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FORMULA

Nidib 5

Cada comprimido birranurado contiene:

Nebivolol (como nebivolol HCI) 5 mg.

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

Nidib 10

Cada comprimido birranurado contiene:

Nebivolol (como nebivolol HCI) 10 mg.

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

ACCION TERAPEUTICA
Antihipertensivo (blogueante B-adrenérgico selectivo)
(Codigo ATC: CO7AB12).

INDICACIONES

Tratamiento de la hipertension arterial esencial.

Tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica estable, le-
ve a moderada, en asociacion con tratamientos convencio-
nales en pacientes a partir de los 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
receptores B-adrenérgicos, a través del enantiémero d-ne-
bivolol.

- ejerce una leve accion vasodilatadora, debido a una inte-
raccion con la via de L-arginina/éxido nitrico.

Nebivolol carece de actividad simpaticomimética intrinseca

y no posee accion estabilizadora de membrana. A dosis terapéu-
ticas, nebivolol carece de accion a-bloqueante.

En individuos normotensos y en pacientes con hipertension, do-
sis Unicas y repetidas de nebivolol reducen el ritmo cardiaco y
la presién sanguinea en reposo y durante el ejercicio. El efecto
antihipertensivo se mantiene durante el tratamiento cronico.
Nebivolol reduce la resistencia vascular periférica, durante el tra-
tamiento 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 sistélico.

En pacientes con hipertension, nebivolol aumenta la respuesta
vascular a acetilcolina mediada por 6xido nitrico, la cual esta dis-
minuida en pacientes con disfuncién endotelial.
FARMACOCINETICA

Absorcién: después de la administracién oral de nebivolol, am-
bos enantiémeros son rapida y extensamente absorbidos. La
absorcion no se ve afectada cuando se administra el producto
con alimentos.

Distribucion: nebivolol se une aproximadamente en un 98% a
proteinas plasmaticas, principalmente a la albumina (el enan-
tiémero d-nebivolol un 98,1% vy el enantiémero |-nebivolol un
97,9%).

Metabolismo: administrado por via oral, nebivolol sufre un ex-
tenso metabolismo hepatico mediante hidroxilacién aliciclica y
aromatica, N-desalquilacion y glucuronidaciéon con formacion de
metabolitos activos (hidroximetabolitos). El metabolismo de ne-
bivolol que transcurre via hidroxilacién aromatica a través de la
isoenzima CYP2D6, esta sujeto a polimorfismo genético.

La biodisponibilidad oral de nebivolol es del 12% en metaboliza-
dores rapidos y virtualmente completa en metabolizadores len-
tos. En el estado estable y con el mismo nivel de dosis, las con-
centraciones plasmaticas maximas de nebivolol inalterado son
aproximadamente 23 veces mayores en metabolizadores lentos
que en metabolizadores rapidos. La Cmax de la suma de nebivolol
inalterado y sus metabolitos activos es 1,3 a 1,4 veces superior
en metabolizadores lentos que en metabolizadores rapidos.
Eliminacidn: la vida media de eliminacion de los enantiomeros de
nebivolol es de aproximadamente 10 horas en metabolizadores
rapidos y de 3 a 5 veces mas prolongada en metabolizadores
lentos. En metabolizadores rapidos, las concentraciones plasma-
ticas del isémero |-nebivolol son ligeramente superiores que las
del enantiomero d-nebivolol. En los metabolizadores lentos, esta
diferencia es mayor. La vida media de eliminacion de los hidroxi-
metabolitos es de 24 horas para metabolizadores répidos y unas
2 veces superior 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 afec-
tada por la edad.

Luego de una semana de la administracién oral de una dosis de

nebivolol, la recuperacion de la dosis fue 38% por orina y 48%
por heces. La eliminacién es casi completamente en forma de
metabolitos.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia hepatica: en pacientes con insuficiencia hepéatica
moderada (Child Pugh Clase B), la concentracién plasmatica y el
ABC del isémero d-nebivolol, aumentan 3 y 10 veces respectiva-
mente, 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 insuficiencia renal mode-
rada la reduccion fue insignificante y en pacientes con insuficien-
cia renal severa el clearance se redujo un 53%.

POSOLOGIA'Y MODO DE ADMINISTRACION

Hipertension arterial: la dosis recomendada para el inicio del trata-
miento 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 incre-
mentarse posteriormente, a intervalos no menores de dos semanas.
El descenso de la presioén arterial se evidencia luego de 1 o0 2
semanas de tratamiento. En algunos casos, el efecto éptimo se
alcanza luego de 4 semanas de tratamiento.

Tratamiento concomitante con otros agentes antihipertensivos:
los B-bloqueantes pueden utilizarse como monoterapia o conco-
mitantemente con otros antihipertensivos. Se ha observado un
efecto antihipertensivo adicional cuando nebivolol se asocia con
hidroclorotiazida en dosis de 12,5-25 mg.

Insuficiencia cardiaca cronica: los pacientes a tratar deben pre-
sentar una insuficiencia cardiaca crénica estable, sin episodio
agudo durante las Ultimas 6 semanas. En aquellos pacientes que
reciban diuréticos, digoxina, inhibidores de la ECA (IECA) o anta-
gonistas de la angiotensina Il (ARA ll), la dosis de estos medica-
mentos 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 mantenimiento. El
aumento de dosis se realizara a intervalos semanales o bisema-
nales segun la tolerabilidad del paciente.

Esquema de titulacion: iniciar el tratamiento con 1,25 mg de ne-
bivolol 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 tole-
rado por el paciente. Se recomienda una dosis maxima de 10 mg
de nebivolol una vez al dia. Al comenzar el tratamiento y en cada
aumento de dosis, durante un periodo de al menos 2 horas, el
paciente debe ser examinado por el médico para verificar su es-
tabilidad clinica (especialmente con respecto a la presion sangui-
nea, frecuencia cardiaca, alteraciones de la conduccién, signos
de empeoramiento de la insuficiencia cardiaca). La aparicion de
reacciones adversas en los pacientes puede impedir que éstos
reciban la dosis méaxima recomendada, pudiendo ocasionalmen-



te ser necesario (en caso de hipotension severa, empeoramiento
de la insuficiencia cardiaca con edema pulmonar agudo, shock
cardiogénico, bradicardia sintomatica o bloqueo auriculo-ventri-
cular (AV)), disminuir la dosis de nebivolol o interrumpir transito-
riamente el tratamiento.

El tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica estable con ne-
bivolol es generalmente un tratamiento de larga duracion.

No se recomienda interrumpir bruscamente el tratamiento con
nebivolol, ya que esto podria llevar a un empeoramiento transi-
torio de la insuficiencia cardiaca. Si fuera necesario suspender el
tratamiento, se aconseja una reduccién progresiva de la dosis a
la mitad semanalmente.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal:

- Hipertension arterial: se recomienda una dosis inicial de 2,5 mg
una vez al dia. Si fuera necesario, la dosis puede ser incremen-
tada a 5 mg.

- Insuficiencia cardiaca crdnica: en pacientes con insuficiencia
renal de leve a moderada no se requiere ajuste de dosis.
Pacientes de edad avanzada:

- Hipertension arterial: 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 afios,
en este grupo etario la administracién se debe realizar con pre-
caucién y un cuidadoso monitoreo del paciente.

- Insuficiencia cardiaca crdnica: no se requiere ajuste de dosis.
Modo de administracion:

Los comprimidos pueden administrarse con las comidas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a nebivolol o a cualquiera de los componentes
del producto. Bloqueo AV de segundo y tercer grado (sin mar-
capasos). Bradicardia (frecuencia cardiaca menor a 60 latidos
por minuto). Insuficiencia cardiaca aguda, shock cardiogénico o
episodios de descompensacion de la insuficiencia cardiaca que
requieran tratamiento intravenoso con inotropicos. Enfermedad
del nédulo sinusal, incluido bloqueo sino-auricular. Insuficiencia
hepética o deterioro de la funcion hepatica. Antecedentes de
broncoespasmo y asma bronquial. Feocromocitoma no tratado.
Acidosis metabolica. Hipotension arterial (presion arterial sistélica
< 90 mmHg). Alteraciones graves de la circulacion periférica.

ADVERTENCIAS

Anestesia: el bloqueo B continuado reduce el riesgo de arritmias
durante la induccion y la intubacion. Es aconsejable en general
que los pacientes que deban ser intervenidos quirdrgicamente
contintien el tratamiento con nebivolol durante todo el periodo
peri operatorio. Si es necesario interrumpir el bloqueo B en la
preparacion para la cirugia, esto se debe realizar al menos 24
horas antes. Cuando se administren agentes anestésicos que
deprimen la funcién miocardica (éter, ciclopropano y tricloroeti-
leno), los pacientes deben ser cuidadosamente monitoreados.

Frente a reacciones vagales, se puede administrar atropina por
via intravenosa.

Tirotoxicosis: al igual que otros agentes B-blogueantes, nebivolol
puede enmascarar los sintomas de hipertiroidismo tales como la
taquicardia. La interrupcion abrupta del tratamiento puede con-
ducir a una exacerbacion de los sintomas de hipertiroidismo.
Reacciones alérgicas: al igual que con otros B-bloqueantes, exis-
te riesgo de un aumento de sensibilidad frente a diferentes alér-
genos o del agravamiento de las reacciones anafilacticas.

PRECAUCIONES

Diabetes e hipoglucemia: el bloqueo B-adrenérgico no selectivo
puede potenciar el efecto hipoglucemiante inducido por la insulina
y retrasar la recuperacion de los niveles séricos de glucosa. Nebi-
volol no afecta a las concentraciones de glucosa en los pacientes
con diabetes. No obstante, el producto se debe administrar con
precaucion en esta poblacion dado que nebivolol puede enmas-
carar los sintomas de hipoglucemia (particularmente taquicardia).
Efectos cardiovasculares: el inicio del tratamiento con nebivolol
en pacientes con insuficiencia cardiaca crénica precisa un mo-
nitoreo periddico. Se recomienda no interrumpir bruscamente el
tratamiento con nebivolol, a menos que exista una indicacion clara
para ello (véase POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION).
En general, los B-bloqueantes no se deben utilizar en pacientes
con insuficiencia cardiaca congestiva 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 sustitucién para prevenir la exacerbacion de la angina
de pecho.

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

Como otros B-bloqueantes, nebivolol debe emplearse con pre-
caucion:

- en pacientes con trastornos de la circulacién periférica (como
fenémeno de Raynaud o claudicacién intermitente), dado que se
pueden agravar estos trastornos.

- en pacientes con bloqueo AV de primer grado, debido al efecto
negativo de los B-bloqueantes en el tiempo de conduccion.

- en pacientes con angina de Prinzmetal, debido a vasoconstric-
cién arterial coronaria mediada por el receptor a: los B-bloquean-
tes pueden incrementar el nimero y la duracién de los ataques
de angina.

La combinacioén de nebivolol con antagonistas de los canales del
calcio (como verapamilo y diltiazem), con medicamentos antia-
rritmicos de clase |, y con medicamentos antihipertensivos de
accion central, generalmente no esta recomendada.

Psoriasis: la administracion de B-bloqueantes sélo debe realizarse
luego de una cuidadosa evaluacién de la relacién riesgo-beneficio.



Respiratorios: los B-bloqueantes deben usarse con precaucion
en pacientes con trastornos pulmonares obstructivos crénicos,
dado que puede producirse un agravamiento de la constriccion
de las vias respiratorias.

Efectos sobre la capacidad para conducir automaviles y utilizar
maquinaria: ocasionalmente, se han descripto reacciones adver-
sas como mareo, fatiga, que deben ser consideradas en pacien-
tes que operen maquinarias, conduzcan automdviles, desempe-
fien tareas peligrosas o que requieran completa alerta mental.
Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal:

- Insuficiencia cardiaca cronica: no se ha establecido la seguridad
ni la eficacia en pacientes con insuficiencia renal severa (creatini-
na sérica > 250 umol/litro). Por lo tanto, no se recomienda el uso
de nebivolol en estos pacientes.

Insuficiencia hepatica: nebivolol esté contraindicado en pacientes
con insuficiencia hepatica.

Embarazo: no existen datos suficientes sobre el uso de nebivo-
lol en mujeres embarazadas para establecer su dafo potencial.
Sin embargo, éste posee efectos farmacoldgicos que pueden
causar efectos perjudiciales durante el embarazo y/o en el
feto/recién nacido. En general, los B-bloqueantes reducen la per-
fusion placentaria, lo cual ha sido asociado a retraso en el creci-
miento, muerte intrauterina, aborto o parto prematuro. Pueden
producirse efectos adversos (como hipoglucemia y bradicardia)
en el feto y en el recién nacido. Nebivolol no debe utilizarse en el
embarazo. Si el tratamiento con nebivolol se considera necesario,
se debe vigilar el flujo sanguineo uteroplacentario y el crecimiento
fetal. Debe considerarse un tratamiento alternativo en caso de
efectos nocivos sobre el embarazo o el feto. Es necesario realizar
una vigilancia estrecha del recién nacido. En general, es de espe-
rar que se produzcan sintomas de hipoglucemia y bradicardia en
el transcurso de los tres primeros dias.

Lactancia: se desconoce si nebivolol se excreta en la leche hu-
mana. Estudios en animales han demostrado que nebivolol se
excreta en la leche materna. La mayor parte de los B-bloquean-
tes, especialmente los compuestos lipéfilos como nebivolol y
sus metabolitos activos, pasan a la leche materna aunque en un
grado variable. Por esta razén, se recomienda no administrar du-
rante la lactancia.

Poblacién pediatrica: no se ha establecido la seguridad ni la efi-
cacia de nebivolol en la poblacién pediatrica, por lo tanto, no se
recomienda la administracién de nebivolol en esta poblacion.
Interacciones medicamentosas

Combinaciones no recomendadas:

Antiarritmicos clase | (como quinidina, hidroquinidina, cibenzoli-
na, flecainida, disopiramida, lidocaina, mexiletina, propafenona):
la coadministracién con nebivolol puede potenciar el efecto sobre
el tiempo de conduccion AV y puede aumentar el efecto inotro-
pico negativo.

Antagonistas calcicos: cuando se administran conjuntamente
nebivolol y agentes blogueantes de los canales de calcio (como
verapamilo, diltiazem), puede darse una influencia negativa sobre

la contractilidad y la conduccion AV. La administracion intraveno-
sa de verapamilo en pacientes tratados con B-bloqueantes puede
producir una profunda hipotensién y un bloqueo AV.
Antihipertensivos de accion central (como clonidina, guanfacina,
moxonidina, metildopa, rilmenidina): la administraciéon concomi-
tante de antihipertensivos de accion central puede empeorar la
insuficiencia cardiaca, debido a un descenso del tono simpatico a
nivel central (reduccion de la frecuencia cardiaca y del gasto car-
diaco, vasodilatacion). Una interrupcion abrupta, particularmente
si es previa a la discontinuacion de un B-bloqueante, puede incre-
mentar el riesgo de “hipertensién de rebote”.

Combinaciones que deben usarse con precaucion:
Antiarritmicos clase Il (como amiodarona): la coadministracion
con nebivolol puede potenciar el efecto sobre el tiempo de con-
duccion AV.

Anestésicos generales: el uso concomitante de B-blogueantes
y anestésicos puede atenuar la taquicardia refleja e incrementar
el riesgo de hipotension. Ante la necesidad de someterse a una
anestesia no se debe interrumpir de forma abrupta el tratamiento
con nebivolol, y se debe informar al anestesista sobre el mismo
(véase ADVERTENCIAS).

Insulina e hipoglucemiantes orales: si bien nebivolol no afecta los
niveles de glucosa, el uso concomitante con insulina e hipogluce-
miantes orales puede enmascarar ciertos sintomas de hipogluce-
mia (como palpitaciones, taquicardia).

Baclofeno, amifostina: es probable que el uso concomitante de
éstos con antihipertensivos provoque un mayor descenso de la
presion arterial. Por lo tanto, la dosis de nebivolol debe ajustarse.
Mefloquina: su administracién concomitante con B-bloqueantes
podria contribuir a una prolongacion del intervalo QTc.
Combinaciones a tener en cuenta:

Glucdsidos digitalicos: el uso concomitante puede incrementar el
tiempo de conduccién AV. En estudios clinicos con nebivolol no
se ha demostrado ninguna evidencia de interaccion. Nebivolol no
modifica la cinética de digoxina.

Antagonistas célcicos del tipo de las dihidropiridinas (como amlo-
dipina, felodipina, lacidipina, nifedipina, nicardipina, nimodipina,
nitrendipina): el uso concomitante puede incrementar el riesgo de
hipotensién, y no puede excluirse un aumento del riesgo de dete-
rioro subsiguiente de la funcién ventricular sistélica en pacientes
con insuficiencia cardiaca.

Antipsicéticos, antidepresivos (triciclicos, barbittricos y fenotiazi-
nas), nitratos organicos y otros antihipertensivos: el uso concomi-
tante puede aumentar el efecto hipotensor de los B-blogueantes
(efecto aditivo).

Antiinflamatorios no esteroides (AINES): no afectan al efecto hi-
potensor de nebivolol.

Agentes simpaticomiméticos: el uso concomitante puede contra-
rrestar el efecto de los antagonistas B-adrenérgicos. Los B-blo-
queantes pueden no oponerse a la accién adrenérgica de ciertos
agentes simpaticomiméticos con ambos efectos, tanto a- como
B3- adrenérgicos (como riesgo de hipertension, bradicardia severa
y bloqueo cardiaco).

Interacciones farmacocinéticas:

Inhibidores de CYP2D6: dado que esta isoenzima esta implicada
en el metabolismo de nebivolol, la interaccién de nebivolol con
inhibidores de CYP2D6 (como quinidina, fluoxetina, paroxetina,
tioridazina) puede llevar a aumentar los niveles plasmaticos de
nebivolol, lo que se asocia a un riesgo aumentado de bradicardia
severa y reacciones adversas.

Antigcidos: cimetidina aumenta los niveles plasmaticos de nebi-
volol, sin modificar su efecto clinico. La administracién conjunta
con ranitidina no afecta la farmacocinética de nebivolol. Dado
que el producto puede tomarse con las comidas, y el antiaci-
do entre las mismas, ambos tratamientos pueden administrarse
conjuntamente.

Warfarina: nebivolol no tuvo efecto sobre la farmacocinética ni la
farmacodinamia de warfarina.

Nicardipina: la administracién de nebivolol con nicardipina, incre-
menta ligeramente los niveles en plasma de ambos farmacos, sin
modificar el efecto clinico.

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

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:

Inmunoldgicas: Frecuencia desconocida: edema angioneurético,
hipersensibilidad.

Psiquiatricas: Poco frecuentes: pesadillas, depresion.
Neuroldgicas: Frecuentes: cefalea, parestesias, mareo; Muy raras:
sincope.

Oftalmoldgicas: Poco frecuentes: vision alterada.

Cardiacas: Poco frecuentes: bradicardia, insuficiencia cardiaca,
enlentecimiento de la conduccion AV / bloqueo AV.

Vasculares: Poco frecuentes: hipotension, exacerbacion de la
claudicacion intermitente.

Respiratorias: Frecuentes: disnea; Poco frecuentes: broncoes-
pasmo.

Gastrointestinales: Frecuentes: constipacion, nduseas, diarrea;
Poco frecuentes: dispepsia, flatulencia, vomitos.
Dermatoldgicas: Poco frecuentes: prurito, rash eritematoso;
Muy raras: agravamiento de la psoriasis; Frecuencia desconocida:
urticaria.

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/cianéticas, fenémeno de Raynaud, sequedad
de ojos y toxicidad 6culo-mucocuténea de tipo practolol.
Insuficiencia cardiaca crénica:

Las reacciones adversas més cominmente observadas en estu-
dios clinicos controlados en pacientes tratados con nebivolol y



con una incidencia superior a la del grupo placebo, fueron bradi-
cardia (11%) y mareos (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%), hipotensién postural (2,1%), in-
tolerancia al medicamento (1,6%), bloqueo AV de primer grado
(1,4%) y edema de las extremidades inferiores (1,0%)

SOBREDOSIFICACION

Sintomatologia:

No hay datos disponibles acerca de una sobredosis por nebi-
volol. Los sintomas de sobredosis con B-bloqueantes incluyen:
bradicardia, hipotensién, broncoespasmo, insuficiencia cardiaca
congestiva.

Tratamiento:

En el caso de sobredosis o de hipersensibilidad, el paciente debe
mantenerse bajo estricta supervision y ser tratado en una unidad
de cuidados intensivos. Se deben evaluar los niveles de glucosa
en sangre. Debe evitarse la absorcion de cualquier residuo del
farmaco todavia presente en el tracto gastrointestinal mediante
lavado gastrico y la administracién de carbdn activado y un laxan-
te. El paciente puede requerir respiracion artificial. La bradicardia
o reacciones vagales importantes deben tratarse administrando
atropina o metilatropina. Si la bradicardia resiste a la terapia, de-
bera colocarse un marcapasos. La hipotensién o shock deben
tratarse con plasma/sustitutos del plasma, y de ser necesario,
con catecolaminas. El efecto B-bloqueante puede contrarrestar-
se mediante la administracién intravenosa lenta de hidrocloruro
de isoprenalina, empezando con una dosis de aproximadamente
5 pg/min, o dobutamina, empezando con una dosis de 2,5 pg/min,
hasta que se haya obtenido el efecto requerido. En casos refrac-
tarios, puede combinarse isoprenalina con dopamina. Si esto no
produce el efecto deseado, puede considerarse la administracién
intravenosa de 50 - 100 pg/kg de glucagén. Si es necesario, la in-
yeccion puede repetirse pasada una hora, para continuar, en ca-
so de necesidad, con una perfusion i.v. de glucagén 70 pg/kg/h.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hos-
pital méas cercano o consultar a los centros toxicolégicos del:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 | 6666

PRESENTACION
Nidib 5:
Envases conteniendo 28 y 30 comprimidos birranurados.

Comprimidos cuadrados planos birranurados,

[J de color amarillo claro.

Nidib 10:

Envases conteniendo 28 y 30 comprimidos birranurados.

Comprimidos cuadrados planos birranurados,
de color blanco.

los tos fuera del alcance de los nifos.

CONSERVACION
Mantener a temperatura ambiente 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.
Baliarda S.A. - Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Todo tratamiento exige un control periédico, 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.

Ultima revisién: Octubre 2024.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires
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