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Teubiliv
cloridrato de nebivolol
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA
APRESENTACAO
Comprimido 5mg
Embalagens contendo 7, 14, 28, 30, 50, 56, 6Q.@De 500 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido de 5mg contém:
cloridrato de nebivolol (equivalente a 5mg de nelail...............ccoovviiiiiiiiiiiiiiiiii s 5,45mg
o] o] (=] a1 (=3 A= o FO TP PRRRPRRRR 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, celulose mi@taina, estearato de magnésio,
crospovidona, poloxaleno e povidona.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para o tratamentopatbnsao arterial (pressédo sanguinea alta) e
da insuficiéncia cardiaca (alteracdo da funcdoi@eadl em idosos (acima de 70 anos), com

fracdo de ejecdo (quantidade de sangue que sairdgdo e vai para todo o organismo através

dos vasos quando ocorre 0 batimento cardiaco) @baixgual 35%.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Teubiliv® contém o principio ativo nebivolol que pertenceclasse dos betabloqueadores
seletivos de terceira geracao.

O nebivolol combina uma acéo (bloqueio) seletivagueptor beta 1-adrenérgico com uma acgéo
de dilatacdo dos vasos, mediada pela L-arginingf@lo nitrico). Este medicamento previne o
aumento da frequéncia cardiaca, controla a fordaodédeamento do coracdo e também exerce
uma acao de dilatagdo nos vasos sanguineos, @quidai para reduzir a pressdo sanguinea.

No tratamento da hipertenséo, a reducéo da presssi@l pode ser vista apos 1 a 2 semanas de
tratamento.

Ocasionalmente, o efeito 6timo s6 é atingido apssranas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Teubiliv® ndo deve ser utilizado em:

-Pacientes alérgicos ao nebivolol ou a qualquempom®nte da formulacao.

-Se 0 paciente tiver uma ou mais das seguinteszdeen

-pressao arterial baixa (pressao sistolica infexie® mmHg);

-problemas sérios de circulagdo nos bracos ou gerna

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

-outros problemas sérios com o ritmo cardiaco égxemplo: bloqueio atrioventricular de 2° e 3°
grau e outras doencas na condugéo do ritmo cajdiaco

-bronquite ou asma,;

-feocromocitoma néo tratado (tumor localizado naepsuperior do rim);

-doenca hepatica (do figado);

-acidose metabdlica (excesso de acidez no saruregxemplo, cetoacidose diabética;
-insuficiéncia cardiaca aguda (alteracdo da funcaodiaca levando a descompensacao
circulatdria), choque cardiogénico (alteracdo dzsghio arterial, frequéncia cardiaca resultando
na diminuicdo da circulacdo de sangue pelo organisia episédios de descompensacdo da
insuficiéncia cardiaca (alteracdo da funcéo caadi@o controlada).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se vocé apresenta ou desenvai dos seguintes problemas:
-batimento cardiaco anormalmente lento (abaixo@é&a&@imentos por minuto). Vocé deve ter
conhecimento do seu batimento cardiaco antes deicar a medicacéo;

-angina (dor no peito) devido a ocorréncia de espagcontracdo involuntaria) espontaneos na
artéria coronéria, chamado de angina de Prinzmetal,

-insuficiéncia cardiaca cronica néo tratada (ajfvada funcéo cardiaca néo tratada);

-blogueio cardiaco de 1° grau (um tipo de doenga tk2 conducédo cardiaca que afeta o ritmo
cardiaco) constatado anteriormente;

-circulacdo ruim nos bracos e pernas, por exengwenca ou sindrome de Raynaud, dores
guando caminha;

-dificuldade respiratoria;

-diabetes: este medicamento ndo tem efeito no aglwasangue, mas ele pode ocultar os
sintomas do baixo nivel de aglcar (por exempl@itggioes, batimentos cardiacos rapidos);
-hiperatividade da glandula tireoide: este medicameode mascarar os sinais de frequéncia
cardiaca anormalmente rapida devida a esta condicao

-alergia: este medicamento pode intensificar saga@ ao polen ou a outras substancias que vocé
€ alérgico;

-psoriase (uma doenca da pele — mancha escamaj@ucse vocé ja teve psoriase;

-antes de uma cirurgia, informe ao seu médico gaé toma cloridrato de nebivolol, antes de ser
anestesiado.

Se vocé tem sérios problemas nos rins: ndo tome&aiebpara insuficiéncia cardiaca sem
comunicar seu médico.

Vocé devera ser regularmente monitorado pelo salicoiéo comecgo de seu tratamento para
insuficiéncia cardiaca (alteracdo da funcédo dogémra

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

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

Lactacdo: a amamentacdo ndo é recomendada durante a adagi@cstie nebivolol.



Criancas e adolescentesdevido a falta de dados do uso deste produto eangas e
adolescentes, o Teubifindo esta indicado neste grupo de pacientes.

Geriatria (idosos): em pacientes idosos pode ser necessario o apstese (vide item “COMO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? ").

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

Insuficiéncia hepatica: a informacao disponivel sobre pacientes com iaguitia hepatica ou
com funcdo hepatica diminuida € limitada. Por issaso de cloridrato de nebivolol nestes
pacientes esté contraindicado.

Dirigir ou operar maquinas: este medicamento pode causar vertigem ou fadigaiv&eum
desses sintomas, néoija ou opere maquinas.

Este medicamento pode causar doping.

Atencao: contém lactose.

Principais interagcbes medicamentosasinformar seu médico se vocé estiver tomando ou se
recentemente tomou qualquer outro medicamentouimd medicamentos obtidos sem
prescricdo. Certos medicamentos ndo podem ser sissmlanesmo tempo, engquanto outros
requerem alteracdes especificas (na dosagem, pom&).

Sempre informe seu meédico se vocé estd usando oebemdo algum dos seguintes
medicamentos em adicdo ao Teubiliv

-Medicamentos para controlar a pressao arteriamedicamentos para problemas cardiacos
(como amiodarona, anlodipino, cibenzolina, cloradindigoxina, diltiazem, disopiramida,
felodipina, flecainida, guanfacina, hidroquinididagidipina, lidocaina, metildopa, mexiletina,
moxonidina, nicardipina, nifedipina, nimodipina, trandipina, propafenona, quinidina,
rilmenidina, verapamil);

-Sedativos e terapias para psicoses (doenca membalexemplo, barbitdricos (também usado
para epilepsia), fenotiazina (também usado parataeéra nduseas) e tioridazina;

-Medicamentos para depressao, por exemplo, anlitrggtparoxetina e fluoxetina;
-Medicamentos utilizados para anestesia durante airaggia, por exemplo, fentanil. Seu uso
concomitante com blogueadores beta-adrenérgicas igsdltar em hipotenséo grave.

-Insulina e antidiabéticos orais: embora nebivalab interfira no nivel de glicose, o seu uso
concomitante pode mascarar certos sintomas dellieoga, como palpitacdes e taquicardia.
-Medicamentos para asma, obstrucdo nasal ou cddescas dos olhos, como glaucoma
(aumento da pressao intraocular) ou dilatacdo gdgyu

- baclofeno (medicamento antiespasmadico); amifagtinedicamento protetor utilizado durante
o tratamento do cancer);

-Medicamento para disfuncdo erétil, por exemplddesiafila — o0 uso concomitante com
nebivolol pode resultar na reducao da concentrdedaldenafila no sangue e risco aumentado de
hipotenséo.

Todos estes medicamentos acima citados, assim agareabiliv®, podem influenciar na presséo
arterial e/ou no funcionamento do coracéo.

-Medicamentos para tratar o excesso de acido dmagb ou Ulcera (medicamentos antiacidos),
por exemplo, cimetidina. Vocé deve tomar TeubBildurante uma refeicdo e o medicamento
antiacido entre as refeicdes.

Principais interagées com alimentoso Teubili® pode ser tomado durante as refeicGes ou com
0 estdbmago vazio. Tome o comprimido com um poucagie.

Principais interagBes com testes laboratoriais: &0 ha relatos de relevancia clinica do efeito do
uso de nebivolol nos exames laboratoriais e el&isdho sangue.



Em estudos clinicos, o nebivolol foi associadogairas casos de aumento de &cido Urico, porém
sem relevancia clinica ou estatistica.

N&o houve alteracBes da glicemia notavel.

Em estudos clinicos, o nebivolol mostrou ndo caupalquer alteracdo significativa dos
triglicerideos e do HDL, e em alguns estudos foraatados uma reducéo dos triglicerideos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiEode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoComprimidos redondos, brancos e sulcados em cruarem
dos lados.

Os comprimidos de Teubilfiypodem ser partidos em quatro partes iguais.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeaele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre tome o Teubilfvexatamente conforme orientacdo médica. Se vocéivécerteza,
verifique com seu médico 0 modo e a quantidade eps&da.

Teubiliv® pode ser tomado antes, durante ou depois dadefeBe preferir, vocé pode toma-lo
fora das refeicdes. Os comprimidos devem ser adtralios 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 dgevdomada, preferencialmente, todo dia no
mesmo horario.

Pacientes idosos e pacientes com doenca no rimugd@almente comecar o tratamento com Y2
(meio) comprimido por dia.

Tratamento para insuficiéncia cardiaca

O tratamento sera iniciado e supervisionado pelars&ico.

O médico comecara seu tratamento com ¥ (um quaetopmprimido por dia. A dose devera ser
aumentada ap0s 1-2 semanas para % (meio) compnordtia, e depois para 1 comprimido por
dia e posteriormente para 2 comprimidos por disatit@ir a dose ideal para vocé. Seu médico
ird prescrever a dose ideal para cada etapa edeveda seguir com aten¢do a sua instrucao.

A dose maxima recomendada é de 2 comprimidos (1porglia.

Vocé precisara ficar sob supervisdo préoxima densédico por 2 horas quando vocé comecar 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 repentepois isto podera levar a piora da
insuficiéncia cardiaca (alteracdo da fungéo caajliac



Pacientes com problemas sérios de rim ndo devear teste medicamento.

Tome seu medicamento uma vez ao dia, preferengiédnm® mesmo horario.

Se vocé foi orientado pelo seu médico a tomar Yaquarto) ou ¥ (meio) comprimido por dia,
consultar as instrucdes abaixo de como quebrammpimido de Teubili¥ 5mg sulcado em
cruz.

Cologque o comprimido em uma superficie dura (p@ngdo, uma mesa), com a face sulcada do
comprimido em cruz virado para cima.

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

Figuras 1 e 2: O comprimido sulcado em cruz de iligbmg é faciimente quebrado.

Um quarto de comprimido é obtido através da quabrmeio, da mesma forma anterior (Figuras
3ed).
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Figuras 3 e 4: A metade do comprimido sulcado am de Teubili¥’ 5mg é facilmente quebrada
em um quarto.

Seu médico pode decidir combinar o comprimido debiliz® com outros medicamentos para
tratar sua condicao.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

N&o use cloridrato de nebivolol em criancas e add@eentes 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 Tebhitiss lembrar um pouco depois da hora em que
deveria ter tomado, tome esta dose diaria comosteme. Mas, se um longo atraso ocorrer (por
exemplo, varias horas), e o horério da proxima @éss@er perto, ndo tome a dose esquecida e
tome a préxima dose programada, ou seja, a doseaheo horario usual. Nado tome dose dupla.
Evite esquecer novamente.

Se vocé parar de tomar Teubili¢

Vocé deve sempre consultar seu médico antes de@&@amento com Teubilty para presséo
arterial alta ou para insuficiéncia cardiaca crénic



Vocé ndo deve parar o tratamento com Teubilde repente, porque isto pode piorar
temporariamente sua insuficiéncia cardiaca (alerata funcdo cardiaca). Se for necessario
parar o tratamento de Teubfliyara insuficiéncia cardiaca cronica, a dose didewee ser
reduzida gradualmente, através da divisdo da dasejntervalos semanais, sempre com a
supervisédo rigorosa do seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu meédico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como todos os medicamentos, Teulilpode causar efeitos adversos, embora ndo sejam tod
as pessoas que apresentardo esses efeitos.

Quando o Teubili% é usado para o tratamento de hipertensdo artesakfeitos adversos
possiveis séo:

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utiliesi® medicamento): dor de
cabeca; tontura; cansaco; coceira ou formigamefitocomum; diarreia; obstipagcédo (prisdo de
ventre); nausea; dificuldade respiratoria (faltaadeedema (inchaco).

Reacdo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilieate medicamento):
batimentos cardiacos lentos (abaixo de 60 batimeimdinuto) ou outros disturbios cardiacos;
pressdo arterial baixa, claudicacdo (dor, canse@iojbra, peso e fragueza nas pernas), visdo
anormal, impoténcia, sentimento de depressao, mhgpgdificuldades digestivas), gases no
estdmago ou intestino, vomito, erupcao cutaneam@iidao ou inflamacéo da pele) e coceira,
broncoespasmos (dificuldade de respiragcdo comsma)ae pesadelos.

Reacdo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes queantileste medicamento):
desmaio, piora de psoriase (uma doenca de pelenammha escamosa rosa).

Os efeitos adversos a seguir foram relatados emaapalguns casos isolados durante o
tratamento com Teubilf

Reacdo de hipersensibilidade: reagéo alérgica émmdaorpo com erupcéo generalizada na pele.
Angioedema: inicio rapido de inchaco, especialmentevolta dos labios, olhos, ou da lingua
com possibilidade de dificuldade respiratéria répan

Urticaria: (tipo de reacdo da pele de naturezagigi@rou n&do alérgica, caracterizada pelo
aparecimento de uma erupcao avermelhada, elevgua@usa coceira).

Com alguns bloqueadores beta-adrenérgicos foratia aglatadas as seguintes reacfes adversas:
alucinag0es, psicose, confusdo, extremidadesdigasticas, fendmeno de Raynaud, olhos secos
e toxicidade 6culo-mucocutanea.

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

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

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilestie medicamento): piora da
insuficiéncia cardiaca, hipotensdo postural (dingéo da pressao arterial com sensacao de
desmaio ao levantar-se), intolerancia a este mmaicto, bloqueio atrioventricular de primeiro
grau (um tipo de doenca de conducédo cardiaca legeafgta o ritmo cardiaco) e inchaco nas
pernas.

Os seguintes efeitos adversos foram identificadosvés de notificagbes espontaneas sem
estimar sua frequéncia ou estabelecer uma relagésalccom o uso de Teubffivfuncdo
hepatica anormal (funcdo alterada do figado), indlm aumento de TGO, TGP e bilirrubina,
edema pulmonar agudo (acumulo de liquido nos pumdesuficiéncia renal aguda (funcéo



alterada dos rins), infarto do miocéardio, sonol@reitrombocitopenia (reducdo do numero de
plaquetas no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves 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 superdoseeubili® sdo bradicardia (batimentos
cardiacos muito baixos), hipotensdo (pressédo alrtelbaixa com possivel desmaio),
broncoespasmo (dificuldade de respiragdo comoma)ag insuficiéncia cardiaca aguda.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Verstes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
21/12/2016 | 2628860/16-5 10756 - 21/12/2016 | 2628860/16-5 10756 - 21/12/2016 Identificagdo do VP -5mg com ct bl al plas
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento inc x 30
Notificacdo de Notificacdo de
alteracao de textg alteracao de textg
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidade intercambialidade]
21/12/2016 | 2629432/16-0 10457 - 21/12/2016 | 2629432/16-0 10457 - 21/12/2016 Verséo Inicial VP -5mg com ct bl al plas
SIMILAR — SIMILAR — inc x 30
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC — 60/12 RDC - 60/12
21/05/2021 - 10450 - 21/05/2021 - 10450 - 21/05/2021 Apresentacdes VP -5mg com ct bl al plas
SIMILAR - SIMILAR - 6. Como devo usar incx7

Notificagcéo de
alteracao de textg
de bula— RDC
60/12

Notificagcéo de
alteracao de textg
de bula— RDC
60/12

este medicamento?

8. Quais os males qu
este medicamento
pode me causar?
Dizeres Legais (SAC

-5mg com ct bl al plas
inc x 14

-5mg com ct bl al plas
inc x 28

-5mg com ct bl al plas
inc x 30

-5mg com ct bl al plas
inc x 50

-5mg com ct bl al plas
inc x 56

-5mg com ct bl al plas
inc x 60

-5mg com ct bl al plas
inc x 90 (emb hosp)
-5mg com ct bl al plas




inc x 100 (emb hosp)
-5mg com ct bl al plas
inc x 500 (emb hosp)




