Prospecto: informacién para el usurio

Nebivolol Teva 5 mg comprimidos EFG
nebivolol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

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

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

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4..
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1. Qué es Nebivolol Teva y para qué se utiliza

Nebivolol Teva contiene nebivolol, un medicamento con accién cardiovascular, perteneciente al grupo de
agentes beta-bloqueantes selectivos (esto es, con actividad selectiva en el sistema cardiovascular). Previene el
aumento de la frecuencia cardiaca, y controla la fuerza de bombeo del corazén. Ejerce también una accién
dilatadora de los vasos sanguineos, lo cual contribuye a su vez a disminuir la presion arterial.

Nebivolol Teva se utiliza en el tratamiento de pacientes con:
e Tension arterial elevada (hipertension)

¢ Insuficiencia cardiaca crdénica leve y moderada en pacientes de 70 afios o mds, en adicién a otros
tratamientos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Nebivolol Teva

No tome Nebivolol Teva

e Si es alérgico (hipersensible) al nebivolol hidrocloruro o a cualquiera de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6).

e Si tiene problemas de higado.

¢ Si tiene insuficiencia cardiaca, que se acaba de producir o un empeoramiento reciente de la misma, o estd
recibiendo tratamiento intravenoso para ayudar a trabajar el corazén, después de sufrir un colapso
circulatorio debido a una insuficiencia cardiaca aguda.

e Si sufre trastornos del ritmo del corazén (tales como sindrome del seno enfermo incluyendo bloqueo sino-
atrial).

e Si sufre trastornos en la conduccién cardiaca (como bloqueo cardiaco de segundo o tercer grado y no
utiliza marcapasos).




¢ Si tiene asma o ha sufrido alguna vez dificultad en la respiracion o respiracion sibilante.

¢ Si tiene enfermedad pulmonar obstructiva crénica grave.

e Si tiene la presion arterial elevada, sofocos o diarrea producido por un tumor no tratado de la médula
adrenal (feocromocitoma).

e Si tiene un trastorno metabdlico donde hay un cambio en el equilibrio dcido/base del cuerpo (acidosis
metabdlica).

e Si tiene el ritmo cardiaco lento (menos de 60 latidos por minuto antes del inicio del tratamiento con este
medicamento).

e Si tiene la tensidn arterial baja (tension arterial sistélica menos de 90 mmHg).

¢ Si tiene circulacion sanguinea deficiente en brazos o piernas.

® Si usted estd tomando floctafenina (utilizado para aliviar el dolor y la inflamacion) o sultoprida (utilizado
para tratar trastornos del sistema nervioso) (ver secciéon ‘“toma de Nebivolol Teva con otros
medicamentos’).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Nebivolol Teva:

* Si se va a someter a una operacion que requiere un anestésico, su médico le puede indicar que deje de
tomar este medicamento 24 horas antes de la operacion.

¢ Si padece insuficiencia cardiaca congestiva que no se estd tratando o no se ha estabilizado.

* Sila frecuencia cardiaca de su corazén se vuelve mds lenta mientras toma Nebivolol Teva.

® Si padece problemas de circulacién en los brazos o piernas (tales como enfermedad o sindrome de
Raynaud, claudicacién intermitente), ya que pueden empeorar si toma Nebivolol Teva.

® Si padece bloqueo cardiaco de primer grado.

® Si padece dolor en el pecho en reposo que se produce en ciclos (angina de Prinzmetal). El nebivolol
puede aumentar la duracién del dolor de pecho y el nimero de veces que se produce.

e Si usted es diabético, ya que nebivolol puede enmascarar los sintomas producidos por aziicar bajo en
sangre (hipoglucemia).

e Si sufre problemas de tiroides, ya que nebivolol puede enmascarar los sintomas de frecuencia cardiaca
elevada (taquicardia); estos sintomas pueden empeorar si interrumpe el tratamiento de forma repentina
con Nebivolol Teva.

* Si presenta zonas engrosadas e irritadas de la piel (psoriasis).

® Si padece reacciones alérgicas, ya que nebivolol puede aumentar la gravedad de esas reacciones.

¢ En pacientes con trastornos pulmonares obstructivos crénicos, los antagonistas beta-adrenérgicos deberan
utilizarse con precaucion ya que puede agravarse la constriccién de las vias aéreas.

® Si padece problemas de respiracion prolongados.

Al inicio del tratamiento de una insuficiencia cardiaca crénica, deberd ser regularmente monitorizado por un
médico experimentado (ver seccidn 3). Este tratamiento no se deberfa suspender bruscamente, a menos que
sea claramente indicado y evaluado por su médico (ver seccion 3).

Toma de Nebivolol Teva con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

No tome Nebivolol Teva con los siguientes medicamentos:

¢ Floctafenina (utilizado para aliviar el dolor y la inflamacién).
e Sultoprida (utilizado para tratar trastornos del sistema nervioso).

Informe a su médico si estd tomando cualquiera de lo siguiente:




¢ Medicamentos utilizados para tratar los trastornos del ritmo del corazén tales como quinidina,
hidroquinidina, cibenzolina, flecainida, disopiramida, lidocaina, mexiletina, propafenona y amiodarona.

e Medicamentos conocidos como antagonistas de los canales de calcio que disminuyen el ritmo del corazén
y disminuyen la tensién arterial tales como verapamilo y diltiazem.

¢ Medicamentos conocidos como antihipertensivos de accién central tales como clonidina, guanfacina,

monoxidina, metildopa y rilmenidina.

Anestésicos.

Insulina y medicamentos antidiabéticos orales.

Medicamentos utilizados para tratar la insuficiencia cardiaca congestiva tales como glucésidos digitélicos.

Medicamentos conocidos como antagonistas del calcio de tipo dihidropiridina tales como amlodipino,

felodipino, lacidipino, nifedipino, nicardipino, nimodipino y nitrendipino.

e Antipsicéticos (tales como fenotiazinas) y antidepresivos (tales como fluoxetina o Imipramina), estos
pueden aumentar el efecto hipotensor de nebivolol.

e Medicamentos para aliviar el dolor y la inflamacién tales como medicamentos antiinflamatorios no
esteroideos.

¢ Medicamentos conocidos como simpaticomiméticos que imitan o bloquean la accién de norepinefrina y
epinefrina en el cuerpo.

e Medicamentos conocidos por inhibir el isoenzima CYP2D6 del citocromo P450, tales como paroxetina,

fluoxetina, tioridazina y quinidina.

Cimetidina, un medicamento utilizado para tratar ulceras pépticas.

Medicamentos utilizados para tratar la tension arterial elevada y angina tales como nicardipino.

Amifostina, una sustancia protectora utilizada durante la radioterapia o quimioterapia.

Baclofeno, un relajante muscular

Mefloquina, un medicamento antimaldrico.

Toma de Nebivolol Teva con alimentos y bebidas
Nebivolol Teva puede tomarse con las comidas.
Embarazo y Lactancia

Nebivolol Teva no debera tomarse durante el embarazo o la lactancia.
No se recomienda la lactancia durante la administracién de Nebivolol Teva.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estd embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Consulte a su médico o farmacéutico antes utilizar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

No se han realizado estudios de los efectos de nebivolol sobre la capacidad para conducir y utilizar médquinas.
Nebivolol Teva puede producir mareo y cansancio. En estos casos, no conduzca ni realice actividades donde
la disminucién de la alerta puede ponerle a usted o a otros en riesgo de dafio grave o muerte (por ej.
utilizando mdquinas) hasta que el mareo y cansancio hayan desaparecido.

Nebivolol Teva contiene lactosa

Los pacientes que son intolerante a la lactosa deben tener en cuenta que Nebivolol Teva comprimidos

contiene 142,21 mg de lactosa monohidrato. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.




3. Como tomar Nebivolol Teva

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En caso de
duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Forma de administracion:

El comprimido debe ingerirse con una cantidad suficiente de liquido (por ej. un vaso de agua). El comprimido
puede tomarse con o sin alimento.

Hipertensién

Adultos
La dosis recomendada es 5 mg (un comprimido) al dia, preferentemente a la misma hora del dia.

El efecto hipotensor se alcanza después de 1-2 semanas de tratamiento. Ocasionalmente, se alcanza el efecto
Optimo solo después de 4 semanas.

Combinacion con otros agentes antihipertensivos

Los beta-bloqueantes pueden utilizarse solos o junto con otros agentes antihipertensivos. Hasta la fecha, solo
se ha observado un efecto antihipertensivo adicional cuando se combina nebivolol con hidroclorotiazida
12,5/25 mg.

Pacientes con problemas de rifion
Si tiene problemas de rifién, la dosis inicial recomendada es 2,5 mg al dia (medio comprimido). Si es
necesario, su médico le aumentard la dosis diaria hasta 5 mg.

Pacientes con problemas de higado
Los pacientes con problemas graves de higado no deben tomar este medicamento.

Personas de edad avanzada

Si usted es mayor de 65 afios, la dosis inicial recomendada es 2,5 mg al dia (medio comprimido). Si es
necesario, su médico aumentard su dosis diaria a 5 mg. Si tiene mds de 75 afios, su médico le controlard
cuidadosamente mientras esté tomando este medicamento.

Uso en niiios y adolescentes
Nebivolol Teva no estd recomendado para su uso en niflos y adolescentes menores de 18 afios debido a la

ausencia de datos de seguridad y eficacia.

Insuficiencia cardiaca crénica

El tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica estable con nebivolol es generalmente un tratamiento de
larga duracion.

Adultos

La dosis inicial es 1,25 mg (cuarto comprimido) al dia. La dosis puede incrementarse hasta que se alcance la
dosis correcta para usted. La dosis puede aumentarse a 2,5 mg (medio comprimido) al dia después de 1-2
semanas, después a 5 mg (un comprimido) al dia y después a 10 mg (2 comprimidos) al dia. La dosis mdxima
recomendada es 10 mg (2 comprimidos) de nebivolol una vez al dia. Usted necesitard estar bajo la
supervision de un médico experimentado durante 2 horas cuando inicie el tratamiento y cada vez que se le
aumente la dosis.




Pacientes con problemas de rifion
En pacientes con problemas leves a moderados de rifién no se requiere ajuste de dosis ya que le ajustardn la
dosis seguin necesite. Nebivolol Teva no estd recomendado en pacientes con problemas graves de rifidn.

Pacientes con problemas de higado
Los pacientes con problemas graves de higado no deben tomar este medicamento.

Personas de edad avanzada
No se requiere ajuste de dosis ya que a usted le monitorizardn cuidadosamente para que su médico le
determine la dosis que necesita.

Uso en niiios y adolescentes
Nebivolol Teva no estd recomendado para su uso en nifilos y adolescentes menores de 18 afios debido a la
ausencia de datos de seguridad y eficacia.

Si interrumpe el tratamiento con Nebivolol Teva

No se recomienda que se interrumpa de forma abrupta el tratamiento con nebivolol ya que puede conducir a
un empeoramiento transitorio de la insuficiencia cardiaca. Si es necesaria la interrupcion, la dosis debe ser
disminuida de forma gradual, dividida en mitades semanalmente.

Si toma mas Nebivolol Teva del que debiera

Los sintomas y signos mds frecuentes de sobredosis de nebivolol son ritmo cardiaco muy lento (bradicardia),
presion arterial baja con posibilidad de desmayo (hipotensién), dificultad en la respiracién como en el asma
(broncoespasmo) e insuficiencia cardiaca aguda.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente con su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvid6 tomar Nebivolol Teva

Si ha olvidado una dosis de Nebivolol, pero lo recuerda en un corto plazo, tome el comprimido siguiente
normalmente. Sin embargo, si se produce un retraso largo (es decir, varias horas), de manera que la dosis
siguiente estd cerca, sdltese la dosis olvidada y tome la siguiente dosis normal, programada en la hora
habitual. No tome una dosis doble. Sin embargo, se debe evitar el olvido repetido de la toma del
medicamento.

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

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Se han notificado los siguientes efectos adversos mostrados a las frecuencias aproximadas:

Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas):

¢ Dolor de cabeza o mareos.

Hormigueo o entumecimiento en manos y pies.
Dificultad para respirar.

Estrenimiento, nauseas o diarrea.

Cansancio o retencién de liquidos (edema o hinchazén).




Poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas):
Frecuencia cardiaca lenta.
Problemas del corazén que pueden producir dificultad en la respiracién o hinchazén de tobillos.
Problemas con la visién.
Dificultad en la respiracién o respiracion sibilante.
Indigestion, flatulencias o vomitos.
Picor, erupcién o enrojecimiento de la piel.
Presion arterial baja.
Calambres de tipo doloroso en las pantorrillas provocado por el ejercicio.
Impotencia (disfuncién eréctil).
Pesadillas.
Depresion.
En un estudio clinico de la insuficiencia cardiaca cronica, los efectos adversos fueron disminucion del
ritmo cardiaco, mareos, empeoramiento de la insuficiencia cardiaca, tensién arterial baja (sensacién de
mareo al levantarse rdpidamente), incapacidad para tolerar el medicamento, ritmo cardiaco irregular,
edema (como hinchazoén de tobillos).

Muy raros (puede afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
¢ Desmayos.
e Empeoramiento de la psoriasis (erupcién cutdnea).

No conocidas (no se pueden estimar a partir de los datos disponibles)
Otros efectos adversos que se han notificado incluyen inflamacién de la cara y garganta y reacciones
alérgicas (hipersensibilidad).

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mds informacién sobre la seguridad de este medicamento

5. Conservacion de Nebivolol Teva

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y en el envase. La
fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los medicamentos

que no necesita en el Punto SIGRE (# de la farmacia. En caso de duda pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudard a proteger el medio
ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Nebivolol Teva

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




Los demds componentes son: lactosa monohidrato, almidén de maiz, croscarmelosa sddica, celulosa
microcristalina, hipromelosa (E464), silice coloidal anhidra y estearato magnésico.

Aspecto del producto y contenido del envase

Nebivolol 5 mg son comprimidos de blancos a blanquecinos, redondos, biconvexos, con lineas en forma de
cruz por una cara y liso por la otra.

Los comprimidos se proporcionan en blister de PVC/PVAC —Aluminio claro/transparente. Tamafios de
envase: 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 500 y 50 X 1 blisters unidosis(envase
hospitalario).

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.
Titular de la autorizacion de comercializacién y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacién de comercializacién

Teva Pharma S.L.U.
C/ Anabel Segura n° 11, Edificio Albatros B, 1* planta
Alcobendas 28108 Madrid

Responsable de la fabricacion

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi 1t 13,

4042 Debrecen, Hungria

o]

TEVA UK Ltd.
Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex
BN22 9AG, Reino Unido.

o]

Pharmachemie BV
Swensweg 5, 2031 GA
Haarlem, Holanda.

0

TEVA Santé SA
Rue Bellocier
89107 Sens, Francia

0

Teva operations Poland Sp. z.0.0.
Mogilska 80 Street

31-546 Krakéw

Polonia




Este medicamento esta autorizado en los Estados Miembros del EEE con los siguientes nombres:

Alemania: Nebivolol Teva Generics 5 mg Tabletten
Austria: Nebiphar 5 mg tabletten

Bélgica: NebiTeva 5 mg tabletten

Bulgaria: Nebivolol Teva 5 mg tablets

Chipre: Nebivolol Teva 5 mg

Espana: Nebivolol Teva 5 mg comprimidos EFG
Estonia: NEBIPHAR

Francia: NEBIVOLOL TEVA SANTE 5 mg comprimé quadrisécable
Grecia: Nebivolol Teva 5 mg Awokia

Holanda: Nebivolol 5 mg Pharmachemie, tabletten
Hungria: Nebivolol-Teva 5 mg tabletta

Irlanda: Nebivolol Teva 5 mg Tablets

Italia: Nebivololo Teva Italia 5 mg compresse
Letonia: Nebiphar 5 mg tabletes

Lituania: NEBIPHAR 5 mg tabletés
Luxemburgo: NebiTeva 5 mg comprimés

Malta: Nebivolol Teva 5 mg Tablets

Polonia: EMZOK

Portugal: Nebivolol Lolovi

Reino Unido: Nebivolol 5 mg tablets

Repiiblica eslovaca: Nebivolol Teva 5 mg
Rumania: Nebivolol Teva 5 mg, comprimate

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Octubbbre 2013

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pdgina Web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/




