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Comprimidos recubiertos

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea dete-
nidamente 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, aun si poseen su mismo problema, ya
que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o, si tiene cualquier reac-
cion adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢ Qué contiene Bicardil?

Contiene bisoprolol, una sustancia perteneciente
a la familia de medicamentos denominados f-blo-
queantes. Produce relajacion de los vasos sangui-
neos, disminuye la frecuencia cardiaca y la presion
arterial.

¢En qué pacientes esta indicado el uso de Bicardil?
Bicardil esta indicado para el tratamiento de:

- Hipertensién arterial.

- Angina de pecho crénica estable.

- Insuficiencia cardiaca crénica estable con disminu-
cion de la funcién sistélica ventricular, en asociacion
con inhibidores de la enzima convertidora de angio-
tensina (IECA), diuréticos y eventualmente digitalicos.

¢En qué casos no debo tomar Bicardil?
No debe tomarlo si usted:

- es alérgico (hipersensible) a bisoprolol o a cualquie-
ra de los componentes del producto (ver “Informacion
adicional”).

- presenta insuficiencia cardiaca descompensada.

- padece algun defecto en el corazén, a menos que lleve
un marcapasos.

- padece enfermedad del nédulo sinusal.

- presenta una disminucién de la frecuencia cardiaca
(bradicardia severa).

- presenta presion arterial baja.

- padece asma.

- presenta una mala circulacién en manos, pies o parte
inferior de piernas o, sindrome de Raynaud.

- presenta feocromocitoma no tratado (tumor de la glan-
dula suprarrenal).

No debe ser administrado en menores de 18 afos.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun otro
problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- presenta hipertiroidismo.

- tiene feocromocitoma.

- tiene o ha tenido psoriasis (enfermedad crénica de la
piel que produce lesiones escamosas y sequedad).

- presenta enfermedad broncoespastica o dificultad pa-
ra respirar.

- padece diabetes mellitus tipo Il o sintomas como pulso
acelerado, palpitaciones, sudoracion.

- se encuentra haciendo dieta prolongada de alimentos
sélidos.

- tiene antecedentes de reacciones alérgicas severas.

- presenta dolor de pecho.

- va a someterse a una cirugia con anestesia.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada
o podria estarlo, o si planeo quedar embarazada?
Si, debe informarle si estd embarazada o presume es-
tarlo, como asimismo si planea quedar embarazada.

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

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros
medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que es-
t4 tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vita-
minas o suplementos dietarios. Esto es importante ya
que bisoprolol puede afectar la accion y depuracion de
otros medicamentos y/o éstos pueden afectar la accion
de bisoprolol. En especial informele si esta bajo trata-
miento con: antagonistas calcicos (como verapamilo,
diltiazem, felodipina, amlodipina), antiarritmicos (como
quinidina, disopiramida, lidocaina, fenitoina, flecainida,
propafenona, amiodarona), antihipertensivos de accién
central (como clonidina, metildopa, moxonidina, rilmeni-
dina), B-bloqueantes tépicos (como gotas oculares para
el tratamiento del glaucoma), parasimpaticomiméticos
(como hioscina), insulina, hipoglucemiantes orales (co-
mo glibenclamida, metformina), digoxina, AINEs (como
ibuprofeno), isoproterenol, dobutamina, adrenalina, no-
radrenalina, antidepresivos (como amitriptilina, desipra-
mina), antipsicéticos (como clorpromazina), mefloquina,
antidepresivos IMAQO (como tranilcipromina).

¢Qué dosis debo tomar de Bicardil y por cuanto
tiempo?

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

Su médico decidird cudl es la dosis mas adecuada
para usted.

¢Si padezco problemas de rifndn, es necesario mo-
dificar la dosis de Bicardil?

En pacientes con hipertension arterial o angina de pe-
cho e insuficiencia renal severa, la dosis maxima es de
10 mg/dia.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario
modificar la dosis de Bicardil?

En pacientes con hipertensién arterial o angina de pe-
cho e insuficiencia hepética severa, la dosis maxima es
de 10 mg/dia.

¢En los pacientes de edad avanzada es necesario mo-
dificar la dosis de Bicardil?

No, no es necesario modificar la dosis en pacientes de
edad avanzada con insuficiencia cardiaca cronica estable.

¢Debo adoptar alguna precaucion con alimentos o
bebidas durante el tratamiento con Bicardil?

Si, se recomienda evitar el consumo de alcohol durante
el tratamiento con Bicardil.

¢Como debo tomar Bicardil?
Los comprimidos deben ingerirse por la mafiana con
suficiente cantidad de liquido, con o sin alimentos.

¢Puedo conducir, operar maquinarias pesadas o
realizar tareas peligrosas durante el tratamiento con
Bicardil?

En algunos pacientes puede verse afectado el estado
de alerta, principalmente en las fases de inicio del tra-
tamiento o de ajuste de dosis. Por lo tanto, no se reco-
mienda realizar dichas actividades hasta saber como le
afecta el medicamento.

¢Qué debo hacer si necesito interrumpir el trata-
miento con Bicardil?

Se recomienda no interrumpir bruscamente el trata-
miento con bisoprolol, ya que esto podria llevar a un
empeoramiento transitorio de la insuficiencia cardiaca.
Si fuera necesario suspender el tratamiento, se aconseja
una reduccién gradual de la dosis.

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

¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de Bicardil?
Si usted olvidé tomar una dosis témela tan pronto como
lo recuerde. En caso de alcanzar el horario de la siguien-
te toma, no ingiera mas que una dosis.

£Qué debo hacer si tomo una dosis de Bicardil mayor
a la indicada por mi médico?
Si toma mas de la cantidad indicada de Bicardil, con-



sulte a su médico.

En caso de sobredosificacién, 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 Bicardil?

Como todos los medicamentos Bicardil puede causar
reacciones adversas en algunos pacientes. Las reaccio-
nes adversas que se han observado con mayor frecuen-
cia con bisoprolol, incluyen: bradicardia (disminucién de
la frecuencia cardiaca), empeoramiento clinico en pa-
cientes con insuficiencia cardiaca cronica, alteracion de
la conduccioén cardiaca, insuficiencia cardiaca agravada
en pacientes con angina de pecho o hipertensién, au-
mento de los triglicéridos, incremento de las enzimas
hepaticas, hepatitis (inflamacién del higado), mareo, do-
lor de cabeza, sincope (pérdida breve del conocimiento),
disminucién de la produccién de lagrimas, alteracién de
la audicion, conjuntivitis, broncoespasmo (sensacion de
ahogo repentina), rinitis alérgica (inflamacién de la muco-
sa de la nariz), nauseas, vomitos, diarrea, constipacion,
prurito (picazén que se siente en una parte, o en todo
el cuerpo), rubefaccion (enrojecimiento de la piel), erup-
cién cutanea, alopecia (caida del cabello), agravamiento
de la psoriasis, debilidad muscular, calambres muscu-
lares, sensacion de frio o entumecimiento de las extre-
midades, hipotensién, hipotension ortostatica (descenso
brusco de la presion arterial al ponerse de pie, desde una
posicion sentada o acostada), impotencia, alteraciones
del suefio, depresion, pesadillas, alucinaciones, fatiga,
astenia (cansancio generalizado).

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

¢Como debo conservar Bicardil?
Debe conservarse a temperatura ambiente no superior
a 30°C. Proteger de la humedad.

No utilice el producto después de su fecha de vencimiento.
Mantenga este y todo otro medicamento fuera del
alcance de los ninos.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Bicardil 2,5 :

Cada comprimido recubierto contiene:

Bisoprolol fumarato 2,5 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina, almidén de maiz
pregelatinizado, crospovidona, diéxido de silicio coloidal,
estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, talco,
diéxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, po-
vidona, c¢.s.p. 1 comprimido.

Bicardil 5:

Cada comprimido recubierto contiene:

Bisoprolol fumarato 5,0 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina, almidén de maiz
pregelatinizado, crospovidona, diéxido de silicio coloidal,
estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, talco,
diéxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol,
povidona, 6xido férrico amarillo c.s.p. 1 comprimido.

Bicardil 10:

Cada comprimido recubierto contiene:

Bisoprolol fumarato 10,0 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina, almidén de maiz
pregelatinizado, crospovidona, diéxido de silicio coloidal,
estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, talco,
diéxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol,
povidona, 6xido férrico pardo, éxido férrico rojo, éxido
férrico amarillo c.s.p. 1 comprimido.

Este Medicamento
es Libre de Gluten

Contenido del envase y aspecto del producto:
Bicardil 2,5 :
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Comprimidos redondos, de color blanco, ranurados,
codificados en una cara con “BL” y “2,5” y con isotipo
de identificacion Baliarda en la otra cara.

Bicardil 5 :
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.
(B

N, Comprimidos redondos, de color amarillo, ranurados,
codificados en una cara con “BL” y “5” 'y con isotipo
de identificacion Baliarda en la otra cara.

Bicardil 10 :
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

(B

@ Comprimidos redondos, de color marrén claro, ranu-
rados, codificados en una cara con “BL” y “10” y con
isotipo de identificaciéon Baliarda en la otra cara.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones ad-
versas, interacciones con otros medicamentos, con-
traindicaciones, precauciones o cualquier otro as-
pecto, podra consultar el prospecto de Bicardil en la
pdgina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar.

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

Q 0800-333-1234

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

Q 4122-5818

Especialidad medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 58.882
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