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Prospecto: informacion para el usuario

Bisoprolol NORMON 5 mg
comprimidos recubiertos con pelicula

Bisoprolol hemifumarato

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.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no
debe ddrselo a ofras 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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6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Bisoprolol NORMON yélara ué se utiliza
El bisoprolol pertenece a un grupo de medicamentos llamados
beta-bloqueantes. Estos medicamentos actian afectando a la
respugsta del organismo ante algunos impulsos nerviosos,
especiaimente en el corazén. Como resultado, el bisoprolol
ralentiza el latido del corazdn ?/ hace que el corazén sea més eficaz,
al bombear sangre por todo el organismo.

Bisoprolol se utiliza para:

e Tratar |a tensidn arterial elevada (hipertension).

e Tratar la angina de pecho crénica estable causada por la falta de
oxigeno en el masculo cardiaco.

e Tratar la insuficiencia cardiaca crénica estable. Se utiliza junto
con otros medicamenios. La insuficiencia cardiaca es la
incapacidad del corazén para bombear suficiente sangre para
atender las necesidades del organismo.

2.Qué necesita saber antes de empezar a tomar
Bisoprolol NORMON

No tome Bisoprolol NORMON si presenta alguna de las

siguientes condiciones

e Alergia (hipersensibilidad) al bisopralol o a cualguiera de los
demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

* Asma grave o enfermedad pulmonar crénica grave.

* Problemas circulatorios graves en las extremidades (como el
sindrome de Raynaud), que puede producir hormigueos en los
dedos de manos y pies o volverlos palidos o azules.

e FgocroFmocitoma no tratado, que es un tumor raro de Iz glandula
adrenal.

* Acidosis metabdlica, que es una afeccion que se produce
cuando existe demasiado 4cido en la sangre.

No tome Bisoprolol NORMON si tiene uno de los

siguientes problemas de corazon

* |nsuficiencia cardiaca aguda.

* Empeoramiento de la insuficiencia cardiaca que requiera la
inyeccion intravenosa de medicamentos, que aumenten la fuerza
de contraccion del corazdn.

e Frecuencia cardiaca lenta.

® Presion arterial baja.

e Determinadas afecciones  cardiacas que producen una
frecuencia cardiaca muy lenta 0 pulso irregular.

e Shock cardiogeno, que es una enfermedad cardiaca grave y
aguda que produce bajada de la presion arterial e insuficiencia
circulatoria.

Adveriencias y precauciones

Si tiene alguno de los sw’?ufentes problemas informe a su médico

antes de tomar Bisoprolol NORMON; su médico puede querer

fomar precaucionss especiales (por ejemplo proporcionar
tratamiento adicional o realizar exdmenes mas frecuentemente):

e Diabetes.

* Ayuno estricto.

* Determinadas enfermedades de corazon tales como trastornos
del ritmo cardiaco, o dolor en el pecho grave en reposo (angina
de Prinzmetal).

® Problemas del rifién o del higado.

* Problemas circulatorios menos graves en las extremidades.

* Asma o enfermedad respiratoria cronica menos graves.

* Antecedentes de erupcion cutdnea escamosa (psoriasis).

 Tumor de la glandula adrenal (feocromocitoma).

= Trastorno tiroideo. _

*Bloqueo cardiaco de primer grado {una condicidn en la que se
alteran las sefiales nerviosas al corazén, produciendo
probablemente que se omita un latido de modo ocasional, o latir
de modo irregular).

Ademas, informe a su médico si va a sequir:

e Tratamiento de desensibilizacién  (por ejemplo para la
prevencion de la fiebre del heno), porque Bisoprolol NORMON
puede hacer mas probabfe.gue usted experimente una reaccion
alérgica, o que dicha reaccion pueda ser mds grave.

® Anestesia ?por ejemplo para cirugia), porque . Bisoprolol
N_(t]BIV_Ié}N puede influir en cémo reacciona su cuerpo ante esta
situacién.

Nifios y adolescentes

No se recomienda la administracidn de Bisoprolol NORMON en
nifios ni adolescentes.

Consulte con su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar
Bisoprolol NORMON.

Toma de Bisoprolol NORMON con otros medicamentos

Informe a su medico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado
recientemente o podria tener gue tomar cualquier otro medicamento.
No tome los siguientes medicamentos con Bisoprolol NORMON

sin consejo especial de su médico: ]
» Determinados medicamentos utilizados para tratar el latido

cardiaco irregular o anormal (medicamentos antiarritmicos de
Clase | eomo la quinidina, disopiramida, lidocaina, fenitoina,
flecainida, propafenona).

 Determinados medicamentos utilizados para tratar la presion
arterial alta, angina de pecho o latido cardiaco irregular
Eantagomstas del calcio como verapamilo y diltiazem).

e Determinados medicamentos utilizados para tratar la presidn
arterial alta tales como la clonidina, metildopa, moxonodina,
rilmenidina. Sin embargo, no deje de tomar estos
medicamentos sin consultarlo primero con su médico.

Consulte _con su_médico antes de tomar los siguientes
medicamentos con Bisoprolol NORMON; puede que su médico
necesite controlar su estado mas frecuentemente;

e Determinados medicamentos utilizados para tratar la presion
arterial alta o angina de pecho (antagonistas del calcio del tipo
de la dihidropiridina como el felodipino y el amlodipino).

e Determinados medicamentos utilizados para tratar el latido

cardiaco irregular o anormal (medicamentos antiarritmicos de

Clase Ill como la amiodarona).

Beta-blogueantes aplicados localmente (como gotas oculares de

timolol para el tratamiento del glaucoma).

Determinados medicamentos utilizados para tratar, por ejemplo,

la enfermedad de Alzheimer o para el tratamiento del %Iaucorna

(parasimpaticomiméticos como la tacrina o el carbacol) o

medicamentos que se utilizan para fratar problemas cardiacos

agudos  (simpaticomiméticos como la isoprenalina
dobutamina).

Medicamentos antidiabéticos incluyendo la insulina.

Agentes anestésicos (por ejemplo durante la cirugia).

Digitalicos, utilizados para tratar la insuficiencia cardiaca.

Antiinflamatorios no_esteroideos (AINES) utilizados para el

tratamiento de |a artritis, el dolor o Ia inflamacién (por ejemplo,

ibuprofeno o diclofenaco).

. EFinefrina, medicamento utilizado para fratar las reacciones
alérgicas muy graves y paro cardiaco.

» Cualquier medicamento que pueda disminuir la presion arterial

como efecto deseado o no deseado, como los antihipertensivos,

determinados medicamentos para la depresién (antidepresivos
triciclicos como imipramina o amitriptilina), - determinados
medicamentos utilizados para tratar la epilepsia o durante la
anestesia (barbitdricos como el fenobarbital), o determinados
medicamentos para fratar enfermedades mentales caracterizadas

For la pérdida de contacto con la realidad (fenotiazinas como la

evomepromazina).

Mefloguina, utilizada para la prevencion o el tratamiento de la

malaria.

* Medicamentos para el tratamiento de la depresion llamados
inhibidores de la monoaminooxidasa (excepto los inhibidores
de MAQ-B) como la moclobemida.

Embarazo y lactancia .

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a
su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Existe el riesgo de que la utilizacidn de Bisoprolol NORMON durante
el embarazo pueda dariar al bebé. Si usted estd embarazada o planea
quedarse embarazada, informe a su médico. Su médico decidird si
usted puede tomar Bisoprolol NORMON durante el embarazo.

Se desconace si el bisoprolol pasa a la leche materna humana. Por
|o tanto, no se recomienda la lactancia durante el tratamiento con
Bisoprolol NORMON.

Conduccion y uso de magquinas

Su capacidad para conducir o utilizar maquinaria puede verse afectada
dependiendo de lo bien que tolere el medicamento. Sea especialmente
cauto al inicio del tratamiento, cuando la_dosis se aumenta 0 la
medicacion se modifica, y también en combinacién con el alcohol.

Informacidn importante para los deportistas

Se advierte a los deportistas que este medicamento contiene un
componente que puede establecer un resultado analitico de control
de dopaje como positivo.



Bisoprolol Normon contiene sodio j
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (tmmol) por
comprimido; esto es, esencialmente “exento de sodio”.

3. Como tomar Bisoprolol NORMON

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este
medicamento indicadas por su médico. En caso de duda consulte
a su médico o farmacéutico. -

El tratamiento con Bisoprolol NORMON requiere una vigilancia
regfular par su médico. Esto es particularmente necesario al inicio
del tratamiento y durante el aumento de la dosis. _
Tome el comprimido con un poca de agua por Ia mafiana, con o sin
alimentos. No triture ni mastique el comprimido.

Ei tratamiento con Bisoprolol NORMON es habitualmente a largo
plazo.

Adultos:

Para tratar hipertension y angina de pecho

e [a dosis inicial es 5 mg una vez al dia.

s E| médico puede aumentar en pequefios incrementos
(normalmente cada pocas semanas) a 10 mg o hasta 20 mg
COMO mdximo, si es necesario. :

El tratamiento nunca debe interrumpirse de forma brusca,

debiéndose reducir gradualmente la dosis durante un periodo de

1—2 semanas.

Para tratar la insuficiencia cardiaca cronica estable

El tratamiento con bisoprolol se debe iniciar a una dosis baja e

incrementarla gradualmente. Su médico decidird como aumentar la

dosis, 5y esto se realizara normalmente del siguiente modo:

e 1,25 mg de bisoprolol una vez al dia durante una semana.

» 2 5mg de bisoprolol una vez al dia durante una semana.

e 375mgde bisoFrolol una vez al dia durante una semana.

 5mg de bisoprolol una vez al dfa durante cuatro semanas.

e 7,5mg de bisoprolol una vez al dia durante cuatro semanas.

e 10 mg de bisoprolol una vez al dia como ferapia de
mantenimiento (continua).

La dosis maxima diaria recomendada es de 10'mg de bisoprolal.

Dependiendo de lo bien que tolere el medicamento, su médico

puede decidir también prolongar el tiempo entre aumentos de

dosis. Si su estado empeora 0 ya no folera el medicamento, puede

ser necesario reducir de nuevo (a dosis o interrumpir el tratamiento.

En algunos pacientes, una dosis de mantenimiento inferior a 10 mg

de bisoprolol puede ser suficiente.

Su médico le dira qué hacer.

Normalmente, si tiene que interrumpir el tratamiento por completo,

su médico le aconsejard que reduzea la dosis de forma gradual,

pussto que de otro modo su estado pueds empeorar.

Insuficiencia renal o hepatica

En pacientes con trastornos hepdticos o renales de leves a
moderados, normalmente no es necesario ajustar la dosis del
medicamento. En pacientes con insuficiencia renal terminal y en
Famen_tes con insuficiencia hepdtica grave no deberd sobrepasarse
a dosis diaria de 10 mg.

La experiencia con bisoprolol en pacientes dializados es limitada,
sin embargo, hasta el momento no se ha demostrado que la pauta
posolagica deba ser modificada en este tipo de pacientes.

Ancianos }
No se necesita ajustar la dosis.

Poblacion pedidtrica ,
No existe experiencia pediétrica con bisoprolol, por lo que no se
recomienda su utilizacién en poblacion pediatrica.

Si toma mas Bisoprolol NORMON del rrue debiera

Si ha tomado mas comprimidos de Bisoprolol NORMON de los gue
debiera, informe a su médico inmediatamente. Su médico decidird
qué medidas son necesarias. I il

Los sintomas de una sobredosis pueden incluir una reduccion de la
frecuencia cardiaca, dificultad grave para respirar, mareos o
temblores (debido a la disminucion de azicar en sangre).
En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio
de Informacion Toxicol6gica (Tel. 91 562 04 20), indicando el
producto y la cantidad ingerida.

Si olvidd tomar Bisoprolol NORMON o
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Tome su dosis habitual a la mafiana siguiente.

Si interrumpe el tratamiento con Bisoprolol NORMON
Nunca deje de tormar Bisoprolol NORMON excepto por consejo de
su médico. De otro modo su estado podria empeorar mucho.

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

4, Posihles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Bisoprolol NORMON puede
roducir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
ara prevenir reacciones adversas graves, hable con un médico

inmediatamente si un efecto adverso es grave, se produce de

repente 0 empeora rdpidamente.

Los efectos adversos mas graves estan relacionados con

la funcidn cardiaca:

e Ralentizaci6n de la frecuencia cardiaca (afecta a mas de 1
persona de cada 10).

e Empeoramiento de la insuficiencia cardiaca (afecta a menos de 1
persona de cada 10).

e [atidos cardiacos lentos o irregulares (afecta a menos de 1
persona de cada 100).

Si se siente mareado o débil, o tiene dificultades para
respirar, pongase en contacto con su médico tan pronto
como sea posible.

Més abajo se mencionan otros efectos adversos de acuerdo a su
frecuencia de posible aparicién:

Frecuentes (afectan a menos de 1 Fersona de cada 10):

e Cansancio, debilidad, mareos, dolor de cabeza.

e Sensacion de frio 0 entumecimiento en manos o pies.

e Presion arterial baja.

e Problemas de esiémago o intestinales tales como nduseas,
vomitos, diarrea o estrefiimiento.

Poco frecuentes (afectan a menos de 1 persona de cada 100):

e Alteraciones del suefio.

e Depresion.

e Mareos al estar de pie.

e Problemas respiratorios en pacientes con asma o enfermedad
respiratoria cronica.

e Debilidad muscular, calambres musculares.

Raros (afectan a menos de 1 persona de cada 1000):

* Problemas de audicion.

e Mucosidad nasal alérgica. !

o Disminuci6n de la produccién de lagrimas. :

* Inflamacién del higado que puede producir color amarillento de
la piel o del blanco de los ojos. Niveles elevados de las enzimas
hepéticas g)ruebas de laboratorio ALAT 0 ASAT). _

o Determinados resultados de andlisis de sangre para la funcion
hepdtica o los niveles de grasa, fuera de lo normal, :

* Reacciones similares a las.de fipo alérgico tales como picor,
enrojecimiento, erupcion cutdnea.

e Problemas de ereccion.

e Pesadillas, alucinaciones.

e [esmayos.

Muy raros (afectan a menos de 1 persona de cada 10.000):

« |rritacion y enrojecimiento de los ojos (conjuntivitis).

= Pérdida del cabello.

e Aparicion 0 empeoramiento de erupcion cutdnea escamosa
(psoriasis); erupcitn similar a la psoriasis.

Informe a su médico o farmacéutico si aprecia cualguiera de los
efectos adversos mencionados més arriba o cualquier otro efecto
no deseado o imprevisto.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualguier tilpo de efecto adverso, consulte con su
médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos ciue
no aparecen en este prospecto. También puede comunicarios
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de uso Humano: www.notificaRAM.es. Mediante la
comunicacion de efectos adversos puede contribuir a proporcionar
més informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Bisoprolol NORMON

Mantener fuera de la vista (\S del alcance de los nifios. No conservar
a temperatura superior a 30 °C.

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

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 & dg la farmacia. En caso de duda pregunte a
su farmacéutico cémo 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 Bisoprolol NORMON "

El principio activo es bisoﬁrolol hemifumarato. Cada comprimido
de Bisoprolol NORMON contiene 5 mg de bisoprolol
hemifumarato. : :

Los demas componentes son: celulosa microcristaling, almidén de
maiz, silice coloidal, hipromelosa, fosfato disddico, estearato de
magnesio, croscarmelosa sodica, dioxido de titanio (E-171),
macrogol 6000 y 6xido de hierro amarillo (E-172).

Aspecto del producto y contenido del envase

Bisoprolol NORMON son comprimidos recubiertos con pelicula, de
color amarillo, redondos, biconvexos Y ranurados. Se presenta en
envases con 28, 30,60 6 500 comprimidos.

Puede que no todos los tamafios de envase estén comercializados.
Titular de la autorizacin de comercializacion y
responsable de la fabricacion

LABORATORIOS NORMON, S.A. . y
Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid (ESPANA)

Importado y Distribuido en Paraguay por: SCAVONE HNOS. S.A.
Santa Ana N° 431 c/ Avda. Espafia, Asuncién.
D.T.: Q.F. Amilcar Sena. Reg. Prof. N° 4.885.

Fecha de la dltima revisién de este prospecto
Julio 2014 y

En Paraguay:

VENTA BAJO RECETA.

Ante la eventualidad de una SOBREDOSIS, concurrir al Hospital
mas Cercano, o al Centro Nacional de Toxicologia, en Emergencias
Médicas, sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelds. Tel.

204 800. Asuncion — Paraguay.
BIS5SP2/2
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