™
L L

Figuras 1 e 2: O comprimido sulcado em cruz de Bivolet® é facilmente quebrado.

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

{

Figuras 3 e 4: A metade do comprimido sulcado em cruz de Bivolet® é facilmente quebrada em um quarto.

Seu médico pode decidir combinar o comprimido de Bivolet® com outros medicamentos para tratar sua condico.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use Bivolet® 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 Bivolet®, mas lembrar um pouco depois da hora em que deveria ter tomado, tome esta
dose diaria como de costume. Mas, se um longo atraso ocorrer (por exemplo, varias horas) e o horario da préxima dose estiver
perto, ndo tome a dose esquecida e tome a proxima dose programada, ou seja, a dose normal no horario usual. Ndo tome dose
dupla. Evite esquecer novamente.

Se vocé parar de tomar Bivolet®
Vocé deve sempre consultar seu médico antes de parar o tratamento com Bivolet® para pressio arterial alta ou para insuficiéncia
cardiaca crénica.

Vocé ndo deve parar o tratamento com Bivolet® de repente, porque isto pode piorar temporariamente sua insuficiéncia cardiaca
(alteracdo da funcéo cardiaca). Se for necessario parar o tratamento de Bivolet® para insuficiéncia cardiaca crénica, a dose diaria
deve ser reduzida gradualmente, através da divisdo da dose em intervalos semanais, sempre com a supervisdo rigorosa do seu
médico.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Bivolet® pode causar efeitos adversos, embora ndo sejam todas as pessoas que apresentardo esses
efeitos.

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

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, tontura, cansaco,
coceira ou formigamento ndo comum, diarreia, obstipacdo (prisdo de ventre), ndusea, dificuldade respiratoria (falta de ar), edema
(inchago).

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, pressao arterial baixa, claudicacéo (dor, cansago, caimbra, peso e
fraqueza nas pernas), visdo anormal, impoténcia, sentimento de depressao, dispepsia (dificuldades digestivas), gases no estdbmago
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ou intestino, vomito, erupcdo cutanea (vermelhiddo ou inflamacéo da pele) e coceira, broncoespasmos (dificuldade de respiracdo
como ha asma) e pesadelos.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,019 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:

- Reacdo de hipersensibilidade: reacéo alérgica em todo o corpo com erupc¢do generalizada na pele.

- Angioedema: inicio rapido de inchago, especialmente em volta dos Iabios, olhos ou da lingua com possibilidade de dificuldade
respiratoria repentina.

- Urticaria (tipo de reacdo da pele de natureza alérgica ou ndo alérgica, caracterizada pelo aparecimento de uma erupgédo
avermelhada, elevada e que causa coceira).

Com alguns bloqueadores beta-adrenérgicos foram ainda relatadas as seguintes reagdes adversas: alucinagdes, psicose, confusdo,

extremidades frias/ciandticas, fendmeno de Raynaud, olhos secos e toxicidade 6culo-mucocutanea.

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.

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

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo 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 respiracdo 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.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS. n° 1.0492.0234
Farm. Resp.: Luis Carlos de Oliveira - CRF-RJ n® 7796

Fabricado por:
Specifar S.A.
Agia Varvara - Grécia.

Importado e embalado por:

Biolab Farma Genéricos Ltda.

Rua Bardo de Petrdpolis, 311-Rio de Janeiro - RJ
CEP 20.251-061 - CNPJ 33.150.764/0001-12
SAC 0800 970 8180

Inddstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 29/07/2016.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submissao eletronica

Dados da peticao/notificacéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Datado | NUumero do Assunto Data do NUmero do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacbes
expediente | expediente expediente expediente aprovacéao (VP/VPS) relacionadas
Inclusdo inicial Similar - Embalagem contendo 14
de texto de bula | 18/07/2016 | 0717899/14-9 Registro de 18/07/2016 Versao Inicial VP/VPS | ou 30 comprimidos de 5
—RDC 60/12 produto - Clone mg




