Prospecto: informacion para el paciente

Bisoprolol Cor Sandoz 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
fumarato de bisoprolol

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.
- Si tiene 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 Cor Sandoz y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Bisoprolol Cor Sandoz
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Conservacion de Bisoprolol Cor Sandoz
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1. Qué es Bisoprolol Cor Sandoz y para qué se utiliza

Bisoprolol pertenece a un grupo de medicamentos denominados beta-blogueantes. Este grupo de
medicamentos protegen al corazon cuando tiene demasiada actividad.

Bisoprolol se utiliza para el tratamiento de:
- presién sanguinea elevada,
- angina de pecho (dolor cardiaco),
- insuficiencia cardiaca que causa dificultad respiratoria al realizar esfuerzos o retencion de liquidos.
En este caso, bisoprolol se puede utilizar como tratamiento adicional con otros medicamentos
adecuados para la insuficiencia cardiaca.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Bisoprolol Cor Sandoz

No tome Bisoprolol Cor Sandoz

- sies alérgico a fumarato de bisoprolol o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6),

- si tiene shock cardiogénico, que es una enfermedad cardiaca grave que produce pulso débil y
acelerado; bajada de la presion arterial; piel fria y sudorosa; debilidad y desvanecimientos,

- sialguna vez ha sufrido asma o dificultad respiratoria grave, ya que puede afectar a su respiracion,

- si tiene frecuencia cardiaca lenta (menos de 60 pulsaciones por minuto). Pregunte a su médico si
tiene dudas,

- sitiene la presion arterial muy baja,

- si tiene problemas de circulacion graves (que puede producir hormigueos en los dedos de las
manos y pies o volverlos palidos o azules),

- sitiene ciertos problemas graves del ritmo cardiaco,

- si tiene insuficiencia cardiaca, que acaba de ocurrir 0 si no estd estabilizada y requiere de
tratamiento hospitalario,
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si padece acidosis metabolica, que es una afeccidn que se produce cuando existe una acumulacion
excesiva de acido en la sangre. Su médico le podré aconsejar,
si sufre feocromocitoma no tratado, que es un tumor de la glandula adrenal.

Consulte a su médico si no esta seguro de tener alguno de los problemas anteriores.

Advertencias y precauciones
Informe a su médico antes de tomar Bisoprolol Cor Sandoz

si tiene dificultad para respirar (asma). Se debe administrar al mismo tiempo que el tratamiento
broncodilatador. Puede necesitar una dosis mayor del estimulante beta,,

si tiene diabetes. Este medicamento puede enmascarar los sintomas de un descenso de la glucosa en
sangre (tales como pulso acelerado, palpitaciones o sudoracién),

si esta haciendo dieta de alimentos sélidos,

si esta recibiendo tratamiento contra las reacciones de hipersensibilidad (reacciones alérgicas).
Bisoprolol puede aumentar la hipersensibilidad a las sustancias a las que usted es alérgico y la
gravedad de dicha reaccién. El tratamiento con adrenalina puede no tener el resultado deseado.
Puede necesitar una dosis mayor de adrenalina (epinefrina),

con blogueo cardiaco de primer grado (trastornos en la conduccion cardiaca),

si tiene angina de Prinzmetal, que es un tipo de dolor en el pecho causado por espasmos de las
arterias coronarias que riegan el masculo cardiaco,

si tiene algun problema de circulacion en las extremidades de su cuerpo, por ejemplo en las manos
o0 en los pies,

si va a someterse a una cirugia con anestesia: si va a acudir al médico, al hospital o al dentista para
una cirugia con anestesia, debe informar que medicamentos esta tomando,

en combinacion con antagonistas del calcio, como verapamilo o diltiazem. Su uso concomitante no
esta recomendado, ver también “Uso de Bisoprolol Cor Sandoz con otros medicamentos”,

si tiene 0 ha tenido psoriasis (una enfermad crénica de la piel que produce lesiones escamosas y
sequedad),

en feocromocitoma (tumor de la glandula adrenal). Su médico tratard esta enfermedad antes de
prescribirle bisoprolol,

si tiene un problema de tiroides. Este medicamento puede enmascarar los sintomas de una
hiperactividad tiroidea.

Hasta el momento, no hay experiencia terapéutica del uso de bisoprolol en el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca en pacientes con las siguientes enfermedades y condiciones:

diabetes mellitus tratada con insulina (tipo 1),
enfermedad de rifion grave,

enfermedad de higado grave,

ciertas enfermedades del corazon,

ataque cardiaco en los 3 Gltimos meses.

El tratamiento de la insuficiencia cardiaca con bisoprolol requiere de un regular control médico. Esto es
absolutamente necesario especialmente al inicio del tratamiento y tras terminar el tratamiento.

No se debe interrumpir bruscamente el tratamiento con bisoprolol a no ser que existan razones de peso.

No se debe interrumpir bruscamente el tratamiento en pacientes con hipertension y angina de pecho
acompafiada de insuficiencia cardiaca. La dosis se debe reducir gradualmente a la mitad semanalmente.

Consulte a su médico si padece, o ha padecido en el pasado, algunas de estas situaciones.

Otros medicamentos y Bisoprolol Cor Sandoz
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Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Determinados medicamentos no pueden ser usados al mismo tiempo mientras que otros medicamentos
requieren cambios especificos (por ejemplo, en la dosis).

Informe a su médico si estd usando o le estan administrando cualquiera de los siguientes medicamentos
ademas de bisoprolol:

- medicamentos para el control de la presion arterial o0 medicamentos utilizados para problemas del
corazon (tales como amiodarona, amlodipino, clonidina, glucésidos digitalicos, diltiazem,
disopiramida, felodipino, flecainida, lidocaina, metildopa, moxonidina, fenitoina, propafenona,
quinidina, rilmenidina, verapamilo),

- tranquilizantes y tratamiento para la psicosis (una enfermedad mental), p. ej., barbitricos (también
utilizados para el tratamiento de la epilepsia), fenotiazinas (también se usan contra los vomitos y
las nauseas),

- medicamentos para la depresion, p. ej., antidepresivos triciclicos, inhibidores de la MAO-A,

- medicamentos utilizados durante la anestesia (ver también seccion “Advertencias y precauciones”),

- medicamentos contra el dolor (p. ej., , A&cido acetilsalicilico, diclofenaco, floctafenina,
indometacina, ibuprofeno, naproxeno),

- medicamentos para el asma, para la congestion nasal o para determinados trastornos oculares como
glaucoma (aumento de la presion en el 0jo) o para la dilatacion (ampliar) de la pupila,

- medicamentos utilizados en el tratamiento del shock (p. e€j., adrenalina, dobutamina,
noradrenalina),

- mefloquina, un medicamento contra la malaria,

- rifampicina, un antibiético,

- derivados de la ergotamina para el tratamiento de la migrafia.

Todos estos medicamentos, al igual que bisoprolol, pueden modificar la presion arterial y/o la funcion
cardiaca.

- Insulina u otros medicamentos para la diabetes. El efecto reductor sobre la glucosa en sangre puede
amentar. Se pueden enmascarar los sintomas de un descenso de los niveles de glucosa.

Toma de Bisoprolol Cor Sandoz con alcohol
Los mareos y el dolor de cabeza que bisoprolol podria producir, pueden empeorar si consume alcohol. Si le
ocurre esto, evite el consumo de alcohol.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Bisoprolol puede tener efectos perjudiciales en el embarazo y/o en el feto. Existe una mayor posibilidad de
parto prematuro, aborto, bajo nivel de azlcar en sangre y reduccion de la frecuencia cardiaca del neonato.
También puede afectar al crecimiento del bebé. Por tanto, bisoprolol no debe ser utilizado durante el
embarazo.

Se desconoce si bisoprolol pasa a la leche humana y, por tanto, su uso no se recomienda durante la
lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Este medicamento puede hacer que se sienta cansado, somnoliento o mareado. Si tiene estos efectos
adversos, no conduzca o utilice méquinas. Sea especialmente cauto al inicio del tratamiento, con los
cambios de dosis y en combinacion con el alcohol.
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Bisoprolol Cor Sandoz contiene lactosa y sodio
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contiene menos de Immol de sodio (23 mg) por comprimido recubierto con pelicula;
esto es, esencialmente “exento de sodio”.

3. Como tomar Bisoprolol Cor Sandoz

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.

En caso de dudas, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. Su médico le dira cuantos comprimidos
debe tomar. Bisoprolol se debe tomar por la mafiana, antes, durante o después del desayuno. Trague los
comprimidos enteros con ayuda de un vaso de agua y no los mastique ni los triture.

Hipertension/Angina de pecho

Adultos

La dosis se debe ajustar individualmente.

La dosis de inicio recomendada es 5 mg al dia.

La dosis habitual para adultos es de 10 mg diarios. Su médico puede aumentar o disminuir la dosis.
La dosis maxima diaria recomendada es de 20 mg al dia.

Insuficiencia hepatica o renal
Si sufre insuficiencia renal o hepatica grave la dosis méaxima es de 10 mg al dia.

Edad avanzada
Normalmente no se precisa un ajuste de dosis. Su médico comenzara el tratamiento con la menor dosis
posible.

Insuficiencia cardiaca (fuerza de bombeo de corazon reducida)
Cuando inicie el tratamiento con bisoprolol, ya estara utilizando un inhibidor de la ECA, un diurético o un
glucosido cardiaco (medicamentos para el corazén o para la tension arterial).

La dosis se incrementara gradualmente hasta alcanzar la mas adecuada para usted:

1,25 mg una vez al dia durante una semana. Si se tolera bien, la dosis se puede aumentar a:

2,5 mg una vez al dia durante una semana mas. Si se tolera bien, la dosis se puede aumentar a:

3,75 mg una vez al dia durante una semana mas. Si se tolera bien, la dosis se puede aumentar a:

5 mg una vez al dia durante las préximas 4 semanas. Si se tolera bien, la dosis se puede aumentar a:
7,5 mg una vez al dia durante las préximas 4 semanas. Si se tolera bien, la dosis se puede aumentar a:
10 mg una vez al dia como dosis de mantenimiento.

La dosis maxima diaria es de 10 mg de bisoprolol.
Su médico determinard la dosis Optima para usted basédndose, entre otros, en los posibles efectos adversos.

Después de la primera dosis de 1,25 mg su médico le controlara la presion arterial, la frecuencia cardiaca y
los trastornos de la funcion del corazon.

Insuficiencia hepética o renal
Los aumentos de dosis deben realizarse con mayor precaucion.
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Edad avanzada
Normalmente, no es necesario ajustar la dosis.

Si estima que la accion de bisoprolol, es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o a su
farmacéutico.

b IL.-"K“._I
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Colocar el comprimido en una superficie sélida y plana con la ranura hacia arriba.

Presione con el pulgar en el centro del comprimido y se partird en dos mitades, si presiona con el pulgar en
el centro de cada mitad, se partiran y tendra cuatro partes.

Duracion del tratamiento
Por lo general, el tratamiento con bisoprolol es a largo plazo.

Uso en nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de bisoprolol en nifios, ya que no se han realizado estudios de sus efectos en este
grupo de pacientes.

Si toma mas Bisoprolol Cor Sandoz del que debe

Si ha tomado accidentalmente méas dosis de lo que su médico le ha prescrito, consulte inmediatamente a
su médico o farmacéutico. Lleve consigo los comprimidos sobrantes o este prospecto para que el equipo
médico sepa exactamente qué es lo que ha ingerido.

Los sintomas de una sobredosis pueden incluir vértigo, mareo, fatiga y/o dificultad para respirar.
Ademas, puede producirse una reduccion de la frecuencia cardiaca, disminucién de la presion sanguinea,
insuficiencia cardiaca y bajada de los niveles de glucosa en sangre (lo cual puede producir sensacion de
hambre, sudoracién y palpitaciones).

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Bisoprolol Cor Sandoz
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome su dosis tan pronto como lo
recuerde y luego continte con la dosis normal al dia siguiente.

Si interrumpe el tratamiento con Bisoprolol Cor Sandoz
El tratamiento con bisoprolol no se debe interrumpir bruscamente. Si deja de repente de tomar este

medicamento, su estado podria empeorar. En lugar de esto, la dosis debe reducirse de forma gradual
durante unas semanas tal y como le indicara su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas lo sufran.

Los efectos adversos que pueden tener lugar son:

Para evitar reacciones graves, hable con un médico de inmediato si se produce un efecto adverso grave de
repente o0 empeora rapidamente.

Los efectos secundarios mas graves estan relacionados con la funcion cardiaca:

- disminucion de la frecuencia cardiaca (puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

- empeoramiento de la insuficiencia cardiaca preexistente (puede afectar hasta 1 de cada 10
personas)

- latidos cardiacos lentos o irregulares (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Si se siente mareado o débil, o tiene dificultades para respirar, comuniquese con su médico tan pronto
posible.

Debe acudir al médico inmediatamente si experimenta reacciones alérgicas graves, que pueden darse en
cara, cuello, lengua, boca o traquea, o dificultad para respirar.

Otros efectos secundarios se enumeran a continuacion de acuerdo con la frecuencia con que pueden ocurrir:

Frecuentes, pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes:

- Agotamiento. Este efecto adverso es poco frecuente durante el tratamiento de la hipertension o de
la angina de pecho.

- Mareos, cansancio y dolor de cabeza (especialmente, al inicio del tratamiento en pacientes con
hipertension o angina de pecho. Por lo general estos sintomas son de caracter leve y suelen
desaparecer tras 1 0 2 semanas).

- Sensacién de frio o entumecimiento en las extremidades (dedos de las manos o de los pies, orejas
nariz); con mas frecuencia, calambres o sensacion de dolor al caminar.

- Presion arterial muy baja (hipotension), especialmente en pacientes con fallo cardiaco.

- Sensacién de mareo (nauseas), vomitos.

- Diarrea.

- Estrefiimiento.

Poco frecuentes, pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes:

- Agotamiento. Este efecto adverso es frecuente durante el tratamiento de la insuficiencia cardiaca.

- Sensacién de mareo, sobretodo al levantarse repentinamente (hipotensién ortostatica).

- Trastornos del suefio.

- Depresion.

- Irregularidades del ritmo cardiaco.

- Los pacientes con asma o con antecedentes de problemas respiratorios pueden tener dificultad para
respirar.

- Debilidad muscular y calambres.

Raros, pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes:
- Pesadillas.
- Alucinaciones (imaginar cosas).
- Desvanecimiento.
- Problemas de audicion.
- Inflamacién de la mucosa de la nariz, provocando mucosidad nasal con irritacion.
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- Reacciones alérgicas en la piel (picor, enrojecimiento, erupcion cutanea).

- Sequedad de ojos por reduccién del flujo lacrimal (esto puede ser problematico si se usan lentes de
contacto).

- Inflamacién del higado (hepatitis), que provoca dolor abdominal, pérdida del apetito y, a veces,
ictericia con coloracion amarillenta del blanco de los ojos y de la piel, y oscurecimiento de la orina.

- Reduccion del rendimiento sexual (alteraciones de la potencia).

- Aumento de los niveles de lipidos en sangre (triglicéridos) y de las enzimas hepaticas.

Muy raros, pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes:

- Empeoramiento de la psoriasis o0 aparicion de una erupcion similar a la psoriasis con piel seca,
formacion de escamas y pérdida de cabello.
- Picor o enrojecimiento de los ojos (conjuntivitis).

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 informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Bisoprolol Cor Sandoz

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

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en blister y en el envase después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
No utilice este medicamento 6 meses después de la apertura del frasco.

Blister: Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Frasco: Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
Condiciones de conservacién tras apertura del frasco: Conservar por debajo de 25°C.

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

medicamentos gque no necesita en el Punto SIGRE * de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como 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 Cor Sandoz

— EI principio activo es fumarato de bisoprolol. Cada comprimido contiene 10 mg de bisoprolol en
forma de fumarato de bisoprolol.

— Los deméas componentes (excipientes) son:
hidrégeno fosfato de calcio anhidro, celulosa microcristalina, almidén de maiz pregelatinizado,

croscarmelosa de sodio, silice coloidal anhidra, estearato de magnesio, lactosa monohidrato,
hipromelosa, macrogol 4000, diéxido de titanio (E 171), 6xido de hierro amarillo ( E172), 6xido de
hierro rojo (E 172).

Aspecto del producto y contenido del envase

7de9




Bisoprolol Cor Sandoz 10 mg son comprimidos recubiertos con pelicula redondos,de color anaranjado y
con la marca de impresion “BIS 10” en una de sus caras. EI comprimido se puede dividir en cuatro dosis
iguales.

Los comprimidos se envasan en blister (OPA-AI-PVC/AI) o frascos de HDPE con tapa de PE.

Tamafios de envase:
Blister: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 10x30 y 500 comprimidos recubiertos con pelicula.

Frascos: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 250 y 500 comprimidos recubiertos con pelicula.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion
Sandoz Farmacéutica, S.A.

Centro Empresarial Parque Norte

Edificio Roble

C/ Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Alemania

ROWA Pharmaceuticals Limited
Newtown, Bantry, Co. Cork
Irlanda

Lek Pharmaceuticals d.d

Verovskova 57
1526 Ljubljana

Eslovenia

Lek S.A

Ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Polonia

Lek S.A.

Ul. Podlipie 16 C,
95 010 Strykow
Polonia

Este medicamento estéd autorizado en los estados miembros del Espacio Econdmico Europeo y en el
Reino Unido (Irlanda del Norte) con los siguientes nombres:
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Austria: Bisoprolol Sandoz 10 mg — Filmtabletten

Bélgica: Bisosandoz 10 mg filmomhulde tabletten

Dinamarca: Bisoprolol Sandoz

Finlandia: Bisoprolol Sandoz

Francia: BISOPROLOL Sandoz 10 mg, comprimé pelliculé sécable
Reino Unido

(Irlanda del Norte): Bisoprolol Fumarate 10 mg film-coated Tablets
Hungria: Bisoprolol Sandoz 10 mg filmtabletta

Italia: Bisoprololo Sandoz 10 mg compresse rivestite con film
Holanda: Bisoprololfumaraat Sandoz Tablet 10 mg, filmomhulde tabletten
Noruega: Bisoprolol Sandoz

Polonia: Bibloc

Portugal: Bisoprolol Marpidum 5 mg Comprimidos Revestidos
Suecia: Bisoprolol Sandoz

Eslovenia: Byol 10 mg filmsko oblozene tablete

Fecha de la ultima revision de este prospecto: marzo 2022

La informacién detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es
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