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Nebivolol Lam®

Nebivolol
Via oral
FORMULAS Nebivolol Lam® 5 mg | Nebivolol Lam® 10 mg
Comprimido Comprimido
Nebivolol HCI equivalente | 5 mg 10 mg
a Nebivolol Base
Excipientes c.s.p 1 Comp. 1 Comp

DESCRIPCION

Nebivolol Lam® es un medicamento vasodilatador de accion prolongada,
bloqueante adrenérgico selectivo de los receptores beta- , utilizado en el
tratamiento de la hipertension arterial esencial.

El nebivolol es un b-bloqueante cardioselectivo que no posee accion
estabilizante de membrana ni presenta actividad simpaticomimética
intrinseca. A diferencia del atenolol, el nebivolol reduce la resistencia
vascular periférica por un mecanismo de relajacion endotelial, que parece
mediado por el acido nitrico. El nebivolol también presenta propiedades
vasodilatadoras que contribuyen al efecto antihipertensivo. La seleccion de
un b-bloqueante debe realizarse de forma individualizada, siendo en
general preferibles los de administracion en una dosis/dia; en pacientes
post-infartados, serian de elecciéon los beta-1 selectivos, sin actividad
simpaticomimética intrinseca, al mostrarse mas eficaces en la prevencion
del infarto recurrente, muerte subita y mortalidad. Los b-bloqueantes
cardioselectivos se consideran de uso preferente y pueden ser
especialmente eficaces en pacientes con asma o diabetes.

INDICACIONES
* Tratamiento de la hipertension leve a moderada.
* Tratamiento de la insuficiencia cardiaca.

POSOLOGIA

Debe ser adaptada a las necesidades de cada paciente.

Hipertensién arterial:

Adultos: La dosis inicial recomendada es de 5 mg, una vez al dia. La toma
debe efectuarse preferentemente a la misma hora del dia, con las comidas
o lejos de ellas. El efecto de descenso de la presion arterial es evidente
después de 1 a 2 semanas de tratamiento. En algunos casos, el efecto

optimo se alcanza solo tras cuatro semanas de tratamiento. En los
pacientes que necesitan una reduccion mayor de la presion arterial, la
dosis puede aumentarse gradualmente, con intervalos de dos semanas,
hasta 40 mg. Es improbable mayor eficacia con dosis mayores de 40 mg /
dia. Combinacién con otros agentes antihipertensivos: Los
betabloqueantes pueden utilizarse solos o asociados con otros agentes
antihipertensivos. Hasta la fecha se ha informado un efecto
antihipertensivo adicional combinando Nebivolol 5 mg con hidroclorotiazida
12,5 6 25 mg.

Insuficiencia cardiaca croénica:

El tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica estable debe iniciarse
con una dosis pequefia, aumentandola en forma gradual hasta alcanzar la
dosis oOptima e individual de mantenimiento para cada paciente. Los
pacientes deben presentar una insuficiencia cardiaca crénica estable, sin
manifestaciones de insuficiencia aguda durante las Ultimas 6 semanas. Se
recomienda que el médico tenga experiencia en el tratamiento de la
insuficiencia cardiaca cronica.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o cualquiera de los constituyentes del
producto. Embarazo y lactancia. Insuficiencia hepatica o alteracién de la
funcion hepatica. Insuficiencia cardiaca aguda, shock cardiogénico o
episodios de descompensacion de la insuficiencia cardiaca que requieran
tratamiento con inotrépicos por via intravenosa. Ademas, como sucede con
otros betabloqueantes, nebivolol esta contraindicado en: Enfermedad del
nédulo sinusal, incluyendo el bloqueo sinoauricular; bloqueo cardiaco de
segundo y tercer grado (sin marcapasos); antecedentes de
broncoespasmo y asma bronquial; feocromocitoma no tratado; acidosis
metabdlica; bradicardia (frecuencia cardiaca inferior a 60 latidos por minuto
antes de iniciar el tratamiento); hipotension arterial (presion sistélica <90
mmHg) y alteraciones graves de la circulacién periférica.

EFECTOS ADVERSOS

Entre los efectos adversos descritos del nebivolol se incluyen nauseas,
vértigo, fatiga, dolor de cabeza y palpitaciones; con menor frecuencia se
han descrito bradicardia, mialgia e impotencia. A diferencia de otros
beta-bloqueantes, no se han observado efectos de rebote o abstinencia
tras la retirada del tratamiento en pacientes hipertensos.

Hasta la fecha no se han detectado efectos adversos significativos sobre
los lipidos plasmaticos ni sobre el metabolismo de la glucosa en los
pacientes con hipertension, si bien se han reportado en algunos pocos
casos un aumento de los triglicéridos.

INTERACCIONES

Asociaciones no recomendadas:

Antiarritmicos de Clase | (quinidina, hidroquinidina, flecainida,
disopiramida, lidocaina, mexiletina y propafenona): Puede potenciarse el
efecto sobre el tiempo de conduccion auriculo-ventricular y puede
aumentar el efecto inotropico negativo. Antagonistas de los canales del
calcio del tipo verapamilo/diltiazem:

Influencia negativa sobre la contractilidad y la conduccion
auriculoventricular. La administraciéon intravenosa de verapamilo en
pacientes tratados con betabloqueantes puede desencadenar hipotension
profunda y bloqueo auriculo-ventricular.

Antihipertensivos de accion central (clonidina, guanfacina,
metildopa):

Pueden empeorar la insuficiencia cardiaca por un descenso del tono
simpatico a nivel central. La interrupcion brusca, antes de la
discontinuacién del betabloqueante puede aumentar el riesgo de
hipertensién de rebote.

Asociaciones que deben ser usadas con precaucion:

Medicamentos antiarritmicos de Clase Il (amiodarona): Puede potenciarse
el efecto sobre el tiempo de conduccion auriculo-ventricular. Anestésicos
liquidos volatiles halogenados: Puede atenuar la taquicardia refleja e
incrementar el riesgo de hipotension. El anestesista debe estar informado
del tratamiento con Nebivolol.

Insulina y antidiabéticos orales: Aunque Nebivolol no afecta la glucemia, el
uso concomitante puede enmascarar ciertos sintomas de hipoglucemia
(palpitaciones, taquicardia).

Asociaciones a tener en cuenta:




Glucésidos digitalicos: Pueden aumentar el tiempo de conduccion
auriculo-ventricular. EI Nebivolol no modifica la cinética de la digoxina.
Antagonistas del calcio del tipo de las dihidropiridinas (amlodipina,
felodipina, lacidipina, nifedipina, nicardipina, nimodipina,
nitrendipina):

El uso concomitante puede aumentar el riesgo de hipotension, y no puede
excluirse un aumento del riesgo de deterioro subsiguiente de la funcién
ventricular sistélica en pacientes con insuficiencia cardiaca.
Antipsicéticos, antidepresivos (triciclicos, barbitiricos y
fenotiazinas):

El uso concomitante puede aumentar el efecto hipotensor de los
betabloqueantes (efecto aditivo).

Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES): No afectan al
efecto reductor de la presién sanguinea de Nebivolol.

Agentes simpaticomiméticos: El uso concomitante puede contrarrestar
el efecto de los antagonistas beta-adrenérgicos. Los agentes
betaadrenérgicos pueden no oponerse a la accién alfa-adrenérgica de
ciertos agentes simpaticomiméticos con ambos efectos tanto alfa como
beta adrenérgicos (riesgo de hipertension, bradicardia severa y bloqueo
cardiaco).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los pacientes deben ser controlados periddicamente debido a que pueden
ser necesarios ajustes posologicos de acuerdo a la respuesta clinica.

Los anestesistas deben ser informados cuando el paciente estd medicado
con Nebivolol. Si se interrumpe el bloqueo beta en la preparacién de la
cirugia, se debera discontinuar el antagonista beta-adrenérgico al menos
24 horas antes. Se recomienda precaucién en el uso de ciertos
anestésicos que causan depresion miocardica.

En general, los betabloqueantes no deben utilizarse en pacientes con
insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) no tratada, a menos que su estado
esté estabilizado. En pacientes con cardiopatia isquémica, el tratamiento
con antagonistas beta-adrenérgicos debe ser discontinuado gradualmente,
por ejemplo en 1 a 2 semanas. Si es necesario, la terapia de sustitucion

debe iniciarse al mismo tiempo, para prevenir la exacerbacion de la angina.

Los betabloqueantes pueden producir bradicardia, si la frecuencia del
pulso se reduce a menos de 50 a 55 latidos por minuto en reposo o el
paciente presenta sintomas que sugieren bradicardia, deben efectuarse
ajustes en la dosificacién.

Los antagonistas beta-adrenérgicos deben emplearse con precaucién: En
pacientes con alteraciones de la circulacién periférica (sindrome o
enfermedad de Raynaud, claudicacién intermitente), ya que puede
producirse un agravamiento de estas alteraciones; en pacientes con

bloqueo cardiaco de primer grado, debido al efecto negativo de los
betabloqueantes en el tiempo de conduccion; en pacientes con angina de
Prinzmetal debida a vasoconstriccién arterial coronaria mediada por el
receptor alfa, los antagonistas beta-adrenérgicos pueden incrementar el
numero y la duracion de los ataques de angina. La asociacion de Nebivolol
con antagonistas del calcio del tipo verapamilo o diltiazem, con
antiarritmicos de Clase | y con antihipertensivos de accion central,
generalmente no esta recomendada.

Los antagonistas beta-adrenérgicos deben utilizarse con precaucion en
pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica, ya que pueden
agravar la broncoconstriccion.

Los pacientes con historia de psoriasis deberan tomar betabloqueantes
solamente después de un estudio minucioso.

Los betabloqueantes pueden aumentar la sensibilidad a ciertos alérgenos
y la gravedad de las reacciones anafilacticas.

Como el Nebivolol puede producir vértigo y sensacion de fatiga se
recomienda administrarlo con precaucién a los pacientes que conducen
vehiculos u operar maquinarias peligrosas, hasta comprobar la
tolerabilidad al producto.

Si bien no se ha informado un efecto negativo de Nebivolol sobre la funcién
cardiaca izquierda, el uso de betabloqueantes puede deprimir la
contractilidad miocardica y favorecer el desarrollo de una insuficiencia
cardiaca en pacientes que no la poseen.

El descenso de la presién arterial se hace evidente después de 1 a 2
semanas de tratamiento y, ocasionalmente, después de las 4 semanas.

MEDIDAS ADOPTADAS EN CASO DE INTOXICACION
En caso de intoxicacion acudir al centro médico mas cercano.
Los sintomas mas frecuentes de sobredosificacién con Nebivolol son la

bradicardia y la hipotension arterial. Otras reacciones adversas incluyeron:

Insuficiencia cardiaca, mareos, fatiga y vomitos. Ofras reacciones
informadas con otros betabloqueantes fueron: Broncoespasmo y bloqueo
cardiaco.

Tratamiento: En el caso de sobredosificacion o en caso de
hipersensibilidad, el paciente debe mantenerse bajo estricta supervisiéon y
ser tratado en una unidad de cuidados intensivos. Debe controlarse la
glucemia. El lavado gastrico, la administracion de carbon activado y de un
laxante pueden evitar la absorcién de principio activo todavia presente en
el tracto gastrointestinal. Puede requerirse respiracion artificial. La
bradicardia o el aumento del tono vagal deben tratarse con administracion
de atropina o metilatropina. La bradicardia resistente puede requerir la
implantacion de un marcapasos. La hipotension y el shock deben tratarse
con plasma o sustitutos del plasma vy, si es necesario, con catecolaminas.

El efecto betabloqueante puede ser antagonizado con la administracion de
isoprenalina o dobutamina. El tratamiento puede hacer necesario la
utilizacion de varias medicaciones. Debido a la extensa unién a las
proteinas del plasma se considera que la hemodialisis no resulta util en la
eliminacién del Nebivolol.

PRESENTACIONES

Nebivolol Lam® 5 mg: se presenta en cajas conteniendo 30 y 100
comprimidos.

Nebivolol Lam® 10 mg: se presenta en cajas conteniendo 30 y 100
comprimidos.

CONSERVACION
Protéjase de la luz. Conservar a temperatura ambiente entre 15 °C- 30 °C.
Protegido de la humedad.

LEYENDA DE PROTECCION
Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios. Venta bajo
receta médica.

Fabricado por:
Grob Pharma Corp., Santo Domingo, Rep. Dom.
Para: LAM, S.A., Santo Domingo, Rep. Dom.
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