INFORMACION PARA EL PACIENTE

Nebix 5 - 10
Nebivolol 5 - 10 mg

Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

Este Medicamento es Libre de Gluten.
Lea toda la informacién para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.
* Conserve esta informacion para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.
* Sitiene alguna duda, consulte a su médico.
» Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dérselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.
e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en esta informacion para el paciente.
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1. QUE ES NEBIX Y PARA QUE SE UTILIZA

Nebix es un medicamento para afecciones cardiacas (beta-bloqueante), el cual reduce la
presion arterial elevada y mejora la funcién cardiaca.

Nebix se utiliza para:

- El tratamiento de la presion arterial elevada (hipertension arterial).

- El tratamiento de la insuficiencia cardiaca crdnica de leve a moderada en pacientes
ancianos de 70 afios o mds, administrado conjuntamente con otros medicamentos.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR NEBIX

No tome Nebix si:

* es alérgico (hipersensible) a Nebivolol o a cualquiera de los demds componentes del

medicamento.

* padece alteraciones de la funcién hepética o insuficiencia hepatica.

e tiene insuficiencia cardiaca aguda, episodios de empeoramiento de su insuficiencia

cardiaca o shock causado por una muy mala funcién del corazén (shock cardiogénico).

* tiene una enfermedad llamada sindrome del seno (cierto tipo de alteracion en el ritmo
1
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cardiaco), incluyendo el llamado bloqueo seno-atrial.

* tiene ciertas alteraciones en la conduccién de la actividad eléctrica del corazén (bloqueo
auriculoventricular de segundo y tercer grado).

* tiene antecedentes de broncoespasmo y asma bronquial.

* tiene tumores en las gldndulas suprarrenales no tratados (feocromocitoma).

* tiene hiperacidez de la sangre (acidosis metabdlica).

* tiene frecuencia cardiaca menor a 60 latidos / minuto previo al inicio del tratamiento.

* tiene patoldgicamente la presion arterial baja (tension sistélica < a 90 mmHg).

* tiene circulacion sanguinea deficiente en las extremidades.

Lactosa

Este medicamento contiene lactosa (azdcar de la leche). Si conoce que padece intolerancia a
ciertos azucares, consulte con su médico antes de tomar Nebix.

Tenga especial cuidado con Nebix si:

* tiene frecuencia cardiaca menor de 50-55 latidos por minuto en reposo y/o sintomas como
mareos, debilidad y alteraciones de la marcha, durante el tratamiento con Nebivolol.

 tiene problemas de corazén (como angina de pecho, mala circulacién cardiaca, alteracion
en la conduccién eléctrica del corazén).

* tiene circulacidn sanguinea deficiente en brazos o piernas.

* tiene dificultad respiratoria cronica.

* padece diabetes: Nebivolol no tiene efecto sobre el aziicar en sangre, pero puede
enmascarar los signos producidos por un bajo nivel de azicar (nerviosismo, temblor,
taquicardia), y podria aumentar el riesgo de hipoglucemia grave cuando se utiliza con cierto
tipo de medicamentos antidiabéticos llamados sulfonilureas (por ejemplo, gliquidona,
gliclazida, glibenclamida, glipizida, glimepirida o tolbutamida).

* tiene aumento de la funcién de la glandula tiroides (hipertiroidismo): los sintomas de un
aumento en la frecuencia cardiaca pueden ser enmascarados; una interrupcion repentina del
tratamiento con Nebivolol puede producir un aumento en la frecuencia cardiaca.

* padece alergias: Nebivolol puede aumentar la reaccion al polen u otras sustancias.

» tiene una enfermedad de la piel llamada psoriasis: pacientes que actualmente tienen
diagnéstico de psoriasis o tienen antecedentes de psoriasis deberian tomar uUnicamente
Nebivolol después de valorar cuidadosamente los beneficios y riesgos.

* En pacientes mayores de 65 afios se recomienda comenzar con dosis mds pequeiias.
Nebivolol deberia ser utilizado con precaucion en pacientes mayores de 75 afios de edad.

* Si usted va a operarse, informe a su anestesista que usted estd tomando Nebivolol.

No se recomienda utilizar este medicamento en nifios y adolescentes menores de 18 afios
debido a que los datos de seguridad y eficacia son insuficientes.

Consulte con su médico si padece uno o mds signos mencionados anteriormente o si
desarrolla alguno de los sintomas mencionados anteriormente durante el tratamiento.

Uso de otros medicamentos

Es importante que informe a su médico si, ademds de Nebix, usted estd utilizando:

e Medicamentos para el tratamiento de la presién arterial o medicamentos para problemas
cardiacos (tales como amiodarona, amlodipina, cibenzolina, clonidina, digoxina, nitratos,
diltiazem, disopiramida, felodipina, flecainamida, guanfacina, hidroquinidina, lacidipino,
lidocaina, metildopa, mexiletina, moxonidina, nicardipina, nifedipina, nimodipina,
nitrendipina, profafenona, quinidina, rilmenidina y verapamilo).

e Sedantes y tratamientos para la psicosis (una enfermedad mental) por ejemplo:
barbitiiricos, fenotiazina y tioridazina. )

IF-2025-13376714pAPN-DERM#ANMAT

Bago
IP Nix 5-10 Com VO1 Etica al servicio de la salud
Pagina 2 de 5 Pagina2 de5

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



* Medicamentos para la depresion, por ejemplo: amitriptilina, paroxetina, fluoxetina.

* Medicamentos para el asma, congestiéon nasal o de ciertos trastornos oculares como el
glaucoma o dilatacién de la pupila.

* Medicamentos para disminuir la acidez del estomago, por ejemplo: cimetidina.

* Medicamentos para la diabetes, como insulina o antidiabéticos orales.

Toma de Nebix con alimentos y bebidas

Puede tomar Nebivolol con o sin alimentos.

Embarazo y lactancia

Nebix no debe utilizarse durante el embarazo a menos que sea claramente necesario. No se
recomienda su utilizacién durante el periodo de lactancia. Consulte a su médico o
farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento si estd embarazada o amamantando.
Conduccion y uso de maquinas

No se han realizado estudios del efecto de Nebix sobre la capacidad para conducir o manejar
maquinaria. Se debe tener en cuenta cuando se conduzca o se maneje maquinaria que
ocasionalmente pueden aparecer mareos y fatiga.

3. COMO TOMAR NEBIX

Los Comprimidos de Nebix se deben tragar enteros, sin masticar ni triturar.

Para tratar pacientes con presion alta

Adultos

La dosis es 1 Comprimido de Nebix 5 mg por dia. El efecto de descenso de la presion arterial
es evidente después de 1 - 2 semanas de tratamiento. En algunos casos, el efecto ptimo se
alcanza sélo tras 4 semanas de tratamiento.

Pacientes con insuficiencia hepdtica 'y / o renal

No administrar Nebix en pacientes con insuficiencia hepética. La dosis inicial recomendada
para pacientes con insuficiencia renal es de 2,5 mg de Nebivolol. Si es necesario, la dosis
diaria se podré incrementar a 5 mg/dia.

Pacientes mayores de 65 aiios

La dosis inicial recomendada es 2,5 mg de Nebivolol. Si es necesario, la dosis diaria podra
incrementarse a 5 mg/dia. Sin embargo, debido a la limitada experiencia en pacientes mayores
de 75 afios, debe administrarse con precaucion.

Para tratar pacientes con insuficiencia cardiaca crénica

El tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica debe iniciarse con un aumento gradual de
la dosis hasta alcanzar la dosis Optima. Los pacientes que estin en tratamiento con
medicamentos cardiovasculares deben estabilizarse antes de comenzar el tratamiento con
Nebix (digoxina, inhibidores de la ECA, o antagonistas de la angiotensina II).

Adultos

La dosis normal recomendada de inicio es de 1,25 mg de Nebivolol. Su médico puede
aumentar esta dosis gradualmente después de 1-2 semanas hasta la dosis. La dosis médxima
recomendada es de 2 Comprimidos de Nebix 5 mg por dia (equivalente a 10 mg de
Nebivolol).

Pacientes con insuficiencia hepdtica y / o renal

Nebix no deberd ser administrado en pacientes con insuficiencia hepdatica. No se recomienda
el uso de Nebivolol en pacientes con insuficiencia renal grave.

Pacientes mayores de 65 aiios

Debido a que la dosis se aumenta en funcidn de la dosis maxima tolerada por cada individuo,
no se requiere ajuste de dosis.

Si toma mas Nebix del que debiera 3
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No hay datos disponibles de sobredosis con Nebivolol. Sin embargo, los signos de sobredosis
con beta-bloqueantes incluyen: pulso lento (bradicardia), hipotensién, broncoespasmo y
problemas cardiacos.
Ante la eventualidad de haber tomado méds Nebix del que debiera pongase en contacto con su
médico o concurra al Hospital mds cercano o comuniquese con un Centro de Toxicologia en
especial:

* Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247,

* Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna). Tel.: (011) 4300-2115,
* Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Si olvido tomar Nebix

Si olvida tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde. No obstante, si es casi la hora
de la dosis siguiente, omita la dosis olvidada. No tome una dosis doble para compensar las
dosis olvidadas.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Efectos adversos frecuentes (afectan a mas de 1 persona de cada 100 pacientes tratados):
dolor de cabeza, mareos, cansancio, picazén inusual o sensacién de hormigueo, diarrea,
estrefiimiento, nduseas, dificultad para respirar, sudoracion de manos y pies.

Efectos adversos poco frecuentes (afectan a mas de 1 persona de cada 1000 pacientes
tratados): disminucién de la frecuencia cardiaca y de la presion arterial, calambres en las
piernas o dolor al caminar, visién anormal, impotencia, sentimiento de depresion, dificultades
digestivas (dispepsia), gases en el estdmago e intestino, vomitos, rash cutdneo, insuficiencia
respiratoria tales como asma, broncoespasmo, pesadillas.

Efectos adversos raros (afectan a menos de 1 persona de cada 10000 pacientes): desmayos,
empeoramiento de las psoriasis.

5. CONSERVACION DE NEBIX

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C. Mantener en su envase
original.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMA CION ADICIONAL

Composicion de Nebix

El principio activo es Nebivolol

Cada Comprimido contiene: Nebivolol (como Nebivolol Clorhidrato) 5 mg 6 10 mg. Los
demds componentes son: Carboximetilcelulosa Reticulada; Anhidrido Silicico Coloidal;
Estearato de Magnesio; Celulosa Microcristalina; Lactosa.

Aspecto del producto y contenido del envase
Envases conteniendo 30, 60, 500 y 1000 Comprimidos ranurados color blanco para cada
concentracion, siendo las dos tltimas presentaciones para uso hospitalario.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, NEBIX DEBE SER MANTENIDO FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para informacion adicional del producto comunicarse con el Servicio de Orientacion Integral

4
| F-2025-13376714ZA PN-DERM ’#A NMAT

Bago
IP Nix 5-10 Com V01 Etica dl servicio de la salud
Pagina4de5 Pagina4 de 5

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Bagé al 0800-666-2454 / soibago@bago.com.ar.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 58.199.
Informacién para el paciente autorizado por la A.N.M.A.T. Disp. Nro.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la P4dgina Web de

AN.M.A.T.: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Illamar a A.N.M.A.T.
Responde 0800-333-1234.

Elaborado en calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). La Plata. Buenos Aires. Argentina.

ABagé

Etica dl servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina.
Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
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