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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea dete-
nidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado soélo para su
problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas, aun si poseen su mismo problema, ya
que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o si tiene cualquier reac-
cion adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢£Qué contiene Nidib?

Contiene nebivolol, una sustancia perteneciente
a la familia de los agentes B-blogueantes selecti-
vos. Previene el aumento de la frecuencia cardia-
ca, controla la fuerza de contraccién del corazén
y dilata los vasos sanguineos, lo que disminuye la
presion arterial.

¢En qué pacientes esta indicado el uso de Nidib?
Nidib estd indicado para:

- el tratamiento de la hipertension arterial.

- el tratamiento de la insuficiencia cardiaca créni-
ca estable, de leve a moderada, en asociacion con
tratamientos convencionales, en pacientes a par-
tir de 70 afos.

¢En qué casos no debo tomar Nidib?

No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico (hipersensible) a nebivolol o a cualquiera
de los demas componentes del producto (ver “Informa-
cion adicional”).

- Padece algun defecto en el corazén (como un trastor-
no severo en el sistema de conduccion eléctrica del co-
razoén), a menos que lleve un marcapasos.

- Presenta bradicardia (disminuciéon de la frecuencia
cardiaca).

- Padece insuficiencia cardiaca aguda.

- Padece enfermedad del nédulo sinusal (incluyendo
bloqueo sinoauricular).

- Padece insuficiencia hepatica o funcion hepatica
alterada.

- Padece o tiene antecedentes de dificultad respiratoria
debido a broncoespasmo o asma bronquial.

- Padece feocromocitoma (tumor localizado en la parte
superior de los rifiones) no tratado.

- Padece acidosis metabdlica (un trastorno metabdlico).
- Tiene presion arterial extremadamente baja.

- Presenta problemas circulatorios graves en manos,
pies o parte inferior de piernas.

No administrar en menores de 18 afios.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun otro
problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Presenta sintomas de hipertiroidismo (como taquicar-
dia, palpitaciones, temblor, pérdida de peso, cansancio,
intolerancia al calor, sudoracion).

- Ha padecido alergias y/o reacciones anafilacticas se-
veras ante diversos alergenos.

- Padece diabetes mellitus, dado que el tratamiento con
el producto podria enmascarar la taquicardia asociada
a hipoglucemia.

- Si la frecuencia del pulso desciende mucho en reposo,
o si experimenta sintomas que sugieren una bradicardia

(mareo, desmayo, debilidad, dolor en el pecho o dificul-
tad para respirar).

- Padece fendmeno de Raynaud (los vasos sanguineos
de manos y pies se estrechan impidiendo la circulacién
sanguinea y haciendo que los dedos se enfrien, entu-
mezcan y cambien de color) o claudicacién intermiten-
te (dolor o calambre en la pantorrilla al caminar que se
alivia en reposo, causado por deficiente flujo sanguineo
al musculo).

- Presenta bloqueo auriculo-ventricular de primer grado
(un tipo de trastorno de conduccién cardiaca leve que
afecta al ritmo cardiaco).

- Padece angina Prinzmetal (dolor de pecho debido a
espasmos transitorios de las arterias coronarias).

- Padece psoriasis (enfermedad croénica de la piel que
produce lesiones escamosas y sequedad).

- Padece trastornos respiratorios obstructivos crénicos
(como bronquitis crénica, enfisema, asma).

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada
o podria estarlo?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume es-
tarlo, como asimismo si planea quedar embarazada, da-
do que el uso de Nidib no esta recomendado durante
el embarazo.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?
Si, debe informarle si estd amamantando, dado que el
uso de Nidib no estd recomendado durante la lactancia.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando
otros medicamentos?

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitami-
nas o suplementos dietarios. Esto es importante da-
do que nebivolol puede afectar la accién y depura-
cion de otros medicamentos y/o estos pueden afectar
la accion del producto. En especial informele si es-
t4 bajo tratamiento con: antiarritmicos (como quinidi-

na, hidroquinidina, cibenzolina, flecainida, disopirami-
da, lidocaina, mexiletina, propafenona, amiodarona),
medicamentos para controlar la presién y/o para el
tratamiento de problemas cardiacos (como clonidi-
na, guanfacina, moxonidina, metildopa, rilmenidina,
verapamilo, diltiazem, digoxina, amlodipina, felodipi-
na, lacidipina, nifedipina, nicardipina, nimodipina, ni-
trendipina), insulina e hipoglucemiantes orales (como
gliburida, clorpropamida), antiespasmoédicos (como
baclofeno), adyuvantes de tratamientos oncolégicos
(como amifostina), antimalaricos (como mefloquina),
antipsicoticos -medicamentos para tratar un tipo de
trastorno mental- (como tioridazina, clorpromazina, le-
vomepromazina, trifluoperazina, ciamemazina, sulpi-
rida, sultoprida, amisulprida, tiaprida, pimozida, halo-
peridol, droperidol), antidepresivos (como amitriptilina,
paroxetina, fluoxetina), antiepilépticos (como fenobar-
bital), farmacos para tratar asma, congestién nasal (co-
mo salbutamol, fenilefrina), antidcidos (como cimetidi-
na, ranitidina), medicamentos para tratar glaucoma.

¢En caso de tener que someterme a una intervencion
quirargica debo informar que me encuentro bajo tra-
tamiento con Nidib?

Si, usted debe informar que esta tomando Nidib si va a
recibir anestesia.

¢ Qué dosis debo tomar de Nidib y por cuéanto tiempo?
Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su
médico le ha indicado.

De acuerdo a la indicacién, las dosis orientativas son:
- Hipertension arterial: la dosis recomendada es de
5 mg, una vez al dia, siempre a la misma hora.

- Insuficiencia cardiaca cronica: la dosis inicial es de
1,25 mg, una vez al dia. Su médico ird incrementan-
do la dosis hasta un maximo de 10 mg, una vez al dia.



¢ Si padezco problemas de rifién, es necesario modifi-
car la dosis de Nidib?

- Hipertension arterial: si usted recibe tratamiento por hi-
pertension arterial es probable que el médico modifique
la dosis a 2,5 mg, una vez al dia.

- Insuficiencia cardiaca cronica: si usted padece insufi-
ciencia renal grave, el uso de Nidib no esta recomendado.

¢En los pacientes de edad avanzada, es necesario mo-
dificar la dosis de Nidib?

Si, es probable que su médico modifique la dosis a 2,5 mg,
una vez al dia.

¢Como debo tomar Nidib?
Los comprimidos pueden administrarse con las comidas.

¢£Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de Nidib?

Si usted olvidé tomar una dosis, témela tan pronto como
lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la siguiente
toma, no ingiera mas de una dosis.

¢Qué debo hacer si tomo una dosis de Nidib mayor a
la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada del producto, con-
sulte a su médico.

En caso de sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano o consultar a los centros toxicolégicos de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247/ 6666.

¢Puedo conducir automoviles, operar maquinarias
pesadas o realizar tareas peligrosas durante el tra-
tamiento con Nidib?

Debido a que el tratamiento con nebivolol podria cau-
sarle mareo o fatiga, se recomienda no realizar estas ac-
tividades hasta saber como le afecta el medicamento.

¢Cudles son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Nidib?

Como todos los medicamentos, Nidib puede causar re-
acciones adversas en algunos pacientes.

Las reacciones adversas observadas con mayor fre-
cuencia con nebivolol, incluyen: dolor de cabeza, pares-
tesia (sensacion de quemazon u hormigueo en la piel),
mareo, disnea (sensacion de falta de aire o dificultad pa-
ra respirar), constipacién, nauseas, diarrea, cansancio,
edema (hinchazén principalmente en pies y piernas).
Otras reacciones adversas que se han observado con
nebivolol, incluyen: hipersensibilidad, pesadillas, depre-
sion, vision alterada, descenso de la frecuencia cardia-
ca, insuficiencia cardiaca, presién arterial baja, bron-
coespasmo, dispepsia (malestar después de comer),
flatulencia, vémitos, prurito o picor, rash eritematoso,
urticaria, agravamiento de la psoriasis, impotencia.

Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢Como debo conservar Nidib?

Debe conservar a temperatura ambiente no superior a
30°C, preferentemente en su envase original y protegi-
do de la humedad.

No utilice Nidib después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del
alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Nidib 5

Cada comprimido contiene:

Nebivolol (como nebivolol HCI) 5 mg.

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

Nidib 10

Cada comprimido contiene:

Nebivolol (como nebivolol HCI) 10 mg.

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

Contenido del envase:
Nidib 5:
Envases conteniendo 28 y 30 comprimidos birranurados.

Nidib 10:
Envases conteniendo 28 y 30 comprimidos birranurados.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones ad-
versas, interacciones con otros medicamentos, con-
traindicaciones, precauciones o cualquier otro as-
pecto, podra consultar el prospecto de NIDIB en la
pdgina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

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

Comprimidos cuadrados, planos, birranurados,
de color blanco.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede
llamar a ANMAT responde:
Q 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o con
nuestro centro de atencién telefénica:

QQ 4122-5818

Especialidad medicinal autorizada
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