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PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO

Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG
Nebivolol

Leatodo & prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- S considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 Si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG y para qué se utiliza
Antes de usar Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG

Como tomar Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG

Posibles efectos adversos

Conservacion de Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG
Informacion adiciona

oukcwpdhE

1. QUE ES Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG Y PARA QUE SE UTILIZA

Nebivolol Sandoz contiene nebivolol, un f&rmaco cardiovascular que pertenece a grupo de los
agentes beta blogueantes selectivos (es decir, con una accion selectiva sobre el sistema
cardiovascular). Previene € aumento de los latidos del corazén y controla la fuerza de bombeo
del mismo. También g erce una accion dilatadora sobre 1os vasos sanguineos, |0 que contribuye
también adisminuir la presion arterial.

Se utilizaen e tratamiento de latension arterial elevada (hipertension).

Nebivolol se utiliza también para tratar la insuficiencia cardiaca cronica de leve a moderada en
pacientes de 70 0 mas afos, asociado a otras terapias.

2. ANTESDE TOMAR Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG

No tome Nebivolol
e Si es aérgico (hipersensible) a nebivolol o a cualquiera de los deméas componentes de
Nebivolol
e Si usted padece una 0 mas de las siguientes alteraciones:
— presion sanguinea baja
— problemas de circulacién graves en brazos o piernas
— latido del corazén muy lento (menos de 60 |atidos cardiacos por minuto)
— otros problemas graves del ritmo cardiaco (p.gj. bloqueo atrioventricular de segundo y
tercer grado, trastornos de conduccién del corazon).
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— fallo cardiaco, que acaba de ocurrir 0 que ha empeorado recientemente, o esta recibiendo
mediante gota a gota intravenoso, un tratamiento para e shock circulatorio debido a un
fallo cardiaco agudo para ayudar al funcionamiento de su corazon

— asmao respiracion dificultosa (actualmente o en el pasado)

— feocromacitoma no tratado, un tumor localizado en sobre los rifiones (en las glandulas
adrenal es)

— trastornos de lafuncién del higado

— un trastorno metabdlico (acidosis metabdlica), por g emplo, cetoacidosis diabética.

Tenga especial cuidado con Nebivolol

Informe a su médico si tiene o desarrolla algunos de | os siguientes problemas:

e latido del corazon anormalmente lento

e un tipo de dolor en el pecho debido a la ocurrencia espontanea de espasmos cardiacos
Ilamado angina de Prinzmetal

e fallo cardiaco cronico no tratado

e bloqueo cardiaco de primer grado (un tipo de trastorno leve de la conduccion que afecta a
ritmo cardiaco)

e malacirculacion en los brazos o piernas, p.g. enfermedad o sindrome de Raynaud, dolores
tipo calambres a andar

e problemas respiratorios prolongados

e diabetes. este medicamento no tiene ningun efecto sobre el azlcar en sangre, pero puede
enmascarar |os signos de peligro producidos por un bajo nivel de azlcar (p.g. palpitaciones,
latido rgpido del corazon).

e glandula tiroides demasiado activa: este medicamento puede enmascarar |os signos de un
latido del corazon anormal mente rapido debido a este trastorno

e dergias. este medicamento puede intensificar su reaccién al polen u otras sustancias a las que
sea aérgico

e psoriasis (una enfermedad de la piel — manchas escamosas de color rosa) o si ha tenido
algunavez psoriasis

e s debe de ser operado, informe siempre a su anestesi sta antes de ser anestesiado, de que esta
tomando nebivolol.

Si tiene problemas graves del rifion, no tome nebivolol para € fallo cardiaco e informe a su
médico.

Al inicio de su tratamiento para el fallo cardiaco crénico, usted sera controlado regularmente por
un médico experimentado (ver la seccidn 3).
Este tratamiento no debe interrumpirse stbitamente a menos de que esté evaluado e indicado
claramente por su médico (ver la seccion 3).

Nifiosy adolescentes
Nebivolol no esta recomendado para su uso en nifios y adolescentes debido a la falta de datos al
respecto.

Uso de otr os medicamentos
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Informe a su médico o farmacéutico s esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica. Ciertos medicamentos no pueden
utilizarse al mismo tiempo, mientras que otros requieren cambios especificos (por ggemplo en la
dosis).

Informe siempre su médico si, ademas de nebivolol, esta utilizando alguno de los medicamentos

siguientes:

e medicamentos para e control de la presion sanguinea 0 medicamentos para los problemas
cardiacos (como, amiodarona, amlodipino, cibenzolina, clonidina, digoxina, diltiazem,
disopiramida, felodipino, flecainida, guanfacina, hidroquinidina, lacidipino, lidocaina,
metildopa, mexiletina, moxonidina, nicardipino, nifedipino, nimodipino, nitrendipino,
propafenona, quinidina, rilmenidina, verapamilo).

e Sedantes y terapias para la psicosis (una enfermedad mental) p.gj. barbitdricos (también
utilizado para la epilepsia), fenotiazina (también utilizado para los vomitos y néuseas) y
tioridazina).

e Medicamentos utilizados parala depresion p.gj. amitriptilina, paroxetina, fluoxetina.

e Medicamentos utilizados parala anestesia durante una operacion.

e Medicamentos para €l asma, descongestionantes nasales y algunos medicamentos para tratar
alteraciones oculares como glaucoma (aumento de la presion en €l 0jo) o dilatacién de la
pupila.

Todos estos medicamentos, asi como el nebivolol pueden influenciar en la presién sanguinea y/o

alafuncion cardiaca.

e Medicamentos paratratar el exceso de acidez o Ulceras en el estdbmago (farmacos antiacidos),
p.gj. cimitedina; debe tomar nebivolol durante lacomiday el antiacido entre comidas.

Toma de Nebivolol comprimidos con los alimentosy bebidas
Nebivolol puede tomarse con las comidas 0 en ayunas, pero es mejor que el comprimido se tome
con un poco de agua.

Embarazoy lactancia
Nebivolol no debe tomarse durante el embarazo, a menos que sea claramente necesario.
No se recomienda su uso durante lalactancia.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar un medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
Este medicamento puede causar mareos o fatiga. Si nota que le afecta, no conduzca o use
maguinas.

Informacién importante sobr e alguno de los componentes de Nebivolol
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azUcares, consulte con é antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG
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Siga exactamente las instrucciones de administracion de nebivolol indicadas por su médico.
Consulte asu médico si tiene dudas.

Nebivolol puede tomarse antes, durante o después de las comidas, asi como fuera de las mismas.
Es mejor tomar el comprimido con un poco de agua.

Tratamiento de la presién sanguinea elevada (hipertension)

e Ladosisnormal esde 1 comprimido dia. La dosis debe tomarse con preferencia en el mismo
momento del dia.

e Lospacientes ancianosy los pacientes con un trastorno en los rifiones normalmente iniciaran
el tratamiento con %2 (medio) comprimido al dia.

e El efecto terapéutico sobre la presiéon sanguinea es evidente tras 1-2 semanas de tratamiento.
En algunos casos, € efecto Optimo solamente se alcanza tras 4 semanas de tratamiento.

Tratamiento dela insuficiencia cardiaca cronica

e El tratamiento debeiniciarsey ser controlado estrictamente por un médico experto.

e Sumeédico le harainiciar € tratamiento con % (un cuarto) de comprimido a dia. Esta dosis
puede aumentar tras 1-2 semanas a Y2 (medio) comprimido al dia, posteriormente a 1
comprimido a diay luego a 2 comprimidos a dia hasta alcanzar la dosis adecuada para
usted. Su médico le prescribird en cada paso la dosis correcta y usted debe seguir
exactamente sus instrucciones.

e Ladosis maximarecomendada es de 2 comprimidos (10mg) a dia.

e El inicio del tratamiento y cada aumento de dosis se le realizard bagjo la supervision de un
meédico experimentado durante un periodo de al menos 2 horas

e En caso necesario, su médico puede reducir ladosis

e No debe interrumpir bruscamente el tratamiento ya que esto podria empeorar la
insuficiencia cardiaca.

e Los pacientes con problemas graves del rifidn no deben tomar este medicamento.

e Tome su medicamento unavez a dia, preferiblemente en el mismo momento del dia

Instrucciones paraladivision de los comprimidos

Si su médico le ha indicado que tome % o0 % (dos cuartos) de comprimido, coloque €l
comprimido en una superficie plana 'y dura, como una mesa, con la cara con la ranuras hacia
arriba

Presionar la superficie del comprimido hasta oir un chasquido.

El comprimido queda partido en cuatro partes que pueden ser separadas con cuidado.

Puede que para tratar su estado, su médico decida combinar los comprimidos de nebivolol con
otros medicamentos.

No utilizar en nifios o adol escentes.

Si usted toma mas Nebivolol del que debiera

S usted ha tomado accidentalmente una sobredosis de este medicamento, consulte

inmediatamente a su médico o farmacéutico. Los sintomas y signos més frecuentes de una

sobredosis de nebivolol son un latido muy lento del corazon (bradicardia), presion sanguinea
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baja con posibles en desmayos (hipotension), respiracion jadeante como en € asma
(broncoespasmo), y fallo cardiaco agudo.

Puede tomar carbén activado (lo podra encontrar en su farmacia) mientras esperalallegada de su
meédico.

En caso de sobredosis o0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico o llame a Servicio de Informacion Toxicol bgica, teléfono 91 562 04 20.

Si olvido tomar Nebivolol

Si se ha olvidado de tomar una dosis de nebivolol, pero se acuerda un poco después de cuando
debia tomarla, tdmela de la forma habitual. Sin embargo, si el tiempo transcurrido es largo (p.€.
varias horas), de forma que latoma de la proxima dosis ya esta cerca, saltese la dosis olvidaday
tome la siguiente dosis normal alahora habitual. No tome una dosis doble. Debe procurar evitar
el olvido repetido de latoma de la medicacion.

Si interrumpe el tratamiento con Nebivolol

Debe consultar siempre con su médico antes que interrumpir el tratamiento con nebivolol,
cuando lo estd tomando para su presion sanguinea elevada o insuficiencia cardiaca cronica.

No debe interrumpir bruscamente el tratamiento con nebivolol dado que esto podria empeorar
temporalmente su insuficiencia cardiaca. En caso que sea necesario interrumpir €l tratamiento
con nebivolol para la insuficiencia cardiaca cronica, debera disminuirse graduamente la dosis
diaria, abase de reducir ladosis alamitad en interval os semanales.

Si tiene cualquier otra duda sobre €l uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, nebivolol puede tener efectos adversos, aungque no todas
las personas |os sufran.

Cuando nebivolol se utiliza para € tratamiento de la presién sanguinea alta, los posibles
efectos adversos son:

Efectos adversos frecuentes (Entre 1 y 10 de cada 100 pacientes/personas):
dolor de cabeza

vertigo

cansancio

un extrafno picor o sensacion de hormigueo

diarrea

estrefiimiento

nauseas

respiracion entrecortada

hinchazdn de manos o pies.

Efectos adversos poco frecuentes (Entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes/personas):
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disminucion de la frecuencia cardiaca u otras alteraciones cardiacas
presién sanguinea baja

dolores de tipo calambre al andar

vision alterada

impotencia

sensacion de depresion

digestiones dificiles (dispepsia), gases en el estdmago o intestino, vomitos
erupciones cutaneas, picor

respiracion jadeante como en el asma, debido a espasmos repentinos en los musculos que
estan alrededor del aparato respiratorio (broncoespasmo)

e pesadillas.

Efectos adversos muy raros (En menos de 1 de cada 10.000 pacientes/personas):

e desmayos

e hinchazon delos labios, 0jos 0 lengua, con una posible dificultad repentina de respirar

e agravamiento del psoriasis (una enfermedad de lapiel - manchas escamosas de color rosa).

En un estudio clinico para lainsuficiencia cardiaca cronica, los efectos adver sos observados
fueron:

Efectos adversos muy frecuentes (En més de 1 de cada 10 pacientes/personas):
e frecuenciacardiacabagja
e Mmareos

Efectos adversos frecuentes (Entre 1 y 10 de cada 100 pacientes/personas):

e empeoramiento de lainsuficiencia cardiaca

e presion sanguinea baja (como una sensacién de desmayo a ponerse de pie rapidamente)

e imposibilidad de tolerar este medicamento

e untipo detrastorno leve de la conduccion cardiaca que afecta a ritmo cardiaco (bloqueo AV
de primer grado)

e hinchazén de las piernas (hinchazén de los tobillos).

Si considera que alguno de los efectos adver sos que sufre es grave 0 Si aprecia cualquier
efecto adver so no mencionado en este prospecto, informe a su médico o far macéutico.

5. CONSERVACION DE Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG

Mantener fuera del alcancey de lavistade los nifios.

No utilice Nebivolol después de la fecha de caducidad que aparece en € envase. La fecha de
caducidad es el Ultimo dia del mes que seindica.

Este medicamento no requiere condiciones especial es de conservacion.
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Nebivolol no se debe tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicion de Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG

e El principio activo es nebivolol. Cada comprimido contiene 5 mg de nebivolol equivalente a
5,45 mg de nebivolol hidrocloruro.

e Los demés componentes son: croscarmelosa de sodio, lactosa monohidrato, almidén de maiz
sin gluten, celulosa microcristalinag, hipromelosa 5 cps, silice coloidal anhidra, estearato de
magnesio.

Aspecto de Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG y contenido del envase

Nebivolol 5 mg comprimidos son comprimidos blancos o casi blancos, redondos, biselados, con
unadoble ranura en unacara, y estan disponibles en blisters de PV C/aluminio y frascos de
polietileno de 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 y 500 comprimidos.

Puede ser que no todos los formatos estén comercializados

Titular dela autorizacion de comer cializacién y responsable de la fabricacion

Titular dela autorizacion de comer cializacion:
Sandoz Farmacéutica S.A.

Centro Empresarial Osa Mayor

Avda OsaMayor, n° 4

28022 Aravaca (Madrid)

Responsable de la fabricacion:
Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen
Alemania

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdémico
Europeo con los siguientes nombres:

Austria: Nebivolol Sandoz 5 mg — Tabletten

Bélgica: Nebivolol Sandoz 5 mg tabletten

Republica Checa: Nebivolol Sandoz 5 mg

Espaia: Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG

Francia: NEBIVOLOL Sandoz 5 mg, comprimé quadrisécable
Italiaz NEBIVOLOLO SANDOZ 5 mg compresse

Holanda: Nebivolol Sandoz 5 mg

Polonia: NebivoL EK

Portugal: Nebivolol Sandoz

Eslovenia: Nebivolol Lek 5 mg tablete

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



Reino Unido: Nebivolol 5mg Tablets

Este prospecto fue aprobado en Julio 2008

PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO

Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG
Nebivolol

Leatodo & prospecto detenidamente antes de empezar a usar €l medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
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- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- S considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 Si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG y para qué se utiliza
Antes de usar Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG

Como tomar Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG

Posibles efectos adversos

Conservacion de Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG
Informacion adicional

oukcwphE

1. QUE ES Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG Y PARA QUE SE UTILIZA

Nebivolol Sandoz contiene nebivolol, un f&rmaco cardiovascular que pertenece a grupo de los
agentes beta blogueantes selectivos (es decir, con una accion selectiva sobre el sistema
cardiovascular). Previene € aumento de los latidos del corazén y controla la fuerza de bombeo
del mismo. También g erce una accion dilatadora sobre 1os vasos sanguineos, |0 que contribuye
también adisminuir la presion arterial.

Se utilizaen el tratamiento de latension arteria elevada (hipertension).

Nebivolol se utiliza también para tratar la insuficiencia cardiaca cronica de leve a moderada en
pacientes de 70 0 mas afos, asociado a otras terapias.

2. ANTESDE TOMAR Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG

No tome Nebivolol

e S es aérgico (hipersensible) a nebivolol 0 a cualquiera de los demas componentes de
Nebivolol

e Si usted padece una 0 mas de las siguientes alteraciones:

— presion sanguinea baja

— problemas de circulacién graves en brazos o piernas

— latido del corazén muy lento (menos de 60 |atidos cardiacos por minuto)

— otros problemas graves del ritmo cardiaco (p.gj. bloqueo atrioventricular de segundo y
tercer grado, trastornos de conduccién del corazon).

— fallo cardiaco, que acaba de ocurrir 0 que ha empeorado recientemente, o esta recibiendo
mediante gota a gota intravenoso, un tratamiento para e shock circulatorio debido a un
fallo cardiaco agudo para ayudar al funcionamiento de su corazon

— asmao respiracion dificultosa (actualmente o en el pasado)

— feocromacitoma no tratado, un tumor localizado en sobre los rifiones (en las glandulas
adrenal es)

— trastornos de lafuncién del higado

— un trastorno metabdlico (acidosis metabdlica), por g emplo, cetoacidosis diabética.
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Tenga especial cuidado con Nebivolol

Informe a su médico si tiene o desarrolla algunos de | os siguientes problemas:

e latido del corazon anormalmente lento

e un tipo de dolor en €l pecho debido a la ocurrencia espontanea de espasmos cardiacos
Ilamado angina de Prinzmetal

e fallo cardiaco cronico no tratado

e bloqueo cardiaco de primer grado (un tipo de trastorno leve de la conduccion que afecta a
ritmo cardiaco)

e malacirculacion en los brazos o piernas, p.g. enfermedad o sindrome de Raynaud, dolores
tipo calambres al andar

e problemas respiratorios prolongados

e diabetes. este medicamento no tiene ningun efecto sobre el azlcar en sangre, pero puede
enmascarar |os signos de peligro producidos por un bajo nivel de azlcar (p.g. palpitaciones,
latido rgpido del corazon).

e glandula tiroides demasiado activa: este medicamento puede enmascarar |os signos de un
latido del corazén anormal mente rapido debido a este trastorno

e adlergias: este medicamento puede intensificar su reaccion a polen u otras sustancias alas que
sea aérgico

e psoriasis (una enfermedad de la piel — manchas escamosas de color rosa) o si ha tenido
algunavez psoriasis

e s debe de ser operado, informe siempre a su anestesi sta antes de ser anestesiado, de que esta
tomando nebivolol.

Si tiene problemas graves del rifion, no tome nebivolol para € fallo cardiaco e informe a su
médico.

Al inicio de su tratamiento para €l fallo cardiaco crénico, usted seré controlado regularmente por
un médico experimentado (ver la seccién 3).
Este tratamiento no debe interrumpirse sibitamente a menos de que esté evaluado e indicado
claramente por su médico (ver la seccion 3).

Nifiosy adolescentes
Nebivolol no esta recomendado para su uso en nifios y adolescentes debido a la falta de datos al
respecto.

Uso de otr os medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico s esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica. Ciertos medicamentos no pueden
utilizarse al mismo tiempo, mientras que otros requieren cambios especificos (por ggemplo en la
dosis).

Informe siempre su médico si, ademas de nebivolol, esta utilizando alguno de |os medicamentos
siguientes:
e medicamentos para el control de la presion sanguinea o medicamentos para los problemas
cardiacos (como, amiodarona, amlodipino, cibenzolina, clonidina, digoxina, diltiazem,
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disopiramida, felodipino, flecainida, guanfacina, hidroquinidina, lacidipino, lidocaina,
metildopa, mexiletina, moxonidina, nicardipino, nifedipino, nimodipino, nitrendipino,
propafenona, quinidina, rilmenidina, verapamilo).

e Sedantes y terapias para la psicosis (una enfermedad mental) p.gj. barbitdricos (también
utilizado para la epilepsia), fenotiazina (también utilizado para los vomitos y nauseas) y
tioridazina).

e Medicamentos utilizados parala depresion p.gj. amitriptilina, paroxetina, fluoxetina.

e Medicamentos utilizados parala anestesia durante una operacion.

e Medicamentos para €l asma, descongestionantes nasales y algunos medicamentos para tratar
alteraciones oculares como glaucoma (aumento de la presién en el 0jo) o dilatacion de la
pupila.

Todos estos medicamentos, asi como €l nebivolol pueden influenciar en la presion sanguinea y/o

alafuncion cardiaca.

e Medicamentos paratratar el exceso de acidez o Ulceras en el estdbmago (farmacos antiacidos),
p.gj. cimitedina; debe tomar nebivolol durante lacomiday el antidcido entre comidas.

Toma de Nebivolol comprimidos con los alimentosy bebidas
Nebivolol puede tomarse con las comidas 0 en ayunas, pero es mejor que el comprimido se tome
con un poco de agua.

Embarazoy lactancia
Nebivolol no debe tomarse durante el embarazo, a menos que sea claramente necesario.
No se recomienda su uso durante la lactancia.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar un medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
Este medicamento puede causar mareos o fatiga. Si nota que le afecta, no conduzca o use
maquinas.

Informacion importante sobre alguno de los componentes de Nebivolol
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azlicares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG
Siga exactamente las instrucciones de administracion de nebivolol indicadas por su médico.
Consulte a su médico s tiene dudas.

Nebivolol puede tomarse antes, durante o después de las comidas, asi como fuera de las mismas.
Es mejor tomar el comprimido con un poco de agua.

Tratamiento de la presiéon sanguinea elevada (hipertension)
e Ladosisnormal esde 1 comprimido dia. La dosis debe tomarse con preferencia en € mismo
momento del dia.
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e Lospacientes ancianos y los pacientes con un trastorno en los rifiones normalmente iniciaran
el tratamiento con %2 (medio) comprimido al dia.

e El efecto terapéutico sobre la presion sanguinea es evidente tras 1-2 semanas de tratamiento.
En algunos casos, € efecto 6ptimo solamente se alcanza tras 4 semanas de tratamiento.

Tratamiento dela insuficiencia cardiaca cronica

e El tratamiento debeiniciarsey ser controlado estrictamente por un médico experto.

e Sumeédico le harainiciar € tratamiento con % (un cuarto) de comprimido a dia. Esta dosis
puede aumentar tras 1-2 semanas a Y2 (medio) comprimido al dia, posteriormente a 1
comprimido a diay luego a 2 comprimidos a dia hasta alcanzar la dosis adecuada para
usted. Su médico le prescribird en cada paso la dosis correcta y usted debe seguir
exactamente sus instrucciones.

e Ladosis maximarecomendada es de 2 comprimidos (10mg) al dia.

e El inicio del tratamiento y cada aumento de dosis se le realizard bagjo la supervision de un
meédico experimentado durante un periodo de al menos 2 horas

e En caso necesario, su médico puede reducir ladosis

e No debe interrumpir bruscamente e tratamiento ya que esto podria empeorar la
insuficiencia cardiaca.

e Los pacientes con problemas graves del rifidn no deben tomar este medicamento.

e Tome su medicamento unavez a dia, preferiblemente en el mismo momento del dia

Instrucciones paraladivision de los comprimidos

Si su médico le ha indicado que tome % o0 % (dos cuartos) de comprimido, coloque €l
comprimido en una superficie plana y dura, como una mesa, con la cara con la ranuras hacia
arriba

Presionar la superficie del comprimido hasta oir un chasquido.

El comprimido queda partido en cuatro partes que pueden ser separadas con cuidado.

Puede que para tratar su estado, su médico decida combinar los comprimidos de nebivolol con
otros medicamentos.

No utilizar en nifios o adol escentes.

Si usted toma mas Nebivolol del que debiera

S usted ha tomado accidentalmente una sobredosis de este medicamento, consulte
inmediatamente a su médico o farmacéutico. Los sintomas y signos més frecuentes de una
sobredosis de nebivolol son un latido muy lento del corazon (bradicardia), presion sanguinea
baja con posibles en desmayos (hipotension), respiracion jadeante como en e asma
(broncoespasmo), y fallo cardiaco agudo.

Puede tomar carbon activado (1o podra encontrar en su farmacia) mientras esperalallegada de su
médico.

En caso de sobredosis o0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico o llame a Servicio de Informacion Toxicol 6gica, teléfono 91 562 04 20.

Si olvidé tomar Nebivolol
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Si se ha olvidado de tomar una dosis de nebivolol, pero se acuerda un poco después de cudndo
debia tomarla, tdmela de la forma habitual. Sin embargo, si el tiempo transcurrido es largo (p.§.
varias horas), de forma que la toma de la préxima dosis ya esta cerca, sdltese la dosis olvidada 'y
tome la siguiente dosis normal ala hora habitual. No tome una dosis doble. Debe procurar evitar
el olvido repetido de latoma de la medicacion.

Si interrumpe el tratamiento con Nebivolol

Debe consultar siempre con su médico antes que interrumpir el tratamiento con nebivolol,
cuando lo estéd tomando para su presion sanguinea elevada o insuficiencia cardiaca cronica.

No debe interrumpir bruscamente el tratamiento con nebivolol dado que esto podria empeorar
temporalmente su insuficiencia cardiaca. En caso que sea necesario interrumpir el tratamiento
con nebivolol para la insuficiencia cardiaca cronica, deberda disminuirse gradualmente la dosis
diaria, abase de reducir ladosis alamitad en interval os semanales.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igua gue todos los medicamentos, nebivolol puede tener efectos adversos, aungue no todas
las personas |os sufran.

Cuando nebivolol se utiliza para e tratamiento de la presién sanguinea alta, los posibles
efectos adversos son:

Efectos adversos frecuentes (Entre 1 y 10 de cada 100 pacientes/personas):
dolor de cabeza

vértigo

cansancio

un extrafio picor o sensacién de hormigueo

diarrea

estrefiimiento

nauseas

respiracion entrecortada

hinchazén de manos o pies.

Efectos adversos poco frecuentes (Entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes/personas):
disminucion de la frecuencia cardiaca u otras alteraciones cardiacas
presion sanguinea baja

dolores de tipo calambre al andar

vision alterada

impotencia

sensacion de depresion

digestiones dificiles (dispepsia), gases en €l estdmago o intestino, vomitos
erupciones cutaneas, picor
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e respiracion jadeante como en € asma, debido a espasmos repentinos en 1os musculos que
estan alrededor del aparato respiratorio (broncoespasmo)
e pesadillas.

Efectos adversos muy raros (En menos de 1 de cada 10.000 pacientes/personas):

e desmayos

e hinchazon de los labios, 0jos o lengua, con una posible dificultad repentina de respirar

e agravamiento del psoriasis (una enfermedad de lapiel - manchas escamosas de color rosa).

En un estudio clinico para la insuficiencia cardiaca cronica, los efectos adver sos observados
fueron:

Efectos adversos muy frecuentes (En més de 1 de cada 10 pacientes/personas):
e frecuenciacardiacabaga
e mareos

Efectos adversos frecuentes (Entre 1 y 10 de cada 100 pacientes/personas):

e empeoramiento de lainsuficiencia cardiaca

e presién sanguinea baja (como una sensacion de desmayo al ponerse de pie rapidamente)

e imposibilidad de tolerar este medicamento

e untipo detrastorno leve de la conduccion cardiaca que afecta a ritmo cardiaco (bloqueo AV
de primer grado)

e hinchazon de las piernas (hinchazédn de los tobillos).

Si considera que alguno de los efectos adver sos que sufre es grave 0 Si aprecia cualquier
efecto adver so no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG

Mantener fueradel alcancey de lavista de los nifios.

No utilice Nebivolol después de la fecha de caducidad que aparece en € envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que seindica.

Este medicamento no requiere condiciones especial es de conservacion.

Nebivolol no se debe tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG
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e
IS A=t

e El principio activo es nebivolol. Cada comprimido contiene 5 mg de nebivolol equivalente a
5,45 mg de nebivolol hidrocloruro.

e Los deméas componentes son: croscarmelosa de sodio, lactosa monohidrato, almidon de maiz
sin gluten, celulosa microcristalinag, hipromelosa 5 c¢ps, silice coloidal anhidra, estearato de
magnesio.

Aspecto de Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG y contenido del envase

Nebivolol 5 mg comprimidos son comprimidos blancos o casi blancos, redondos, biselados, con
unadoble ranura en unacara, y estan disponibles en blisters de PV C/aluminio y frascos de
polietileno de 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 y 500 comprimidos.

Puede ser que no todos los formatos estén comercializados

Titular dela autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular dela autorizacion de comer cializacion:
Sandoz Farmacéutica S.A.

Centro Empresarial Osa Mayor

Avda OsaMayor, n°4

28022 Aravaca (Madrid)

Responsable de la fabricacion:

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben
Alemania

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdmico
Europeo con los siguientes nombres:

Austria: Nebivolol Sandoz 5 mg — Tabletten
Bélgica: Nebivolol Sandoz 5 mg tabletten
Republica Checa: Nebivolol Sandoz 5 mg

Espafia: Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG
Franciaa NEBIVOLOL Sandoz 5 mg, comprimé quadrisécable
Italiaa NEBIVOLOLO SANDOZ 5 mg compresse
Holanda: Nebivolol Sandoz 5 mg

Polonia: NebivoLEK

Portugal: Nebivolol Sandoz

Eslovenia: Nebivolol Lek 5 mg tablete

Reino Unido: Nebivolol 5mg Tablets

Este prospecto fue aprobado en Julio 2008
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PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO

Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG
Nebivolol

Leatodo & prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aungue

tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- S considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 Si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:
6. Qué es Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG y para que se utiliza
6. Antes de usar Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG
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Como tomar Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG
Posibles efectos adversos

Conservacion de Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG
Informacion adiciona

No o N

1. QUE ES Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG Y PARA QUE SE UTILIZA

Nebivolol Sandoz contiene nebivolol, un f&rmaco cardiovascular que pertenece a grupo de los
agentes beta blogueantes selectivos (es decir, con una accion selectiva sobre el sistema
cardiovascular). Previene € aumento de los latidos del corazén y controla la fuerza de bombeo
del mismo. También g erce una accion dilatadora sobre 10s vasos sanguineos, |0 que contribuye
también adisminuir la presion arterial.

Se utilizaen el tratamiento de latension arteria elevada (hipertension).

Nebivolol se utiliza también para tratar la insuficiencia cardiaca cronica de leve a moderada en
pacientes de 70 0 mas afos, asociado a otras terapias.

2. ANTESDE TOMAR Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG

No tome Nebivolol

e S es aérgico (hipersensible) a nebivolol 0 a cualquiera de los demas componentes de
Nebivolol

e Si usted padece una 0 mas de las siguientes alteraciones:

— presion sanguinea baja

— problemas de circulacién graves en brazos o piernas

— latido del corazén muy lento (menos de 60 |atidos cardiacos por minuto)

— otros problemas graves del ritmo cardiaco (p.gj. bloqueo atrioventricular de segundo y
tercer grado, trastornos de conduccién del corazon).

— fallo cardiaco, que acaba de ocurrir 0 que ha empeorado recientemente, o esta recibiendo
mediante gota a gota intravenoso, un tratamiento para e shock circulatorio debido a un
fallo cardiaco agudo para ayudar al funcionamiento de su corazon

— asmao respiracion dificultosa (actualmente o en el pasado)

— feocromacitoma no tratado, un tumor localizado en sobre los rifiones (en las glandulas
adrenal es)

— trastornos de lafuncién del higado

— un trastorno metabdlico (acidosis metabdlica), por g emplo, cetoacidosis diabética.

Tenga especial cuidado con Nebivolol

Informe a su médico s tiene o desarrolla algunos de | os siguientes problemas:

e latido del coraz6n anormamente lento

e un tipo de dolor en €l pecho debido a la ocurrencia espontanea de espasmos cardiacos
Ilamado angina de Prinzmetal

o fallo cardiaco crénico no tratado

e blogqueo cardiaco de primer grado (un tipo de trastorno leve de la conduccién que afecta al
ritmo cardiaco)
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e malacirculacion en los brazos o piernas, p.gj. enfermedad o sindrome de Raynaud, dolores
tipo calambres al andar

e problemas respiratorios prolongados

e diabetes. este medicamento no tiene ningun efecto sobre el azlcar en sangre, pero puede
enmascarar |os signos de peligro producidos por un bajo nivel de azlcar (p.g . palpitaciones,
latido rapido del corazdn).

e glandula tiroides demasiado activa: este medicamento puede enmascarar |os signos de un
latido del corazén anormal mente rapido debido a este trastorno

e alergias: este medicamento puede intensificar su reaccion a polen u otras sustancias alas que
sea aérgico

e psoriasis (una enfermedad de la piel — manchas escamosas de color rosa) o s ha tenido
algunavez psoriasis

e s debe de ser operado, informe siempre a su anestesista antes de ser anestesiado, de que esta
tomando nebivolol.

Si tiene problemas graves del rifion, no tome nebivolol para € fallo cardiaco e informe a su
médico.

Al inicio de su tratamiento para €l fallo cardiaco crénico, usted seré controlado regularmente por
un médico experimentado (ver la seccién 3).
Este tratamiento no debe interrumpirse sibitamente a menos de que esté evaluado e indicado
claramente por su médico (ver la seccién 3).

Nifios y adolescentes
Nebivolol no estd recomendado para su uso en nifios y adolescentes debido a la falta de datos al
respecto.

Uso de otr os medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico s esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica. Ciertos medicamentos no pueden
utilizarse al mismo tiempo, mientras que otros requieren cambios especificos (por ggemplo en la
dosis).

Informe siempre su médico si, ademas de nebivolol, esta utilizando alguno de los medicamentos

siguientes:

e medicamentos para € control de la presion sanguinea 0 medicamentos para los problemas
cardiacos (como, amiodarona, amlodipino, cibenzolina, clonidina, digoxina, diltiazem,
disopiramida, felodipino, flecainida, guanfacina, hidroquinidina, lacidipino, lidocaina,
metildopa, mexiletina, moxonidina, nicardipino, nifedipino, nimodipino, nitrendipino,
propafenona, quiniding, rilmenidina, verapamilo).

e Sedantes y terapias para la psicosis (una enfermedad mental) p.gj. barbitdricos (también
utilizado para la epilepsia), fenotiazina (también utilizado para los vomitos y néuseas) y
tioridazina).

e Medicamentos utilizados parala depresion p.gj. amitriptilina, paroxetina, fluoxetina.

e Medicamentos utilizados parala anestesia durante una operacion.
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e Medicamentos para el asma, descongestionantes nasales y algunos medicamentos para tratar
alteraciones oculares como glaucoma (aumento de la presion en el 0jo) o dilatacion de la
pupila.

Todos estos medicamentos, asi como el nebivolol pueden influenciar en la presién sanguinea y/o

alafuncién cardiaca.

e Medicamentos paratratar el exceso de acidez o Ulceras en el estdmago (farmacos antiacidos),
p.g. cimiteding; debe tomar nebivolol durante lacomiday el antiacido entre comidas.

Toma de Nebivolol comprimidos con los alimentosy bebidas
Nebivolol puede tomarse con las comidas o en ayunas, pero es mejor que el comprimido se tome
con un poco de agua.

Embarazoy lactancia
Nebivolol no debe tomarse durante el embarazo, a menos que sea claramente necesario.
No se recomienda su uso durante la lactancia.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar un medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
Este medicamento puede causar mareos o fatiga. Si nota que le afecta, no conduzca o use
maguinas.

I nformacién importante sobr e alguno de los componentes de Nebivolol
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azUcares, consulte con é antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG

Siga exactamente las instrucciones de administracion de nebivolol indicadas por su médico.
Consulte a su médico si tiene dudas.

Nebivolol puede tomarse antes, durante o después de las comidas, asi como fuera de las mismeas.
Es mejor tomar el comprimido con un poco de agua.

Tratamiento dela presién sanguinea elevada (hipertension)

e Ladosisnormal esde 1 comprimido dia. La dosis debe tomarse con preferencia en e mismo
momento del dia.

e Los pacientes ancianos y |os pacientes con un trastorno en |os rifiones normalmente iniciaran
el tratamiento con %2 (medio) comprimido al dia.

e El efecto terapéutico sobre la presion sanguinea es evidente tras 1-2 semanas de tratamiento.
En algunos casos, € efecto Optimo solamente se alcanza tras 4 semanas de tratamiento.

Tratamiento dela insuficiencia car diaca cr 6nica
e El tratamiento debeiniciarsey ser controlado estrictamente por un médico experto.
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e Sumédico le harainiciar € tratamiento con % (un cuarto) de comprimido al dia. Esta dosis
puede aumentar tras 1-2 semanas a ¥2 (medio) comprimido al dia, posteriormente a 1
comprimido a diay luego a 2 comprimidos al dia hasta alcanzar |a dosis adecuada para
usted. Su médico le prescribira en cada paso la dosis correcta y usted debe seguir
exactamente sus instrucciones.

e Ladosis maximarecomendada es de 2 comprimidos (10mg) a dia.

e El inicio del tratamiento y cada aumento de dosis se le reaizara bajo la supervision de un
meédico experimentado durante un periodo de al menos 2 horas

e En caso necesario, su médico puede reducir ladosis

e No debe interrumpir bruscamente e tratamiento ya que esto podria empeorar la
insuficiencia cardiaca.

e Los pacientes con problemas graves del rifion no deben tomar este medicamento.

e Tome su medicamento unavez a dia, preferiblemente en el mismo momento del dia

Instrucciones para la division de los comprimidos

Si su médico le ha indicado que tome ¥4 0 ¥ (dos cuartos) de comprimido, coloque el
comprimido en una superficie plana'y dura, como una mesa, con la cara con la ranuras hacia
arriba.

Presionar la superficie del comprimido hasta oir un chasguido.

El comprimido queda partido en cuatro partes que pueden ser separadas con cuidado.

Puede que para tratar su estado, su médico decida combinar los comprimidos de nebivolol con
otros medicamentos.

No utilizar en nifios o adolescentes.

Si usted toma mas Nebivolol del que debiera

Si usted ha tomado accidentamente una sobredosis de este medicamento, consulte
inmediatamente a su médico o farmacéutico. Los sintomas y signos més frecuentes de una
sobredosis de nebivolol son un latido muy lento del corazén (bradicardia), presién sanguinea
baja con posibles en desmayos (hipotension), respiracion jadeante como en € asma
(broncoespasmo), y fallo cardiaco agudo.

Puede tomar carbén activado (lo podra encontrar en su farmacia) mientras esperalallegada de su
meédi co.

En caso de sobredosis o0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico o Ilame a Servicio de Informacion Toxicol6gica, teléfono 91 562 04 20.

Si olvido tomar Nebivolol

Si se ha olvidado de tomar una dosis de nebivolol, pero se acuerda un poco después de cuando
debia tomarla, tdmela de la forma habitual. Sin embargo, si el tiempo transcurrido es largo (p.€.
varias horas), de forma que latoma de la proxima dosis ya esta cerca, saltese la dosis olvidada y
tome la siguiente dosis normal alahora habitual. No tome una dosis doble. Debe procurar evitar
el olvido repetido de latoma de la medicacion.

Si interrumpe el tratamiento con Nebivolol
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Debe consultar siempre con su médico antes que interrumpir el tratamiento con nebivolol,
cuando lo estd tomando para su presion sanguinea elevada o insuficiencia cardiaca cronica.

No debe interrumpir bruscamente el tratamiento con nebivolol dado que esto podria empeorar
temporalmente su insuficiencia cardiaca. En caso que sea necesario interrumpir €l tratamiento
con nebivolol para la insuficiencia cardiaca cronica, debera disminuirse gradualmente la dosis
diaria, abase de reducir ladosis alamitad en interval os semanales.

Si tiene cualquier otra duda sobre €l uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, nebivolol puede tener efectos adversos, aungque no todas
las personas los sufran.

Cuando nebivolol se utiliza para € tratamiento de la presién sanguinea alta, los posibles
efectos adversos son:

Efectos adversos frecuentes (Entre 1 y 10 de cada 100 pacientes/personas):
dolor de cabeza

vertigo

cansancio

un extrafo picor o sensacion de hormigueo

diarrea

estrefiimiento

nauseas

respiracion entrecortada

hinchazdn de manos o pies.

Efectos adversos poco frecuentes (Entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes/personas):
disminucion de la frecuencia cardiaca u otras alteraciones cardiacas
presién sanguinea baja

dolores de tipo calambre al andar

vision aterada

impotencia

sensacion de depresion

digestiones dificiles (dispepsia), gases en el estdmago o intestino, vomitos
erupciones cutaneas, picor

respiracion jadeante como en el asma, debido a espasmos repentinos en los misculos que
estén arededor del aparato respiratorio (broncoespasmo)

e pesadillas.

Efectos adversos muy raros (En menos de 1 de cada 10.000 pacientes/personas):
e desmayos
e hinchazon delos labios, 0jos o lengua, con una posible dificultad repentina de respirar
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e agravamiento del psoriasis (una enfermedad de lapiel - manchas escamosas de color rosa).

En un estudio clinico para la insuficiencia cardiaca cronica, los efectos adver sos observados
fueron:

Efectos adversos muy frecuentes (En més de 1 de cada 10 pacientes/personas):
e frecuenciacardiacabaga
e mareos

Efectos adversos frecuentes (Entre 1 y 10 de cada 100 pacientes/personas):

e empeoramiento de lainsuficiencia cardiaca

e presién sanguinea baja (como una sensacion de desmayo al ponerse de pie rapidamente)

e imposibilidad de tolerar este medicamento

e untipo detrastorno leve de la conduccion cardiaca que afecta a ritmo cardiaco (bloqueo AV
de primer grado)

e hinchazon de las piernas (hinchazén de los tobillos).

Si considera que alguno de los efectos adver sos que sufre es grave o s aprecia cualquier
efecto adver so no mencionado en este prospecto, informe a su médico o far macéutico.

5. CONSERVACION DE Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG
Mantener fueradel alcancey de lavista de los nifios.

No utilice Nebivolol después de la fecha de caducidad que aparece en e envase. La fecha de
caducidad es €l ultimo dia del mes que seindica.

Este medicamento no requiere condiciones especial es de conservacion.

Nebivolol no se debe tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicion de Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG

e El principio activo es nebivolol. Cada comprimido contiene 5 mg de nebivolol equivalente a
5,45 mg de nebivolol hidrocloruro.

e Los demés componentes son: croscarmelosa de sodio, lactosa monohidrato, almidén de maiz
sin gluten, celulosa microcristalina, hipromelosa 5 cps, silice coloidal anhidra, estearato de
magnesio.

Aspecto de Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG y contenido del envase
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Nebivolol 5 mg comprimidos son comprimidos blancos o casi blancos, redondos, biselados, con
unadoble ranura en unacara, y estan disponibles en blisters de PV C/aluminio y frascos de
polietileno de 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 y 500 comprimidos.

Puede ser que no todos los formatos estén comercializados

Titular dela autorizacion de comer cializacién y responsable de la fabricacion

Titular dela autorizacion de comer cializacion:
Sandoz Farmacéutica S.A.

Centro Empresarial Osa Mayor

Avda Osa Mayor, n° 4

28022 Aravaca (Madrid)

Responsable de la fabricacion:

LEK S.A.

Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa
Polonia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdémico
Europeo con los siguientes nombres:

Austria: Nebivolol Sandoz 5 mg — Tabletten
Bélgica: Nebivolol Sandoz 5 mg tabletten
Republica Checa: Nebivolol Sandoz 5 mg

Espaiia: Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG
Francia: NEBIVOLOL Sandoz 5 mg, comprimé quadrisécable
Italiaz NEBIVOLOLO SANDOZ 5 mg compresse
Holanda: Nebivolol Sandoz 5 mg

Polonia: NebivoL EK

Portugal: Nebivolol Sandoz

Eslovenia: Nebivolol Lek 5 mg tablete

Reino Unido: Nebivolol 5mg Tablets

Este prospecto fue aprobado en Julio 2008
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PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO

Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG
Nebivolol

Leatodo & prospecto detenidamente antes de empezar a usar €l medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- S considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 Si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Queé es Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG y para qué se utiliza
Antes de usar Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG

Como tomar Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG

Posibles efectos adversos

Conservacion de Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG
Informacién adicional

SEE NN
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1. QUE ES Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG Y PARA QUE SE UTILIZA

Nebivolol Sandoz contiene nebivolol, un f&rmaco cardiovascular que pertenece a grupo de los
agentes beta blogueantes selectivos (es decir, con una accion selectiva sobre el sistema
cardiovascular). Previene € aumento de los latidos del corazén y controla la fuerza de bombeo
del mismo. También g erce una accion dilatadora sobre 1os vasos sanguineos, 1o que contribuye
también adisminuir la presion arterial.

Se utilizaen el tratamiento de latension arterial elevada (hipertension).

Nebivolol se utiliza también para tratar la insuficiencia cardiaca cronica de leve a moderada en
pacientes de 70 0 mas afos, asociado a otras terapias.

2. ANTESDE TOMAR Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG

No tome Nebivolol

e S es aérgico (hipersensible) a nebivolol 0 a cualquiera de los demas componentes de
Nebivolol

e Si usted padece una 0 mas de las siguientes alteraciones:

— presion sanguinea baja

— problemas de circulacién graves en brazos o piernas

— latido del corazén muy lento (menos de 60 latidos cardiacos por minuto)

— otros problemas graves del ritmo cardiaco (p.g. bloqueo atrioventricular de segundo y
tercer grado, trastornos de conduccién del corazon).

— fallo cardiaco, que acaba de ocurrir 0 gue ha empeorado recientemente, o esta recibiendo
mediante gota a gota intravenoso, un tratamiento para e shock circulatorio debido a un
fallo cardiaco agudo para ayudar al funcionamiento de su corazon

— asmao respiracion dificultosa (actualmente o en el pasado)

— feocromacitoma no tratado, un tumor localizado en sobre los rifiones (en las glandulas
adrenal es)

— trastornos de lafuncién del higado

— un trastorno metabdlico (acidosis metabdlica), por g emplo, cetoacidosis diabética.

Tenga especial cuidado con Nebivolol

Informe a su médico s tiene o desarrolla algunos de | os siguientes problemas:

e latido del coraz6n anormamente lento

e un tipo de dolor en el pecho debido a la ocurrencia espontanea de espasmos cardiacos
Ilamado angina de Prinzmetal

o fallo cardiaco crénico no tratado

e blogqueo cardiaco de primer grado (un tipo de trastorno leve de la conduccién que afecta al
ritmo cardiaco)

e malacirculacion en los brazos o piernas, p.g. enfermedad o sindrome de Raynaud, dolores
tipo calambres a andar

e problemas respiratorios prolongados

e diabetes. este medicamento no tiene ningln efecto sobre el azlicar en sangre, pero puede
enmascarar |os signos de peligro producidos por un bajo nivel de azlcar (p.g. palpitaciones,

latido rgpido del corazon).
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e glandula tiroides demasiado activa: este medicamento puede enmascarar |os signos de un
latido del corazon anormal mente rapido debido a este trastorno

e adergias. este medicamento puede intensificar su reaccién a polen u otras sustancias alas que
sea aérgico

e psoriasis (una enfermedad de la piel — manchas escamosas de color rosa) o si ha tenido
algunavez psoriasis

e s debe de ser operado, informe siempre a su anestesista antes de ser anestesiado, de que esta
tomando nebivolol.

Si tiene problemas graves del rifion, no tome nebivolol para el falo cardiaco e informe a su
medico.

Al inicio de su tratamiento para el fallo cardiaco crénico, usted sera controlado regularmente por
un médico experimentado (ver la seccion 3).
Este tratamiento no debe interrumpirse stbitamente a menos de que esté evaluado e indicado
claramente por su médico (ver la seccién 3).

Nifiosy adolescentes
Nebivolol no esta recomendado para su uso en nifios y adolescentes debido a la falta de datos al
respecto.

Uso de otr os medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico s esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica. Ciertos medicamentos no pueden
utilizarse al mismo tiempo, mientras que otros requieren cambios especificos (por ggemplo en la
dosis).

Informe siempre su médico si, ademas de nebivolol, esta utilizando alguno de los medicamentos

siguientes:

e medicamentos para € control de la presion sanguinea 0 medicamentos para los problemas
cardiacos (como, amiodarona, amlodipino, cibenzolina, clonidina, digoxina, diltiazem,
disopiramida, felodipino, flecainida, guanfacina, hidroquinidina, lacidipino, lidocaina,
metildopa, mexiletina, moxonidina, nicardipino, nifedipino, nimodipino, nitrendipino,
propafenona, quiniding, rilmenidina, verapamilo).

e Sedantes y terapias para la psicosis (una enfermedad mental) p.gj. barbitdricos (también
utilizado para la epilepsia), fenotiazina (también utilizado para los vomitos y nauseas) y
tioridazina).

e Medicamentos utilizados parala depresion p.gj. amitriptiling, paroxetina, fluoxetina.

e Medicamentos utilizados para la anestesia durante una operacion.

e Medicamentos para el asma, descongestionantes nasales y algunos medicamentos para tratar
alteraciones oculares como glaucoma (aumento de la presion en el 0jo) o dilatacion de la
pupila.

Todos estos medicamentos, asi como el nebivolol pueden influenciar en la presion sanguineay/o

alafuncion cardiaca
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e Medicamentos paratratar €l exceso de acidez o Ulceras en €l estdmago (farmacos antiacidos),
p.gj. cimitedina; debe tomar nebivolol durante lacomiday el antiacido entre comidas.

Toma de Nebivolol comprimidos con los alimentosy bebidas
Nebivolol puede tomarse con las comidas 0 en ayunas, pero es mejor que el comprimido se tome
con un poco de agua.

Embarazoy lactancia
Nebivolol no debe tomarse durante el embarazo, a menos que sea claramente necesario.
No se recomienda su uso durante la lactancia.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar un medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
Este medicamento puede causar mareos o fatiga. Si nota que le afecta, no conduzca o use
méguinas.

I nformacion importante sobre alguno de los componentes de Nebivol ol
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azlicares, consulte con é antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG

Siga exactamente las instrucciones de administracion de nebivolol indicadas por su médico.
Consulte asu médico si tiene dudas.

Nebivolol puede tomarse antes, durante o después de las comidas, asi como fuera de las mismas.
Es mejor tomar el comprimido con un poco de agua.

Tratamiento de la presiéon sanguinea elevada (hipertension)

e Ladosisnormal esde 1 comprimido dia. La dosis debe tomarse con preferencia en el mismo
momento del dia.

e Lospacientes ancianosy los pacientes con un trastorno en los rifiones normalmente iniciaran
el tratamiento con %2 (medio) comprimido al dia.

e El efecto terapéutico sobre la presiéon sanguinea es evidente tras 1-2 semanas de tratamiento.
En algunos casos, € efecto Optimo solamente se alcanza tras 4 semanas de tratamiento.

Tratamiento dela insuficiencia car diaca cronica

e El tratamiento debeiniciarsey ser controlado estrictamente por un médico experto.

e Sumeédico le harainiciar € tratamiento con % (un cuarto) de comprimido a dia. Esta dosis
puede aumentar tras 1-2 semanas a ¥2 (medio) comprimido al dia, posteriormente a 1
comprimido a diay luego a 2 comprimidos a dia hasta alcanzar la dosis adecuada para
usted. Su médico le prescribird en cada paso la dosis correcta y usted debe seguir
exactamente sus instrucciones.

e Ladosis maximarecomendada es de 2 comprimidos (10mg) al dia.
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e El inicio dd tratamiento y cada aumento de dosis se le realizard bajo la supervision de un
meédico experimentado durante un periodo de al menos 2 horas

e En caso necesario, su médico puede reducir ladosis

e No debe interrumpir bruscamente e tratamiento ya que esto podria empeorar la
insuficiencia cardiaca.

e Los pacientes con problemas graves del rifion no deben tomar este medicamento.

e Tome su medicamento unavez al dia, preferiblemente en el mismo momento del dia

Instrucciones para la division de los comprimidos

Si su médico le ha indicado que tome ¥4 0 ¥ (dos cuartos) de comprimido, coloque el
comprimido en una superficie plana'y dura, como una mesa, con la cara con la ranuras hacia
arriba.

Presionar la superficie del comprimido hasta oir un chasguido.

El comprimido queda partido en cuatro partes que pueden ser separadas con cuidado.

Puede que para tratar su estado, su médico decida combinar los comprimidos de nebivolol con
otros medicamentos.

No utilizar en nifios o adol escentes.

Si usted toma mas Nebivolol del que debiera

S usted ha tomado accidentalmente una sobredosis de este medicamento, consulte
inmediatamente a su médico o farmacéutico. Los sintomas y signos més frecuentes de una
sobredosis de nebivolol son un latido muy lento del corazén (bradicardia), presion sanguinea
baja con posibles en desmayos (hipotension), respiracion jadeante como en € asma
(broncoespasmo), y fallo cardiaco agudo.

Puede tomar carbon activado (1o podra encontrar en su farmacia) mientras esperalallegada de su
medico.

En caso de sobredosis o0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su meédico o
farmacéutico o llame al Servicio de Informacion Toxicol 6gica, teléfono 91 562 04 20.

Si olvido tomar Nebivolol

Si se ha olvidado de tomar una dosis de nebivolol, pero se acuerda un poco después de cuando
debia tomarla, tdmela de la forma habitual. Sin embargo, si €l tiempo transcurrido es largo (p.gj.
varias horas), de forma que latoma de la proxima dosis ya esta cerca, saltese la dosis olvidaday
tome la siguiente dosis normal alahora habitual. No tome una dosis doble. Debe procurar evitar
el olvido repetido de latoma de la medicacion.

Si interrumpe € tratamiento con Nebivolol

Debe consultar siempre con su médico antes que interrumpir e tratamiento con nebivolol,
cuando o estéa tomando para su presion sanguinea elevada o insuficiencia cardiaca cronica.

No debe interrumpir bruscamente el tratamiento con nebivolol dado que esto podria empeorar
temporalmente su insuficiencia cardiaca. En caso que sea necesario interrumpir el tratamiento
con nebivolol para la insuficiencia cardiaca cronica, deberd disminuirse gradualmente la dosis
diaria, a base de reducir ladosis alamitad en interval os semanales.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igua gue todos los medicamentos, nebivolol puede tener efectos adversos, aungue no todas
las personas |os sufran.

Cuando nebivolol se utiliza para el tratamiento de la presién sanguinea alta, los posibles
ef ectos adversos son:

Efectos adversos frecuentes (Entre 1 y 10 de cada 100 pacientes/personas):
dolor de cabeza

vértigo

cansancio

un extrafio picor o sensacién de hormigueo

diarrea

estrefiimiento

nauseas

respiracion entrecortada

hinchazén de manos o pies.

Efectos adversos poco frecuentes (Entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes/personas):
disminucion de la frecuencia cardiaca u otras alteraciones cardiacas
presion sanguinea baja

dolores de tipo calambre al andar

vision alterada

impotencia

sensacion de depresion

digestiones dificiles (dispepsia), gases en el estdmago o intestino, vomitos
erupciones cutaneas, picor

respiracion jadeante como en el asma, debido a espasmos repentinos en los musculos que
estan alrededor del aparato respiratorio (broncoespasmo)

e pesadillas.

Efectos adversos muy raros (En menos de 1 de cada 10.000 pacientes/personas):

e desmayos

e hinchazén delos labios, 0jos o lengua, con una posible dificultad repentina de respirar

e agravamiento del psoriasis (una enfermedad de lapiel - manchas escamosas de color rosa).

En un estudio clinico para la insuficiencia cardiaca croénica, los efectos adver sos obser vados
fueron:

Efectos adversos muy frecuentes (En més de 1 de cada 10 pacientes/personas):
e frecuenciacardiacabaa
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® Mareos

Efectos adversos frecuentes (Entre 1 y 10 de cada 100 pacientes/personas):

e empeoramiento de lainsuficiencia cardiaca

e presion sanguinea baja (como una sensacién de desmayo a ponerse de pie rapidamente)

e imposibilidad de tolerar este medicamento

e untipo detrastorno leve de la conduccion cardiaca que afecta a ritmo cardiaco (bloqueo AV
de primer grado)

e hinchazén de las piernas (hinchazén de los tobillos).

Si considera que alguno de los efectos adver sos que sufre es grave 0 Si aprecia cualquier
efecto adver so no mencionado en este prospecto, informe a su médico o far macéutico.

5. CONSERVACION DE Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG
Mantener fueradel alcancey de lavista de los nifios.

No utilice Nebivolol después de la fecha de caducidad que aparece en e envase. La fecha de
caducidad es el Ultimo dia del mes que seindica.

Este medicamento no requiere condiciones especial es de conservacion.

Nebivolol no se debe tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicion de Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG

e El principio activo es nebivolol. Cada comprimido contiene 5 mg de nebivolol equivalente a
5,45 mg de nebivolol hidrocloruro.

e Los demés componentes son: croscarmelosa de sodio, lactosa monohidrato, almidén de maiz
sin gluten, celulosa microcristaling, hipromelosa 5 c¢ps, silice coloida anhidra, estearato de
magnesio.

Aspecto de Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG y contenido del envase

Nebivolol 5 mg comprimidos son comprimidos blancos o casi blancos, redondos, biselados, con
unadoble ranura en unacara, y estan disponibles en blisters de PV C/aluminio y frascos de
polietileno de 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 y 500 comprimidos.

Puede ser que no todos los formatos estén comercializados

Titular dela autorizacion de comer cializacién y responsable de la fabricacion
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Titular dela autorizacion de comer cializacion:
Sandoz Farmacéutica S.A.

Centro Empresarial Osa Mayor

Avda Osa Mayor, n° 4

28022 Aravaca (Madrid)

Responsable de la fabricacion:
Lek Pharmaceuticalsd.d
Verovskova 57, 1526 Ljubljana
Eslovenia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdmico
Europeo con los siguientes nombres:

Austria: Nebivolol Sandoz 5 mg — Tabletten
Bélgica: Nebivolol Sandoz 5 mg tabletten
Republica Checa: Nebivolol Sandoz 5 mg

Espafia: Nebivolol Sandoz 5 mg comprimidos EFG
Franciaa NEBIVOLOL Sandoz 5 mg, comprimé quadrisécable
Italiaza NEBIVOLOLO SANDOZ 5 mg compresse
Holanda: Nebivolol Sandoz 5 mg

Polonia: NebivoLEK

Portugal: Nebivolol Sandoz

Eslovenia: Nebivolol Lek 5 mg tablete

Reino Unido: Nebivolol 5mg Tablets

Este prospecto fue aprobado en Julio 2008
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