2015 - ANO DEL BICENTENARID DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

DISPOSICION N° 6523
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NMinisterio de Safud
Secretaria de Oolticas,

ﬂwuﬁiﬁﬁ Hg‘:ﬁm BUENOS AIRES, 14 DE AGOSTO DE 2015.-

VISTO el Expediente N@ 1-0047-0001-000101-14-4 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:, ' *

Que por las referidas actuaciones la firma GADOR SA soli!cita se
autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECN{gLOGfA
MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica
Argentina,

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la RepUblica Argentina. .

Que las actividades de elaboracion vy comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3¢ del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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"2015 - ANO DEL BICENTENARIQ DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES"

DISPOSICION N° 6523

Ministerio de Salud
Secrztartas de Politicas,
Regulacion ¢ Institutns
ANOLAT
Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizara/n la elaboracion y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos

correspondientes. :

1
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tom?do la

intervencién de su competencia. I

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14,

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

1
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Ministerio d¢ Salud
Secretaria de ®ollticas,
Regulacidn ¢ Mstitueos

AMAT

"2015 - ARO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES"

DISPOSICION N° 6523

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GADOR SA la inscripcion en el Regis;'.tro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACION}%L DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la esper;ialidad
medicinal de nombre comercial GADOCOR y nombre/s genérico/s NEBIVOLOL
CLORHIDRATO, la que serd elaborada en la Replblica Argentina segun los
Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,
forma parte integrante de la presente disposicidn.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO4.PDF -  29/06/2015 11:48:48, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONOS.PDF - 29/06/2015 11:48:48, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 19/11/2014 09:55:45, PROYECTO DE
ROTULC DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF - 19/11/2014 09:55:45,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOG.PDF - 29/06/2015
11:48:48, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONQ7.PDF -
29/06/2015 11:48:48,

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTQORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO NO9”, con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

DISPOSICION N° 6523

|

Mr'm'st.}'aﬁzd’
Seqeraria de Politicas.
Rrgulacion e Institittas
ANMAT

AR'-I'fCULO 4°,- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcidn se autoriza por la presente disposicién, el |titular
debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio 'de Ia
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion serd de cinco (5) afios contados a partir de fa fecha irr{presa
en él. | IF

ARTICULO 6°,.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesac}o la

presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girt;ese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondjente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000101-14-4

I
LOPEZ Rogelio Ferne
Administrador Nacio
Ministeriqo de Salud
AN.M.A.T.
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INFORMACION PARA EL. PACIENTE

GADOCOR 5y 10

NEBIVOLOL 5 mgy 10 mg

Industria Argentina
Cada comprimido de GADOCOR 5 contiene:

Venta bajo receta

Nebivolol (equivalente a Nebivolol clorhidrato 5,45 mg) 5mg
Lactosa monohidrato 137,64 mg
Almidén de maiz 46,00 mg
Croscaramelosa sédica 14,00 mg .
Didxido de silicio coloidal 4,60 myg
Polisorbato 80 0,46 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 4,60 myg
Celulosa microcristalina 16,10 mg
Estearato de magnesio 1,15 mg
Cada comprimido de GADOCOR 10 contiene:
Nebivolol (equivalente a Nebivolot clorhidrato 10,8 mg) 10 mg
Lactosa monohidrato 275,28 mg
Almidén de maiz 92,00 mg
Croscaramelosa sédica 28,00 mg
Didxido de silicio coloidal 9,20 mg
Polisorbato 80 0,92 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 9,20 mg
Celulosa microcristalina 32,20 mg
Estearato de magnesio 2,30 mg

Su médico le ha prescripto Gadocor®. Antes de empezar a tomar este medicamento,
lea la siguiente informacién detenidamente. La misma tiene el propédsito de guiarlo con
respecto al uso segure de este medicamento. Esta infarmacién no reemplaza las
indicaciones de su médico. Si usted posee alguna duda sobre Gadocor®, consulie a su
médico. Este medicamento se e ha prescripto solo a Usted, y no deberd companrtirio
con otras personas, ya que puede ser perjudicial. Si presenta efectos adversos
consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos no inciluidos en esta

informacion.
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Qué es Gadocor® y para qué se utiliza

i
Gadocor® es un medicamento con accién cardiovascular que contiene nebivolol, y !
pertenece al grupo de agentes beta-bloqueantes selectivos (con accion selectiva en el
aparato cardiovascular). Previene el aumento de la frecuencia cardiaca, y controla ia
fuerza de bombeo del corazén. También ejerce una accidén dilatadera de los vasos
sanguineos, contribuyendo a disminuir la presion arterial.

Gadocor® se utiliza para el tratamiento de la presién arterial elevada (hipertension) y
para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica leve y moderada en pacientes

de 70 o mas afios de edad, administrado en forma concomitante con ofros

imedicamentos.

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Gadocor®

No tome Gadocor®

- Si es alérgico (hipersensible) a nebivolol o a los demés componentes de Gadocor®.

« Si tiene una o mas de las siguientes alteraciones:

- Presién arterial baja.

- Alteraciones circulatorias graves en brazos o piernas.

- Latido del corazdn enlentecido (menos de 60 latidos por minuto).

- Otros problemas severos del ritmo cardiaco como bloqueo auriculoventricular de 2o y
3er grado u ofras alteraciones de la conduccion cardiaca.

- Ha padecido daltimamente un episodio de insuficiencia cardiaca o un empeoramiento
de la misma, o esta recibiendo tratamiento infravenosc para ayudar a mejorar la
funcion del corazén, después de sufrir un colapso circulatorio debido a una

insuficiencia cardiaca aguda.

- Asma o dificultad para respirar (actualmente o en el pasado).

- Alteracicnes de la funcién hepatica.
- Feocromocitoma, un tumor localizado en la parte superior de los rifiones (glandutas

adrenales), sin tratamiento actual.
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- Alteraciones metabdlicas caracterizadas por acidosis metabdlica (p.ej. cetoacidosis

diabética).

Tenga especial cuidado con Gadocor®

Informe a su médico si usted tiene alguno de los siguientes problemas:

- Latido del corazén anormalmente lento.

- Dolor toracico, debido a un espasmo espontaneo de las arterias del corazon,
denominado Angina de Prinzmetal.

- Insuficiencia cardiaca crénica sin tratamiento.

- Bloqueo cardiaco de 1er grado {alteracion leve de la conduccién cardiaca que afecta
al ritmo cardiaco).

- Deficiencia de la circulacidén en brazos o piermas, como por ejemplo enfermedad o
sindrome de Raynaud's, o dolor al caminar parecido a un calambre.

- Alteraciones respiratorias cronicas.

- Diabetes: este medicamenio no afecta los niveles de azdcar en la sangre, pero
puede enmascarar los signos de alerta producidos por un descenso de dichos
niveles (palpitaciones, latido aumentado del corazén).

- Aumento de la actividad de la glandula tiroidea: este medicamento puede
enmascarar los signos debidos a esta alteracion, tales como frecuencia cardiaca
anormalmente elevada.

- Si tiene o ha tenido psoariasis, una enfermedad de la piel que presenta manchas
escamosas de color rosa.

- Alergias; este medicamento puede incrementar su reacciébn al polen u otras
sustancias a las que sea alérgico.

- 8i usted tiene que realizarse una cirugia, informe siempre a su anestesista que esta
tomando este medicamento.

Antes de tomar Gadocor® para tratar su insuficiencia cardiaca, consulte a su medico si

usted padece alguna alteracidn renal grave.

Pagina 3 de 11

it

¢

T

et L El presents documento electranico ha side fimade digitalmente en los términos de la Ley N* 25.506, el Decrato N* 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003.-
v - - - — - -



Al inicio del tratamiento de una insuficiencia cardiaca crénica, debera ser regularmente
monitorizado por un médico. Este medicamento no deberia suspenderse bruscamente,

a menos que sea claramente indicado y evaluado por su médico.

Ninos y adolescentes
No se recomienda el uso de Gadocor® en nifios y adolescentes debido a la ausencia

de datos sobre el uso de este medicamento en este tipo de pacientes.

Uso de Gadocor® con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente

otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica. Algunos medicamentos

no deben tomarse al mismo tiempo que Gadocor®, mientras que otros requieren un
ajuste de la dosis.

Es de importancia que le informe a su médico o farmacéutico si, ademas de Gadocor®,

usted esta utilizando alguno de los siguientes medicamentos:

- Medicamentos para el corazén o para el control de la presion arterial (tales como
amiodarona, amlodipino, cibenzolina, clonidina, digoxina, diltiazem, disopiramida,
felodipino, flecainida, guanfancina, hidroquinidina, lacidipino, lidocaina, metildopa,
mexiletina, moxonidina, nicardipino, nifedipino, nimodipino,  nitrendipino,
propafenona, quinidina, rilmenidina, verapamilo).

- Medicamentos para el asma, descongestivos nasales y algunos medicamentos para
el tratamiento de problemas oculares como el glaucoma (incremento de la presion
del 0jo) o dilatacién de la pupila.

- Sedantes y medicamentos psiquiatricos, como barbitlricos {también usados para la
epilepsia), tioridazina y fenotiazina (también usado para vémitos y nauseas).

- Medicamentos para la depresion, como amitriptilina, paroxetina y fluoxetina.

- Amifostina (un medicamento protector utilizado durante el tratamiento del cancer);

Baclofena (un medicamento antiespasmadico).
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- Medicamentos usados para la anestesia durante una operacion.

Todos estos medicamentos, al igual que Gadocor® pueden influir en la presién arterial

y en la funcion cardiaca.

- Medicamentos para tratar el exceso de acidez del estébmago o Ulceras
{medicamentos anti4cidos), como cimetidina: debe tomar Gadocor® durante la

comida, y el antiacido entre comidas.

Embarazo y lactancia

A menos que su médico lo considere necesario, Gadocor® no debe administrarse

durante el embarazo. No se recomienda su uso durante ia lactancia.

Conduccion y uso de maquinarias
Como este medicamento puede producir mareos o fatiga, absténgase de conducir y

de utilizar maquinaria, si asi sucediera.

Gadocor® contiene lactosa
Si su médico le ha informado que padece una intolerancia a ciertos azlcares,

consultele antes de tomar este medicamento.

Cémo tomar Gadocor®™

Cumpla exactamente las instrucciones de administracién de Gadocor® indicadas por
su médico y conslitele si tiene dudas.

Gadocor® puede tomarse independientemente de las comidas ya sea antes, durante o
después de las mismas. Es preferible tomar el comprimido con un poco de agua.

Tratamiento de la presion arterial elevada (hipertension):

- La dosis normal es de 1 comprimido de 5 mg ai dia. Se recomienda tomar la dosis

I
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- En ancianos y/o pacientes con problemas renales, se recomienda iniciar el
tratamiento con % comprimido de 5 mg al dia.

El efecto sobre la presion arterial se alcanza después de 1-2 semanas de tratamiento y

a veces se requieren 4 semanas para alcanzar el efecto éptimo.

Tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica:

- Iniciar el tratamiento siempre bajo control médico.

- Su médico empezard su tratamiento con 4 (cuarto) de comprimido de 5 mg al dia. La
dosis se aumentara después de 1-2 semanas hasta 2 (medio) comprimido de 5 mg
al dia, luego hasta 1 comprimido de 5 mg al dia y después hasta 2 comprimidos de 5
mg al dia o bien hasta conseguir la dosis optima para usted.

- La dosis maxima recomendada es de 2 comprimidos de 5 mg (10 mg) al dia.

- Al inicio del tratamiento y ante cada aumento de dosis serd supervisado por un
médico experimentado durante un periode de 2 horas.

- Su médico puede reducirle su dosis en ¢aso de ser necesario.

- No deberd interrumpir bruscamente el tratamiento, ya que esto podria empeorar
su insuficiencia cardiaca.

- Pacientes con alteraciones graves del rifidn, no deberan tomar este medicamenito.

- Tome el medicamento una vez al dia, preferentemente en el mismo horario.

Si su médico le ha indicado que tome % {cuarto) o % {medio) comprimido diario de 5

mg, siga las siguientes instrucciones para fraccionar los comprimidos de Gadocor®,

ranurados en forma de cruz.,

- Colocar los comprimidos sobre una superficie plana, dura (ej. mesa o mesada), con
la cara de la ranura en forma de cruz hacia arriba.

- Presionar con los dedos indices de ambas manos coloccados a cada [ado de una de

las ranuras hasta romper el comprimido.
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- Proceder de la misma manera para fraccionar la mitad restante del comprimido, en

un cuarto.

- No administrar a nifos ni a adolescentes.

- Su médico decidird si debe tomar Gadocor® con otros medicamentos para el
tratamiento de su enfermedad.

Si usted toma mas Gadocor® del que debiera

Si accidentalmente usted ha ingerido una sobredosis de este medicamento, consulte

inmediatamente a su meédico, farmacéutico o llame a los centros de Informacion
Toxicolégica, indicando el medicamento y la cantidad tomada:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247.
HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777

Optativamente otres Centros de Intoxicaciones.

Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional
sanitario.

Los sintomas y signos mas frecuenies de una sobredosis de nebivolol son el
enlentecimiento de los latidos del corazén {bradicardia), descenso de la presién arterial
con posibilidad de desvanecimiento (hipotensidn), dificultades al respirar como en el

asma (broncoespasmo), e insuficiencia cardiaca aguda.
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Si olvidé tomar Gadocor®

Si olvido tomar una dosis de Gadocor®, pero lo recuerda poco después de cuando
debia haherla tomado, teme la dosis diaria como lo hace habitualmente. Si el tiempo
transcurrido esta cerca de la siguiente dosis, saltear la dosis olvidada y tome la

siguiente dosis programada, a la hora habitual. No tomar una dosis doble con el

objetivo de recuperar la dosis olvidada. Sin embargo, se debera procurar evitar el

olvido a repeticién de la toma de la medicacién, i

Si interrumpe el tratamiento con Gadocor®

Antes de interrumpir el tratamiento con Gadocor® consulte siempre a su médico, ya
sea que usted lo tome para la presidon arterial elevada como para la insuficiencia
cardiaca crénica.

No debe interrumpir bruscamente el fratamiento, ya que esto podria empeorar
temporalmente su insuficiencia cardiaca. Si fuera necesario suspender el tratamiento
para la insuficiencia cardiaca cronica, la dosis diaria debe ser disminuida en forma

gradual, partiendo la dosis por la mitad, a intervalos de una semana.

Posibles efectos adversos

Como todos los medicamentos, Gadocor® puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los padecen.

Cuando se utiliza nebivolol para el tratamiento de la presion arterial elevada, los
posibles efectos adversos son:

Frecuentes (se producen en mas de 1 persona de cada 100 tratadas, y en menos de 1 F
de cada 10}

- Dolor de cabeza. i
- Mareo.

- Picazén no habitual o sensacion de hormigueo.
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- Diarrea.

- Estrefiimiento.

- Nauseas.

- Cansancio.

- Sudoracion de manos y pies.

- Dificultad para respirar / sensacion de falta de aire.

Ocasionales (puede afectar mas de 1 persona de cada 1000 tratadas, pero menos de

1 de cada 100);

- Latido lento del corazdn u otros problemas éardiacos.

- Presion arterial baja.

- Visidn anormal.

- Pesadillas.

- Sensacion de depresion.

- Dolor al caminar parecido a un calambre.

- Impotencia sexual

- Dificultad para la digestién (dispepsia), vomitos, gases en el estomago o intestino.

- Dificultad para respirar como en el asma, debido a contraccion repentina de los
musculos de alrededoer de las vias respiratorias (broncoespasmoe).

Efectos adversos raros {puede afectar a menos de 1 persona de cada 1.000 tratadas):

- Desmayo.

- Empeoramiento de la psoriasis, enfermedad de la piel que se caracteriza por
manchas rosas con escamas.

Los siguientes efectos adversos se han notificado tan sofo en algunos casos aislados:

- Hinchazén repentina de la zona de los labios, parpados y/o de la Ierjgua pudiendo

; acompafarse de dificultad respiratoria aguda (angioedema).
- Reacciones alérgicas, tales como erupciones cutdneas generalizadas (reacciones de

hipersensibitidad)
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En pacientes tratados para la insuficiencia cardiaca cronica, se vieron los siguientes

efectos adversos:

Frecuentes (puede afectar a mas de 1 persona de cada 100 tratadas):

- Latido del corazon lento

- Mareo

- Empeoramiente de la insuficiencia cardiaca

- Presidn arterial baja (como sensacion de desvanecimiento al levantarse rapidamente)

- Intolerancia a este medicamento |

- Alteracion leve de la conduccién cardiaca afectando al ritmo cardiaco (blogueo
auriculoventricular de 1er grado).

- Hinchazén de las extremidades inferiores (aumento del volumen de los tobillos)

Si censidera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico
o farmacéutico.

‘Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar Ia ficha que
estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http:/'www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT

responde 0800-333-1234"

MODO DE CONSERVACION
. Mantenga fuera de la vista vy el alcance de los nifios.
. No use este medicamento después de la fecha de vencimiento especificada en
et estuche y el blister. La fecha de vencimiento se refiere al Gltimo dia del mes.
. Conservar en su envase onginal a temperatura ambiente no mayor a 30°C. ;
. No amoje los medicamentos en las aguas residuales o en los desechos !}
l

domésticos. Estas medidas contribuiran a la proteccidn del medio ambiente.
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http://www.anmat.gov.arlfarmacovigilancia/Notificar.asp

PRESENTACIONES

GADOCOR® 5 y 10 se presenta en estuches conteniendo 30, 60, 500 y 1000
comprimidos, siendo los dos Gitimos para Uso Exclusivo Hospitalario.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor de 30°C.

"MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

GADOR S.A.

Darwin 429, C1414CUI, Buenos Aires. Teléfono: 4858-9000.
Directora Técnica: Olga N. Greco, Farmaceéutica
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Fecha de tltima revision:

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
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Proyecto de Prospecto interior del envase

GADOCOR 5y 10

NEBIVOLOL 5 mgy 10 mg

Industria Argentina
Cada comprimido de GADOCOR 5 contiene:

Venta bajo receta

Nebivolol (squivalente a Nebivolol clorhidrato 5,45 mg) 5mg
Lactosa monohidrato 137,64 mg
Almidon de maiz 46,00 mg
Croscaramelosa sodica 14,00 mg
Didxido de silicio coloidal 4,60 mg
Polisorbato 80 0,46 mg
Hidroxipropilmetilceluiosa 4,60 mg
Celulosa microcristalina 16,10 mg
Estearato de magnesio 1,15 mg '
Cada comprimido de GADOCOR10 contiene:
Nebivolol (equivalente a Nebivolol clorhidrato 10,9 mg) 10 mg
Lactosa monchidrato 275,28 mg !
Almidon de maiz 92,00 mg ;
Croscaramelosa sodica 28,00 mg
Diéxido de silicio coloidal 9,20 mg
Polisorbato 80 0,92 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 9,20 mg
Celulosa microcristalina 32,20 mg
Estearato de magnesio 2,30 mg

ACCION TERAPEUTICA
Grupo farmacoterapéutico: Agente beta-bloqueante, selectivo.

Cédigo ATC: COTAB12.

INDICACIONES

Hipertensién

Tratamiento de la hipertension esencial.

insuficiencia cardiaca cronica |
Tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica estable de leve a moderada, asociado

a tratamiento estandar en pacientes de 70 afios ¢ mas.
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ACCION FARMACOLOGICA

Farmacodinamia

Nebivolol es un racemato de dos enantidmeros, SRRR-nebivolol {o d-nebivolol) y !

RS8SS-nebivolol {o /-nebivolol), que presenta dos actividades farmacolégicas:

- Es un antagonista competitivo y selectivo de los receptores beta: efecto atribuible al
enantiémero SRRR {d-enantiémero)

- Tiene una ligera accion vasodilatadora, debido a una interaccién con la via de L-
arginina/dxido nitrico,

Tanto en pacientes normotensos como hipertensos, las dosis Onicas y repetidas de

nebivolol disminuyen el ritmo cardiaco y la presidn sanguinea en reposo y durante el

gjercicio. Durante el tratamiento cronico se mantiene el efecto antihipertensivo.

Nebivolol carece de antagonismo alfa-adrenérgico en dosis terapéuticas.

Durante el tratamiento agudo y crénico con nebivolol en pacientes hipertensos, la

resistencia vascular sistémica disminuye. La reduccion del gasto cardiaco puede verse

limitada tanto en reposo como durante el ejercicio, a pesar de la reduccion de la

frecuencia cardiaca, debido a un aumento del volumen sistélico.

En comparacion con oftros antagonistas de los receptores betal, no esta

cempletamente éstablecida la relevancia clinica de estas diferencias hemodinamicas.

Nebivolol aumenta la respuesta vascular a acetilcolina (ACh) mediada por 6xido nitrico

(NO) en pacientes hipertensos, la cual esta disminuida en pacientes con disfuncion

endotelial.

Estudios in vitro e in vive en animales han demostrado que nebivolol no tiene actividad

simpaticomimética intrinseca y que a dosis farmacoldgicas, no tiene accion
estabilizadora de membrana.
No tiene efecto significativo sobre la capacidad méaxima de ejercicio ni la resistencia en

voluntarios sanos.
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FARMACOCINETICA

Luego de la administracién oral de nevibolol, ambos enantibmeros se absorben
rapidamente, sin afectarse por las comidas por lo que puede administrarse con o sin
éstas. Nebivolol se metaboliza ampliamente, via hidroxilacion aliciclica y aromatica, N-
desalquilacion y glucuronidacion; en parte a hidroxi-metabolitos activos, y ademas
formando glucurdnidos de los hidroxi-metabolitos. La metabolizaciéon mediante
hidroxilacién aromatica esta supeditada al polimorfismo oxidativo genético dependiente
del CYP2D6.

La biodisponibilidad oral de nebivolol es variable, segun sean pacientes
metabolizadores rapidos o metabolizaderes lentos, siendo en promedic del 12% en

metabolizadores rapidos y virtualmente completa en metabolizadores lentos. A causa

de la variacién debida al metabolismo, la dosis de nevibolol siempre debe ajustarse de
forma individual a los requerimientos del paciente, por 1o que los metabolizadores
lentos pueden requerir dosis inferiores. i
Las vidas medias de eliminacion de los enantidémeros de nebivolol, en metabolizadores
rapidos, son de un promedio de 10 horas. En metabolizadores lentos, son de 3 a 5
veces mas largas. Las vidas medias de eliminacion de los hidroximetabolitos de
ambos enantiomeros son de una media de 24 horas en metabolizadores rapidos y
unas dos veces mas en metabolizadores lentos. La farmacocinética de nebivolol no se
afecta por la edad.

La unién a proteinas plasmaticas es del 98% para ambos enantidomeros, ligandose en
plasma predominantemente a la albumina.

Se excreta por orina y heces, metabolizado casi en su totalidad.

POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACION

Hipertension
Aduftos.

La dosis es de un comprimide (5 mg} al dia, preferentemente a la misma hera del dia y
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puede ser fomado durante las comidas.

El efecto de descenso de la presién arterial se hace evidente después de 1-2 semanas
de tratamiento y en algunos casos, se alcanza el efecto optimo tras 4 semanas de
tratamiento.

Combinacion con ofros agentes antihipertensivos:

Los beta-blogqueantes pueden utilizarse solos 0 en combinacién con otros agentes
antihipertensivos, observandose hasta la fecha un efecto antihipertensive adicional

solo combinando nevibolol 5 mg con hidroclorotiazida 12,5 - 25 mg.

Insuficiencia cardiaca cronica

El tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica estable, sin insuficiencia aguda
durante las Gltimas 6 semanas, debe iniciarse con un aumento gradual de la dosis
hasta alcanzar la dosis dptima e individual de mantenimiento.

La dosis de otros medicamentos cardiovasculares, incluyendo diuréticos y/o digoxina
y/o IECAs y/o antagonistas de la angiotensina Il, debe quedar establecida durante las
2 semanas previas al inicio del tratamiento con Gadocor®.

Segln la tolerabilidad del paciente, el ajuste de la dosis inicial debe realizarse a
intervalos semanales o bisemanales de la siguiente manera:

Inigiar con 1,25 mg de nebivolol, incrementando a 2,5 mg de nebivolol una vez al dia,

continuando con 5 mg una vez al dia y finalmente 10 mg una vez al dia, siendo esta
dltima la dosis maxima recomendada. Tanto el inicio de tratamiento como cada ajuste
de dosis deberan ser supervisados por un médico experimentado, al menos 2 horas,
para asegurar que el estado clinico {la frecuencia cardiaca, presién sanguinea,
alteraciones de la conduccidn, signos de empeoramiento de la insuficiencia cardiaca)
permanece estable.

La aparicion de ciertos acontecimientos adversos en los pacientes puede impedir que
éstos reciban la dosis maxima recomendada. De ser necesario, la dosis alcanzada

también puede disminuirse paso a paso y reintroducirse cuando se crea conveniente.
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Durante la fase de titulacién, y en caso de empeoramiento de la insuficiencia cardiaca
o intolerancia, se recomienda primero reducir la dosis de nebivolol, o interrumpirla
inmediatamente de ser necesario (en ¢aso de hipotensidn severa, empeoramienic de
la insuficiencia cardiaca con edema pulmonar agudo, shock cardiogénico, bradicardia
sintomatica o blogueo auriculoventricular).

No se recomienda interrumpir bruscamente el tratamiento con nebivolol, ya que esto
podria llevar a un empeocramiento transitorio de la insuficiencia cardiaca. Si la
interrupcién resulta necesaria, la dosis semanal debe disminuirse gradualmente a la
mitad.

El tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica estable con nebivolol es
generalmente un tratamiento de larga duracion.

Los comprimidos pueden ser tomados con las comidas.

Poblaciones especiales

Pacientes con insuficiencia renal

No se requiere ajuste de dosis en insuficiencia renal leve a moderada en pacientes
tratados por insuficiencia cardiaca, ya que la titulacidn hasta la dosis maxima folerada
se ajustara individualmente en cada paciente.

No existe experiencia en pacientes con insuficiencia renal severa {creatinina sérica 2
250 pmoliL). Por lo tanto, el uso de nebivolol en estos pacientes no esta
recomendado.

En pacientes que reciben tratamiento para la hipertension con insuficiencia renal, la
dosis inicial recomendada es 2,5 mg al dia. De ser necesario, la dosis puede
aumentarse a 5 mg. ‘

Pacientes con insuficiencia hepatica

Los datos en pacientes con insuficiencia hepatica son limitados. Por lo tanto, el uso de

Gadocor® en estos pacientes esta contraindicado.

Ancianos
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No se requiere ajuste de dosis en pacientes tratados por insuficiencia cardiaca, ya que ]
la titulacion hasta la dosis maxima tolerada se ajustara individualmente en cada
paciente.
En pacientes mayores de 65 afios y que reciben tratamiento para hipertensiéon, la dosis
inicial recomendada es de 2,5 mg al dia. De ser necesario se puede incrementar la
dosis a 5 mg. En mayores de 75 anos, dada la limitada experiencia en estos pacientes,

. se debe administrar con precaucidn y monitorizar en forma continua.
Nifios y adolescentes
No se han realizado estudios en nifios y en adolescentes. Por lo tanto, no se

recomienda el uso en nifios y adolescentes.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los compuestos del producto.

- Shock cardiogénico, insuficiencia cardiaca aguda o episodios de descompensacion
de la insuficiencia cardiaca que requieran tratamiento intravenosa con inofrépicos.

- Insuficiencia hepética o funcién hepatica alterada.

Como sucede con ofras beta-bloqueantes, Gadocor® esta contraindicado en:

- Enfermedad del nodo sinusal, incluyendo hloqueo sinoauricular.

- Bloqueo cardiaco de segundo y tercer grado (sin marcapasos).

- Bradicardia (frecuencia cardiaca inferior a 60 latidos/minuto previo al inicio de la
terapia).

- Hipotension (presion arterial sistélica < 9¢ mmHg).

- Alteraciones graves de la circulacion periférica.

- Antecedentes de asma bronquial y broncoespasmo.

- Feocromocitoma no tratado.

- Acidosis metabdlica.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Las advertencias y precauciones, que se detallan a continuacién, son aplicables a los
beta-blogueantes en general.

Anestesia:

Si se interrumpiera el bloqueo beta en la preparacidn de la cirugia, se debera
discontinuar el antagonista beta-adrenérgico al menos 24 horas antes. I
Ciertos anestésicos causan depresidén miocardica, por lo que se debera tener especial
precaucién. Frente a reacciones vagales, se puede proteger al paciente, mediante la |
administracion intravenosa de atropina.

Cardiovasculfares:

Los Beta-bloqueantes no deben utilizarse en pacientes con insuficiencia cardiaca
congestiva (ICC) no tratada, a menos que estén estabilizados.

El inicio del tratamiento de |a insuficiencia cardiaca crénica con nebivolol requiere una
monitorizacion regular y la interrupcion del tratamiento no debe realizarse bruscamente

a menos que esté claramente indicado.

El tratamiento con antagonistas beta-adrenérgicos en pacientes con cardiopatia
isquémica, debe ser discontinuado gradualmente, p. €. en 1-2 semanas. En el caso
de ser necesario, el tratamiento de reemplazo debe iniciarse concomitantemente, para
prevenir la exacerbacion de la angina de pecho.

Se debe reducir la dosis de los beta-bloqueantes, si el pulso desciende por debajo de
50 - 55 latidos/minuto en reposo y/o el paciente experimenta sintomas que sugieren
una bradicardia, ya que éstos pueden inducir bradicardia.

Emplear con precaucién debido: '
- al efecto negativo de los betabloqueantes en el tiempo de conduccion, en pacientes
con blogueo cardiaco de primer grado.

- a vasoconstriccién arterial coronaria mediada por el receptor alfa, en pacientes con
angina de Prinzmetal: los beta-bloqueantes pueden incrementar el numero y la °

duracién de los ataques de angina. :
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- a un agravamiento de las alteraciones de la circulacién periférica, en pacientes con
sindrome ¢ enfermedad de Raynaud, claudicacion intermitente.

Metabdlicas/Endocrinas:

Gadocor® no afecta los niveles de glucosa en pacientes diabéticos, aunque se debe
tener precaucion en estos pacientes, ya que nebivolol puede enmascarar ciertos l
sintomas de hipoglucemia (taquicardia, palpitaciones). ‘
En los pacientes con hipertiroidismo, los beta-blogueantes pueden enmascarar los

sintomas de taquicardia y la supresion brusca de la medicacion puede aumentar la

sintomatologia. '
Respiratorias:

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

Otras precauciones:

Este medicamento contiene lactosa. No deben tomar este medicamento los pacientes
con intolerancia hereditaria a galactosa,- insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas
de absorcién de glucosa o galactosa.

Los antagonistas beta-adrenérgicos pueden incrementar la sensibilidad frente a
alergenos y la gravedad de las reacciones anafilacticas.

Sélo después de un estudio minucioso los pacientes con psoriasis podran tomar beta-

bloqueantes.

Interacciones farmacolégicas

Las siguientes interacciones son aplicables a los antagonistas beta adrenérgicos en

general

Asociaciones no recomendadas:

Antiarritmicos de Clase 1 (quinidina, hidroquinidina, propafenona,cibenzolina, lidocaina,

flecainida, disopiramida, mexiletina): puede potenciarse el efecto sobre el tiempo de
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conduccion aqriculoventricular y puede aumentar el efecto inotrépico negativo.
Antihipertensivos de accién central (clonidina, metildopa,guanfacina, rilmenidina,
moxonidina). pueden empeorar la insuficiencia cardiaca por un descenso del tono
simpatico a nivel central (por vascdilatacién, reduccion de la frecuencia cardiaca y del
gasto cardiaco). Una interrupcién brusca del antihipertensivo de accidn central puede
incrementar el riesgo de “hipertensién de rebote”, particularmente si es previa a la
discontinuacién de un beta-blogueante.

Antagonistas de los canales del calcio del tipo verapamilo / diltiazem: influencia

negativa sobre la conduccion auriculoventricular y la contractibilidad. En pacientes

tratados con beta-bloqueantes, la administracién intravenosa de verapamilo, puede
desencadenar un bloqueo auriculoveniricular y una prefunda hipotension.

Asociacicnes para utilizar con precaugidn

Anestésicos — liquidos voldtiles halogenados: el anestesista debe ser informado
cuando el paciente esté tomando Gadocor®, ya que el uso concomitante de beta-
bloqueantes con anestésicos puede atenuar la taquicardia refleja e incrementar el
riesgo de hipotensién. Como regla general, evitar la interrupcion repentina del |
tratamiento beta-bloqueante.

Insulina y farmacos antidiabéticos crales: si bien nebivolol no afecta los niveles de
glucosa, el uso concomitante puede enmascarar ciertos sintomas de hipoglucemia .
{tales como palpitacicnes, taquicardia).

Antiarritmicos de Clase Il (Amiodarona): puede potenciarse el efecto sobre el tiempo
de conduccion auriculoventricular.

Baciofenc (medicamento antiespastico), amifostina (medicamento antineoplasico): el
uso concomitante con antihipertensivos es probable que aumente la caida de la
presién arterial, por lo que se debera ajustar la dosis del antihipertensivo.

Asociaciones gue deberan tenerse en cuenta

Antagonistas del calcio del tipo de las dihidropiridinas (amlodipino, nifedipino,

nitrendipino, felodipino, lacidipino, nicardipino, nimodipino}. el uso concomitante puede
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incrementar el riesgo de hipotension, ademas no puede excluirse un deterioro
subsiguiente de la funcién ventricular sistélica en pacientes con insuficiencia cardiaca.
Antipsicéticos, antidepresivos (triciclicos, barbituricos y fenotiazinas): el uso
concomitante puede aumentar el efecto hipotensor de los beta-bloqueantes (efecto
aditivo).

Glucésidos digitalicos: el uso concomitante puede incrementar el tiempo de
conduccion auriculoventricular, no evidenciado en estudios con nebivolol. Nebivolol no
modifica la cinética de la digoxina. |
Agentes simpaticomiméticos: el uso concomitante puede contrarrestar el efecto de los !
beta-bloqueantes. Los beta adrenérgicos pueden causar una actividad alfa
adrenérgica no contrarrestada, de los simpaticomiméticos con efectos adrenérgicos
tanto alfa como beta (riesgo de hipertension, bradicardia grave y bloqueo cardiaco).
Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES): ningin efecto sobre la accion
reductora de la presion sanguinea de nebivolol.

Interacciones farmacocinéticas

Como la isoenzima CYP2D6 esta implicada en el metabolismo del nebivolol, la
administracién concomitante de sustancias que inhiben esta enzima, sobretodo
paroxetina, fluoxetina, tioridazina y quinidina pueden aumentar los niveles plasmaticos
de nebivolol, incrementando el riesgo de bradicardia intensa y reacciones adversas.

La coadministracidén con cimetidina incrementd la concentracién plasmatica de
nebivolol, sin madificar su efecto clinico. La coadministracion de ranitidina no afecté a
las propiedades farmacocinéticas del nebivolol. Siempre que el nebivolol se tome con
las comidas y se tome un antiacido entre las comidas, los dos tratamientos pueden
recetarse simultdneamente.

La asociacién de nebivolol con nicardipina incrementd levemente los niveles

ptasmaticos de ambos farmacos, sin maodificar el efecto clinico. La coadministracion

con alcohoi, furosemida o hidroclorotiazida no afectd las propiedades farmacocinéticas |

de nebivolol.
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Nebivolol no afecté la farmacocinética y la farmacodinamia de la warfarina.

Embarazo y lactancia

Uso durante el embarazo:

Los efectos farmacoldgicos de nebivolol pueden causar efectos perjudiciales durante
el embarazo y/o en el feto/recién nacido. Los beta-bloqueantes reducen la perfusion
placentaria, lo cual se ha asociado a retraso en el crecimiento, muerte intrauterina,

aborto o parto prematuro. Ademas pueden producirse reacciones adversas (por

ejemplo hipoglucemia y bradicardia) en el feto y en el recién nacido. De ser necesario
el tratamiento con beta-bloqueantes, es preferible administrar un bloqueante
adrenérgico betai-selectivo.

A menos que sea claramente necesario, nebivolol no debe usarse durante el
embarazo. En caso de utilizarse durante el embarazo, se debe monitorear el
crecimiento del feto y el flujo sanguineo uteroplacentario. Considerar la administracion
de un tratamiento alternativo ante la aparicion de efectos perjudiciales durante el
embarazo o en el feto. Controlar y monitorear estrictamente al recién nacido ya que
durante los 3 primeros dias, son esperables sintomas de hipoglucemia y bradicardia.
Uso durante la lactancia:

La excrecién de nebivolol por la leche materna ha sido demostrada en estudios en
animales, aungue se desconoce si este principio activo se excreta por la lecha
humana. La mayoria de beta-blogqueantes, particularmente los compuestos lipofilicos
como nebivolol y sus metabolitos activos, pasan a la leche materna en grado variable.

Por o tanto, no se recomienda la lactancia durante la administracién de nebivolol.
Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos obtenidos de estudios convencionales de genotoxicidad y

carcinogénesis potencial, no muestran un riesgo especial para los humanos.
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Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

N;') se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar
maquinarias. Los estudios farmacodinamicos han demostrado que Nebivolol 5 mg no
afecta la funcidon psicomotriz.

Cuando se conduzcan vehiculos o se maneje maquinaria, los pacientes deben tener

en cuenta que ocasionalmente pueden aparecer mareos y fatiga.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas, que figuran a continuacidén, se enumeran separadamente

para la hipertensién y para la insuficiencia cardiaca crénica debido a la diferente
naturaleza de ambas enfermedades.

Hipertensién

Las reacciones adversas notificadas, que son en la mayoria de los casos de intensidad
leve a moderado, se clasifican por drganos y sistemas y segin su frecuencia:
frecuentes (= 1/100 a < 1/10), ocasionales (2 1/1.000 a < 1/100) y raras (s 1/1.000} y

desconocidas.

Trastornos psiguiatricos:
Ocasionales: pesadillas, depresion.

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuentes: vértigo, cefalea, parestesia.
Raras: sincope.
Desconocidas: confusidn, alucinaciones, psicosis.

Trastornos oculares:.

Qcasionales: vision alterada.

_———— -

Desconocidas; sequedad de ojos y toxicidad éculo-mucocutanea de tipo practolol.

Trastornos cardiacos:

Ocasionales:; bradicardia, insuficiencia cardiaca, enlentecimiento de la conduccién

AV/iblogueo AV.
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Trastornos vasculares:

Ocasionales: hipotension, claudicacidn intermitente.
Desconacidas: extremidades frias/ciandticas, fenémeno de Raynaud.

Trastornos respiratorios, foracicos y mediastinicos:

Frecuentes: disnea.
Ocasionales: broncoespasmo.

Trastornos gastrointestinales:

Frecuente: estrefiimiento, nauseas, diarrea.

Ocasionales: vomitos, dispepsia, flatulencia.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: '

Ocasionales: prurito, rash eritematoso.
Raras: agravamiento de la psoriasis.

Trastornos del aparato reproductor v de la mama:

Ocasionales: impotencia.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién:

Frecuentes: edema, cansancio. ;

Trastornos del sistema inmunitario:

Desconocida: edema angioneurético e hipersensibilidad.

Insuficiencia cardiaca crénica

Las reacciones adversas mas frecuentes con nebivolol fueron bradicardia y mareo.
Otras descriptas, posiblemente relacionadas con nebivolol, son empeoramiento de la
insuficiencia cardiaca, hipotensién postural, bloqueo auriculoventricular de primer

grado y edema de las extremidades inferiores.

SOBREDOSIFICACION
No se dispone de datos sobre la sobredosificacion con nebivolol.
Los sintomas de sobredosis con beta-bloqueantes consisten en: bradicardia,

hipotensian, broncoespasmo ¢ insuficiencia cardiaca aguda.
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Ante una sobredosis o en caso de hipersensibilidad, el paciente debe ser tratado en

una unidad de cuidados intensivos y mantenerse bajo estricta supervision médica.

— T o —

Deben comprobarse los niveles de glucemia y realizarse maniobras que impidan la
absorcion de cualquier residuo del farmaco tales como lavado gastrico, administracion
de carbén activado y un laxante. Puede ser necesaria la respiracién artificial. La
bradicardia o reacciones vagales importantes deberdn tratarse con la administracion
de atropina o metilatropina. La hipotensién y el shock deberan tratarse con
plasma/substitutos del plasma, y si es necesario, con catecolaminas. El efecto
betabloqueante puede contrarrestarse mediante la administracidn 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 refractarios, la isoprenalina puede asociarse
con la dopamina. Si no se produjera el efecto deseado, puede considerarse [a
administracién intravenosa de 50 - 100 pg/kg de glucagdén. De ser necesario, la
inyeccion puede repetirse pasada una hora, para continuar -si el paciente lo requiriese-
con una perfusion iv. de glucagdn 70 pg/kg/h. En casos extremos de bradicardia
resistente al tratamiento, puede colocarse un marcapasos.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercanc o
comunicarse con los Cenfros de Toxicologfa:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RI+CARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247.
HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011} 4654-6648/4658-7777.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones”.

PRESENTACIONES

GADOCOR® 5 y 10: estuches conteniendo 30, 60, 500 y 1000 comprimidos, siendo
los dos altimos para Use Exclusivo Hospitalario.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor de 30°C.

Pagina 14 de 15

= T L .
o ﬁ:ﬁﬁ El presente documento electrénico ha side firmade digitalmante en los términos de la Ley N* 25.508, el Decreto N°® 2628/2002 y ol Decreto N° 283/2003.-



"MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

GADOR S.A.

Darwin 429, C1414CUI, Buenos Aires. Teléfono: 4858-9000.
Directora Teécnica: Olga N. Greco, Farmacéutica
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
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.:} Gador S.A.

Proyecto de Rétulo de envase primario

GADOCOR 5§
NEBIVOLOL 5 mg
Comprimidos

Lote N°: Vencimiento
GADOR S.A.

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacicnal
Ministerio de Salud
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-:E:. Gador S.A.

Proyecto de Rétulo de envase primario

" GADOCOR 10
: NEBIVOLOL 10 mg
Comprimidos ¢

Lote N°: Vencimiento

GADOR S.A.

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
AN.MAT.
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Envase secundario de GADOCOR 10

GADOCOR 10

NEBIVOLOL 10 mg

Contenido: 30 Comprimidos

Venta bajo receta

Cada comprimido de GADOCOR 10 contiene:

Industria Argentina

Nebivolol (equivalente a Nebivolol clorhidrato 10,9 mg) 10 mg
Lactosa monohidrato 275,28 mg
Almidén de maiz 92,00 mg
Croscaramelosa sédica 28,00 mg
Diéxido de silicio coloidal 9,20 mg
Polisorbato 80 0,92 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 9,20 mg
Celulosa microcristaling 32,20 mg
Estearato de magnesio 2,30 mg |

Posologia: segun prescripcién médica
Este medicamento contiene lactosa

Lote N°:

Vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor de 30°C.

"MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS™

GADOR S.A,
Darwin 429, C1414CUI, Buenos Aires. Teléfono;

Directora Técnica: Olga N. Greco, Farmacéutica

-annn
| LOPEZ Rogelio Fernando

Administrador Nacional
Ministerio de Salud

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministe AN.M.A.T.

Certificado N°

Nota: igual rotulo sera utilizado para los envases conteniendo 60, 500 y 1000

co 5, siendo los dos Ultimos para uso ex
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Envase secundario GADOCOR 5

GADOCOR 5
NEBIVOLOL 5 mg
Contenido: 30 Comprimidos
Venta bajo receta Industria Argentina

Cada comprimido de GADOCOR 5 contiene:

Nebivolol (equivalente a Nebivolol clorhidrato 5,45 mg) 5 mg
Lactosa monohidrato 137,64 mg
Almiddn de maiz 46,00 mg
Croscaramelosa sédica 14,00 mg
Diéxido de silicio coloidal 4,60 mg |
Polisorbato 80 0,46 mg |
Hidroxipropilmetilcelulosa 4,60 mg
Celulosa microcristalina 16,10 mg
Estearato de magnesio 1,15 mg

Posologia: segln prescripcion médica
Este medicamento contiene lactosa
Lote N°: Vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor de 30°C.

"MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

GADOR S.A.

Darwin 429, C1414CUI, Buenos Aires. Teléfono: 4858-9000.
Directora Técnica: Olga N. Greco, Farmacéutica LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacicnal
Ministerio de Salud

o AN.M.A.T.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministe
Certificado N°

Nota: igual rotulo sera utilizado para los envase: 60, 500 y 1000

corgorimidos, siendo los dos ultimos para uso ex ospitalario.
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21 de Agosto de 2015

DISPOSICION N° 6523

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57766

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000101-14-4

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
NEBIVOLOL CLORHIDRATC 10,89 mg - COMPRIMIDO 636200
NEBIVOLOL CLORHIDRATC 5,45 mg - COMPRIMIDO 636197

Yol {4+54-11) 4340-03800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblicas Argentine

Teenotogis Médica CIENA_HE INAL Edificio Cefitral
Av. BeKgrans 1480 Av. CE3BIp3 4 912 Estados Unidos 25 Av. de Mayd 869
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SIERRAS Roberto Daniel
Director de Gestién de
Informacién Técnlca
Administraclén Nacional de |a
ANMAT \
AN.M.AT.
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Buenos Aires, 14 DE AGOSTO DE 2015.-
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DISPOSICION N° 6523

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57766

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos

-

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales {(REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razdn Social: GADOR SA

NC de Legajo de la empresa: 6073

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: GADOCCR S

Nombre Genérico (IFA/s): NEBIVOLOL CLORHIDRATOQ
Concentracién: 5,45 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Farmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Tel (+54:11) 4340-0800 + hixp:/ /www. anmdl.gov.ar - Replblica Argéntina
Teenclogia Médica INAME INAL Edificio Centrat
Av, Belgenno 1480 Av. Caseros 2161 Eslades Unidos 25 Av. de Mayp 869
{CL093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1084AAD), LABA
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Ingrediente {s) Farmacéutico (5) Activo (s) (IFA)
NEBIVOLOL CLORHIDRATO 5,45 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONQHIDRATO 137,64 mg NUCLEQ
CROSCARMELOSA SODICA 14 mg NUCLEO

POLISORBATO 80 0,46 mg NUCLEQ
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4,6 mg NUCLEQ
CELULOSA MICROCRISTAUNA 16,1 mg NUCLEO
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL ANHIDRO 4,6 mg NUCLEO
ALMIDON DE MAIZ 46 mg NUCLEQ

ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL 1,15 mg NUCLED

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PE-PCTFE (ACLAR)
Contenido por envase primario: BLISTER CON 10 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO:

3 BLISTERS X 10 COMP

6 BLISTERS X 10 COMP

Presentaciones: 30, 60, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIOQ, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacién: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE

Forma de conservacion: No corresponde

Tel (+54+11) 4340-0800 - http:/ /www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Tecriologla Médica INAME INAL Edifide c:entx!ul

Av. Belgrane 1480 Av, Caseros 2161 Estados tinidos 25 Av, dé Hayo BGO

{C1093A4P), CARA {C1264AAD), CABA (C1101AAR), CABA (C1084AAD},
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Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO7AB12

Minkterio de

"2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLDS LIBRES”

Clasificacién farmacoldgica: AGENTES BETA-BLOQUEANTES

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Hipertension: Tratamiento de la hipertensién esencial. Insuficiencia

cardiaca crdnica: Tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica estable de leve a

moderada, asociado a tratamiento estandar en pacientes de 70 afios 0 mas. ,

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elabaracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Soclal Nimero de Disposicién Domicilio de la Locaiidad Pals
sutorizante y/o BPF planta
GADOR S5A 6565/09 DARWIN 429 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. .
b)Acondicionamiento primario:
Razdn Social Ndamero de Disposicién Domicitlo de 1a Localidad Paig
sutorizante y/o BPF planta
GADOR 5A 6565/0% DARWIN 429 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)}Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF plants
GADOR SA 6565/09 DARWIN 423 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
_8S. A5, .
. ]
Tel {+54-11) 4340-0800 - hitp:/ fwww.anmatgov.ar - Replbiics Argentina
1
Tecnotogia Médica INAME INAL Edificio Central
Av, Batgrang 1480 Av, Chserns 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869
{C1093AAP}, CABA (Ci264AAD), CABA {C1101AARY, CABA (C1084AAD), CABA
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Nombre comercial: GADOCOR 10

Nombre Genérico (IFA/s): NEBIVOLOL CLORHIDRATO
Concentracién: 10,9 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDQ

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
NEBIVOLOL CLORHIDRATO 10,9 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 275,28 mg NUCLEQ

ALMIDON DE MAIZ 92 mg NUCLEQ

CROSCARMELOSA SODICA 28 mg NUCLEQ

DIOXIDO OE SILICIO COLOIDAL ANHIDRO 9,2 mg NUCLEO
POLISORBATO 80 0,92 mg NUCLEQ
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 9,2 mg NUCLEQ
CELULOSA MICROCRISTALINA 32,2 mg NUCLEQ
ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL 2,3 mg NUCLEQ

Solventes: No corresponde

Origen y fuente dei/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PE-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: BLISTER CON 10 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 3 BLISTER POR 10 COMPRIMIDOS CADA UNO
6 BLISTER POR 10 COMPRIMIDOS CADA UNO !

I
Presentaciones: 30, 60, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Tel, {454-11) 4340-0800 - by} /www.anmergovar - Replibilcs Argentina,
¥

]

Tecnologia Médica INAME INAL Edificlo Centra!
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{C10938AP), CABA (C1264AND), CABA (C1101AAAY, CABA {C1084AAD), CABA
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Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE
Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacic'm_ : No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

— S —— e —

Coédigo ATC: CO7AB12
Clasificacién farmacolégica: AGENTES BETA-BLOQUEANTES
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Hipertensidon: Tratamiento de la hipertensién esencial. Insuficiencia
cardiaca crénica: Tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica estable de leve a
moderada, asociado a tratamiento estandar en pacientes de 70 afos 0 mas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracidén de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Soclal Namero de Disposiclon Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

GADOR S.A. 6565/09 DARWIN 429 CIUDAD REPUBLICA
AUTONCOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razbn Soclal Ndmero de Disposlicién Domicilio de 1a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
GADOR S.A. 6565/09 DARWIN 429 CIUDAD REPUSLICA
AUTGNOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. |
[}
Tet, (+54-11) 4340-0800 - hittp:/ /wwav.anmat.gov.ar - Replblica Argenting |
Tecaglogla Médica INAME INAL Ediflelo Central
Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Esiadas Unidos 25 Av. de Mayo B569
{C1093A4AP), CABA {C1264AAD), CABA {CI101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
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c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Namero de Disposicién Domicillo de la Locatidad Pals
autorizante y/o BPF planta
GADOR S.A. 6565/09 DARWIN 429 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. [

El presente Certificado tendra una validez de Cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N©: 1-0047-0001-000101-14-4

LOPEZ Rogello Fernando
Administrador Naclonal
Ministerio de Salud
A.N.M.AT.

Tel {+54-31) 4340-0800 - http:/ fwww.anmut.govar - RepOblica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Centrsl
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo B69 |
(51093M"]. CABA {C1264AN0), CABA {C1101AAA), CABA (C1O084AAD), CABA
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