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NEVITAE COMPRIMIDOS 5 mg
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

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 a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, 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.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Nebivitae y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes empezar a tomar Nebivitae
3. Cémo tomar Nebivitae

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Nebivitae

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Nebivitae y para qué se utiliza

Nebivitae pertenece a un grupo de farmacos denominados “betabloqueantes selectivos”. Nebivitae
actlia ensanchando los vasos sanguineos.

Nebivitae se administra para tratar:

-La presion arterial alta (hipertension).

-La insuficiencia cardiaca crénica de leve a moderada en pacientes con mas de 70 afios, ademas de
otros tratamientos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Nebivitae

No tome Nebivitae:

- si es alérgico (hipersensible) al principio activo o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la Seccion 6),

-si tiene problemas de higado,

-si tiene insuficiencia cardiaca aguda o si recibe tratamiento intravenoso para ayudar a trabajar el
corazon,

-si el corazon le late lentamente (menos de 60 latidos por minuto),

-si tiene otras alteraciones del ritmo cardiaco, incluyendo “sindrome del seno enfermo” y “bloqueo
cardiaco” de primer o segundo grado sin un marcapasos,

-si tiene problemas respiratorios graves (p. j., asma),

-si tiene un tumor en la glandula suprarrenal denominado “feocromocitoma” que no esta siendo
tratado,

-si tiene un problema de sangre acida (“acidosis metabolica”),
-si tiene la presion arterial baja,
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-si tiene problemas graves de circulacién sanguinea en los brazos o las piernas,
-si esta tomando medicamentos que contienen floctafenina para el dolor y sultoprida para la
esquizofrenia.

No tome este medicamento si alguno de los puntos anteriores le afecta a usted. Si no esté seguro,
consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar Nebivitae.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento:
-si le van a operar con anestesia,

-si tiene dolor toracico debido a un espasmo espontaneo de las arterias del corazon denominado
angina de Prinzmetal,

-si tiene problemas respiratorios,

-si tiene una circulacion deficiente en los brazos y las piernas (como la “enfermedad de Raynaud”),
-si tiene tiene una enfermedad de la piel denominada “psoriasis”,

-si lleva lentillas. Este medicamento puede provocar sequedad ocular,

-si tiene hiperactividad de la glandula tiroidea (hipertiroidismo) ya que Nebivitae puede enmascarar
los signos debidos a este trastorno como una frecuencia cardiaca anormalmente alta,

-si es diabético. Este medicamento no altera la glucosa, pero puede ocultar los signos de aviso de
hipoglucemia (p. ej., palpitaciones, latidos acelerados),

-si tiene bloqueo cardiaco de ler grado (alteracion leve de la conduccion cardiaca que afecta al
ritmo cardiaco),

-si tiene una alergia. Este medicamento puede intensificar la reaccion al polen o a otras sustancias a
las que sea alérgico,

-si tiene insuficiencia cardiaca cronica que no esta siendo tratada,

-si tiene latido del coraz6n anormalmente lento,

-si tiene problemas graves de rifion no tome Nebivitae para la insuficiencia cardiaca e informe a su
médico.

Nifios y adolescentes

No se recomienda el uso de Nebivitae en nifios y adolescentes debido a la ausencia de datos sobre el
uso de este medicamento en este tipo de pacientes.

Si no esta seguro de que algo de lo anterior le afecte a usted, consulte con su médico o farmacéutico
antes de tomar Nebivitae.

Toma de Nebivitae 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 este medicamento e informe a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de

los siguientes medicamentos:
-medicamentos que contienen “floctafenina” y “sultoprida”
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Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos:

-medicamentos para controlar la presion arterial o medicamentos para tratar problemas de corazon
(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),

-sedantes y tratamientos para la psicosis (una enfermedad mental), p. €j., barbitaricos (también
usados para la epilepsia), fenotiazina (también usado para vomitos y nauseas) y tioridazina,
-medicamentos para la depresion, por ejemplo amitriptilina, paroxetina, fluoxetina,

-medicamentos usados para la anestesia durante una operacion,

-medicamentos para el asma, para la congestion nasal y para tratar determinados trastornos oculares
como el glaucoma (incremento de la presion del 0jo) o dilatacion (ensanchamiento) de la pupila.
-todos estos medicamentos, asi como el Nebivitae, pueden influir en la presion arterial y/o funcién
cardiaca,

-medicamentos para tratar el exceso de acidez estomacal o Ulceras (fArmaco antiacido), p. €j.,
cimetidina: debe tomar el Nebivitae con la comida y el antiacido entre comidas.

Si no esté seguro de que algo de lo anterior le afecte a usted, consulte con su médico o farmacéutico
antes de tomar Nebivitae.

Embarazo y lactancia
-Nebivitae no debe tomarse durante el embarazo salvo que sea claramente necesario.

-No se recomienda el uso de Nebivitae Apotex durante el periodo de lactancia.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Este medicamento puede producir mareos o fatiga. No conduzca o use herramientas o maquinas
hasta que no sepa como le afecta el Nebivitae. Si no esta seguro, consulte con su médico o
farmacéutico.

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Nebivitae
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Toma del medicamento
-Puede tomar Nebivitae con o sin comida.

-Ingiera los comprimidos con un vaso de agua.
-Tome el medicamento a la misma hora cada dia.
-El comprimido se puede partir en 2 0 4 dosis iguales.
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Qué cantidad puede tomar

Presion arterial alta (hipertension)

-La dosis recomendada para adultos es un comprimido (5 mg) al dia.

-La dosis inicial normal para pacientes ancianos o pacientes con problemas de rifion es de medio
comprimido (2,5 mg) al dia. Esta dosis puede aumentarse a un comprimido (5 mg).

-Si tiene més de 75 afios le tendran bajo supervision.

-El efecto terapéutico sobre la presidn arterial se manifiesta a las 1-2 semanas de tratamiento. A
veces, el efecto 6ptimo no se obtiene hasta pasadas 4 semanas.

Insuficiencia cardiaca cronica

-Un médico con experiencia sera quien inicie el tratamiento y le supervise atentamente.

-Su médico comenzaré el tratamiento con un cuarto de comprimido al dia (1,25 mg). Pasadas 1-2
semanas, esta dosis puede aumentar a medio comprimido al dia (2,5 mg), y luego a un comprimido
al dia (5 mg) y después a dos comprimidos al dia hasta alcanzar la dosis correcta (10 mg). El
médico le recetara la dosis que le corresponda a usted en cada fase del tratamiento y usted debera
seguir detenidamente sus instrucciones.

-La dosis maxima recomendada es de dos comprimidos (10 mg) al dia.

-Un médico con experiencia le supervisara atentamente durante 2 horas al inicio del tratamiento y
cada vez que le aumenten la dosis. Si fuera necesario, su médico puede disminuir la dosis.

-No debe suspender el tratamiento repentinamente ya que esto podria empeorar la insuficiencia
cardiaca.

- Los pacientes con problemas de rifién graves no deben tomar este medicamento.
-Tome el medicamento una vez al dia, preferentemente a la misma hora cada dia.

Uso en nifios y adolescentes
Los menores de 18 afios no deben tomar Nebivitae.

Si toma mas Nebivitae del que debe

Los sintomas y signos mas frecuentes de sobredosis son: latido del corazén muy lento (bradicardia),
presion arterial baja con posibilidad de desmayo (hipotension), dificultad para respirar como en el
asma (broncospasmos) e insuficiencia cardiaca aguda.

Si toma méas Nebivitae del que debiera, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico; y
llévese el envase del medicamento consigo.

Si olvido tomar Nebivitae
-Si se olvid6 de tomar una dosis de este medicamento, tomesela tan pronto como se acuerde.

-No obstante, si ya es casi la hora de tomarse la siguiente dosis, saltese la dosis olvidada.
-No tome una dosis doble por compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Nebivitae
No deje te tomar Nebivitae sin consultarlo con su médico. Si deja de tomar Nebivitae, su problema
puede empeorar.
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No debe interrumpir repentinamente el tratamiento con Nebivitae ya que esto podria empeorar la
insuficiencia cardiaca temporalmente. Si fuera necesario suspender el tratamiento de la insuficiencia
cardica crénica con Nebivitae, debera disminuirse gradualmente la dosis diaria a la mitad a
intervalos semanales.

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.

-muy frecuentes: afecta a mas de 1 de cada 10 pacientes

-frecuentes: afecta de 1 a 10 pacientes de cada 100 tratados
-poco frecuentes: afecta de 1 a 10 pacientes de cada 1.000 tratados
-muy raros: afecta a menos de 1 de cada 10.000 pacientes

Frecuentes
-dolor de cabeza o sensacion de mareo

-picor u hormigueo en la piel
-cansancio

-estrefiimiento o diarrea
-dificultad para respirar

-acumulacién de liquidos en el cuerpo que resultan en hinchazoén, sobre todo en las piernas y los
tobillos (edema)

-nduseas

Poco frecuentes
- sentirse deprimido

- pesadillas

- dificultades para ver

- latido del corazon lento u otros tratornos cardiacos

- presion arterial baja

- dificultades para respirar

- indigestion, gases en el estbmago, nauseas, vomitos

- erupcion cutanea o enrojecimiento de la piel

- en los hombres, difucultad para alcanzar o mantener una ereccion (impotencia).

- dolores en las piernas al caminar parecidos a los calambres (claudicacion intermitente)

Muy raros
- desmayo

- empeoramiento de la psoriasis (una enfermedad de la piel caracterizada por manchas escamosas de
color rosa)

Frecuencia no conocida (no puede ser estimada con los datos disponibles)
- urticaria
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En estudios clinicos de insuficiencia cardiaca crénica se han observado los siguientes efectos
adversos:

Muy comuin
- latido del corazén lento
- mareos

Frecuentes

- empeoramiento de la insuficiencia cardiaca

- presion arterial baja (sensacién de desmayo al ponerse de pie rapidamente)
- incapacidad para tolerar medicamentos

- una especie de trastorno leve de conduccion cardiaca que afecta al corazén
- hinchazén de las extremidades inferiores

Los siguientes efectos adversos se han notificado tan solo en algunos casos aislados durante el
tratamiento con Nebivitae:

- reacciones alérgicas en todo el cuerpo, con erupcion cutanea generalizada (reacciones de
hipersensibilidad)

- hinchazén subita, especialmente alrededor de los labios, de los 0jos o de la lengua con posible
dificultad respiratoria aguda (angioedema).

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de los efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacién de Nebivitae

Almacenar a no més de 30°C

Mantener este medicamento fuera de la vista y de alcance de los nifios.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Nebivitae

-El principio activo es Nebivolol Clorhidrato. Cada comprimido contiene 5 mg Nebivitae (como
clorhidrato)

- Los demas componentes (excipientes) son Lactosa Monohidrato, Almldon de malz Hlpromelosa
(E464), Polisorbato 80, Croscarmelosa Sddica, Celulosa Microcristalina, S
Dioxido de silicio coloidal, Estearato de Magnesio, c.s.

Pagina 6 de 7



REF.RF956548/18 REG.ISP N° F-24.240/18
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

NEVITAE COMPRIMIDOS 5 mg

Estuche de cartulina litografiado impreso, que contiene blister pack de PVC/Alu- PVC
impreso, conteniendo folleto de informacidn al paciente, todo debidamente sellado v rotulado.

Importado por Galenicum Health Chile Spa. AVDA Las Condes 7700 OF 903-B

Santiago CHILE, Fabricado por ZAMBON S.p.A. Via della Chimica 9, 36100, Vicenza
Italia. Distribuido por Biomedical Distribution Chile Ltda, Calle Lo Boza No 120-B,
Pudahuel, Santiago, Chile; y/o Laboratorio Luis Pizarro Vasquez E.I.R.L., ubicada en
Camino a Noviciado N° 3707, Modulo 4, Pudahuel;y/o Inversiones Peri Logistics Limitada,
ubicada en Av. Rodrigo de Araya N° 1151, Macul.
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