Prospecto: Informacién para el usuario

Bisoprolol Teva-ratiopharm 5 mg comprimidos EFG
Bisoprolol Teva-ratiopharm 10 mg comprimidos EFG

bisoprolol fumarato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién 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 darselo a otras 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.

Contenido del prospecto:

Qué es Bisoprolol Teva-ratiopharm y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Bisoprolol Teva-ratiopharm
Como tomar Bisoprolol Teva-ratiopharm

Posibles efectos adversos

Conservacion de Bisoprolol Teva-ratiopharm

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Bisoprolol Teva-ratiopharm y para qué se utiliza

Bisoprolol pertenece a un grupo de medicamentos llamado beta-bloqueantes. Este medicamento se utiliza
para tratar la presion arterial alta y la angina de pecho recurrente. La angina de pecho es una enfermedad
donde los musculos cardiacos (corazon) reciben menos oxigeno del necesario. Esto generalmente ocurre
durante el ejercicio y los sintomas mas comunes asociados con esta enfermedad es dolor en el pecho.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Bisoprolol Teva-ratiopharm

No tome Bisoprolol Teva-ratiopharm

- siesalérgico a bisoprolol o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6),

- si padece insuficiencia cardiaca aguda o si requiere inyeccion de medicamentos inotropicos
(medicamentos que incrementan la fuerza de contraccion del corazén),

- si ha padecido un shock cardiogénico (cuando el corazdn es incapaz de bombear suficiente sangre a su
cuerpo),

- si tiene determinadas afecciones cardiacas que provocan una frecuencia cardiaca muy lenta o latidos
irregulares y no se le ha colocado un marcapasos,

- si tiene circulacién sanguinea muy pobre o Sindrome de Raynaud,

- si tiene tension arterial extremadamente baja,

- si padece un tumor de la gldndula adrenal (feocromocitoma) que no esta siendo tratado,

- si padece de asma severo o tiene graves dificultades para respirar,

- si padece acidosis metabdlica (trastorno del metabolismo causando que la sangre se vuelva acida).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar Bisoprolol Teva-ratiopharm
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si padece de asma o cualquier otra dificultad para respirar,

si padece diabetes mellitus, ya que los niveles de azlcar bajos en sangre pueden ser enmascarados por
este medicamento,

si padece de una excesiva produccion de la hormona tiroides,

si tiene historial de alergias, incluyendo cualquiera para la que esté en tratamiento de desensibilizacion,
si esta en ayunas,

si padece de latido irregular del corazén,

si padece de problemas circulatorios (por ejemplo, formas menos severas de Sindrome de Raynaud
resultando en una decoloracion temporal de la piel y adormecimiento de los dedos de las manos y los
pies o enfermedad arterial periférica que provoca dolor, molestias o calambres en las piernas al
caminar),

si experimenta un repentino dolor en el pecho, o si ya ha padecido de angina,

si padece feocromocitoma (hipertension arterial alta, ritmo cardiaco acelerado y dolor de cabeza). Este
trastorno debe ser tratado primero, antes de tomar Bisoprolol ratiopharm,

si padece o0 ha padecido psoriasis (marcada por erupciones cutaneas graves).

Informe al anestesista, o al personal médico si le van a ingresar en un hospital para someterse a una
intervencién quirdrgica, de que estad tomando Bisoprolol Teva-ratiopharm.

Si padece problemas cardiacos, el tratamiento no debe ser interrumpido bruscamente. La dosis debe
disminuirse gradualmente. Para un mejor consejo, contacte con su médico.

Nifios y adolescentes
No esta recomendado el uso de Bisoprolol Teva-ratiopharm en nifios o adolescentes.

Toma de Bisoprolol Teva-ratiopharm con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico que esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Verapamilo, diltiazem, (medicamentos utilizados en el tratamiento de la angina y la presién arterial
alta).

Clonidina (medicamento utilizado para tratar la presién arterial alta), y otros antihipertensivos de
accion central, tales como metildopa, guanfacina, moxonidina y rilmenidina y reserpina.

Cualquier otro medicamento utilizado para el tratamiento de la tension arterial alta.

Medicamentos para la depresion o enfermedades mentales (inhibidores de la monoaminooxidasa,
antidepresivos triciclicos o fenotiazinas).

Disopiramida, quinidina, lidocaina, fenitoina, flecainida, propafenona o amiodarona (medicamentos
utilizados para tratar el latido cardiaco irregular).

Antagonistas de los canales de calcio o beta-blogueantes (medicamentos utilizados en el tratamiento de
la angina y la presion arterial alta, incluyendo beta-bloqueantes en colirio).

Medicamentos anticolinesterasicos (incluyendo Tacrina) - medicamentos utilizados en la enfermedad
de Alzheimer.

Insulina u otros medicamentos para la diabetes.

Anestésicos.

Glucésidos digitalicos (medicamentos utilizados en la insuficiencia cardiaca).

Analgésicos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs, medicamentos utilizados para aliviar el dolor, la
sensibilidad, inflamacion y la rigidez causada por la gota, artritis y otras enfermedades inflamatorias).
Derivados de la ergotamina (medicamentos para la migrafia).

Agentes simpaticomiméticos (medicamentos utilizados para los problemas cardiacos o presion arterial
baja) tales como epinefrina, norepinefrina.

Barbituricos (medicamentos utilizados en los trastornos del suefio).

Baclofeno (utilizado para tratar los espasmos musculares asociados con la esclerosis maltiple y lesiones
de la médula espinal).

Mefloquina (un medicamento antimalaria).

Corticosteroides (medicamentos utilizados para el tratamiento del asma).
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- Amifostina (de una clase de medicamentos conocidos como quimioprotectores).

Uso de Bisoprolol Teva-ratiopharm con los alimentos, bebidas y alcohol
Evitar beber excesiva cantidad de alcohol, ya que puede aumentar el efecto de disminucidn de la presion
arterial del bisoprolol

Embarazo y 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 utilizar este medicamento.

Los comprimidos de bisoprolol pueden ser perjudiciales para el embarazo y/o el feto. Existe una mayor
posibilidad de parto prematuro, aborto espontaneo, bajo nivel de azlcar en sangre y disminucion de la
frecuencia cardiaca del nifio. El crecimiento del bebé también puede verse afectado. Por lo tanto, el
bisoprolol no debe tomarse durante el embarazo.

Se desconoce si el bisoprolol pasa a la leche materna, por lo tanto, no se recomienda este medicamento
durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

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 o la
medicacion se modifica, y también en combinacion con el alcohol. Ejemplos de efectos adversos incluye
alteraciones visuales, adormecimiento o mareos. Si padece cualquier de esos efectos adversos se
recomienda abstenerse de conducir o utilizar maquinas. No se han observado efectos sobre la capacidad de
conducir y utilizar maquinaria.

Bisoprolol Teva-ratiopharm contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

3. Cémo tomar Bisoprolol Teva-ratiopharm

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

Los comprimidos deben ser tragados enteros con un vaso de agua y no deber ser masticados o triturados.
Trate de tomar los comprimidos a la misma hora cada dia, preferiblemente por la mafiana, antes, con o
después del desayuno.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Es importante que tome este medicamento durante el tiempo que su médico le haya indicado. No
interrumpa el tratamiento sin consultar con su médico primero.

Adultos y pacientes de edad avanzada

El médico decidira la dosis que necesita y tendra en cuenta cualquier otro medicamento que esté tomando.
En algunos pacientes 5 mg al dia puede ser adecuado. La dosis normal es 10 mg una vez al dia con una
dosis maxima recomendada de 20 mg.

Pacientes con alteraciones renales
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Los pacientes con alteraciones renales graves no deben exceder de 10 mg de bisoprolol una vez al dia. Esta
dosis puede llegar a reducirse a la mitad. Consulte con su médico antes de comenzar a usar este
medicamento.

Pacientes con enfermedad hepéticas
Los pacientes con enfermedades hepéticas grave no deben superar los 10 mg de bisoprolol una vez al dia.
Consulte con su médico antes de comenzar a tomar este medicamento.

Si toma mas Bisoprolol Teva-ratiopharm del que debe

Consulte con su hospital mas cercano o informe inmediatamente a su médico o a su farmacéutico. Lleve
este prospecto o cualquier comprimido sobrante para mostrarles.

Si ha tomado demasiados comprimidos puede tener un ritmo cardiaco lento, presion arterial baja, dificultad
grave para respirar, sensacion de mareo o temblor (debido a la disminucion del azucar en sangre).

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica, Teléfono
91 562 04 20.

Si olvidé tomar Bisoprolol Teva-ratiopharm
Trate de tomar sus comprimidos diariamente como le han prescrito, sin embargo, si olvidé tomar una dosis,
tomela tan pronto como lo recuerde. No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Bisoprolol Teva-ratiopharm
No interrumpa el tratamiento bruscamente o cambie la dosis recomendada sin consultar con su médico
primero. Si necesita interrumpir el tratamiento, debe hacerse gradualmente para evitar efectos adversos.

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 Bisoprolol ratiopharm puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran

Interrumpa su tratamiento y busque atencion médica inmediata si experimenta cualquiera de los
siguientes efectos adversos raros:

- reaccion alérgica- picor en la piel, erupcion cutanea, hinchazén de la cara, labios, lengua, garganta o
dificultad para respirar o tragar.

Otros efectos adversos:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- Sensacién de frio o adormecimiento de la extremidades (manos o pies, oidos o nariz), enfermedad de
Raynaud (un trastorno donde el suministro de sangre a las puntas de los dedos de las manos y de los
pies puede llegar a ser tan restringida como para causar dafio a los tejidos), empeoramiento de los
calambres-como el dolor (claudicacion intermitente) que ocurre en las piernas al caminar.

- Hipotension.

- Cansancio, agotamiento, mareos dolor de cabeza (especialmente al inicio del tratamiento, estos son
generalmente leves y a menudo desaparecen en 1-2 semanas).

- Nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, estrefiimiento.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

- Debilidad muscular, calambres musculares y dolor en las articulaciones.
- Sensacion de debilidad.
- Latido cardiaco lento e irregular.
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- Empeoramiento de la insuficiencia cardiaca (un trastorno donde la accion de bombeo del ventriculo
izquierdo del corazdn es insuficiente).

- Trastornos del suefio, depresion.

- Pacientes con asma o con antecedentes de problemas respiratorios pueden experimentar dificultad para
respirar.

- Mareos, sobre todo cuando se pone de pie.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

- Pesadillas, alucinaciones.

- Niveles bajos de glucosa en sangre.

- Aumento de los enzimas hepéticos (puede notar un color amarillento de la piel o del blanco de sus
0j0s).

- Aumento de los triglicéridos (determinados lipidos en la sangre).

- Hepatitis (inflamacién del higado).

- Enfermedad inflamatoria de la piel (sindrome lupus), que desaparece al terminar el tratamiento,

- Rendimiento sexual reducido.

- Alteracion de la audicién, nariz que moquea.

- Reduccion del flujo lagrimal (especialmente si el paciente utiliza lentes de contacto).

- Desmayo.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.00 personas):

- Este medicamento puede agravar la psoriasis o inducir psoriasis-pérdida del cabello.
- Picor o enrojecimiento de los ojos.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Bisoprolol Teva-ratiopharm

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25 °C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la
humedad.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y en el envase
después de CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Bisoprolol Teva-ratiopharm

- El principio activo es bisoprolol fumarato.
Cada comprimido contiene 5 mg/10 mg de bisoprolol fumarato.
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- Los deméas componentes son:
Bisoprolol Teva-ratiopharm 5 mg comprimidos EFG
Lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, estearato magnésico, crospovidona, 6xido de hierro
amarillo (E-172)
Bisoprolol 10 mg Teva-ratiopharm comprimidos EFG
lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, estearato de magnesio, crospovidona, éxido de hierro

amarillo (E-172), éxido de hierro rojo (E172).

Aspecto del producto y contenido del envase

Bisoprolol Teva-ratiopharm 5 mg comprimidos EFG

Bisoprolol ratiopharm son comprimidos de color amarillo pélido, moteados, redondos y convexos con
ranura en una cara con un “5” en la parte derecha.

Bisoprolol Teva-ratiopharm 10 mg comprimidos EFG
Los comprimidos son de color beige, moteados, redondos y convexos, con una ranura y con “1” grabado en
la parte izquierda y “0” en la derecha.

Estan disponibles los siguientes tamafios de envases:

Bisoprolol Teva-ratiopharm 5 mg comprimidos: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 (unidosis ) o 100
comprimidos.

Bisoprolol Teva-ratiopharm 10 mg comprimidos: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 (unidosis) o0 100
comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Titular

Teva Pharma, S.L.U.

C/ Anabel Segura 11, Edificio Albatros B 12 planta

28108 Alcobendas, Madrid (Espafia)

Responsable de la fabricacion
Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143-Blaubeuren (Alemania)

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania: Bisoprolol AbZ 5/10 mg Tabletten

Austria: Bisoprolol "ratiopharm™ 5/10 mg - Tabletten

Espafia: Bisoprolol Teva-ratiopharm 5 mg/10 mg comprimidos EFG
Finlandia: Bisoprolol ratiopharm 5/10 mg tabletti

Paises Bajos: Bisoprololfumaraat ratiopharm 5/10 mg, tabletten

Suecia: Bisoprolol Teva

Fecha de la ultima revision de este prospecto: diciembre 2024

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http: //www.aemps.gob.es/
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Puede acceder a informacidn detallada y actualizada sobre este medicamento escaneando con su teléfono
movil (smartphone) el codigo QR incluido en el cartonaje. También puede acceder a esta informacion en la
siguiente direccion de internet: https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/63518/P_63518.html
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