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Comprimidos birranurados

FORMULA:

Nidib 5:

Cada comprimido birranurado contiene:

Nebivolol (como Nebivolol HCI) 5,0 mg

Excipientes: Ludipress (lactosa monohidrato, povidona,
crospovidona), croscarmelosa sodica, diéxido de silicio
coloidal, estearato de magnesio, 6xido férrico amarillo,
c.s.p. 1 comprimido.

Nidib 10:

Cada comprimido birranurado contiene:

Nebivolol (como Nebivolol HCI) 10,0 mg.

Excipientes: Cellactose 80 (lactosa monohidrato, polvo de
celulosa), croscarmelosa sodica, dioxido de silicio
coloidal, estearato de magnesio, c.s.p. 1 comprimido.

ACCION TERAPEUTICA:
Antihipertensivo. Bloqueante B-adrenérgico selectivo.

INDICACIONES:

Tratamiento de la hipertension arterial esencial, como
monoterapia o en asociacion con agentes antihipertensi-
VOoS.

Tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica estable,
leve a moderada, en asociacion con tratamientos conven-
cionales en pacientes > 70 afios.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS /
PROPIEDADES:

ACCION FARMACOLOGICA:

Nebivolol se compone de una mezcla racémica de dos es-
tereoisémeros, SRRR-nebivolol (o d-nebivolol) y RSSS-ne-
bivolol (o I-nebivolol), y combina dos actividades farmaco-
légicas:

- actla como antagonista competitivo y selectivo de los re-
ceptores B-adrenérgico, a través del enantiomero d-nebi-
volol.

- ejerce una leve accién vasodilatadora, debido a una interac-
cion con la via de L-arginina/éxido nitrico.

En pacientes metabolizadores rapidos, tratados con

dosis 210 mg de nebivolol, la accién B-blogueante es
selectiva sobre los receptores 1. En pacientes metabolizado-
res lentos y con dosis méas elevadas, nebivolol inhibe tanto los
receptores 31 como los 2.

Nebivolol carece de actividad simpaticomimética intrinseca y
no posee accioén estabilizadora de membrana. A dosis tera-
péuticas, nebivolol carece de accién a-bloqueante.

En individuos normotensos y en pacientes con hipertension,
dosis Unicas y repetidas de nebivolol reducen el ritmo
cardiaco y la presiéon sanguinea en reposo y durante el
ejercicio. El efecto antihipertensivo se mantiene durante el
tratamiento crénico.

Nebivolol reduce la resistencia vascular periférica, durante el
tratamiento agudo y crénico de pacientes con hipertension. A
pesar de la reduccion de la frecuencia cardiaca, la reduccién
del gasto cardiaco, tanto en reposo como durante el ejercicio,
puede verse limitada debido a un aumento del volumen
sistdlico.

En pacientes con hipertensién, nebivolol aumenta la respuesta
vascular a acetilcolina mediada por 6xido nitrico, la cual esta
disminuida en pacientes con disfunciéon endotelial.
FARMACOCINETICA

Absorcion: después de la administracion oral de nebivolol,
ambos enantiémeros son rapida y extensamente absorbidos.
La absorcion no se ve afectada cuando se administra el pro-
ducto con la comida.

Distribucion: nebivolol se une aproximadamente en un 98% a
proteinas plasmaticas (el enantiomero d-nebivolol un 98,1% y
el enantidomero I-nebivolol un 97,9%).

Metabolismo: administrado por via oral, nebivolol sufre un
extenso metabolismo hepatico mediante hidroxilacion alicicli-
cay aromatica, N-desalquilacion y glucuronidacion con forma-
cion de metabolitos activos (hidroximetabolitos). EI metabolis-
mo de nebivolol que transcurre via hidroxilacion aromatica a
través de la isoenzima CYP2D6, esta sujeto a polimorfismo
genético.

La biodisponibilidad oral de nebivolol es del 12% en metaboli-
zadores rapidos y virtualmente completa en metabolizadores
lentos. La Cmax de la suma de nebivolol inalterado y sus meta-
bolitos activos es 1,3 a 1,4 veces superior en metabolizadores
lentos que en metabolizadores rapidos. Debido a estas varia-
ciones en el metabolismo, las dosis de nebivolol deben ajus-
tarse de forma individual a los requerimientos del paciente;
metabolizadores lentos pueden requerir dosis inferiores.

La vida media de eliminacion de los enantiémeros de nebivolol
es de aproximadamente 10 horas en metabolizadores rapidos
y de 3 a 5 veces mas prolongada en metabolizadores lentos.
La vida media de eliminacién de los hidroximetabolitos es de
24 horas para metabolizadores rapidos y unas 2 veces supe-
rior en metabolizadores lentos.

En metabolizadores rapidos, los niveles plasmaticos en estado

estacionario se alcanzan a las 24 horas para nebivolol y en
pocos dias para los hidroximetabolitos.

Las concentraciones plasmaticas son proporcionales a la
dosis entre 1 mg y 30 mg. La farmacocinética de nebivolol no
es afectada por la edad.

Eliminacion: luego de la administracion oral de una dosis de
nebivolol radiomarcado, la recuperacion de la dosis en meta-
bolizadores rapidos fue 38% por orina y 44% por heces,
mientras que en metabolizadores lentos fue 67% por orina y
13% por heces. La eliminacién es casi completamente en
forma de metabolitos.

Poblaciones especiales

Insuficiencia hepatica: en pacientes con insuficiencia hepatica
moderada (Child Pugh Clase B), la concentracion plasmatica y
el ABC del isomero d-nebivolol, aumentan 3 y 10 veces, res-
pectivamente, y el clearance aparente disminuye un 86%.
Insuficiencia renal: luego de una dosis Unica de 5 mg de
nebivolol, el clearance aparente en pacientes con insuficiencia
renal leve se mantuvo sin cambios, en pacientes con insu-
ficiencia renal moderada la reduccién fue insignificante y en
pacientes con insuficiencia renal severa el clearance se redujo
un 53%.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Hipertension arterial:

Adultos: la dosis recomendada para el inicio del tratamiento
es de 5 mg en una Unica toma diaria, preferentemente a la
misma hora del dia. Esta dosis es la adecuada en la mayoria
de los pacientes. No obstante, de ser necesario, las dosis
pueden incrementarse posteriormente, a intervalos no meno-
res de dos semanas, hasta un maximo de 40 mg.

El descenso de la presion arterial se evidencia luego de 1 0 2
semanas de tratamiento. En algunos casos, el efecto 6ptimo
se alcanza luego de 4 semanas de tratamiento.

Insuficiencia cardiaca cronica:

Los pacientes a tratar deben presentar una insuficiencia
cardiaca crénica estable, sin episodio agudo durante las Ulti-
mas 6 semanas. En aquellos pacientes que reciban diuréticos,
digoxina, inhibidores de la ECA (IECA) o antagonistas de la
angiotensina Il (ARA l), la dosis de estos medicamentos debe
quedar establecida 2 semanas antes del inicio del tratamiento
con nebivolol.

El tratamiento debe iniciarse con un aumento gradual de la
dosis hasta alcanzar la dosis 6ptima e individual de manteni-
miento. El aumento de dosis se realizara a intervalos semanales
o bisemanales segun la tolerabilidad del paciente.

Esquema de titulacion: iniciar el tratamiento con 1,25 mg de
nebivolol una vez al dia, durante dos semanas. Si esta dosis
es bien tolerada la misma puede aumentarse a 2,5 mg una vez
al dia, seguido de 5 mg una vez al dia, y posteriormente 10 mg
una vez al dia. La dosis debe ser aumentada hasta el maximo



nivel tolerado por el paciente. Se recomienda una dosis maxima
de 10 mg de nebivolol una vez al dia. Al comenzar el tratamiento
en cada aumento de dosis, durante un periodo de al menos 2
horas, el paciente debe ser examinado por el médico para
verificar su estabilidad clinica (especialmente con respecto a
la presiéon sanguinea, frecuencia cardiaca, alteraciones de la
conduccién, signos de empeoramiento de la insuficiencia
cardiaca). La apariciéon de reacciones adversas en los
pacientes puede impedir que éstos reciban la dosis méaxima
recomendada, pudiendo ocasionalmente ser necesario (en
caso de hipotension severa, empeoramiento de la insuficien-
cia cardiaca con edema pulmonar agudo, shock cardiogénico,
bradicardia sintomatica o bloqueo auriculo-ventricular),
disminuir la dosis de nebivolol o interrumpir transitoriamente el
tratamiento.

El tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica estable con
nebivolol es generalmente un tratamiento de larga duracion.
No se recomienda interrumpir bruscamente el tratamiento con
nebivolol, ya que esto podria llevar a un empeoramiento tran-
sitorio de la insuficiencia cardiaca. Si fuera necesario suspen-
der el tratamiento, se aconseja una reduccion progresiva de la
dosis a la mitad semanalmente.

Metabolizadores lentos de la enzima CYP2D6: no se requiere
un ajuste de la dosis.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal: se recomienda una dosis inicial de 2,5 mg una
vez al dia. Si fuera necesario, la dosis puede ser incrementada
abmg.

Insuficiencia hepdtica: en pacientes con deterioro hepatico
moderado, la dosis inicial recomendada es de 2,5 mg una vez al
dia. Si fuera necesario, la dosis puede ser incrementada a 5 mg.
Nebivolol no ha sido estudiado en pacientes con insuficiencia
hepatica severa, por lo tanto, la administracién en esta
poblacion esta contraindicada.

Pacientes de edad avanzada: en pacientes mayores de 65 afios,
se recomienda una dosis inicial de 2,5 mg una vez al dia. Si
fuera necesario, la dosis puede ser incrementada a 5 mg. Sin
embargo, dada la limitada experiencia con pacientes mayores
de 75 afos, en este grupo etario la administracién se debe
realizar con precaucion y un cuidadoso monitoreo del
paciente.

Poblacion pediatrica: no se ha establecido la seguridad y efica-
cia en la poblacién pediatrica.

Modo de administracion:

Los comprimidos pueden administrarse con las comidas.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a los componentes del producto. Bloqueo
auriculo-ventricular de segundo y tercer grado (sin marcapa-
sos). Bradicardia (frecuencia cardiaca menor a 50 latidos por
minuto). Shock cardiogénico. Insuficiencia cardiaca descom-

pensada (clase IV NYHA). Enfermedad del nédulo sinusal (sin
marcapasos). Insuficiencia hepatica severa (Child Pugh > B).
Embarazo. Lactancia. Antecedentes de broncoespasmo y asma
bronquial. Feocromocitoma no tratado. Acidosis metabdlica.
Hipotensién arterial (presién arterial sistélica < 90 mmHg).
Alteraciones graves de la circulacion periférica.

ADVERTENCIAS:

Interrupcion abrupta del tratamiento: en pacientes que sufren
enfermedad de las arterias coronarias, el tratamiento con
nebivolol no debe interrumpirse abruptamente. Se han repor-
tado casos de exacerbacion severa de angina, infarto de
miocardio y arritmias ventriculares en pacientes con enferme-
dad de las arterias coronarias luego de la interrupcién abrupta
del tratamiento con B-bloqueantes.

Si se plantea la discontinuacién del tratamiento con nebivolol,
se recomienda reducir la posologia en forma progresiva duran-
te una a dos semanas y aconsejar a los pacientes que minimi-
cen la actividad fisica. Si la angina empeora o si se desarrolla
una insuficiencia coronaria aguda, se debe recomenzar rapi-
damente el tratamiento con nebivolol al menos en forma tem-
poraria.

Broncoespasmo: pacientes con broncoespasmo no deberian
en general recibir B-blogueantes. Sin embargo, nebivolol puede
usarse con precaucion en aquellos que no responden o no tole-
ran otros agentes antihipertensivos. Se recomienda adminis-
trar la minima dosis efectiva y reducir la dosis ante la menor
evidencia de broncoespasmo.

Anestesia y cirugia mayor: se ha asociado un mayor riesgo de
infarto de miocardio y dolor de pecho con la interrupcion del
tratamiento B-bloqueante. Por lo tanto, es aconsejable en
general que los pacientes que deban ser intervenidos quirdr-
gicamente contindien el tratamiento con nebivolol durante todo
el periodo peri-operatorio. Cuando se les administren agentes
anestésicos que deprimen la funcién miocardica (éter, ciclo-
propano Yy tricloroetileno), los pacientes deben ser cuidadosa-
mente monitoreados, debido al riesgo de sinergismo de los
efectos inotropicos negativos e hipotensores.

Diabetes e hipoglucemia: el bloqueo B-adrenérgico no selec-
tivo puede potenciar el efecto hipoglucemiante inducido por la
insulina y retrasar la recuperacion de los niveles séricos de
glucosa. Se desconoce si nebivolol tiene éstos efectos. No
obstante, el producto se debe administrar con precaucion en
pacientes con diabetes ya que nebivolol puede enmascarar
los sintomas de hipoglucemia (particularmente taquicardia).
Tirotoxicosis: al igual que otros agentes B-bloqueantes,
nebivolol puede enmascarar los sintomas de hipertiroidismo
tales como la taquicardia. La interrupcion abrupta del trata-
miento puede conducir a una exacerbacion de los sintomas
de hipertiroidismo o puede precipitar una crisis tiroidea.
Enfermedad vascular periférica: los B-bloqueantes pueden preci-



pitar o agravar los sintomas de una insuficiencia arterial en
pacientes con una vasculopatia periférica.

PRECAUCIONES:

Reacciones alérgicas: al igual que con otros B-bloqueantes
existe riesgo de un aumento de sensibilidad frente a diferentes
alérgenos o del agravamiento de las reacciones anafilacticas.
Aquellos pacientes con historia clinica de reaccion anafilactica
grave ante diversos alérgenos pueden ser mas propensos.
Estos pacientes pueden no responder a las dosis de epine-
frina habitualmente usadas para tratar las reacciones alérgicas.
Feocromocitoma: en pacientes con feocromocitoma o sospecha
de feocromocitoma, iniciar el tratamiento con un a-bloqueante
antes que cualquier B-bloqueante.

Efectos cardiovasculares: en general, los B-bloqueantes no se
deben utilizar en pacientes con insuficiencia cardiaca conges-
tiva (ICC) no tratada, a menos que su estado esté estabilizado.
En pacientes con cardiopatia isquémica, el tratamiento con
B-bloqueantes debe discontinuarse gradualmente, durante
1-2 semanas. Si fuera necesario, debe iniciarse al mismo
tiempo, una terapia de sustitucion para prevenir la exacerba-
cién de la angina de pecho.

Los B-bloqueantes pueden inducir bradicardia. Si la frecuen-
cia del pulso desciende por debajo de 50-55 latidos/minuto en
reposo Yy/o si el paciente experimenta sintomas que sugieren
una bradicardia, se debe reducir la dosis.

Como otros B-bloqueantes, nebivolol debe emplearse con
precaucion:

- en pacientes con bloqueo auriculo-ventricular de primer grado,
debido al efecto negativo de los B-bloqueantes en el tiempo
de conduccién.

- en pacientes con Angina de Prinzmetal, debido a vasocons-
triccion arterial coronaria mediada por el receptor a: los
B-blogueantes pueden incrementar el nimero y la duracion de
los ataques de angina.

La combinacién de nebivolol con antagonistas de los canales
del calcio (como verapamilo, diltiazem), con medicamentos
antiarritmicos de clase | y con medicamentos antihipertensi-
vos de accién central, generalmente no esta recomendada.
Psoriasis: en pacientes con historia reconocida de psoriasis o
con antecedentes familiares de psoriasis la administracion
de B-bloqueantes puede agravar los sintomas de esta afec-
cién o inducir erupciones cutaneas semejantes. En estos casos
debera evaluarse cuidadosamente la relacién riesgo-beneficio.
Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal: el clearance renal del nebivolol esta dismi-
nuido en pacientes con insuficiencia renal severa. No se ha estu-
diado el tratamiento con nebivolol en pacientes sometidos a
didlisis (véase POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION).
Insuficiencia hepatica: el metabolismo de nebivolol esta dismi-
nuido en pacientes con insuficiencia hepatica moderada. No

se ha estudiado el tratamiento con nebivolol en pacientes con
insuficiencia hepatica severa (véase POSOLOGIA Y MODO
DE ADMINISTRACION).

Embarazo y lactancia: estudios realizados en animales han
mostrado reacciones adversas en el feto y no se dispone de
estudios adecuados y bien controlados en mujeres embaraza-
das. En estudios en animales se ha observado que nebivolol
y/o sus metabolitos son excretados en la leche materna, por
lo que no se recomienda su administracion durante la
lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos u operar
maquinarias: ocasionalmente, se han descripto reacciones
adversas como mareo, fatiga, que deben ser consideradas en
pacientes que operen maqui- narias, conduzcan vehiculos,
desempefien tareas peligrosas o que requieran completa
alerta mental.

Interacciones medicamentosas

Inhibidores del CYP2D6: la interaccion de nebivolol con inhi-
bidores del CYP2D6 (como quinidina, propafenona, fluoxe-
tina, paroxetina) puede llevar a aumentar los niveles plasmati-
cos de nebivolol, lo que se asocia a un riesgo aumentado de
bradicardia severa y reacciones adversas.

Antihipertensivos y drogas con accion hipotensora: la adminis-
tracion concomitante con nebivolol puede potenciar el efecto
hipotensor.

Agentes depletores de catecolaminas: la administracién conco-
mitante con reserpina o inhibidores de la MAO puede originar
la potenciacion del efecto hipotensor y/o bradicardia severa.
Clonidina: la administracion concomitante de clonidina y agen-
tes B-bloqueantes puede potenciar el efecto hipotensor y la
disminucion del ritmo cardiaco. El tratamiento combinado con
nebivolol y clonidina debe suspenderse gradualmente reti-
rando nebivolol con varios dias de antelacion a clonidina.
Féarmacos que disminuyen la conduccion auriculo-ventricular (AV):
en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva controlados
con digitalicos, diuréticos e IECA, nebivolol debe ser utilizado
con precaucion ya que tanto estos farmacos como nebivolol
disminuyen la conduccion AV (sinergia de efectos).

Digoxina: nebivolol puede causar un aumento clinicamente
significante de la concentracion plasmatica de digoxina (15%).
Ambos enlentecen la conduccién AV. En consecuencia, se
recomienda monitorear la concentracion de digoxina durante el
inicio, el ajuste de dosis y la discontinuacién del tratamiento
con nebivolol.

Antagonistas célcicos: cuando se administran conjuntamente
nebivolol y agentes bloqueantes de los canales de calcio (como
verapamilo, ditiazem), se aconseja un cuidadoso control de la
presion arterial y del ECG, dado que puede producirse un
marcado descenso de la presion, bradicardia u otros trastor-
nos del ritmo cardiaco. Estos farmacos no deben administrar-
se por via endovenosa durante el tratamiento con nebivolol

debido al riesgo de depresion miocardica.

Antiarritmicos (clase | y lll): la coadministracion con nebivolol
puede potenciar el efecto sobre el tiempo de conduccion AV y
puede aumentar el efecto inotropico negativo.

Inductores e inhibidores del metabolismo hepatico: cimetidina
aumenta los niveles plasmaticos de nebivolol.

Anestésicos generales: el uso concomitante de B-bloqueantes
y anestésicos puede atenuar la taquicardia refleja e incre-
mentar el riesgo de hipotension. Ante la necesidad de some-
terse a anestesia, no se debe interrumpir de forma abrupta el
tratamiento con nebivolol y es preciso informar al anestesista
sobre el mismo.

Insulina e hipoglucemiantes orales: los B-bloqueantes pue-
den aumentar el efecto hipoglucemiante de la insulina y de los
hipoglucemiantes orales. Los signos de hipoglucemia pueden
quedar enmascarados, especialmente taquicardia. En conse-
cuencia, se recomienda monitorear la glucemia durante el trata-
miento con nebivolol.

Antipsicdticos, antidepresivos (triciclicos, barbittricos y feno-
tiazinas): el uso concomitante puede aumentar el efecto hipo-
tensor de los B-bloqueantes (efecto aditivo).

Medicamentos antiinflamatorios no esteroides (AINEs): no
afectan al efecto hipotensor de nebivolol.

La administracion junto con alcohol, furosemida o hidrocloro-
tiazida no afecta la farmacocinética de nebivolol.

Nebivolol no tuvo efecto sobre la farmacocinética y la farma-
codinamia de warfarina.

REACCIONES ADVERSAS:

Hipertension:

La mayoria de las reacciones adversas que se comunicaron
durante el tratamiento con nebivolol fueron de intensidad leve
a moderada. Clasificadas por aparato y por frecuencia, las
mismas comprenden:

Psiquidtricas: poco frecuentes: pesadillas, depresion.
Neuroldgicas: frecuentes: cefalea, vértigo, parestesia; muy
raras: sincope.

Oftalmoldgicas: poco frecuentes: vision alterada.

Cardiacas: poco frecuentes: bradicardia, insuficiencia cardiaca,
enlentecimiento de la conduccioén AV / bloqueo AV.

Vasculares: poco frecuentes: hipotension, (aumento de) clau-
dicacién intermitente.

Respiratorias: frecuentes: disnea; poco frecuentes: broncoes-
pasmo.

Gastrointestinales: frecuentes: estrefimiento, nduseas, diarrea;
poco frecuentes: dispepsia, flatulencia, vémitos.
Dermatoldgicas: poco frecuentes: prurito, rash eritematoso;
muy raras: agravamiento de la psoriasis.

Reproductivas: poco frecuentes: impotencia.

Otras: frecuentes: cansancio, edema.

Las siguientes reacciones adversas se han observado también



con algunos B-bloqueantes: alucinaciones, psicosis, confusion,
extremidades frias/ciandticas, fenémeno de Raynaud, seque-
dad de ojos y toxicidad 6culo-mucocuténea de tipo practolol.
Insuficiencia cardiaca cronica:

Las reacciones adversas mas comunmente observadas en
estudios clinicos controlados en pacientes tratados con nebi-
volol y con una incidencia superior a la del grupo placebo,
fueron bradicardia (11%) y mareo (11%).

Se han observado con incidencia >1%, y con mayor frecuen-
cia entre los pacientes tratados con nebivolol que en el grupo
placebo, las siguientes reacciones adversas: empeoramiento
de la insuficiencia cardiaca (5,8%), hipotension postural (2,1%),
intolerancia al medicamento (1,6%), bloqueo AV de primer gra-
do (1,4%) y edema de las extremidades inferiores (1,0%).

SOBREDOSIFICACION:

En caso de sobredosis, puede sobrevenir: bradicardia, hipo-
tension, broncoespasmo, insuficiencia cardiaca congestiva,
hipoglucemia y bloqueo auriculo-ventricular.

Tratamiento: ademds de los procedimientos generales, se
impone el monitoreo y la correccién de los parametros vitales
(en unidad de terapia intensiva si fuera necesario). Transcurri-
do poco tiempo de la ingesta, se puede proceder a la evacua-
cion gastrica o a la administracion de carbén activado y un
laxante. En funcién de la sintomatologia presente pueden
administrarse los siguientes farmacos:

- para bradicardia o reacciones vagales importantes, debe
administrarse atropina o metilatropina. Si la bradicardia resiste
a la terapia, debera colocarse un marcapasos.

- para hipotensién o shock, debe administrarse plasma/
substitutos del plasma, y de ser necesario, catecolaminas.

- en caso de broncoespasmo, deben administrarse B-simpati-
comiméticos (en aerosol o intravenosos) o aminofilina intrave-
nosa.

- para insuficiencia cardiaca congestiva, se debera iniciar una
terapia con glucésidos digitdlicos y diuréticos. En ciertos casos
considerar el uso de agentes inotropicos y vasodilatadores.

- para hipoglucemia: administrar glucosa i.v., pueden
requerirse dosis repetidas de glucosa i.v. o posiblemente
glucagon.

- para bloqueo auriculo-ventricular de segundo o tercer grado,
se impone el monitoreo y tratamiento con una infusién de iso-
proterenol. Si el bloqueo resiste a la terapia, debera colocarse
un marcapasos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hos-
pital mas cercano o consultar a los centros toxicolégicos de:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:

(011) 4962-2247 / 6666

Hospital Posadas:

(011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION:

Nidib 5:

Envases con 28 y 30 comprimidos birranurados.

Comprimidos cuadrados planos birranurados, de color
(J amarillo claro.

Nidib 10:
Envases con 28 y 30 comprimidos birranurados.

Comprimidos cuadrados planos birranurados, de color
(J blanco.

CONSERVACION:
Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la
humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 56.434
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Todo tratamiento exige un control periddico, debiendo consultarse al mé-
dico ante la menor duda o reaccion adversa del medicamento.

Siguiendo los criterios de la OMS se aconseja no administrar medicamen-
tos durante el primer trimestre del embarazo y atin durante todo el trans-
curso del mismo, excepto cuando sean indicados por el médico.

Todo medicamento debe fuera del alcance de los nifios.

Este Medicamento
es Libre de Gluten
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