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Farmacocinética: ambos enantibmeros de nebivolol son rapidamente
absorbidos después de su administracion oral. La absorciéon de nebivo-
lol n_g se afecta por la comida; nebivolol se puede administrar con o sin
comida.
Nebivolol se metaboliza ampliamente, en parte a hidroxi-metabolitos
activos. El metabolismo de nebivolol mediante hidroxilacién aromatica
%sta supeditado al polimorfismo genético u oxidacién que depende de
YP2D6.
La biodisponibilidad oral de nebivolol es en promedio del 12% en
metabolizadores rapidos y es virtualmente completa en metabolizadores
lentos. En el estado de equilibrio y para iguales dosis, el maximo de
concentracion plasmatica para nebivolol inalterado es unas 23 veces
mayor en los metabolizadores lentos que en los metabolizadores
extensivos. Cuando se considera farmaco inalterado més metabolitos, la

?8%%Ocomprgmdo cont|er|1e NEBQ{.’?‘H%% (como In?blvolol clorhldr?to) diferencia en el maximo de concentraciones plasmaticas es de 1,3 a 1,4 E—m
175, 000nr11? o;(gls%grnr%eeslosgcstg(sj?ca 30,000 mg’ Cgv:iigiaa Eggrggrgég |rrT11a veces. A causa de la variacion debida al metabolismo, la dosis de nebivo- =
estearato dge magnesio 5,000 m 9P 9 ol siempre debe ajustarse de forma individual a los requerimientos del —/——
9 9- paciente: los metabolizadores lentos pueden requerir dosis inferiores.  u—mm
iz ST ’ . En los metabolizadores rapidos, las vidas medias de eliminacion de 10S
Accion Terapeéutica: betabloqueante cardioselectivo. enantiémeros de nebivolol son de una media de 10 horas. En metaboliza- I
Indicaciones dores lentos, son de 3 a 5 veces mas largas. En los metabolizadores
Fiperension arerial. Insuliencia cardiaca sstable eve a moderada, P, 9% eles plasmiticos detenaicmero RoSS son lgeramerte
asociada a tratamiento estandar en pacientes ancianos de 0 mas
> esta diferencia es mayor.
anos. En los metabolizadores réapidos las vidas medias de eliminacion de los
L. P hidroximetabolitos de ambos enantiomeros son de una media de 24
éfg'?gd';%re“;af‘;ﬂggé%%m 4micas horas, y unas dos veces mas en los metabolizadores lentos.
N p . Los niveles plasméticos en estado de equilibrio en la mayoria de los
ebivolol, agente beta-blogueante selectivo, es un racemato de dos g 08 (metabolizadores rapidos) se alcanzan en 24 horas para
enantiomeros, SRRR-nebivolol (o d-nebivolol) y RSSS-nebivolol nebivolol y en pocos dias para IcE)s hidroxi-metabolitos. P
((:(;-SI-.neblvoIol). Es un farmaco que combina dos actividades farmacoldgi- | 25'concentraciones plasmaticas son proporcionales a la dosis entre 1y
" un antagorista competivo y seleivo do los recapiores beta 20 Mg Lafarmacociclica do nebtiollnose aecla pormedad
adrenérgicos: este efecto se atribuye al enantiomero SRRR (d-enan- P P
tibmero). ligados a albumina. La unién a proteinas plasmaticas de SRRR-nebivolol
. " . ) . . es del 98,1%, y del 97,9% para el RSSS-nebivolol.
\—lgedneel_ugrag::%ﬁraa}&cl:gg)gl}/ﬁggd|Iatadora, debido a una interaccion conla  (jna semana después de la administracion, el 38% de la dosis es excreta-
j > 0070 US 1d h
Dosis Unicas y repetidas de nebivolol reducen la frecuencia cardiaca y la dmi)g%ilc?aggn:sydg %89{;7(;3;(;2'5gtgg/f%eL?aeé(gg?smon urinaria de nebivolol no
presién arterial en reposo y durante el ejercicio, tanto en individuos ’ ’
normotensos como en pacientes hipertensos. El efecto antihipertensivo
se mantiene durante el tratamiento crénico. A dosis terapéuticas, nebivo- I?If;)se?‘:gr?sl/aoyl Modo de administracién
lol carece de antagonismo sobre los receptores alfa- adrenérgico. Ad ; o
ultos: la dosis es de 5 mg al dia; puede tomarse durante con las
Pipertonsos, Ia rasstonci vaseLlar perfarics diemmuye, A pesar g comidas. o arterial o6 oui ,
reduccion de la frecuencia cardiaca, la reduccion del _gasto cardiaco, Eg?:é?:&? (é'e"Iglg[}enscl)%nczr;%rslal;seefgggné%g%sopl;gsa(?gaL—ZZanggnt?gsd‘e‘
tanto en reposo como durante el ejercicio, su accion puede Verse  ggons il s oo ’
limitada debido a un aumento del volumen sistdlico. gy ; i P
No esia complotamento esablecid la importancia cliica do esias Loy butaoaaanes pusden ares sais & concomtantemente con
otros agentes
los receptores betai.
En bacienies hiperiensas, nebivolol aumenta la respussta yasoular o ENUTIPerensos, Hasta a fecha, un efecto anthpertensive adidonal e
acetilcolina (ACh) mediada por éxido nitrico (NO), la cual esta disminui- —25mg.
da en pacientes con disfuncion endotelial. Paci ; A
pacient o dl : ’ acientes con insuficiencia renal
Eesg%dé?:'n ";t‘;gg%?%%t‘fg’:iﬁgiggé@:'es han demostrado que nebivololno g pacientes con insuficiencia renal, la dosis inicial recomendada es 2,5
Estudios pin vitro € in vivo en animales demuestran que, a dosis mg al dia. Si es necesario, la dosis puede incrementarse a 5 mg.
e . . 1o L ) Pacientes con insuficiencia hepatica
farmacoldgicas, nebivolol no tiene accién estabilizadora de membrana.
En vo_Iuntario; ‘sanos, nebivolol no tiene efecto significativo sobre la ggc?gr?tégsegtaat%%r?t?;J\Imggggs la administracion de nebivolol en estos
capacidad méaxima de ejercicio ni la resistencia. Ancianos
1| 2 |
En pacientes mayores de 65 arios, la dosis inicial recomendada es de 2,5 ggrz?r%insauigggg e‘;‘,’” otros agentes beta-bloqueantes, nebivolol esta
mg al dia. Si es necesario, la dosis puede ser incrementada a 5 mg Sin - Enfermedad del nédulo sinusal. incluyendo blogueo seno-atrial
embargo, dada la limitada experiencia con pacientes mayores de 75 Bl diaco d dovt Y d q :
anos, en estos pacientes la administracion se debe realizar con precau- 2 c;queg ca;r '?jcob € segundo y tercer grabo (sin 'mlarcapasos).
cién y se deben monitorizar de forma continuada. - F” eceden gtzs e rotnc?edspasmo y asma bronquial.
Nirios y adolescentes ] y ) A Baing tratado.
Debido a la ausencia de estudios en esta poblacién no se recomiendasu ~ ~/A€IdOSIS metabolica. B ) ) :
uso en nifos y adolescentes. - Bradicardia (frecuencia cardiaca inferior a 60 latidos/minuto previo al
Insuficiencia cardiaca crénica ) o o '”IEIC'O tde la terapia). erial sistoli 90 mmH
El tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica estable debe iniciarse - Alltpo ension (PreSlonda Ierla SIf olica < 0 mmHg).
con un aumento gradual de la dosis hasta alcanza la dosis 6ptima e - Alteraciones graves de la circulacion periférica.
individual de mantenimiento. o i - ) Advert P | t dvert
Los pacientes deben tener una insuficiencia cardiaca cronica estable sin ver enCIasl y blrecatfcwnets as ts'gut')e’t‘ esda vertencias y preclau-
insuficiencia aguda durante las Ultimas 6 semanas. Se recomienda que f\lonets son aplicables a los antagonistas beta-adrenérgico en genera
el médico tenga experiencia en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca nestesia
crénica. El blogueo beta continuado reduce el riesgo de arritmias durante la
En pacientes en tratamiento con medicamentos cardiovasculares  introduccion )cljlallntubac:lon Si Sc? énterrucqnpe etl bloquelo b?ta en {a
incluyendo diuréticos y/o digoxina y/o IECAs y/o antagonistas de la gretpargcmn e Ell C'r“9'324?19 e etra iscontinuar el antagonista
angiotensina ll, la dosis de estos medicamentos debe quedar estableci-  28-8¢ retnerglco D e T o ort 6
da durante las 2 semanas previas al inicio del tratamiento con nebivolol. de ebe tener preé:auc;o? con el uso | e ciertos antes estlcols quet IcausaEr}
El ajuste de la dosis inicial debe realizarse de acuerdo a la siguiente eprestlon ml%car Ica ates %omfo C'f opropano, €ter o 1ric loroe | ego ;
pauta a intervalos semanales o bisemanales segin la tolerabilidad del ~ Paciente puede ser protegido frente a reacciones vagales mediante
paciente: administracion intravenosa de atropina.
1,25 mg de nebivolol, incrementado a 2,5 mg de nebivolol una vez al dia, Eardlovasclullar " tas beta-ad deben util
seguido de 5 mg una vez al dia y finalmente 10 mg una vez al dia. n ger;era 0S an afgonls as eda a renerglcots no IC% en u 't'Z?rZe en
La dosis maxima recomendada es de 10 mg de nebivolol una vez al dia. ~ Pacientes con "}Sg |C|ert10|a tcabrl |acda congestiva (ICC) no tratada, a
Elinicio del tratamiento y cada aumento de dosis se debe realizar bajola ~ MeNOS gue su estado este estabilizado.
supervision de un médico. En pacientes con cardiopatia isquémica, el tratamiento con antagoni-
Durante la fase de titulacion, y en caso de empeoramiento de la  Stas | beta1agrenerg|cossdebe ser d|scc?nt'|(nuado dgradu?!(mented pé)l’
insuficiencia cardiaca o intolerancia, se recomienda primero reducir la  &jémplo eT Semanas. ol es necesario Ia eraplab e S“Sé ”CI'O" ebe
dosis de nebivolol, o interrumpir inmediatamente si es necesario (en |n|C|tarse al mismo tiempo, para prevenir la exacerbacion de la angina
caso de hipotension severa, empeoramiento de la insuficiencia cardiaca Eec 0”? tas beta-ad d d bradicardi |
con edema pulmonar agudo, shock cardiogénico, bradicardia sintomati- 0s antagonistas beta-adrenérgicos pueden inducir bradicardia: si e
ca o bloqueo auricula-ventricular). pulso desciende por debajo de 50 - 55 latidos/minuto en reposo y/o el
i i i niamal : A f te experimenta sintomas que sugieren una bradicardia, se debe
El tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica estable con nebivolol paé:len T d
es generalmente un tratamiento a largo plazo. Si la interrupcion es rLe ucwta O.S'ts beta-adrenéraicos deb | )
necesaria, la dosis semanal debe disminuirse gradualmente a la mitad. 0s an 390?'3 as be ﬁ al renerglc(rjosI eben Iemp earsefcon prec:éuuon
Pacientes con insuficiencia renal - efn pac(ljer:jefj col?‘ al era(cj:lonies de a circu e;u:lontpetrl érica (sin romedo
No se requiere ajuste de dosis en insuficiencia renal leve a moderada. e ((ajrme ad de Raynau ; ((:jau |tca0|(?tn intermitente), ya que puede
No existe experiencia en pacientes con insuficiencia renal severa  PrOCLETSS Ul agravglmlen S e eraciones. do. debido al efect
(creatinina sérica = 250 umol/L) por lo que no se recomienda el uso de - €N Pacientes con bloqueo cardiaco de primer grado, debido al efecto
s nebivolol en estos pacientes. negativo de los beta-blogueantes en el tiempo de conduccion. L
Pacientes con insuficiencia hepética -r?n pIaC|entes con ar&glr&a de Pnr}zmetal tdebldl? alvasocc;nstncc;on
I | 0s datos en pacientes con insuficiencia hepatica son limitados. Por lo g ?”ad coronaria medla a_ por et reclep or ajia | 03 an ago(;uslas
oo tanto, el uso de nebivolol en estos pacientes esta contraindicado. eta-adrenérgicos pueden incrementar el ndmero y la duracion de los
<« Ancianos ataques de angina. ) )
—~
o No se requiere ajuste de dosis, ya que la titulacion hasta la dosis maxima Iéglc(::i?)rggllnﬁcgn de nebivolol con antagonistas de los canales del
tolerada se ajustara individualmente en cada paciente. i p dilti di t tiarritmi de ClI I
Nirios y adolescentes . - verapancwjl oy |t|azen% hconrtme |cancwjen 0s an |arr|t mllcos e I as? y
= No se han realizado estudios en nifios y en adolescentes. Por lo tanto, no cotn me |camgn(§)s antihipertensivos de accién central, generaimente no
se recomienda el uso en nifios y adoléscentes. esta recomendada
Metabdlico/Endécrino
Contraindicaciones tl\l%blvololdno afec(tja lI)ost niveles de glucosa en pazilenzjesbdlfbetlcos De
- Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes. 0 bos rln(l) osdse ebe tener prer?auolo? en pacf'er? es Ila e 'CO? yaque
- Insuficiencia hepética o funcién hepética alterada. nebivolol puede enmascarar ciertos sintomas de hipoglucemia (taquicar-
- Embarazo y lactancia. dia, palpitaciones). , ,
Los bloqueantes beta-adrenérgicos pueden enmascarar los sintomas de
- Insuficiencia cardiaca aguda, shock cardlogenlco o episodios de taouicardi I hipertiroid: U A b de |
descompensacion de la insuficiencia cardiaca que requieran tratamiento [ 8dwearei@ &7 ¢ HIPELLOIISTO.  ha supresion - brusea de fa
intravenoso con inotropicos. medicacion puede intensificar los sintomas.
3 | 4 |
Respiratorio ) L el efecto reductor de la presion sanguinea del nebivolol.
E'ntpaCIt?nttes é:on enff_srme%a% pulmtt_)lnar obstructiva cronica, los antago-  Con agentes simpaticomiméticos: el uso concomitante puede contrar-
nistas beta-adrenergicos deben utilizarse con precaucion ya que se restar el efecto de los antagonistas beta-adrenérgicos. Los agentes
puede agravar la broncoconstriccion. beta-adrenérgicos pueden no oponerse a la accion alfa-adrenérgica de
Otros o o , ) ciertos agentes simpaticomiméticos con ambos efectos tanto alfa como
Los pacientes con historia de psoriasis deberan tomar antagonistas  peta adrenérgicos (riesgo de hipertension, bradicardia severa y bloqueo
beta-adrenérgicos cardiaco).
solamente después de un estudio detallado. Los antagonistas Interacciones farmacocinéticas
beta-adrenérgicos pueden incrementar la sensibilidad frente a alergenos Dado que la isoenzima CYP2D6 esta implicada en el metabolismo del
y la gravedad de las reacciones anafilacticas. nebivolol, la administracién conjunta con sustancias que inhiben esta
) . . , enzima, espemalmente paroxetina, fluoxetina, tioridazina y quinidina L
Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion puede ilevar a aumentar los niveles plasmaticos de nebivolol lo que se
Tteracc:ones farmacodinamicas licab! | ) asocia a un riesgo aumentado de bradicardia importante y reacciones
as siguientes interacciones son aplicables a los antagonistas adversas. r—
beta-adrenérgicos en general. La administracion conjunta de cimetidina increment6 los niveles p—
1- Combinaciones no recomendadas ) o ) . plasmaticos de nebivolol, sin modificar su efecto clinico. La adminis-
Con ,andtlarrgmcqs ded Clalsg I (qumollna_.I h_IdI'OQUInIdI?a mbenzollr&a tracion conjunta de ranitidina no afect la farmacocinética de nebivolol.
flecainida, disopiramida, lidocaina, mexiletina, propafenona): puede El nebivolol puede coprescribirse con antiacidos. I—
potenciarse el efecto sobre el tiempo de conduccion atrioventricular y - Combinando nebivolol con nicardipina se incrementaron ligeramente l0s gy
puede aumentar el efecto inotrépico negativo. ) . niveles en plasma de ambos farmacos, sin modificar el efecto clinico. La
Cdoln antagonistas deI Iofs canales del cgli:loI del tipo bVlecl'jemdamlllo administracion junto con alcohol, furosemida o hidroclorotiazida no
(diltiazem): potencia el efecto negativo sobre la contractibilidad y la afectd la farmacocinética de nebivolol.
conduccion atrioventricular. La administracion intravenosa de verapamilo Nebivolol no tuvo efecto sobre la farmacocinética y la farmacodinamia de
en pacientes tratados con beta-bloqueantes puede desencadenar una la warfarina.
profunda hipotensién y un bloqueo atrioventricular. Embarazo y Lactancia
Con antihipertensivos de accién central (clonidina, guanfacina, moxonid- Uso en el embarazo
ina, metildopa, rilmenidina): el uso concomitante de medicamentos No existen datos suficientes sobre el uso de nebivolol durante la
antihipertensivos de accion central puede empeorar la insuficiencia gestacién humana. Los estudios en animales no han mostrado indicios
cardiaca por un descenso del tono simpatico a nivel central (reduccion de efectos nocivos, aparte de lo basado en sus propiedades farmacologi-
de la frecuencia cardiaca y del gasto cardiaco, vasodilatacién). Una cas.
mte{)rupcgclm brusca, partl((:jularmente sies plrewa a Ia(ljd|s%ontlnua0|0n ge Los beta-bloqueantes reducen la perfusiéon placentaria, lo cual puede
un beta-bloqueante, puede incrementar el riesgo de “hipertension de producir muerte fetal intrauterina, inmadurez y parto prematuro. Ademas
rebote”. » pueden producirse efectos adversos (p.ej. hipoglucemia y bradicardia)
2- Combinaciones que deben usarse con precaucion en el feto y el neonato. Existe un riesgo incrementado de complicaciones
Con_medicamentos antiarritmicos de Clase Il (Amiodarona): puede cardiacas'y pulmonares en el neonato en periodo post-natal. Por lo tanto,
potenciarse el efecto sobre el tiempo de conduccion atrio-ventricular. nebivolol no debe usarse durante el embarazo.
Anestésicos ~ liquidos volatiles halogenados Uso durante la lactancia: estudios en animales han demostrado que
Con anestésicos: puede atenuar la taquicardia refleja e incrementar el nebivolol se excreta por la leche materna. Ya que no se conoce si nebivo-
riesgo de hlpotensmn Como regla general, evitar la interrupcion repenti- lol se excreta por la leche humana, estd contraindicada durante la
na del tratamiento beta-bloqueante. El anestesista debe ser informado lactancia.
cuando el paciente esté tomando nebivolol.
Con insulina y farmacos antidiabéticos orales: aunque nebivolol no Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar
afeﬁta Iostnlvelesd d% gluclosa el L(JSOI c?ncomltar:te puedde c)anmascarar Rl-naquinﬁria lizad dios de | ; bre | dad d
ciertos sintomas de hipoglucemia (palpitaciones, taquicardia o se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad de
3- Combinaciones a tener en cuenta conducir y el uso de maquinaria. Los estudios farmacodinamicos han
Con glucésidos digitélicos: el uso concomitante puede incrementar el demostrado que nebivolol 5 mg no afecta la funcién psicomotora.
tiempo de conduccion atrio-ventricular. Los estudios clinicos con nebivo- Cuando se conduzcan vehiculos 0 se maneje maquinaria, los pacientes
lol no han mostrado ninguna evidencia clinica de interaccién. Nebivolol deban tener en cuenta que ocasionalmente pueden aparecer mareos y
no modifica la cinética de la digoxina. fatiga.
Con antagonistas del calcio del tipo de las dihidropiridinas (amlodlplna
felodipina, lacidipina, nifedipina, nicardipina, nimodipina, nitrendipina): el Reacciones adversas
uso concomitante puede incrementar el riesgo de hipotensién, y no Las reacciones adversas estan mencionadas separadamente para la
puede excluirse un aumento del riesgo de deterioro subsiguiente de la hipertensién y para la insuficiencia cardiaca cronica dada la distinta
funcion ventricular sistdlica en pacientes con insuficiencia cardiaca. naturaleza de ambos enfermedades.
Con antipsicéticos, antidepresivos (triciclicos, barbituricos y fenotiazi- Hipertensién
nas): el uso concomitante puede aumentar el efecto hipotensor de los Las reacciones adversas notificadas, que son en la mayoria de los casos
beta-blogueantes (efecto aditivo). . de intensidad leve a moderado, se tabulan a continuacién, clasificadas
Con medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES): no afectan por érganos y sistemas y segun su frecuencia:
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- El bloqueo atrioventricular de primer grado se observé en un 1,4% de
N ORGANO/Z'SlTEMA Frzc?el”tes (1-10%) Poco frec“er:is (0,1-1%) los pacientes tratados con nebivolol comparado con el 0,9% de los
teraciones del sistema efalea, vértigo, pesadillas pacientes tratados con placebo.
nervioso parestesia - El edema de las extremidades inferiores fue descrito en un 1,0% de los
Alteraciones oculares Vision alterada pacientes tratados con nebivolol comparado con un 0,2% de los pacien-
Alteraciones cardiacas Bradicardia, insuficiencia tes tratados con placebo.
cardiaca, enlentecimiento Sobredosificacién: no hay datos disponibles acerca de la sobredosifi-
de 'j‘bclf’"ducc"’" cacion con nebivolol.
AV/bloqueo AV Sintomas
Alteraciones vasculares Hipotensién, (aumento de) Los sintomas de sobredosificacion con beta-bloqueantes son: bradicar-
claudicacién intermitente cTilat hlpot?nsmn broncoespasmo e insuficiencia cardiaca aguda.
- - ratamiento
.Alte.rac'one,s. Disnea Broncoespasmo En el caso de sobredosificaciéon o en caso de hipersensibilidad, el
respiratorias, toracicas y paciente debe mantenerse bajo estricta supervision y ser tratado en una
mediastinicas unidad de cuidados intensivos. Se deben medir los niveles de glucosa en
Alteraciones Estrefiimiento, nduseas, Dispepsia, flatulencia, sangre. La absorcion de cualquier resto del farmaco todavia presente en
gastrointestinales diarrea vémitos el tracto gastrointestinal debe evitarse mediante lavado gastrico,
Alteraciones de la piel y Prurito, rash eritematoso administracién de carbon activado y un laxante. Puede requerirse
tejido subcutaneo respiracion artificial. La bradicardia o reacciones vagales importantes
- - - deben tratarse por administracion de atropina o metilatropina. La
_A“erac'ones enel impotencia hipotension y el shock deben tratarse con plasma/substitutos del
sistema reproductor y plasma, y si es necesario, con catecolaminas. El efecto beta-bloqueante
gldndulas mamarias puede contrarrestarse mediante la administracion intravenosa lenta de
Alteraciones generales y Cansancio, edema depresion hidrocloruro de isoprenalina, empezando con una dosis de aproximada-
del lugar de mente 5 ug/min, o dobutamina, empezando con una dosis de 2,5 u
administracién g/min, hasta que se haya obtenido el efecto requerido. En casos
refractarios, puede combinarse isoprenalina con dopamina. Si esto no
produce el efecto deseado, puede ,cons.iderarse la _admir_'nistraci(:)n
Las siguientes reacciones adversas se han observado también con intravenosa de 50-100 ug/kg d glucagon. Si es necesario, la inyeccion
algunos antagonistas ~beta-adrenérgicos: alucinaciones, psicosis, puede repetirse pasada una hora, para continuar, si es necesario, con
confusién, extremidades frias/cianéticas, fenémeno de Raynaud, una perfusion iv. de glucagon 70 ug/kg/h. En casos extremos de
sequedad de ojos y toxicidad 4culo-mucocutanea de tipo practolol. bradicardia resistente al tratamiento, puede implementarse un marcapa-
Insuficiencia cardiaca crénica Z?\'te la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas
Los datos de reacciones adversas en pacientes con insuficiencia h 3 ’
cardiaca crénica se P cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
han obtenido de un ensayo clinico controlado, en el que se incluyeron Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
1067 pacientes que fueron tratados con nebivolol y 1061 pacientes (I-Jloiptltal de Izedl?trlaglca:rdogultletrrez (011) 4962-6666/2247.
tratados con placebo. En este estudio, se registraron reacciones ptativamente otros Centros de Intoxicaciones.
adversas que fueron consideradas, como minimo, posiblemente P tacion: o8 imid
relacionadas con la medicacion en 449 pacientes tratados con nebivolol Freﬁendaqll(t)'rr‘ﬁ enva.se,sngtﬂ %0”2‘%2'5"' 0s.
s (42,1%) y en 334 pacientes tratados como placebo (31,5%). Las écha de ultima revision: mayo de
reacciones adversas mas frecuentes con nebivolol fueron bradicardia y Forma de conservacion
I mareo, ambas observadas en aproximadamente el 11% de los pacien- . .
oy —=tes. Las frecuencias correspondientes en el grupo placebo fueron iDCtonser\c/jarleR Iug(ajr éresco y seco a temperatura inferior a  30°C.
S o 2PY0Ximadamente el 2% y el 7%, respectivamente. Irv(l) egt;er e Ia' gmg Ia i de los nif
o Se registraron las siguientes incidencias de reacciones adversas (como - Mantener alejado del alcance de los ninos.

minimo posiblemente relacionadas con el medicamento) consideradas
especificamente relevantes en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca
——— cronica:

- El empeoramiento de la insuficiencia cardiaca ocurrié en el 5,8% de los
pacientes tratados con nebivolol comparado con el 5,2% de los pacien-
tes tratados con placebo.

- La hipotensién postural fue descrita en un 2,1% de los pacientes
tratados con nebivolol comparado con el 1,0% de los pacientes tratados
con placebo.

- La intolerancia al medicamento ocurrié en un 1,6% de los pacientes
tratados con nebivolol comparado con el 0,8% de los pacientes tratados
con placebo.

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