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BUENOS AIRES, 3 1 JUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-003608-12-7 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones IVAX ARGENTINA S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado 

para su consumo público en el mercado interno de un país integrante del Anexo I 

rJ del Decreto 150/92. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

e formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialIdad medicinal de nombre comercial 

SYNCROCOR D Y nombre/s genérico/s NEBIVOLOL + HIDROCLOROTIAZIDA, la 

que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el 

tipo de Trámite N° 1.2.1, por IVAX ARGENTINA S.A., con 105 Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de 105 proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50 - Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

{ 
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notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, lI, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-003608-12-7 

DISPOSICIÓN NO; 

t '" 7 5 
Dr. ono A. ORSINGHER 
SUII_INTIERVENTOR 

.A,.lf ....... T. 

ci 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 

Nombre comercial: SYNCROCOR D 

Nombre/s genérico/s: NEBIVOLOL + HIDROCLOROTIAZINA 

Industria: ARGENTINA. 

"751 

Lugar/es de elaboración: DR. LUIS BELAUSTEGUI NO 2957/59, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES - CASTELLI NO 6701, MUNRO, PROVINCIA DE 

BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: SYNCROCOR D 5/12.5 mg. 

Clasificación ATC: C07B. 

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL EN PACIENTES QUE YA 

TOMAN UNO DE LOS FÁRMACOS, NO ALCANZAN LOS OBJETIVOS DE TENSION 

ARTERIAL PLANTEADOS Y TIENEN QUE ASOCIAR FÁRMACOS. SE RECOMIENDA 

NO COMENZAR CON LA COMBINACION A DOSIS FIJAS DE NEBIVOLOL E 
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HIDROCLOROTIAZIDA HASTA ESTABILIZAR LAS DOSIS DE CADA UNO DE LOS 

COMPONENTES. EL PRODUCTO ESTA INDICADO EN PACIENTES EN LOS QUE SE 

HA DEMOSTRADO QUE SU PRESION ARTERIAL ESTA ADECUADAMENTE 

CONTROLADA CON NEBIVOLOL E HIDROCLOROTIAZIDA EN MONOTERAPIA 

ADMINISTRADOS AL MISMO TIEMPO. 

Concentración/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 5 mg de NEBIVOLOL 

(COMO CLOHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 mg, NEBIVOLOL (COMO CLOHIDRATO) 5 

mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.3 mg, LACTOSA 23 mg, 

CROSCARMELOSA SODICA 6.9 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg, 

OPADRY Y-1-18128 A 6.865 mg, ROJO PUNZO L.A. 30% 0.034 mg, CELLACTOSE 

80 178.85 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE PVC-ACLAR-AL 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 500 Y 

1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 
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Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA MENOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: SYNCROCOR D 5/25 mg. 

Clasificación ATC: C07B. 

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL EN PACIENTES QUE YA 

TOMAN UNO DE LOS FÁRMACOS, NO ALCANZAN LOS OBJETIVOS DE TENSION 

ARTERIAL PLANTEADOS Y TIENEN QUE ASOCIAR FÁRMACOS. SE RECOMIENDA 

NO COMENZAR CON LA COMBINACION A DOSIS FIJAS DE NEBIVOLOL E 

HIDROCLOROTIAZIDA HASTA ESTABILIZAR LAS DOSIS DE CADA UNO DE LOS 

COMPONENTES. EL PRODUCTO ESTA INDICADO EN PACIENTES EN LOS QUE SE 

HA DEMOSTRADO QUE SU PRESION ARTERIAL ESTA ADECUADAMENTE 

CONTROLADA CON NEBIVOLOL E HIDROCLOROTIAZIDA EN MONOTERAPIA 

ADMINISTRADOS AL MISMO TIEMPO. 

S ConcentracIón/es: 25 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 5 mg de NEBIVOLOL (COMO 

CLOHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg, NEBIVOLOL (COMO CLOHIDRATO) 5 

mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.3 mg, LACTOSA 23 mg, 

CROSCARMELOSA SODICA 6.9 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg, 
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OPADRY Y-1-18128 A 6.52 mg, ROJO PUNZO L.A. 30% 0.038 mg, CELLACTOSE 

80 166.35 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE PVC-ACLAR-AL 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 500 Y 

1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA MENOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N°: ~L"'i~ 
Dr. ono A. ORSINGHFR 
aua .. 'NTERVENTOR 

...... M.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 

'75 
/!l~",~ 

Dr. o A. OR~INGHER 
SUB-INTE~VENTOR 

A.N.M.A.T. 
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PROVECTO DE PROSPECTO INTERNO 

SYNCROCORD 
NEBIVOLOL - HIDROCLORO'TIAZIDA 

Comp~mldos Raoublerlol 

Indullrta Argentina VENTA BAJO RECETA 

FORMULA: 
Cada com~ido reoublerto conllene: 

"Corresponde 8 mezcla de 75% LacIosa y 25% Ce/u/oaa MicrocrlaIa//na 

ACCION TERAPEUTlCA: 
Hlpotenaor y diurético. 

INDICACIONES: 
Hlper\llnsión arterial, en pacientes que ya toman uno de 101 fánnaoos, no aI_n 101 
objetivos de tenol6n arterial planteados y tienen qua asociar I6rmaoos. Se recomienda no 
comenzar con la combinación a dosis lije de nebiYolol e hldroclorotlazlda hum ell8bHIzar 
la. dosl. de cada uno de loe componentes. El producto eet6 indicado en paclentea en 101 
que &8 ha demostrado que su presión arterial eslA edecuadamen18 controlada con 
nebiwlol e hidroclorotlazlda en monoterepla, administrados al mismo tiempo. 

CARACTERlSnCAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES: 
AccI6n FarmacoI6alce: 
Nebtvolol 
Neblvolol es un racamato compuesto por dos enantlómeros. el SRRR - Neblvolol y el 
RSSS - nebIvolol, qua combine dos actividades: 
• Es un antagoni118 competitivo y selecUvo del receptor bete: este eflIc:to &8 atribuye al 

enantlómero SRRR. 
• nene una suave aoción vasodilaladora, posiblemente debido a una Interecclón con la 

vi. de L-arginina /6xido nl!rico. 
Dosis únlca& y repatidas de Neblvolol reducen el ~Imo cardiaco y la preel6n sangulnea en 
reposo y durante el ejerolclo, tanto en Individuos normotensos como en pacientes 
hiparlan80S. El efecto antIhlpartenslvo se mantiene duran18 el tratamiento cr6nlco. A dosis 
terapéutica., el I6rmaco carece de antagonismo alfil - adre"'rglco. Estudloa In vItro • In 
vivo en animales han demostrado qua no tiene actividad slmpatioomlmétlca Intrrnleca y 
qua, a dosl. farmacoi6gIcaa, no posee lIOCión estabilizadora de la membrana. 
En voluntarios sanos, neblvolol no tiene efecto significativo sobre la. capacidad m6xlma de 
eJarclclo ni la resistan . 

~ 
IVAXARGE~S.A. 

ALFREDO WEBER -
PlN< Argentina lA 
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HldtocIoroliszJda 
Mldroclorotiazlda es un diurético lIazldlco que afecta el mecanismo de reabsorción 
electrolltico a nivel del lúbulo renal dletal. Incremente 111 excreción urinaria de todlo y 
cloro. yen menor PfOpOrclón de potallo y bicarbonato. A lravM de este mecanismo ejerce 
una acd6n diurética y prabablementa tarnbk!n parla de su electo III1tih1pertenslvo. Luego 
de una dOIII. la acd6n diurética 88 inicia a las 2 hores. alcanza el máximo alredador de 
laI 4 horas y 88 mantiene durante 6 a 12 horas. Las tJazldas en g_ral no modifican la 
praslón arlarlal nonnal. 

Fa"""cocIn6tIca: 
NebIvoIoI 
Después de la administración oral, 101 dos enantiómeros de nelllvolol son absorbidos 
rápidemen"'. Su blodlsponlbllldad es baja y variable, con medial del 12% en 
matabolizadoras rápidos (polimorfismo genético matabóllco del tipo debrtaoqulna) y 
vlrtualmenta compiata en metabolizadorallantos. La absorción no 88 ve afectada por 101 
alimentos. Se mataboliza extensamente· en parla, a meIaboIItos hldroxlactlvol- a trav68 
de una hldroxllacl6n 6clda y arorn6tica; N - dealqullaclón y glucuronizacl6n. El 
metabolismo de nabM¡1oI Implica el uso de citocromo P-450 206, En melabolizadores 
rápidce, la 8uelanclal formación de metabolik>. hidroxlladoo an un primer palO parece 
compensarse, entre lo. dos fenotipos. por laa difar8nciaa del fánnaco Inalterado. En 
metabollzadOAlS répldoo, la vide madla de eliminación de smbol enanUómeroa as da 10 
horas; la de sus melabolltoa hldroxllados es de 24 horas. En matabollzadoral lantoe, la 
vida madla de eliminación de 101 enanUómeros es de 3 a 5 veces mayor, mlenlrU la de 
los melabolltoa hldroxlladol es el dobla. En metabollzadoras rápldel los nivel .. 
plalrn6tlcos del enanUómero RSSS 801'1 ligeramente mayores qua 101 del enanUómero 
SRRR; en melabollzadoras lentos, .. la dlferancla es mayor., 
En la mayorla da 101 lujetoe (metabolizadoras rápidos), la conosntracl6n .. tabla para 
nebIvoIol se alcanza en un dla, y en unos pocoe dlas para los matabolltoe hldroxllados. 
Lal concentraciones plasmálicaa 801'1 proporcionales a la dosis dentro del rango de 1 a 30 
mg. La farmacocln6llca del flIrmaoo no 88 ve afectada por la adld. 
En el plasma, los dos enanUómeros de neblvolol 88 encuentran ligad .. 
predomlnantementa a la albúmina. La unión a protelna plesmética de nevlbolcl - SRRR 
es del 98,1% y la de nevlbolol - RSSS es del 97.9%. Una semana deepuée de la 
administración, el 38% de la dosIl ae excreta en la orina y el 48% en las heces. La 
excración urinaria del flIrmaco Inalterado es Inferior al 0,5 % de la dosis. 
HIdrocIotOIiazida 
Luego de una dosis oral de hldmclorotilZida al electo dlur6tlco comienza en 2 horas 
alcanza el méximo a laa 4 horas Y parBilte al manos durante 6 a 12 hora .. 
Hldroclorotlazida no es melabollzada, pero .. eliminada rápidamente por vla ranal 
mayonnente en forma no modificada. SU vida madla plaarn6tica oac:IIa entra '6.8 Y 14.8 
hora •. Hldrocloratlazlda atraviesa la barrara plaoantaria pero no cruza la barrera hemato­
enceféllca. 

POSOLOGIAIMODO DE ADMINISTRACION: 
Aduffos: 
La dosis es de un comprimido al dla, prafarantemente a la misma hora del dla. Los 
comprimidos pueden tomarse durante lal comidas. 
Pacienll!l8 con insuficiencia renal: 
No '88 deba admlnlalrar a pacientes con Insuficiencia renal grava. 
PaclentI!l8 oon JnsufIc/ancIa hepMJca: 
Los datoe en pacientas con insuficiencia hepética o función hepática aftarade son 
linútadoa. Por lo tanto, la administración en ntoe pacienlas a." contraindicada. 
AncIenos: 
Dada la limitada experiencia en pacienlal mayores de 75 1iIOa, la admlnla1racl6n en _ 
pacientas 88 deba raalizar con precaución y .. deIbsn monitorizar de forma continuada. 
N/IIos y adoIeacenles: 

IVAX_IA 

IVAXAR~ SA 
ALFREDO WEBER -
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No se han realizado e.tudlos en nlll06 y adolellC8t'1tea. Por lo tanto, no 118 18CO'~m~~Ie~;nda~-=''i1~!J:..:t1... JI, 
U60 en runo. y adol86Oentes. 

CONTRAINDICACIONES: 
HlperwnslbUklad al principio activo ° a cualquiera de 1011 excipientes. 
Hlperwnllblllclad a otras auatanelas derivadas de sulfonamlda (ya que la 
hldroclorollazlda. es un derivado de sulfonamlda). 

o Insuficiencia hepática ° función hepática alterada. 
o Anuria, InsufICiencia renal grave (aclaramiento de craatlnina < 30 mV mln.). 
o Insuficiencia cardiaca aguda, shock cardlogénlco ° epiIodIos da deaoompensaclón de 

la Insuficiencia cardiaca que raquloran tratamiento lnotróplco Intraven06O. 
o Enfennadad del seno, Incluyendo bloqueo _trlal. 
o Bloqueo cardiaco de segundo y ten:er grado (IIn ml/C8pelOll). 

Bradicardia (frecuencia cardiaca Inferior a 60 latldollmlnuto previo al inicio de la 
terapia). 

o Hipotensión (preaI6n artertel alltóllca < go m.mHg). 
Alteraciones graves da la circulación pertférica. 
Anteoadentes de broncoeapeamo y 811Ma bronquial. 
Faocromocltoma no tratado. 
AcldOllls metabólica. 
Hlpopoleaemla refraclBrla, hlpercaloamla. hiponatremla a hlperurloamla alntomética. 
Segundo y tercar trimestre del embarazo y durante la lactancia. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: 
Todaa las ad'lertanclas referentes • cada monoférmaco, como se Istan a continuación, 
deberlan aplicar IBmblá'la la combinación a dosIS fIJa de ambo .. 
NeI!IyoIpl 
Las siguientes adwrtanclas y precauciones son apllcablaa a loa antagonistas beta­
adren6rglcos en general. 
AnNtllale: El bloqueo bata continuado MUca el riesgo da arritmias durante.1a Induccl6n y 
la Intubación. SI .. Interrumpe el bloqueo _ en la preparación de la clrugla, 118 debaré 
Interrumpir el antagonlllB bataadrenérglco al menOll 24 horaa entes. Ss daba lanar 
precaución con el uso de _ -.t6a1coa que causan depresión mlocérdca. El 
paciente puada I18r protegido ~ • ...~ vagales mediante admlnlatraclón 
Intrawn_ de atropina. 
c.rdIoVIlIICU/ar: En general. los antagonistas _adren6lg1cos no deban utillzarae en 
peclen\es con Insuficiencia cardiaca congestiva (Ice) no tratada, a menoa que su astado 
e~ astablllzado. En pacientes con cardlopatla Isquémlca. el tratamiento con entagonlstes 
bataadren6rg1oo1 debe _ dIacontinuado gradualmenIB, por ejemplo en 12 _nas. SI 
es nec:esario, la terapia de sustitución debe inlclaree al mismo tiempo, para prevenir la 
exacarbación de la angina pactoris. Loa antagonlatea balBadrenérglcoe puedan Inducir 
bradicardia: al el pulso deaclande por debajo de 60.$ laUdoe/mlnuto en reposo y/o el 
paclenIB ...,.,nmenta slntomas qua sugieran una bradicardia, sa deba raduclr la dOllls. 
Loa anlagonlllBs balBadranérglOOll daban emplll8ree con pnscauclón: en paclantas con 
alteraciones de la circulación periférica (slndrome o. enlermedad de Raynaud, 
claudlcacl6n intermitente), ya que puada producilse un agravamiento de ea_ 
alteraciones. En pacientes COn bloqueo cardiaco de primar grado, debido al efecto 
negativo de los _bloqueantes en el tiempo de concIucci6n. En peclentes con angina de 
Prinzmetal debido a vasooonslricci6n arterial coronaria mediada por el nsoaptor alfa: loa 
antagonlstea betaadranérgiOOll puedan Incrementar el nOmero y la duración de loa 
ataques de angina. 
La combinación de nablvolol con antagonlslBa de los canalas del calcio del tipo 
verapemilo y dlltlazam, con maclcamentos antiarrlbnlcos de ClaIl8 1, Y con medicamentos 
antIhlpertanalw& de acci6n oanlral. generalmente no esJj recomendada. 
MelllbóllcolEndoc: NebIvoIoI no afecta loa nivelas de glucosa en pacientes dleb6UOOII. 
De todos modos, 118 daba tener pracaucl6n en paclenlBa dlabétiOOll, ya que neblvolol 
puade enmsscarar slntomaa de hlpogluoamla (taqulcardle, pelpltaclones). Los 

W"'''' W",~SA 
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bloqueantea betaad"'n6rglcot pueden enmalC8l1lr loa alntomas de taquicardia en AI':I<-··-.J...,IJb J 
hlpartlroldlsmo. Ula sup .... 1ón bnJsca de la medlcadón puede Intensificar loa slntoma .. 
RNPfra/orlo: En pacientes oon enfermedad pulmonar obstrucllva crOnlca. loa antagonistas 
betaadren6rgloos daben utilizarse con precaución ya qua .. puade agravar la bronco-
oonstriCclón. 
O/roa: Los pacientes oon historia de paori_ deberán tomar antagonlltes beta­
adranérgloos solamente daapués de un estudio detellado. Los antagonistas beta­
adrenérgloos puaden Incrementar la .. nslbllldad frente a alergenoa y la gravedad da la. 
raeoclones anallléctlcas. 

Hldrpt:lwptIflltIa 
InsufIcIencJs reMI: Sólo se obtl_ un benellclo oompleto de los dlurétlooe tiazldioos si la 
función ",nal no esté alterada. En paciente oon enfermadad renal. las lIazidas puedan 
aumentar la azotemla. En pacientes oon la función renal altetada se puaden producir 
efectos acumulativos de este principio ectlw. SI se evidencia una lnauliclencla I1II1a1 
prog .... lva. indicado por un aumento del nltrOgeno no proteico. debe reavaluarse 
cuidadosamente el tratamiento. conllderando la Interrupción de la terapia con diLriUoo. 
EfecIos metab6lloos y ,"docrllJos: El tratamiento eón tiazIdae pueda altarar I1 tolerancia a 
la gluOOll. Puede ser n8ceaarto el IjUlte de la dolia de Inaullna o de los 198IItes 
hlpoglucemlantes. Ourante el tratamiento con f6rmeooa llezldlooa pueda mln.estarse una 
dlabetas mellllua latente. Se han asociado IncrementOl de los niveles de colesterol y de 
trlglloértdoe oon el tratamiento con dlurétlooe llezldloos. El tratamiento con tlaZidaa puade 
praclplter la hlperurlCemla vio gota en algunos pacientes. 
Desequilibrio eIecIroI1tlco: Al Igual qua todol los pacientes qua reciben tratamiento con 
diuréticos. se deberán efectuar determlnaclonse periódicas de electrolltes en .uaro a 
lnt8rvaIoa apropladol. Las tiazldas. incluida hldroclorotlllzida. pueden _lIr un 
desequWMo de fluidos o de eIecIroIllos (hlpopotaoemla. hlponatramla y alcalosla 
hlpoclorémlca). Signos de edvartencla de desequilibrio de ftuldOl o da aIectrolitOS Ion 
.. quedad de boca. sed. debilidad. letargla. somnolencia. agitación. dolor mUICular o 
calambres. fatiga muacular. hlpotanlión. ollgu~.. taquicardia y altaraclones 
glltrolnleltinalel. oomo "'_ o vómitOS. El *go de hIpopotalemla ea mayor en 
paciente. oon cllTOSIa hepéllca, en pacientes qua experimentan dlul'Mla _Iva. en 
paclenlel que reciben una Ingeota oral inadecuada de eIactroiitoa Y en pacientes qua 
reciben tratamiento concomitante oon oortlcosteroldea o ACTH (var sección Interacción 
con otros medicamentos y otra. formas de Interacción). En caeo de hlpopolasernla. loa 
pacIanIes con .Indrome QT largo. tanto cong6nitO como yatrogénlco. eatén 
particulannente en situación de alto Mago. La tipopolasernll ...nenta la catdiotoxiClded 
de loa glucósidos digitéloos y el Mgo de arritmia cardiaca. En paciente. con ringo de 
hlpopotaaemla nté Indicado monitorizar el potasio plallll16tlco mis fntcuentemente. 
empezando durante la semana de haber iniciado al tratamiento. En paclenlel edematoso. 
se puada dar hiponatramla diluclonal cuando haos c:alor. El d.ncn de cIorulOl ea 
generalmente leve y generalmente no requiere tralamiento. 
Las tlazldao pueden disminuir la excnoción de calcio en orina y caUllr una elevación ligera 
e Inlermitanle de los nlvele8 sliricOl de calcio. en auiencla de traItOmos conocidos del 
metabolismo del calcio. Una hipercalolmla marcada puede ser evIdancIa da 
hiparperatiroldismo oculto. El tratamiento oon tiazldas se debe InlalTUmplr antes de 
realizar las pruebas de la función peratlroldea. 
Se ha demostrado que las tiazIdas Incrementan la exaac:ión en orina de magnesio. lo cual 
puade dar lugar a hipomagnesarnla. 
Lupus erlfomato8o: Se ha notificado exacerbación o eclivaclón del lupus eritomalo&o 
sistémloo oon el uso de tiazldas. 
TIISt antldopafo: Este medicamento. por contener hldroclorotiazlda. puade producir un 
raaunado analnloo poeltlvo en loa teet antidopaje. 
0tr08: Puedan aparecer reacclonee de .. nslbllldad en pacientes con o sin historia de 
alargla o asma bronquial. En raroe caeos .. han noUIicado raeocIonel de fotDsenslbllidad 
oon el uso de diurétiooe tlazldlcot (ver .. cción Reecclonee adversas). SI las reecclonao 
da fotD8enslblllded aparecen durante el tratamiento ... recomienda Interrumpirlo. SI .. 
oonlidara necesario el tratamiento ... I800ITIlendá proteger las zonas exp_tas 
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del 101 o de loa rayos UVA artificiales. 
Protelno ligadas al yodo: la8 llazldas puedan disminuir loa niveles "rteos de protalnal ~~:::.: 
ligada. al yodo, Iln presentar signos de alteración tiroidea. 

CpmbIIlItll6n NtbIypIp!IHltlrpr:lorpllp!da 
Ademú de laI edvartancfas ref1Irantas a lo. monofénnaooa, laI afgulantaa advertencias 
son aplicables especllicamente al producto: 
IntoIerancfa a galactosa, Insuficiencia de lactasa de Lapp, malabsorcf6n de gluocH­
galactasa. 
Esta madlcamenlo ocntiene 1acIoaa. Loa pacfentes OCn intolerancia hereditaria a 
galacto .. , insuficiencia de laclasa da lapp o malabsorcf6n de gluocoagalacto .. , no 
daban lomar asta medicamento. 

ln""ccJ6p ego pImI mtdIgEIIlfpI Y MI tonnH d,'nfMIcs:l6n 
Interacciones farmaocdinámlcas: 
NebIvoIoI 
la8 siguientes interacciones aon aplicables a loa antagonistas beleadren6rgIOOl en 
general. 
Cwnbinscisznsyt nq f!OOIfJfJ!Jdada" 
AnIIanibnlOOl de Clasa I (qulnldlna, hldroqulnldlna, clbenzDI1na, fIecalnlda, dlsoplramlda, 
IIdocalna, maxilellna, propafanona~ puada potanclarae al afecto aobre el tiempo de 
conduccl6n atrtovantrtcular y puada aumentar al efecto Inotr6p1oc negativo. 
Antagonistas de loa oanalaa dal calcio del tipo verapamllo I dIIIlazam: Influencia negative 
sobre la ocntractibllidad y la conducción atriovantrlcular. la administración Intravenosa da 
verapamllo en pacfantas tratados con batabloquaantas puada producir una profunda 
hipotensión y un bloqueo atrlovenbicular. 
AntihipartanslYo6 de accfÓll oantral (cfonldlna, guanfacIna, moxonldlna, matlldopa, 
rllmanldlna): el uso ocncomltante da madlcamanloa antihlpartenaNoa de acción oanlral 
puade empeorar la Insuficfancia cardiaca por un desoenac del tono slmpético a nivel 
oantral (raduccl6n de la frecuencia cardiaca y del gasto cardiaco, vasodllalacl6n). Une 
interrupción brusca, partlcularmenta el es previa a la discontinuación de un bata­
bloquaante, puede Incrementar al rtasgo de 'hipertMwlón de rabote'. 

CombIna*," que deben uwaa con pr!C8uc1ón 
Medicamentos ant/8trftmk:os da CIa8fJ 111 (AmiodaronB): puede potenciarse el efecto sobre 
el tiempo de ocnduccf6n abiovenbicular. 
An"""a/ocs - l/quidoa 'oiOI1lt/lea hlIIogenedoB: El uso concomltente de antegonlstaa bala­
e<lren6g1ooa y anest6sfcos puade atenuar la taquicardia raIIaja e Incrementar el rtasgo de 
hlpotansl6n (_ sección Advertencias y precauctones espaciales de empleo). Como regla 
general, .. debe evlter la Interrupción repentina del tratamlanto batabloqueanta. El 
eneltaslata debe ... Informado cuando el paciente es" tomando la combinación fija de 
neblvOlol e hldroclorotlazlda. 
IMUIIns y fllnnacos .mtd'-b6tlocs orales: aunque nabIvOloI no alacta los nivelas de 
gluooae, el uso conocmltente puada """,ascarar clertoa slntomas de hipoglucemia 
(palpitaciones, taquicardia). 
CombInaciones a tener en cuenta 
- Gluc6oldos dIgItéDOOI: al uso conocmltanta puada Incrementar el tiempo de ocnduocf6n 
abiovenbicular. Loe estudloa cflnlOOl con neblvOlol no han moatrado ninguna evidencia 
cflnlca de rntareccf6n. Nablvolol no modifica la cfnétioa de la dlgoxlna .. 
- Antagonlslaa del oalclo del tipo de las dlhldroplr1dfnu (emlodlpfno, falodlplno, lacldlplno, 
nlfadlplno, nlcardlplno, n1mod1pfno, nltrendiplno): el uso conocmltante puede Incrementer 
el nesgo de hlpotanelÓll, Y no puada excluirse un aumento del rteego de detertoro 
lubllgulente de 11 función wntrtcular. sll\6llce en pecIantaa ocn fneuficlencfa cardiaca. 
- AnUpslc6ticos, antldapresM¡1 (biclcllooa, berbltúrlc;os Y fenoIlazInu~ el uso 
conocmltanta puede aumentar el efecto hlpotansor de tos betabloqueentas (_ 
aditivo). 
- Madlcamentos a no estaroldeoe (A1NE): no afectan el _ reductor de 
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la presión sangulnea de neblvolol. 
- Agentes slmpalicomlméticos: el uso concomitante puede contralT8tltar el efecto de loe 
antegoniStas betaadrenjrglcos. Los agentes betaadrenérglcoa pueden no opcnem a la 
acción alfaadrenérgica de ciertos agentes simpa1lcomlméticos con ambos efactoa tanto 
alfa como beta adrenérglcoa (riesgo de hipertensión, bradicardia aavera y bloqueo 
cardiaco). 

HldrocIorollulá 
!tJfnccb;wu pottnpiaIU IIfacjmadu a hfdrpqlqo'í'llda" 
VIO concomnante no recomlfll(/ado: 
- UIiO: Las tillzidas reducen el aclaramiento renal dalllllo, y como ClClIIIIBQlencla, el rIeogo 
de tollicldad por litio puede aumenter cuando se use concomltantemente con 
hidrodorollazlda. Por lo tanto, no se recomlanda el USO en combinación con litio. SI fuera 
necasario el uso de asta combinación, se I8comlanda realizar una cuidadosa 
monitorización de los niwles sérioos de litio. 
- Medicamentos que efectan los niwlea de potasio: El efacto de depIecIón de potasio de 
la hidrodoroliazida puade ser poIanciado por la admlnlBtraclón conjunta de olros 
medicamentos asociados a la pérdida de potasio e hIpopotasemla (por ejemplo: oIro8 
diuréticos kaliuréticos, laxantes, oorticoesteroid, ACTH, anfotariclna, carbenoxolona, 
penia11na G sódica o der/vadoe del 'cido saliclllco ~ Por lo tanto, no 88 recomienda su UBC 
concomitante • 

. ' Usq oonqpmItanfe txW prtqflIQfón" 
M«Iicsmenl08 8IIfJInfIsmBIor no asteroIdeos (A/IIIE): Los AlNE (es decir, écldo 
aCBtilaalicilico (> 3gldla), inhlbidol88 de la COX2 y AINE no IBleclivoB) pueden reducir el 
efecto enühlpertanaillO de loa diuréliOos tJazldlcoe. 
Sales de calcio: Los diuréliocs tlazldlcos pueden lnaamentar loa niwles séricos de calcio 
debido a una disminución de la excreción. SI lB tiene que prescribir suplementos de 
calcio, los niveles sérioos de calcio deben monitorizarSB y lB debe ajustar la dosis de 
calcio convenientemente. 
Glucósidos dJgiI6IIcoa: La h1popotasemla o la hlpomegnesemia inducida por tiazidas 
puedan Iavo...-Ia aparición da anitmias cardlacaBlnducld •• por dlglbllicos. 

MedIcamentos al'ecladoa por anaracione8 de loa n1ve/ea sIlricos de potasio: Se 
recomlanda un conIrnI periódico de los niveles séricos de potasio Y del ECG cuando Be 
administre la combInecI6n a doBla fija de nebNolol e hldroclorotiazida COn medicamentos 
que se \0111 afectados por aital8clonea de loe nivele. séricos de potasio (por ejemplo. 
gluoósldoa dlglblllcoe y anIIan1tm1ooa) Y con los siguientes férmacoa Qncluyendo algunos 
antiarrltmlcoe) que Inducen loI8adea de poIntes (taquicardia venlricular), siendo la 
hlpopotaaemla un feclor de predisposición para toraades de polotes (taquicardia 

r- 1I8IIIricu1ar~ AntiarrltmiocB de CIaes la (por 8]emplo, qulnldlna, hidroquinldlna, 
dlsopll8mide). Antiarrltmlcos de Clase 111 (por ejemplo, amlodarona, 1018101, dofetIllda. 
lbuUllda). Algunos antipaloótlcos (por ejemplo, tiorIdazlna, ciorPromazlna, 
Ie\Iomepromazlna, trlfluoperazlna, clamernazina, sulpirkla, Bultoprlda, amlsulprlcla, tlaprlda, 
plmozlda, haIoperklol, droperklol~ Otros (por ejemplo, bepridllo, clsaprlda, difemanliO, 
eritromlclna I.v., halofanlrlna, mlzolaatina, pentamidlna, .parfiOlcaclno, terfenedina, 
vlncamlna I.v.). 
Relajantes no daspolarlzanles de la mOIlCCllatur& esquelética (por ejemplo, tubocutrlna): 
El efecto de loa relajantes no deapolarizante. de la mOsculaiura eaquel6tlca puede ser 
potenciado por hldrodorotiaZlda. 
Med/camenlos antid/abétJccs (a¡¡anIes oraIea 8 Insulina): El tratamiento con tillzlda. 
puede influir en la tolerancia a la gluoooa. Puede ser neseaario el aju.te da la dosis dal 
antidlab6tlco. 
MetformIna: Metformlna debe usa .. oon precaución, debido al riesgo de ecIdoaialécllca 
inducida por una posible inBuIIcIencIa renal funcional por hldroclorollazlda. 
8eWbIoquHn/as Y d/uóxldo: El efacto hlpergluoérnico de loa betabloqueantes, dWarentes 
de neblvolol, y del diez6xldo pueda ser potenciado por las tiazidas. 
Amines preaorn lo, noradranaUna~ El efecto de las amines presol8B puede ser 
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disminuido. 
MedlclmenlO. usados para el ItaIBm/enlO de la gota (probenecId, sulflnp;azona Y '-"""~ 
aJopurInoI): Puede _ -.iD un ajuste de la dosis de loa medicamentos uriOOlllrlcoa, 
ya que la hldroclorotiazida puede elevar el nivel sériCXl del ácido OriCXl. Puede 18( 

.-arlo aumen1ar la dosis de probanedd o sulflnplrazona. La admlnllltaclón 
CXlnCXlmltante de diuréticos tiazldioos puede aumenter la incidencia de reacciones de 
hipersensibilidad a aIopurinol. 
AmanlBdIntI: Las tlazidas pueden a..nantar el riesgo de efectos adveraoa causados per 
amantadlna. 
SaIIciIBto8: En caso de dosis altas de saI1cIIatos, hldrocloroUazlda puede aumentar el 
efecto I6X1Co da los salicllatoa sobra al sialema nervioso canlnal. 
CIc/ospcfIna: El tratamiento oonoomitante oon cfcfosporina puede aumentar e! riesgo de 
hlperurioamia Y da oompficacloneS oomo la gota. 
MedIO de ocnItaate yodado: En caso da deahldrateclón Inducida por dlu,.ticoa, aldate un 
aumanlll de! riesgo de Insuficiencia renal aguda, aapeclalmente CXln alias doafa de yodo. 
Loa peclentes deberfan ser rehldratadoe antes de la edmlnlslraclón. 

In~ potencie,.. ~ con nebIvoIoIe hldnJdo¡~: 
Uso cpncomlIantt , tmw ea quaota 
0Ir0a __ n/o. anIihIperlenaivos: 
Sa pueden dler efedo4l hipotanlOl8s editivos o potenclacl6n de loa mismos durente e! 
lratamlenlll oonoomitante CXln otros medicamentos antihlpertenslvos. 
AnUpslOdllcoa, ~ /ricIc/IOos, battlllúrlco8, dnIgaa natcóllcas y alcohol: Le 
admlnlslraclón CXlncomltante de la CXlmblnaci6n a doaia flja de nebIvolol e hldroclorotiazlda 
CXln astos medicamentos puede aumentar el efecto hipetansor y/o producir hipotensión 
peltural. 

'ntltlcc'oDM farmacocInttiCMi 
NéIvaIoI 
Dado que la ~ma CYP2D6 está Implicada en e! metabolismo de nabhlolol, la 
administración oonjunta con sustancias que inhiben aste enzima, espacialmente 
peroxetlna, fluoxetfna, tilKidazina y qulnidlne puede llevar a aumentar loa nlvalas 
pfaamáticol de neblvolollo que se eaocIa a un riesgo aumentedo de bradicardia Intenaa y 
reacciones adversas. La administración conjunte da clmatldha inCI8menl6 loa nlvalas 
pfaamáticol de neblVOfol, sin medlfloar su efectD clfnlCXl. La administración CXlnjunta de 
ranltidina no afectó la farmaooclnética de nebIvolol. Dado que la oombhaclón a dosis fija 
de nabNolol a hldroclorotiazlda pueda tomarse con las CXlmldas, y los antIácIdoa entra 
CXlmldao, ambae lratamlentos pueden ocpreecriblrae. Combinando nablwlof CXln 
nicardipfnc se Incremenlllron ligeramente loa nlvalas en plasme de ambos flIrmacos, sin 
modificar el· efecto cllnlco. Le administración jUnlll oon aIoohcl, furosernlda o 
hldrocloroliazlda no afectó la farmaooclnética de nebNoloL Neblvolol no tuvo efecto sobre 
la farmacocin6tica y la farmaoodlnamla de warlarlna. 

~ 
La ablOrcl6n de hldroclorotiazidle está alterada en praaencia de resinas de Intercambio 
anlónlco (per ejemplo, resinas de CXllastiramina y de coIestipel~ 
AqentH citqtóxfcpJi 
Con e! uso de hldroclorotiazida al mismo tiempe que agentea c;ItotólCicoa (per ejemplo 
cIcIofosfamida, fluorouracllo, metotraxato) cabe aaperar una toldcldad aumentade en la 
m6dula ósea (en pertlcular granuloclfopente). 

Embargo y 'e.' 
Uso en eI .... baruo: 
Hldroclorotiazlda as un diUréUCXl tiazldlCXl. Su uso durante el segundo y terosr Irtmee .... de 
embanJzo asIá CXlntralndlcedo. 
No se .dispone de datoe edec'ledloo sobre el uso de la combinación a dosis fija de 
neblYOlot a hldroclorotiazid en mujeres embarazadas. Los estudios en anlmalas en loa 
dos CXlmponantes l' son Insuflclentas oon respecto a loa efectos que tiene la 
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combinación de neb1volo1 e hldroclorotlazlda IObre la reproduccl6n. 
Nebivolol 
No exiSten datos suficientes sobre al UIO de nablvolol en mujeres embarazadas para 
establecer su dano potencial. Sin embargo, nablvolol llene efectos farmacológlCOl que 
pueden ceu_ afectos pa~udicielas durante el embarazo y/o en el feto/recI6n nacido. En 
general, los bloqueantes betaadrenérgicos raducen la perfusl6n placentaria, lo cual ha 
sido aSOCiado a retraso en el craámianto, muarla Intrauta~na, aborto o parto prematuro. 
Pueden praducirsa afecIDs adversos (por ejemplo hipoglucemia y bradicardia) en el feto Y 
en el recién naeldo. 
HkJror;Iorotlazida 
Hldrodorotiazida atraviesa la placente. En baH a su mecanllmO de accI6n, puede ca_r 
Ictericia, alteraclonaa electrolltlcea, y bombocllOpenla en el feto Y en el !dn necldo. 
Hidroclorotiazlda puede raduclr el volumen plasm6t1oo ul como el nuJo HngUlneo Otero 
placanlario. 
Uso dlmlnle l. 1KtancIa: 
La combinación a dosis fija de nab1volole hldrocloroUazlda esfj contraindicado durante el 
pariodo de lactancia. Se dasconooe al nablvolol se excreta por la leche humana. Eatudlos 
en animale& han demOStrado que nablvoIol se excreta por la lecha matema. 
Hldroclorottazida se excreta en la leche humana. Hldroclorollezlda puede dlamlnulr o 
inclulO suprimir la secreci6n de lecha. 
EfectrM soIIr8,. npac/dIId ,... conducir vah/cuIN Y UIII1Dr maqui""" 
No &8 han realizado _ludios de los afectos sobre la capaclded de conducir y el uso de 
maquinaria. Sin embargo, H debe tener en cuanla que lo. pacientes 1raIados con 
antihipartanslvos, pueden experimantar ocasionalmente mareos O fatiga cuando H 
conclu=n vehlculos o &8 maneje maquinaria. 

REACCIONES ADVERSAS: 
Laa reacciones advelsas &8 mencionen separeclemente para cecte principio activo. 
Nülvolol 
Las reacelonaa adversas notificadas tras la administración de neb1volollOlo, que IOn en la 
mayorla de 108 C8IIOII de Intensided lave a moderado, H tabulan a continuación, 
cie.iftcecteB por 6rganos y aiatamu y ordenadas por frecuencia: frecuentes ~ l/lOO • < 
1/10), poco frecuentes (~ 1/1.000 a S 1/100), muy ral8l (s 1/10.000) y de frecuencia no 
conocida. 
TI'IIItqtpR doI I'stema inmunológico 
No conocidu: Edema angloneurótlco e hlparaanslllllded. 
Trastqno. ps!qui4tricoa 

Paco fracuantaa: Pesadillas, depreai6n. 
Traftmnot dol Ii!tem' naryioag 

I . Frecuentas: cefalea, vártlgo, Parastesla. 
Muy raras: sincope. 
Traftmnot qcuJara 
Paco frecuentes: visión allarada. 
Tm"ºrD9I erdrACOB 
Paco fracuentas: bradicardia, Insufic:lenoia cardiaca, enlentaclmlento de la conduccJ6n 
AVlbloquao AV. 
Traslo!ll9l wplam' 
Paco fracuentes: hipotensión, (aumento de) cieudleacl6n Intennltente. 
TrallpmOt "'glraterio&. tprtcIggs y rnodIgtfni008 
Frecuentes: disnea. 
Paco frecuentes: broncoespasmo. 
TrastoCDOl gastrplntasti .... 
FreouenIes: astranlrnlanlD, 06_ dlanea. 
Poco frecuentes: dispepsia, flatulencia, vómitos. 
TmatpDlOl da la piel Y del lelldo aubcut.6neo 
Poco frecuentes: prurito, rash eritametolO. 
Muy raras: egravamlan la psor1aai&. 
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Trutgmo, del_rato rtprodyctgr y da la mama 
Poco frlICUentel: Impotencia. 
Trastorno. pe",., Y a1ta!'lCion!s ." Illyg. da admlniItrJci6n 
Frecuentas: cansancio, adema. 
Las slgulenta.reacclones adversas se han observado también oon algunoe antagonletas 
betaedren6rgloos: alucinaciones, pslcoela, confuelón, extremidades frlas/clan6Ucas, 
fenómeno de Raynaud, saquedad da ojos y toxicidad ócuIomuc0cut6nea. 

H/drodoI'otMzká 
Los afectos advetaoe que sa han notificado oon el uso de hIdrocIorotlazlda BOla Incluyen 
loe algulenlea: 
T!!!8Iomos de la uno!! y del al&!pma !inlétjco' leucopsnla, neutropsnla, agnmuiocltoais, 
trombocltopenla, anemia apl6a1ca, anemia hamollUca, depresión de I1 médula 6aea. 
T!!!8Iomos del "II!rna Inmynjlario: reeoclones anallléctI_. 
Trastong d!!1 metabolll/DO y do la nutr!c!6n: anorexia, delhldllltaclón, gota, dlabelee 
mellltul, 8Ica1oall metabólica, hlpsnurloemla, desaqullbrio eIecIroIlUco (Incluyendo 
hlponalnlmla, hlpokalamla, hipomegneaamla, hlpocioremla, a hlpsrcalcemla), 
hlpsrglucemia, hlperamllasamla. 
T!!storngs os!qy!4!r1cos: apalla, eslado de confusión, deprealOn, nerviosismo, 
aIIoraclones delsue/\o. aglt8ci6n. 
Traatomoe del """"" mOlO: conwl&lonea, bajo nivel de oonsclencla, coma, dolor de 
cabeza, mareo, parestaaia, pareela . 

. - T_oe oculares: xantopsla, visión borroaa, mlopla (agravada), disminución do 
lagrimeo. 
Trastornos delo!do y del labtOnto: váfligo. 
TrasIomoe Clrdlaooa; arritmlaa cardiacas, palpltacionea. 
Trastornos vu\lYllrea¡ hipotensión ortostálica, tromboela, embolia. shock. 
Trastornos ruPlllltodoe. tortclco! y medlastlnlcos: dlstréa respiratorio, pneumonltla, 
neumonla Intersticial y adema pulmonar. 
Tmstornot RallrDl0ttatiM."'; boca seca, nAuseas, vómitos. molestia. ..tomacaIea. 
diarrea, estrelllmlento, dolor abdominal, lleo pslllllUoo, flatulencia, slaloadenUis, 
psncrellltls. 
T!!!s!omot hopaIpbIIIaru: ictericia ooleatáUca, ooIeclaUtls. 
TrastornOl do la .1 Y d!I teildo IYbwbtrwo" prurito. plIrpura. urtlcarlll. reacciones de 
fotosanalbgldad, IIIIh, lupu. erttemaloso cuténeo, vucullUs neaosanle, neerollals 
epidérmica tóldca. 
Trastorno! mú.cuIo1agutI6ticoI y del Salido gorjuntJyo; espasmos musculll ..... mialgia. 
TrntgmOl ren.'" y urinarloli disfunción renal, Insuficiencia ..... 1 agudi. nefrttia 
Interstlclal, gluoosurla. 
TratomOl del aparato flQrodYCtpr y de " maow' disfunción er6ctIl. 
Trastorno. 9 .... 1. y altaracionn 80 el lugar da administración: astenia. pirexia. taUga, 
sed. 
Inyutlgaclonu: cambios en el electrocardiograma, aumento del ooIuIarol en .. ngre, 
lumonto de los trlglloérldos en sangra. 

SOBREDOSIS 
Sin""" • .: 
No hay datos dlsponlblu aoerea d. la IObredoalllcaciOn con nebIvolol. Los slntomas de 
IObredoalftcaclón oon betabloqueantes son: bradlcardla, hipoIenaiOn, bronooeepaamo e 
Insuficiencia cardiaca aguda. La .obredosls con hidroclorollazlda se asocia a depIecIón de 
electrolltos (hlpokelamla, hlpocloramla, hiponatremla) y deshidratación debido 1 una 
dlureals exoaalva. Loa .Ignos y .Intomas més oomunes de la sobredoal. oon 
hldroclorotllZicla son ntu .... y comnolencla. La hlpokalemle puede dar lugar a eapaamos 
muscularu y/o arritmia. cardlacu acentuadas, asociadas con al uso oonoomjlan!e de 
glucO.1doe dlglt6Uoos o _ medicamentos antlandtmloos. 
r",..,1ento: 
En" caso d. sobredoalflcacl6n O de hipersensibilidad, al paclenta deba manlanenle bajo 
estrlclll supervla y lllllado en une unidad de cuidados Intenalvoe. Deben 
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comprobarse los niveles de glucosa en sangre. Los niveles sérlcos de ~=:I~ .\._J_.;' .. ,} 
creaUnlna d~ben ser mcnltori:rados flecuentemente. La ab8orolón de cualquier residuo 
fármaco todavfe presente en el tracto gastrointesUnal debe evI1aree mediante lavedo 
gástrico, administración de carbón activado y un laxante. Puede requerirse respirac16n 
arUflclal. La bradicardia o reace1on.. vagal.. Importantea daban tratarse por 
admlnl8traclón de atropina o maU1atroplna. La hipotensl6n y al shock deben traterse con 
pla.malsuballtutol del plasma, y II .. neoesar1o, ocn catacoIaminas. Los desequilibrios 
eia<:troIlUoos deben .... corregidos. El efecto betab10queante pueda ocntralT88terse 
mediante la edmlnlltracl6n Intravenosa lenta da hklroclOruro de 1soprenallna, empezando 
con una dosl8 de aproximadamente 5 llUfmin., o dobutamlna, empezando ocn una dosis 
de 2,5 1lUfm1n. haSta que se haya obtenido el efecto requerido. En casos refractarios, 
puede combinarse I80preniUna con dopsmlna. Si .. lo no produoe el efecto deseado, 
puede conllderarse la admlnl8tracl6n Intravenosa de 50-100 pg/kg de g1ucag6n. SI es 
naOl88r1o, la Inyección puede repetirse pasada una hore, pare continuar si ea naossarlo .. 
con una perfusl6n I.v. de glucag6n 70 pgIkWh. En caSOI exbernos de bradicardia 
resl8tente al tratamiento, puede Implantarse un maoupnol. 

lWe la eventualidad de una sobredollllcac16n, ocncumr al Hospital m'. carcano o 
comunicarse con loa Centraa de ToxIcoIoOla: 
Hospital de Pedlatrfa Ricardo Gutl6m1Z: (011)4962~47. 
HoIp1taJ A. Posedaa: (011) 46~ 14658-n77. 

PRESENTACIONES: 

Envasas con 14. 15, 28, 30 500 Y 1000 comprimidos recubiertos. liando los últimos de 
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO: 
eor-ver en su envese original a lemparatura no IUparlo< a 3O'C. 

Especialidad Medicinal autori:rada por el Ministerio de Salucl. 
Certlllcados Nro 
IVAXARGENTINA SA-Sulpechal111-P1so 18-(1008) 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
Directora Técnica: Ros_ Colombo (Farmacéutica) 

MANTENER FUeRA DEL ALCANCE DE LOS NlAOs 

FECHA DE LA ÚLTIMA REVISION: 

.>.tI.¡,.,r,,~. S.A. 
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PRoyECTO PE RÓTULO YIO ETlaUETA 

Industria Argentina 
Recubiertos (0) 

Contenido: 14 comprimidos 

SYNCROCOR D 5/12.5 rng 
NEBIVQLOL - HIDROCLOROTIAZIDA 

Comprimidos Recubiertos 
VENTA BAJO RECETA 

FÓRMULA: 

Ceda oomprimldo recubierto contiene: 

Posologla: Ver prospecto Interior. 

Lote W: 
Vencimiento: 

Serie N°: 

Modo de oonseryac!6n: COn&elVBr en su envase original a temperatura menor a 
30·C. 

especialidad Madicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. 
Certificado N· ............ .. 
1VAl< Arj¡enllna S.A. - SuJpacha 1111 - Cepltal Federal. 

Directora TIIenlca: Resana Colombo (Farmacéutica) 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NltilOS 

(*) Este proyecto de rótulo y/o etiqueta senl aplicable 8 108 envase. conteniendo 
15, 28 Y 30 comprimidos recubiertos. 

IVAXARG 
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PROYECTO DE RoruLO y/o ETIqUETA 

Industria Argentina 
Recublerms (') 

Contenido: 500 comprimidos 

SYNCROCOR D 5/12.5 mg 
NEBIVQLOL • HIDROCLOROTIAZIDA 

Comprimidos Racublertcs 
VENTA BAJO RECETA 

FÓRMULA: 

, Con'Nponde 8 mezda de LIIcIoaa Y 26% Ce/uIou M1t:tocrlstaIIn 

Po8Qloola: Ver prospecto Interior. 

Lote N': Serie N': 
Vencimiento: 

Modo da consarvac!ón: Conservar en su envase original a temperatura menor a 
3O'C. 

Especialidad Medicinar autorizada por al Ministerio de Salud y Ambiente. 
Certificado N· ............. . 
fVAX Argentina S.A. - Sulpacha 1111 • Capital Federal. 

Directora Técnica: Rosena Colombo (Farmacéutica) 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NllilOs 

(') Este proyecto de rótulo y/o etiqueta seré aplicable a 108 envases conteniendo 
1000 comprimidOS erm •. 

!VAX ARG S.A. 
ROS COLOMBO 
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PROYECTO PE ROTULO YIO ETIQUETA 

Industria Argentina 
Recubiertos (') 

FÓRMULA: 

Contenido: 14 comprimidos 

SYNCROCOR D 5125 mg 
NEBIVQLOU HIDROCLOROTIAZIDA 

Comprimidos Recubiertos 
VENTA BAJO RECETA 

POSQIogJa: Ver prospecto Intenor, 

Lote N': Seria N': 
Vencimiento: 

Modo de conservación: Conservar en su envase original a temperatura menor a 
30'C, 

espacialidad Medicinal aulorlzada por el Ministerio de Salud V Ambiente, 
Certificado N', ............ . 
IV AX Argentina S.A. - Sulpacha 1111 - Capital Federal. 

Directora Técnica: Rosana Colombo (Farmacéutica) 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlfilos 

(') Este proyecto de rótulo Vio etiqueta seré aplicable a los envases conteniendo 
15,28 V 30 comprlm recubiertos, 

M -' !VAl< ARGENTINA SA 
ALFREDO WEBER -

IVAX ............ IA 
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f>RQYECIO PE ROTULO VIO ETIQUETA 

Industria Argentina 
Recubiertos (0) 

FORMULA; 

Contenido: 500 comprimidos 

SYNCROCOR D 5/25 mg 
NEBIVOLOU HIDROCLOROTIAZIDA 

Comprimidos Recubiertos 
VENTA BAJO RECETA 

o ConNponde a _ da 76% Lacto8a y 26% CeIuIooa MictoaIstBIIna 

P980!og!a; Ver prospecto Interior. 

Lote N°; 
Vencimiento; 

Seria N°: 

Modo de conservación: Conservar en su envase original a temperatura manor a 
30°C. 

EspecIalidad Medicinal autorizada por al MinISterIO de Salud y Ambiente. 
Certificado N° .•............ 
IVfIJ< Argentina SA - Sulpacha 1111 • Capllal Federal. 

Directora Técnica: Rosana Colombo (Farmacéutica) 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlfiiOS 

(O) Este proyecto de rótulo y/o etiquete saré aplicable a los envasas conteniendo 
1000 comprimidos recubiertos. 

IVAX Ñl'ftlllll1A 
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WAA ARGENTINA S.A. 
ALFREDO WEBER --

T.IIF-.(~' l' 472''''00 I J.J. CutIIII8701 (81808ACW) c:..p.chrt. au.no. ...... Argentina I www.lYu..oomM 

" 75~ 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

.. 2012 - Año de Homeoaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-003608-12-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tec~104a MéSca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

_____ 7 ___ , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N0 1.2.1., 

por IVAX ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: SYNCROCOR D 

Nombre/s genérico/s: NEBIVOLOL + HIDROCLOROTIAZINA 

Industria: ARGENTINA. 

S Lugar/es de elaboración: DR. LUIS BELAUSTEGUI NO 2957/59, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES - CASTELLI NO 6701, MUNRO, PROVINCIA DE 

BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: SYNCROCOR D 5/12.5 mg. 

Clasificación ATC: C07B. 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL EN PACIENTES QUE YA 

TOMAN UNO DE LOS FÁRMACOS, NO ALCANZAN LOS OBJETIVOS DE TENSIÚN 

ARTERIAL PLANTEADOS Y TIENEN QUE ASOCIAR FÁRMACOS. SE RECOMIENDA 

NO COMENZAR CON LA COMBINACION A DOSIS FIJAS DE NEBIVOLOL E 

HIDROCLOROTIAZIDA HASTA ESTABIUZAR LAS DOSIS DE CADA UNO DE LOS 

COMPONENTES. EL PRODUCTO ESTA INDICADO EN PACIENTES EN LOS QUE SE 

HA DEMOSTRADO QUE SU PRESION ARTERIAL ESTA ADECUADAMENTE 

CONTROLADA CON NEBIVOLOL E HIDROCLOROTIAZIDA EN MONOTERAPIA 

ADMINISTRADOS AL MISMO TIEMPO. 

Concentración/es: 12.5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 5 mg de NEBIVOLOL 

(COMO CLOHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 mg, NEBIVOLOL (COMO CLOHIDRATO) 5 

mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.3 mg, LACTOSA 23 mg, 

8 CROSCARMELOSA SODICA 6.9 mg, DI OXIDO DE SIUCIO COLOIDAL 1 mg, 

OPADRY Y-1-18128 A 6.865 mg, ROJO PUNZO L.A. 30% 0.034 mg, CELLACTOSE 

80178.85 mg. 

/ 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s PrimarIo/s: BUSTER DE PVC-ACLAR-AL 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 



• Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

" 2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano " 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 500 Y 

1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA MENOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: SYNCROCOR OS/25 mg. 

Clasificación ATC: C07B. 

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL EN PACIENTES QUE YA 

TOMAN UNO DE LOS FÁRMACOS, NO ALCANZAN LOS OBJETIVOS DE TENSION 

ARTERIAL PLANTEADOS Y TIENEN QUE ASOCIAR FÁRMACOS. SE RECOMIENDA 

NO COMENZAR CON LA COMBINACION A DOSIS FIJAS DE NEBIVOLOL E 

ó' HIDROCLOROTIAZIDA HASTA ESTABILIZAR LAS DOSIS DE CADA UNO DE LOS 

COMPONENTES. EL PRODUCTO ESTA INDICADO EN PACIENTES EN LOS QUE SE 

HA DEMOSTRADO QUE SU PRESION ARTERIAL ESTA ADECUADAMENTE 

CONTROLADA CON NEBIVOLOL E HIDROCLOROTIAZIDA EN MONOTERAPIA 

ADMINISTRADOS AL MISMO TIEMPO. 

Concentración/es: 25 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 5 mg de NEBIVOLOL (COMO 

CLOHIDRATO). 

t "cm"'. ,~p"" poc "Id., ,. fo~. f.~"é""~ Ó po~.ot ... " 



" 2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

• Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg, NEBIVOLOL (COMO CLOHIDRATO) 5 

mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.3 mg, LACTOSA 23 mg, 

CROSCARMELOSA SODICA 6.9 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg, 

OPADRY Y-1-18128 A 6.52 mg, ROJO PUNZO L.A. 30% 0.038 mg, CELLACTOSE 

80 166.35 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE PVC-ACLAR-AL 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 500 Y 

1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA MENOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a IVAX ARGENTINA S.A. el Certificado N0 P'" 5 6 8 O 4 , en 

la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 3 1 JUL 2012 de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 

(l ." 7 5 
~~~ " 

Dr. ono A. ÓR11NGHER 
SUB-INTER'VENTOR 

A.N.M.A.~. 


