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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 A?

Contiene dos sustancias:

- bisoprolol perteneciente a la familia de medica-
mentos denominados B-blogueantes. Produce rela-
jacion de los vasos sanguineos y disminuye la fre-
cuencia cardiaca para mejorar el flujo sanguineo y
disminuir la presion arterial.

- amlodipina, perteneciente a la familia de los medi-
camentos denominados bloqueantes de los canales
de calcio. Reduce la presion arterial al relajar los va-
sOs sanguineos, y aumenta el suministro de sangre
al corazon.

Esta asociacion a dosis fija de ambos principios acti-
vos permite controlar la presién arterial e incrementa
el efecto antihipertensivo por medio de mecanismos
de accién complementarios.

¢En qué pacientes esta indicado Bicardil A?

Esta indicado para el tratamiento de la hipertension, co-
mo una terapia de sustitucion, en pacientes controlados
adecuadamente con bisoprolol y amlodipina adminis-
trados como productos individuales, en forma conco-
mitante y al mismo nivel de dosis que en Bicardil A.

¢En qué casos no debo tomar Bicardil A?

No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico (hipersensible) a bisoprolol, a amlodipina, a
dihidropiridinas o a cualquiera de los demas componen-
tes del producto (ver “Informacién adicional”).

- Presenta insuficiencia cardiaca descompensada.

- Padece algun defecto en el corazén (como un trastor-
no severo en el sistema de conduccién eléctrica del co-
razoén), a menos que lleve un marcapasos.

- Padece enfermedad del nédulo sinusal (incluyendo
bloqueo sinoauricular).

- Presenta una disminucion de la frecuencia cardiaca
(bradicardia).

- Tiene presion arterial extremadamente baja.

- Tiene antecedentes de dificultad respiratoria debido a
asma bronquial u otra enfermedad pulmonar (como en-
fermedad pulmonar obstructiva crénica).

- Tiene feocromocitoma no tratado (tumor de la glandu-
la suprarrenal).

- Presenta alguna afeccion por exceso de acido en la
sangre, secundario a una diabetes descompensada o
insuficiencia renal no controlada.

- Presenta problemas circulatorios graves en manos, pies
o parte inferior de piernas, o sindrome de Raynaud (cons-
triccion excesiva de las pequenas arterias a nivel de ma-
nosy pies que limita la irrigacion sanguinea en el area, por
lo que los dedos se vuelven palidos o de color azulado).
- Tiene niveles muy bajos de potasio en la sangre (situa-
cién que se presenta como debilidad muscular y que, por
lo general, se debe corregir con un suplemento de potasio).
- Presenta dolor de pecho (angina).

- Padece una valvulopatia (como estenosis adrtica).

- Esta embarazada.

- Se encuentra amamantando.

No debe administrarse a menores de 18 afios.

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

Si, usted debe informarle si:

- Presenta sintomas de hipertiroidismo (como taquicar-
dia, palpitaciones, temblor, pérdida de peso, cansancio,
intolerancia al calor, sudoracién) o si necesita realizarse
examenes de la funcioén tiroidea.

- Tiene antecedentes de feocromocitoma.

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

- Padece alguna enfermedad cardiaca o coronaria, o ha
sufrido un infarto.

- Padece diabetes mellitus con importantes fluctuacio-
nes en los valores de la glucemia, dado que el trata-
miento con el producto podria enmascarar la taquicar-
dia asociada a hipoglucemia.

- Se encuentra haciendo ayuno prolongado.

- Padece angina de Prizmetal (dolor de pecho debido a
espasmos transitorios de las arterias coronarias)

- Tiene antecedentes de reacciones alérgicas severas, o
si tiene previsto someterse a un tratamiento con vacu-
nas. El producto podria favorecer la aparicién de reac-
ciones alérgicas.

- Presenta o ha presentado crisis hipertensivas.

Si usted es deportista, tenga presente que debido a biso-
prolol la administracion del producto puede producir un
resultado positivo en las pruebas de control de dopaje.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada
o podria estarlo, o si planeo quedar embarazada?
Si, debe informarle si esta embarazada o presume estar-
lo, como asimismo si planea quedar embarazada, dado
que el uso de Bicardil A no estd recomendado durante
el embarazo.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?
Si, debe informarle, si estd amamantando, dado que
el uso de Bicardil A no estd recomendado durante la
lactancia.

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

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas o
suplementos dietarios. Esto es importante dado que la
combinacién bisoprolol + amlodipina puede afectar la ac-
cién y depuracién de otros medicamentos y/o estos pue-
den afectar la accion del producto. En especial informele
si esta bajo tratamiento con: antagonistas calcicos (como
verapamilo, diltiazem, felodipina, nifedipina), antiarritmicos
(como quinidina, disopiramida, lidocaina, fenitoina, flecai-
nida, propafenona, amiodarona), antihipertensivos de ac-
cién central (como clonidina, metildopa, moxonidina, ril-
menidina), B-bloqueantes topicos (como gotas oculares
con timolol para el tratamiento del glaucoma), parasimpa-
ticomiméticos (como tacrina, carbacol, hioscina), insulina,
hipoglucemiantes orales (como glibenclamida, metformi-
na, glimepirida), glucésidos digitalicos (como digoxina),
antiinflamatorios no esteroides (AINEs) (como ibuprofe-
no, diclofenac), simpaticomiméticos (como isoproterenol,
dobutamina, adrenalina, noradrenalina), antidepresivos
triciclicos (como amitriptilina, desipramina), fenotiazinas,
mefloquina, inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO)
(como moclobemida, clorgilina, tranilcipromina), inhibido-
res CYP3A4 (como diltiazem, ketoconazol, itraconazol, ri-
tonavir), inductores CYP3A4 (como carbamazepina, feno-
barbital, fenitoina, primidona, rifampicina, hierba de San
Juan), dantrolene (perfusién), tacrolimus, simvastatina, ci-
closporina, warfarina, atorvastatina.

¢En caso de tener que someterme a una interven-
cion quirargica debo informar que me encuentro bajo
tratamiento con Bicardil A?
Si, usted debe informar que esta tomando Bicardil A si
va a recibir anestesia general.

¢ Qué dosis debo tomar de Bicardil Ay por cuanto tiempo?
Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su
médico le ha indicado.

Bicardil A no constituye un tratamiento de inicio de la
hipertension.

La dosis recomendada es de un comprimido por dia.



¢En pacientes de edad avanzada, es necesario mo-
dificar la dosis de Bicardil A?
No, no es necesario modificar la dosis.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario
modificar la dosis de Bicardil A?
Si, es probable que su médico le modifique la dosis.

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

No, no es necesario modificar la dosis si usted padece
de insuficiencia renal de leve a moderada.

¢Como debo tomar Bicardil A?
Los comprimidos deben ingerirse una vez al dia durante
la mafana, con o fuera de las comidas.

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

Se recomienda no interrumpir bruscamente el trata-
miento con bisoprolol, ya que esto podria llevar a una
descompensacioén cardiovascular.

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico
le indicard como proceder de manera segura. Segura-
mente le aconsejara una reduccién gradual de la dosis.

¢ Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de Bicardil A?
Si usted olvidé tomar una dosis, tdmela tan pronto co-
mo lo recuerde. En caso de alcanzar el horario de la si-
guiente toma, no ingiera mas que una dosis. Nunca tome
una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

¢ Qué debo hacer si tomo una dosis de Bicardil A mayor
a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada del producto, con-
sulte de inmediato 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

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

Si, debe tener precaucion con el consumo de pomelo y
jugo de pomelo, ya que su ingesta durante el tratamien-
to con el producto puede producir un descenso marca-
do de la presion arterial.

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

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

¢Cudles son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Bicardil A?

Como todos los medicamentos, puede causar reaccio-
nes adversas en algunos pacientes. Las reacciones ad-
versas que se han observado con la asociaciéon a dosis
fija de bisoprolol + amlodipina, incluyen: mareo, dolor de
cabeza, sensacion de frio o pérdida de sensibilidad en
las extremidades, trastornos gastrointestinales (nauseas,
vémitos, diarrea o estrefiimiento, dolor abdominal), can-
sancio y sensacién de debilidad generalizada, somnolen-
cia, trastornos visuales, palpitaciones, enrojecimiento de
la piel con sensacion de calor, falta de aire (dificultad para
respirar), inflamacion de tobillos (edema).

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

¢Como debo conservar Bicardil A?

Debe conservarlo a temperatura ambiente no superior a
30°C, preferentemente en su envase original y protegi-
do de la humedad.

No utilice el producto después de su fecha de vencimiento.

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

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Bicardil A 5/5

Cada comprimido contiene:

Bisoprolol fumarato 5,0 mg; Amlodipina (como besilato)
5,0 mg. Excipientes: aimidén glicolato de sodio, 6xido fé-
rrico amarillo (Cl 77492), estearato de magnesio, celulosa
microcristalina silicificada, c.s.p. 1 comprimido.
Bicardil A 10/5

Cada comprimido contiene:

Bisoprolol fumarato 10,0 mg; Amlodipina (como besila-
to) 5,0 mg. Excipientes: almidén glicolato de sodio, 6xido
férrico rojo (Cl 77491), estearato de magnesio, celulosa
microcristalina silicificada, c.s.p. 1 comprimido.

Bicardil A 5/10

Cada comprimido contiene:

Bisoprolol fumarato 5,0 mg; Amlodipina (como besilato)
10,0 mg. Excipientes: almidén glicolato de sodio, 6xido
férrico amarillo (Cl 77492), éxido férrico negro (Cl 77499),
estearato de magnesio, celulosa microcristalina silicifica-
da, c.s.p. 1 comprimido.

Bicardil A 10/10

Cada comprimido contiene:

Bisoprolol fumarato 10,0 mg; Amlodipina (como besilato)
10,0 mg. Excipientes: almidén glicolato de sodio, 6xido
férrico pardo (Cl 77491/77499), estearato de magnesio,
celulosa microcristalina silicificada, c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase y aspecto del producto:
Bicardil A 5/5: envases conteniendo 30 comprimidos.

Comprimidos redondos, color amarillo claro, co-
dificados en una cara con isotipo de identificacion
Baliarda.

Bicardil A 10/5: envases conteniendo 30 comprimidos.

Comprimidos redondos, color rosado, codificados
@ en una cara con isotipo de identificacién Baliarda.

Bicardil A 5/10: envases conteniendo 30 comprimidos.

Comprimidos redondos, color verde, ranurados, co-
dificados en una cara con isotipo de identificacion
Baliarda.

Bicardil A 10/10: envases conteniendo 30 comprimidos.

Comprimidos redondos, color pardo claro, ranurados,
codificados en una cara con isotipo de identificacion
:;D Baliarda.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones ad-
versas, interacciones con otros medicamentos, contraindi-
caciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podra
consultar el prospecto de Bicardil A en la pagina web de
Baliarda: www.baliarda.com.ar.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede lle-
nar la ficha que esta 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 atencion telefonica:

Q 4122-5818

Especialidad medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 59.346
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Este Medicamento
es Libre de Gluten
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