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Disposiciéon

Numero: DI-2018-1986-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Noviembre de 2018

Referencia: EX-2018-35988875-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-35988875-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administraciéon Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC., solicita I
aprobacion de nuevos proyectos de rotulos, prospectos e informacion para el paciente para I
Especialidad Medicinal denominada NIRPOL / NEBIVOLOL, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS, NEBIVOLOL (COMO NEBIVOLOL CLORHIDRATO) 5 my
— 10 mg; aprobada por Certificado N° 55.740.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccion de Evaluaciéon y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de st
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y su
modificatorios.

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

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada NIRPOL / NEBIVOLOL, Forma farmacéutica vy
concentracion: COMPRIMIDOS, NEBIVOLOL (COMO NEBIVOLOL CLORHIDRATO) 5 my
— 10 mg; el nuevo proyecto de informacion para el paciente obrante en el documento IF-2018-
47771447-APN-DERM#ANMAT.



ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.740, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion e Informacion para el paciente. .
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ORIGINAL

INFORMACION PARA EL PACIENTE
-CONSULTE A SU MEDICO-
NIRPOL
NEBIVOLOL ,5 mgy 10 mg
Comprimidos
Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar NIRPOL y cada vez
que repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacion no
reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Formulas

NIRPOL, 5 myg

Cada comprimido contiene: ‘

Nebivolol (como Nebivolol clorhidrato) 5 mg. Excipientes: Estearato de magnesio,
Lactosa, Croscarmelosa sédica, Celulosa microcristalina, Povidona K30.

NIRPOL, 10 myg

Cada comprimido contiene:

Nebivolol (como Nebivolol clorhidrato} 10 mg. Excipientes: Lactosa, Celulosa
microcristaling, Croscarmelosa sddica, Povidona K30, Estearato de magnesio.

2 Qué es NIRPOL y para qué se usa?
NIRPOL es un medicamento que contiene como principio activo el nebivolol, un
betablogueante cardioselectivo. Nebivolol actda dilatando los vasos sanguineos,
NIRPOL esta indicado para el tratamiento de la hipertension arterial, v de Ia
insuficiencia cardiaca estable leve a moderada, asociada al tratamiento habitual en
pacientes ancianos de 70 o mas afos.

Antes de usar NIRPOL
No tome NIRPOL
Si es hipersensible al principic activo o a cualguiera de sus excipientes.

t

Si tiene Insuficiencia hepatica o funcién hepatica aiterada.
Si estd embarazada o lactando.

¥

Si presenta Insuficiencia cardiaca aguda, shock de orige co (shock

RO 1) “..5,,‘“‘
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- Si presenta alguna de las siguientes condiciones (como sucede con otros
agentes betabloqueantes).
o Enfermedad del nédulo sinusal, incluyendo bloqueo sino-atrial.
Bloqueo cardiaco de segundo y tercer grado (sin marcapasos).’ S
Antecedentes de broncoespasmo y asma bronquial.
Feocromocitoma no tratado (tumor de las glandulas suprarrenales).
Acidosis metabolica (excesiva acidez de la sangre).

o ¢ ¢ o

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

o Presion arterial baja (presion arterial sistélica < 90 mm Hg).

5 Alieraciones graves de la circulacion periférica.
Si se encuentra en alguna de las situaciones anteriormente mencionadas, por favor,
consulte a su médico.

Tenga especial cuidado con NIRPOL

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento;

« Sile va a ser sometido a una anestesia para operarse,

+ Si tiene dolor toracico debido a un espasmo espontaneo de las arterias del
corazén denominado angina de prinzmetal,

« Sitiene problemas respiratorios como enfermedad pulmonar obstructiva cronica,

+ Si tiene una circulacién deficiente en los brazos y las piermnas (como la
“enfermedad de Raynaud”),

« Sitiene una enfermedad de la piel denominada “psoriasis”,

+ Si lleva lentes de contacto ya que este medicamento puede provocar sequedad
ocular,

« Si tiene hiperactividad de la glandula tiroidea (hipertiroidismo), el nebivolol puede
enmascarar los signos debidos a este trastorno como una frecuencia cardiaca
anormalmente alta,

» Sies diabético. Este medicamento no altera la glucosa, pero puede ocultar los
signos de aviso de hipoglucemia (azlicar bajo en [a sangre) como palpitaciones y
latidos acelerados,

« Sitiene bloqueo cardiaco de 1er grado {alteracion leve de la conduccién cardiaca
que afecta al ritmo cardiaco),

¢« Sitiene una alergia. Este medicamento puede intensificar la reaccion al polen o a
otras sustancias a las que sea alérgico,

+ Sitiene insuficiencia cardiaca crénica gue no esta sien ’ ASABEO 8410
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s Si tiene latido del corazdn anormalmente lento,
s 8ijtiene problemas graves de rifién no-tome nebivolol para la insuficiencia cardiaca
e informe asu médico.

Toma simultanea con ofros medicamentos
informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o
podria tener que tomar otros medicamentos, incluso fos adquiridos sin receta. Informe
a su médico si esta utilizando alguno de los siguientes medicamentos:
1- Combinaciones no recomendadas:
s Con antiarritmicos de Clase | (quinolina; hidroguinidina, cibenzolina, flecainida,
disopiramida, lidocaina, mexiletina, propafenona).
» - Con antagonistas de los:canales del calcio como'verapamilo y diltiazem
s - Con antihipertensivos de accién central (clonidina, guanfacina, moxonidina,
metildopa, rilmenidina).
2- Combinaciones que deben usarse con precaucion:
+ Con medicamentos antiarritmicos de Clase Il como la Amicdarona.
» Con anestésicos.
+ Coninsulina y farmacos antidiabéticos orales.
3- Combinaciones a tener en cuenta
¢« Con glucosidos digitalicos.
s Con antagonistas del calcio (amlodipina, felodipina, lacidipina, nifedipina,
nicardipina, nimodipina, nitrendipina).
« Con antipsicéticos (tioridazina y quinidina).
s Con antidepresivos (triciclicos, barbitUricos, fenotiazinas, paroxetina,
fiuoxetina).
» Con medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

»  Con agentes simpaticomimeéticos.

éComo usar NIRPOL?

Tome siempre NIRPOL exactamente como le indique su médico. Esto le ayudara a
conseguir los mejores resultades y disminuir el riesgo de efectos adversos. Consulte a
su médico o farmaceutico si tiene dudas.

Su médico le indicara exactamente qué cantidad de NIRPOL debe tomar.
Dependiendo de como responda usted al tratamiento, su médico puede sugerir
aumentar o disminuir la dosis.

¥ Hipertension:
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Adultos: la dosis es de 5 mg al dia; puede tomarse durante con las comidas.

El descenso de la presion arterial es evidente después de 1-2 semanas de fratamiento.
En algunos casos, ¢l efecto 6ptimo se alcanza solo fras 4 semanas de tratamiento.
Combinacion _con ofros agentes antihipertensivos: el nevibolol como ofros beta-

blogueantes pueden utilizarse solos o junto con otros agentes antihipertensivos. Un
efecto antihipertensivo adicional se puede observar combinando nebivolol 5 mg con un
diurético (hidroclorotiazida 12,5 - 26 mg).

v insuficiencia cardiaca cronica:

El tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica estable debe iniciarse con un
aumento gradual de la dosis hasta alcanzar la dosis oOptima e individual de
mantenimiento. El inicio del tratamiento y cada aumento de dosis se debe realizar bajo
la supervision de un médico con experiencia en el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca cronica. El ajuste de la dosis inicial lo realizara su médico a intervalos
semanales o bisemanales segun su tolerabilidad al medicamento. La dosis maxima
recomendada para esta indicacion es de 10 mg de nebivolol una vez al dia.

Durante la fase de titulacién de la dosis;, y en caso de empeoramiento de la
insuficiencia cardiaca o intolerancia, su médico le recomendara primero reducir fa
dosis de nebivolol, o §nterrumpiria inmediatamente si es necesario (en caso de presion
arterial muy baja, empeoramiento de. su insuficiencia cardiaca con edema pulmonar
agudo, shock cardiogénico, ritmo cardiaco muy bajo con sintomas o bloqueo auriculo-
ventricular).

E! tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica estable con nebivolol es
generaimente un tratamiento a largo plazo. Si la interrupcion es necesaria, la dosis
semanal debe disminuirse gradualmente a la mitad.

Pacientes con insuficiencia renal
En pacientes con insuficiencia renal, la dosis inicial recomendada es 2,5 mg. al dia. Si

es necesario, la dosis puede incrementarse a § mg. siempre por indicacion de su
médico:

Pacientes con insuficiencia hepatica

La administracion de nebivolol en estos pacientes estd contraindicada.

Ancianos
En pacientes mayores de 65 afios, Ia dosis inicial recomendada es de 2,5 mg. al dia.
Si es necesario, la dosis puede ser incrementada a 5 mg. En pacie ayores de 75
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afios; la administracion se debe realizar gon precaucion y se deben monitorizar de

forma continuada y bajo supervisién médica,

Nifigs vy adolescentes

No se recomienda su uso en nifios y adolescentes.

Embarazo y lactancia

2

L]

Nebivolol no debe tomarse durante el embarazo salvo gue su médico determine

que es claramente necesario.

No se recomienda el uso de Nébivolol durante el periodo de lactancia.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o

tiene intencion de quedarse embarazada; consulte a su médico o farmacéutico antes

de tomar este medicamento.

Si olvidé de tomar NIRPOL
Si olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde. No tome una dosis

doble para compensar las dosis olvidadas.

A tener en cuenta mientras toma NIRPOL
Efectos indeseables (adversos)

Al igual gue todos los medicamentos, nebivolol puede provocar efectos adversos,

aunque no todas las personas los sufran.

Frecuentes

L]

Dolor de cabeza o sensacién de mareo.

Picor u hormigueo en la piel.

Cansancio.

Estrefiimiento o diarrea.

Dificultad para respirar.

Acumulacién de liquidos en el cuerpo que resultan en hinchazdn, sobre todo en
las piernas vy los tobillos (edema).

Nauseas.

Poco frecuentes

Sentirse deprimido.
Pesadillas.
Dificultades para ver,

‘!' §I\£ 7"bél R %Ig;i[r
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Latido del corazén lento u otros trastornos cardiacos.

Presion arterial baja.

Dificultades para respirar.

Indigestion, gases en el estomago, nauseas, vomitos.

Erupcién cuténea o enrojecimiento de la piel.

En los hombres, dificultad para alcanzar o mantener una ereccidon {impotencia).
Dolores en las piernas al caminar parecidos a los calambres (claudicacion
intermitente).

Muy raros

-

Desmayo.

Empeoramiento de la psoriasis (una enfermedad de la piel caracterizada por
manchas escamosas de color rosa) frecuencia no conocida (no puede ser
estimada con los datos disponibles).

Urticaria.

En estudios clinicos de insuficiencia cardiaca cronica se han ohservado los siguientes

efectos adversos:

Muy comin

*

Latido del corazén lento

Mareos frecuentes

Empeoramiento de la insuficiencia cardiaca

Presién arterial baja (sensacion de desmayo al ponerse de pie rapidamente)
Incapacidad para tolerar medicamentos

Una especie de trastorno leve de conduccion cardiaca que afecta al corazén
Hinchazon de las extremidades inferiores.

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

durante el tratamiento con nebivolol:

£Coémo conservar NIRPOL?

Reacciones alérgicas en todo el cuerpo, con erupcion cutanea generalizada
{reacciones de hipersensibilidad)

Hinchazén subita, especialmente alrededor de los labios, de los ojos o de la
lengua con posible dificultad respiratoria aguda (angioedema).

_ EABORATORIO)
- Conservar a temperatura ambiente, hasta 30°C. Projeder de la hume

AR "p"‘
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- Mantener alejado del alcance de ios nifios.
Este medicamento esta libre de gluten.

Presentacion
NIRPOL, 5 mg: Envases con 14, 28, 56, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos
ultimos de uso hospitalario exclusivo.

NIRPOL, 10 mg: Envases con 14, 28, 56, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos
Uitimos de uso hospitalario exclusivo

8i ud ha tomado una dosis mayor de NIRPOL de las que debiera

En caso de sobredosis, contacte inmediatamente con su médico o farmaceéutico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con fos Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas; (011) 4654-6848/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011).4962-6666/2247.

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata; (0221) 451-5555

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT

hitp:/lanmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 55.740

Laberatorios CASASCO S.ALLC.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

LABORATORIOY CASASCO S.ALCG,

AP@{;E(} '
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