Bidecar 3,125/6,25/12,5/25/50
Carvedilol
3,125/6,25/12,5/25/50 mg

Bidecar CR 10/20/40/80
Carvedilol fosfato @

10/20/40/80 mg Baliarda

Expendio bajo receta

Industria Argentina

Comprimidos ranurados
Capsulas de liberacién controlada

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente
esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.

Este medicamento ha sido indicado sélo para su problema
médico actual. No lo recomiende a otras personas, ain si
poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarlas.
Si considera que alguna de las reacciones adversas que
sufre es grave o si tiene cualquier reaccién adversa no men-
cionada en este prospecto, INFORMELA INMEDIATAMENTE
A SU MEDICO.

¢£Qué contiene Bidecar - Bidecar CR?

Contiene carvedilol, una sustancia perteneciente a la fami-
lia de los bloqueantes o/B-adrenérgicos. Produce relajacion
de los vasos sanguineos, disminuye la frecuencia cardiaca
y la presion arterial.

¢En qué pacientes esta indicado el uso de Bidecar -
Bidecar CR?

Bidecar - Bidecar CR esta indicado en:

- Hipertension arterial esencial, como monoterapia o en aso-
ciacién con otros agentes antihipertensivos, especialmente
diuréticos tiazidicos.

- Insuficiencia cardiaca congestiva de leve a severa de ori-
gen isquémico o cardiomiopatico, en asociacion con digita-
licos, diuréticos e inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (IECA).

- Para reducir la mortalidad de causa cardiovascular en pa-
cientes clinicamente estables con disfuncion ventricular iz-

quierda post-infarto de miocardio.

¢En qué casos no debo tomar Bidecar - Bidecar CR?

No debe tomar Bidecar - Bidecar CR si usted:

- Es alérgico a carvedilol o a cualquiera de los componentes del
producto (ver “Informacién adicional”).

- Tiene antecedentes de respiracion dificultosa debido a asma o
a otras enfermedades pulmonares.

- Padece algun defecto en el corazén, a menos que lleve un mar-
capasos.

- Presenta un ritmo inusualmente lento de los latidos de su corazén.
- Padece enfermedad del nédulo sinusal.

- Presenta presion arterial baja.

- Tiene problemas severos en el higado.

El producto no debe ser administrado en nifios menores de 18 afios.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun otro proble-
ma de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Padece diabetes mellitus tipo Il, tiene o ha tenido antecedentes
de hipoglucemias espontaneas (descensos de los niveles de glu-
cosa espontaneos) o se encuentra bajo tratamiento con insulina
o agentes hipoglucemiantes (como glibenclamida, metformina).

- Padece hipertiroidismo.

- Va a someterse a una cirugia mayor o a una cirugia de cataratas.
- Tiene mala circulaciéon en las manos, pies o parte inferior de
piernas o, sindrome de Raynaud.

- Presenta descensos bruscos de la presion arterial al ponerse
de pie.

- Presento sincope (pérdida breve del conocimiento) o mareo.

- Tiene problemas en los rifiones.

- Presenta retencion de liquido.

- Tiene feocromocitoma (tumor de la glandula suprarrenal).

- Padece angina de Prinzmetal (enfermedad cardiaca que le pro-
voca dolor de pecho) o presenta dolor de pecho.

- Tiene antecedentes de reacciones alérgicas severas.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria
estarlo, o si planeo quedar embarazada?

Si, debe informarle si esta embarazada o presume estarlo, como
asimismo si planea quedar embarazada.

¢Debo informarle a mi si estoy do?
Si, debe informarle si estd amamantando.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medi-
camentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que estd toman-
do, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas o suplemen-

tos dietarios. En especial informele si esta bajo tratamiento con:
depletores de catecolaminas (como reserpina), IMAO (como iso-
carboxazida, nialamida, fenelzina), inductores del metabolismo
hepético (como rifampicina, cimetidina), clonidina, diltiazem, ve-
rapamilo, bepridilo, digoxina, inhibidores de CYP2D6 (como qui-
nidina, fluoxetina, paroxetina, propafenona), insulina, hipogluce-
miantes orales (como glibenclamida, metformina), ciclosporina,
amiodarona, fluconazol.

¢£Qué dosis debo tomar de Bidecar - Bidecar CR y por cuan-
to tiempo?

Debe tomar la dosis exacta durante el tiempo que su médico le
ha indicado.

La dosis puede variar de 6,25 a 50 mg de Bidecar (dividido en dos
tomas diarias) o de 10 a 80 mg de Bidecar CR (una vez al dia).
Su médico decidira cudl es la dosis mas adecuada para usted.

¢Si padezco problemas de rindn, es necesario modificar la
dosis de Bidecar - Bidecar CR?
No, no es necesario modificar la dosis.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario modificar la
dosis de Bidecar - Bidecar CR?

Si usted padece problemas de higado, el uso de Bidecar - Bide-
car CR no esta recomendado.

¢En los pacientes de edad avanzada es necesario modificar
la dosis de Bidecar - Bidecar CR?

Si, si usted es mayor de 65 afos, es probable que su médico
modifique la dosis.

¢Como debo tomar Bidecar - Bidecar CR?

- Bidecar: los comprimidos deben ingerirse con suficiente canti-
dad de liquido. No es necesario administrar Bidecar durante las
comidas. Sin embargo, en pacientes con insuficiencia cardiaca
se recomienda la toma con las comidas para reducir la frecuencia
de aparicion de reacciones adversas.

- Bidecar CR: las capsulas deben administrarse en una Unica toma
diaria por la mafiana, junto con las comidas. Las capsulas deben
ingerirse enteras con suficiente cantidad de liquido y no deben ser
partidas ni masticadas.

¢Puedo conducir at 5viles, operar inarias p
o realizar tareas peligrosas durante el tratamiento con Bide-
car - Bidecar CR?

En algunos pacientes puede verse afectado el estado de alerta,
principalmente en las fases de inicio del tratamiento o de ajuste
de dosis. Por lo tanto, no se recomienda realizar dichas activida-
des hasta saber como le afecta el medicamento.




£Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento con
Bidecar - Bidecar CR?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicara
como proceder de manera segura.

¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de Bidecar -
Bidecar CR?

Si usted olvidé tomar una dosis témela tan pronto como lo re-
cuerde. En caso de alcanzar el horario de la siguiente toma, no
ingiera mas que una dosis.

¢Qué debo hacer si tomo una dosis de Bidecar - Bidecar CR
mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada consulte a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano
o consultar a los centros toxicolégicos de:

Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Cudles son las reacciones adversas que puede ocasionarme
el tratamiento con Bidecar - Bidecar CR?

Como todos los medicamentos, Bidecar - Bidecar CR puede
causar reacciones adversas en algunos pacientes. Las reaccio-
nes adversas, agrupadas por indicacién, que se han observado
con mayor frecuencia con carvedilol incluyen:

- Hipertension: bradicardia (frecuencia cardiaca disminuida), hi-
potension postural (descenso brusco de la presion arterial al po-
nerse de pie), edema periférico (hinchazén de brazos y piernas,
debida a retencion de liquidos), mareo, insomnio, diarrea.

- Insuficiencia cardiaca congestiva: bradicardia, hipotension (caida
de la presion arterial), sincope (pérdida breve del conocimiento),
dolor de pecho, mareo, dolor de cabeza, diarrea, nauseas, vomi-
tos, incremento de peso, edema periférico, artralgia (dolor de las
articulaciones), incremento de la tos, estertores (respiracién con
un ronquido sibilante), visién anormal, fatiga, edema generalizado
(hinchazén generalizada debida a la retencion de liquido), astenia
(fatiga generalizada/debilidad general).

- Disfuncion del ventriculo izquierdo post-infarto de miocardio: dis-
nea (dificultad para respirar), anemia, edema pulmonar (acumula-
cién de liquido en los pulmones), sindrome simil gripe, accidente
cerebrovascular, trastornos vasculares periféricos (mala circulacion
en las manos, pies o parte inferior de piernas o, sindrome de Ray-
naud), hipotonia (disminucion de la tension o del tono muscular),
depresion, dolor gastrointestinal, artritis (inflamacién de las articu-
laciones).

Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa no mencionada
aqui, consulte a su médico.

¢Como debo conservar Bidecar - Bidecar CR?

Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la hu-
medad.

No utilice Bidecar - Bidecar CR después de su fecha de venci-
miento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance
de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Bidecar 3,125

Cada comprimido ranurado contiene:

Carvedilol 3,125 mg.

Excipientes: didxido de silicio coloidal, Ludipress, almidén prege-
latinizado, croscarmelosa sddica, talco, estearato de magnesio,
laca azul brillante, c.s.p. 1 comprimido.

Bidecar 6,25

Cada comprimido ranurado contiene:

Carvedilol 6,25 mg.

Excipientes: diéxido de silicio coloidal, Ludipress, almidén prege-
latinizado, croscarmelosa sddica, talco, estearato de magnesio,
c.s.p. 1 comprimido.

Bidecar 12,5

Cada comprimido ranurado contiene:

Carvedilol 12,5 mg.

Excipientes: didxido de silicio coloidal, Ludipress, almidén prege-
latinizado, croscarmelosa sddica, talco, estearato de magnesio,
oxido de hierro amarillo, c.s.p. 1 comprimido.

Bidecar 25

Cada comprimido ranurado contiene:

Carvedilol 25 mg.

Excipientes: diéxido de silicio coloidal, Ludipress, almidén pregela-
tinizado, croscarmelosa sodica, talco, estearato de magnesio, oxi-
do de hierro pardo, c.s.p. 1 comprimido.

Bidecar 50

Cada comprimido ranurado contiene:

Carvedilol 50 mg.

Excipientes: Cellactose 80, diéxido de silicio coloidal, croscarmelo-
sa sodica, almidon pregelatinizado, talco, estearato de magnesio,
laca amarillo de quinolina, laca azul brillante, c.s.p. 1 comprimido.
Bidecar CR 10

Cada capsula de liberacién controlada contiene:

Carvedilol fosfato 10 mg.

Excipientes: Methocel K100M, dioxido de silicio coloidal, estea-
rato de magnesio, c.s.p. 1 capsula.

Bidecar CR 20

Cada capsula de liberacion controlada contiene:

Carvedilol fosfato 20 mg.



Excipientes: Methocel K100M, diéxido de silicio coloidal, estea-
rato de magnesio, c.s.p. 1 capsula.

Bidecar CR 40

Cada capsula de liberacion controlada contiene:

Carvedilol fosfato 40 mg.

Excipientes: Methocel K4M, fosfato de calcio dibasico dihidrato,
diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, c.s.p. 1 capsula.
Bidecar CR 80

Cada capsula de liberacion controlada contiene:

Carvedilol fosfato 80 mg.

Excipientes: Methocel K100 LV CR, Methocel K4M, diéxido de si-
licio coloidal, estearato de magnesio, c.s.p. 1 capsula.

Contenido del envase:

Bidecar 3,125:

Envases conteniendo 28, 30, 56 y 60 comprimidos ranurados.

Comprimidos ranurados ovalados, de color celeste, codi-
— ficados en una cara con las letras B y C, y con isotipo de

identificacion Baliarda en la otra cara.

Bidecar 6,25:

Envases conteniendo 28, 30, 56 y 60 comprimidos ranurados.

q.a Comprimidos ranurados ovalados, de color blanco, codi-
ficados en una cara con las letras B 'y C, y con isotipo de

identificacion Baliarda en la otra cara.

Bidecar 12,5:

Envases conteniendo 28, 30, 56 y 60 comprimidos ranurados.

ﬂ.’ Comprimidos ranurados ovalados, de color amarillo, codi-
ficados en una cara con las letras B y C, y con isotipo de

identificacion Baliarda en la otra cara.

Bidecar 25:

Envases conteniendo 28, 30, 56 y 60 comprimidos ranurados.

Comprimidos ranurados ovalados, de color rosado ama-
rronado, codificados en una cara con las letras By C, y

con isotipo de identificacion Baliarda en la otra cara.

Bidecar 50:
Envases conteniendo 28 y 30 comprimidos ranurados.
Comprimidos ranurados ovalados, de color verde claro,

= codificados en una cara con las letras B y C, y con isotipo
de identificacion Baliarda en la otra cara.

Bidecar CR 10:
Envases conteniendo 28 cépsulas de liberacion controlada.

(] ) Cépsulade gelatina rigida, de color blanco.

Bidecar CR 20:
Envases conteniendo 28 capsulas de liberacién controlada.

(] ) Capsulade gelatina rigida, de color celeste.

Bidecar CR 40:
Envases conteniendo 28 capsulas de liberacién controlada.

(__] ) Cépsula de gelatina rigida, de color azul claro.

Bidecar CR 80:
Envases conteniendo 28 capsulas de liberacién controlada.

(] ) Cépsula de gelatina rigida, de color azul oscuro.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones adversas, inte-
racciones con otros medicamentos, contraindicaciones, precau-
ciones o cualquier otro aspecto, podra consultar el prospecto de
Bidecar - Bidecar CR en la pagina web de Baliarda:
www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la fi-
cha que esta en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar
a ANMAT responde:

&2 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A. via email a
farmacovigilancia@baliarda.com.ar o con nuestro centro de

atencion telefonica:
Q 4122-5818

Especialidad medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 48.802
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico
Baliarda S.A.
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires

Este Medicamento
es Libre de Gluten

Ultima revision: Septiembre 2017

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires

4209296



