Prospecto: informacion para el usuario

Bisoprolol Aurovitas 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula 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.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo 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.
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Como tomar Bisoprolol Aurovitas

Posibles efectos adversos
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1. Qué es Bisoprolol Aurovitas y para qué se utiliza

El principio activo de este medicamento es bisoprolol fumarato. Bisoprolol fumarato pertenece a un grupo
de medicamentos llamados beta-bloqueantes. Los beta-bloqueantes protegen al corazén de una actividad
excesiva. Estos medicamentos actian afectando a la respuesta del organismo ante algunos impulsos
nerviosos, especialmente en el corazén. Como resultado, bisoprolol fumarato ralentiza el latido del corazén
y hace que el corazén sea mas eficaz, al bombear sangre por todo el organismo.

La insuficiencia cardiaca ocurre cuando el musculo cardiaco es débil o incapaz de bombear suficiente
sangre para abastecer las necesidades del cuerpo.

Bisoprolol se utiliza en combinacion con otros medicamentos para tratar la insuficiencia cardiaca cronica
estable.

Bisoprolol también se utiliza para tratar la tension arterial elevada (hipertension) y la angina de pecho
(dolor en el pecho causado por los bloqueos en las arterias que irrigan el masculo cardiaco).

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

No tome Bisoprolol Aurovitas:

o Si es alérgico a bisoprolol fumarato o a alguno de los deméas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

. Si tiene asma grave o enfermedad pulmonar cronica grave.

. Si tiene un latido cardiaco lento o irregular. Consulte con su médico si no esta seguro.

. Si tiene presion arterial muy baja.
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° Si tiene shock cardiogénico, que es una enfermedad cardiaca grave y aguda que produce que produce
bajada de la presion arterial e insuficiencia circulatoria.

o Si tiene problemas circulatorios graves (como el sindrome de Raynaud) que puede producir
hormigueo en los dedos de las manos y los pies o volverlos palidos o azules.

° Si tiene insuficiencia cardiaca que empeora repentinamente y/o puede requerir hospitalizacion.
Si tiene exceso de 4cido en la sangre, un trastorno conocida como acidosis metabdlica.

° Si tiene feocromocitoma no tratado, que es un tumor raro de la glandula adrenal.

Consulte con su médico si no esta seguro sobre algo de lo anterior: su médico le aconsejara.

Advertencias y precauciones

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

Si tiene asma o enfermedad pulmonar crénica.

Si tiene diabetes. Bisoprolol puede enmascarar los sintomas de niveles bajos de azucar en sangre.

Si estd en ayuno de comida solida.

Si esta en tratamiento de reacciones de hipersensibilidad (alergia). Bisoprolol puede empeorar su

alergia o hacerla con frecuencia dificil de tratar.

o Si tiene determinadas enfermedades del corazdn como trastornos del ritmo del corazén o dolor en el
pecho grave en reposo (angina de Prinzmetal).

° Si tiene algun problema en el higado o rifidn.

° Si tiene algun problema con la circulacion en sus extremidades.

° Si le van a administrar anestesia general durante una intervencion quirdrgica, informe a su médico
gue esta tomando bisoprolol.

o Si esta tomando verapamilo o diltiazem, medicamentos para tratar enfermedades del corazén. No se
recomienda el uso concomitante, ver también “Otros medicamentos y Bisoprolol Aurovitas”.

. Si tiene (0 ha tenido) psoriasis (una erupcién cutanea recurrente).

. Si tiene feocromocitoma (un tumor de la glandula adrenal). Su médico necesitara tratarlo antes de
prescribirle bisoprolol.

° Si tiene un trastorno del tiroides. Los comprimidos de bisoprolol pueden enmascarar los sintomas de
una hiperactividad del tiroides.

Consulte con su médico si alguna de las anteriores advertencias le aplican, o le han aplicado anteriormente.

Nifos y adolescentes
No se recomienda la administracion de Bisoprolol Aurovitas en nifios ni adolescentes.

Otros medicamentos y Bisoprolol Aurovitasinforme a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha
tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento.

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

No tome los siguientes medicamentos con Bisoprolol Aurovitas sin el consejo especial de su médico:

. Medicamentos utilizados para controlar la presién sanguinea o medicamentos para problemas
cardiacos (como por ejemplo, amiodarona, amlodipino, clonidina, glucésidos digitalicos, diltiazem,
disopiramida, felodipino, flecainida, lidocaina, metildopa, moxonidina, fenitoina, propafenona,
quinidina, rilmenidina, verapamilo).

. Medicamentos utilizados para el tratamiento de la depresion, por ejemplo imipramina, amitriptilina,
moclobemida.

. Medicamentos para tratar enfermedades mentales, por ejemplo fenotiazinas tales como
levomepromazina.
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. Medicamentos anestésicos utilizados durante la cirugia (ver también “Tenga especial cuidado con
Bisoprolol Aurovitas™).

. Medicamentos que se utilizan para tratar la epilepsia por ejemplo, barbitaricos como fenobarbital.

. Algunos medicamentos antiinflamatorios (por ejemplo &cido acetil salicilico, diclofenaco,
indometacina, ibuprofeno, naproxeno).
Medicamentos utilizar para el asma o para la congestion nasal.

° Medicamentos utilizados para algunos trastornos oculares como glaucoma (aumento de la presion
ocular) o utilizados para dilatar las pupilas.

° Algunos medicamentos para tratar shocks clinicos (por ejemplo, adrenalina, dobutamina,
noradrenalina).

o Mefloquina, un medicamento para tratar la malaria.

Todos estos medicamentos asi como bisoprolol, pueden influir en la presién sanguinea y/o la funcion
cardiaca.

Es también especialmente importante que hable con su médico si esta utilizando:
Insulina u otros medicamentos para la diabetes. El efecto de la disminucién de la glucosa en sangre puede
potenciarse. Los sintomas de glucosa en sangre bajos pueden enmascararse.

Bisoprolol Aurovitas con alimentos, bebidas y alcohol
Bisoprolol Aurovitas puede tomarse con o sin alimentos y deben tragarse con una vaso entero de agua.

Embarazo, lactanciay fertilidad

No tome bisoprolol si estd embarazada o planea estarlo. Bisoprolol Aurovitas puede ser perjudicial para el
embarazo y/o para el feto. Existe una mayor probabilidad de parto prematuro, aborto espontaneo, niveles de
azUcar en sangre bajos y frecuencia cardiaca reducida en el nifio. También puede verse afectar el
crecimiento del bebé.

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.

Conduccién y uso de maquinas

Estos comprimidos puede que le hagan sentirse cansado, somnoliento o mareado.

Si padece estos efectos adversos, no conduzca ni maneje maquinaria. Tenga en cuenta la posibilidad de
estos efectos, especialmente al inicio del tratamiento, cuando la medicacion se modifica y con el uso en
combinacion con alcohol.

3. Como tomar Bisoprolol Aurovitas

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

El tratamiento con bisoprolol requiere una vigilancia regular por su médico. Esto es particularmente
necesario al inicio del tratamiento, durante el incremento de la dosis y cuando interrumpa el tratamiento.

Tome el comprimido con un poco de agua por la mafiana, con o sin alimentos. No triture ni mastique el
comprimido. El comprimido se puede partir en dosis iguales.

Adultos:
Dolor en el pecho e hipertension:
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Su médico debe iniciar el tratamiento con la dosis méas baja posible (5 mg). Su médico le hara un
seguimiento estrecho al inicio del tratamiento. Su médico aumentaré su dosis para obtener la dosis mas
adecuada para usted.

La dosis maxima recomendada es 20 mg una vez al dia.

Pacientes con problemas en el rifion:
Los pacientes con enfermedad renal grave no deben sobrepasar los 10 mg de bisoprolol al dia. Por favor
consulte con su médico antes de empezar a usar este medicamento.

Pacientes con enfermedad hepética:
Los pacientes con enfermedad hepatica no deben sobrepasar los 10 mg de bisoprolol al dia. Por favor
consulte con su médico antes de empezar a usar este medicamento.

Insuficiencia cardiaca:

Antes de empezar a usar bisoprolol fumarato, usted deberia haber tomado otros medicamentos para la
insuficiencia cardiaca incluyendo algun inhibidor de la ECA, diuréticos y glucésidos cardiacos (como una
posibilidad afadida).

El tratamiento con bisoprolol debe empezarse a baja dosis e incrementarse gradualmente.
Su médico decidira como incrementar la dosis, esto se realizard normalmente del siguiente modo:

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

2,5 mg una vez al dia durante la siguiente semana. Si se tolera bien, la dosis puede incrementarse a:
3,75 mg una vez al dia durante la siguiente semana. Si se tolera bien, la dosis puede incrementarse a:

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

La dosis maxima diaria es de 10 mg al dia.

Dependiendo de lo bien que tolere el medicamento, su médico puede decidir también prolongar el tiempo
entre aumentos de dosis. Si su enfermedad empeora o si ya no tolera este medicamento, puede ser necesario
reducir la dosis de nuevo o interrumpir el tratamiento. En algunos pacientes la dosis de mantenimiento
inferior a 10 mg de bisoprolol puede ser suficiente.

Su médico le dira que hacer.

Si tiene que interrumpir el tratamiento por completo, su médico le recomendara normalmente reducir la
dosis gradualmente, ya que de lo contrario su enfermedad puede empeorar.

Uso en nifios y adolescentes
No esta recomendado el uso de bisoprolol en nifios ni adolescentes.

Pacientes de edad avanzada

En general no se requiere un ajuste de dosis. Se recomienda empezar con la dosis mas baja posible.
Si considera que el efecto de bisoprolol es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Duracion del tratamiento
El tratamiento con bisoprolol es normalmente a largo plazo.
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El comprimido se puede partir en dosis iguales.

Si toma més Bisoprolol Aurovitas del que debe

Si ha tomado mas bisoprolol del que debe, informe a su médico o farmacéutico inmediatamente.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediata mente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 568 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Los sintomas de una sobredosis incluyen aturdimiento, mareo, fatiga, disnea y/o jadeo. También puede
aparecer ritmo cardiaco reducido, presion sanguinea reducida, actividad insuficiente del corazén y bajo
nivel de glucosa (que puede incluir sensacién de hambre, sudoracion y palpitaciones).

Si olvidé tomar Bisoprolol Aurovitas
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Tome la siguiente dosis tan pronto como se
acuerde y después continGe con su dosis habitual al dia siguiente.

Si interrumpe el tratamiento con Bisoprolol Aurovitas

El tratamiento con bisoprolol no debe interrumpirse bruscamente. Si usted interrumpe la toma de este
medicamento repentinamente puede empeorar. La dosis de bisoprolol debe reducirse gradualmente durante
unas pocas semanas, su méedico le recomendara como hacerlo.

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

4. Posibles efectos adversos

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

Para prevenir reacciones adversas graves, hable con un médico inmediatamente si un efecto adverso es
grave, se produce de repente 0 empeora rapidamente.

Los efectos adversos mas graves estan relacionados con la funcién cardiaca:

. Ralentizacion de la frecuencia cardiaca (afecta a mas de 1 paciente de cada 10 con insuficiencia
cardiaca cronica y a menos de 1 paciente de cada 100 con hipertension o angina de pecho).

. Empeoramiento de la insuficiencia cardiaca (afecta a mas de 1 paciente de cada 100 con
insuficiencia cardiaca cronica y a menos de 1 paciente de cada 100 con hipertensién o angina de
pecho).

° Latidos cardiacos irregulares (afecta a menos de 1 paciente de cada 100).

Empeoramiento de los sintomas de bloqueo de los principales vasos sanguineos de las piernas,
especialmente al inicio del tratamiento (frecuencia no establecida). Si se siente mareado o débil, o
tiene dificultades para respirar, péngase en contacto con su médico tan pronto como sea posible.

Mas abajo se mencionan otros efectos adversos de acuerdo a su frecuencia de posible aparicion:

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

. Cansancio*, debilidad (en pacientes con insuficiencia cardiaca crénica), mareos*, dolor de cabeza*.
. Sensacion de frio o entumecimiento en manos o pies.

. Presion arterial baja, especialmente en pacientes con insuficiencia cardiaca cronica.

. Problemas del estdmago o intestinales tales como nauseas, vomito, diarrea o estrefiimiento.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas):
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Alteraciones del suefio.
Depresion.
Problemas respiratorios en pacientes con asma o enfermedad respiratoria cronica

debilidad muscular y calambres musculares.
Debilidad (en pacientes con hipertensién o angina de pecho).

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

Problemas de audicion.

Goteo nasal alérgico.

Disminucidn de la produccion de lagrimas (puede ser un problema si usa lentes de contacto).
Inflamacién del higado que puede producir color amarillento de la piel o del blanco de los ojos.
Determinados resultados de analisis de sangre para la funcién hepatica o los niveles de grasa fuera de
lo normal.

Reacciones similares a las de tipo alérgico tales como picor, enrojecimiento, erupcion cutanea. Debe
consultar inmediatamente a su médico si experimenta reacciones alérgicas mas graves, que pueden

incluir hinchazén de la cara, cuello, lengua, boca o garganta, o dificultad para respirar.
° Problemas de ereccién.
. Pesadillas, alucinaciones.
. Desmayos.

Muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas):
o Irritacion y enrojecimiento de los ojos (conjuntivitis).
o Pérdida del cabello.

° Aparicién o empeoramiento de erupcion cutanea escamosa (psoriasis); erupcién similar a la
psoriasis.

*En caso de tratamiento para la presion arterial elevada o angina, estos sintomas pueden aparecer
especialmente al inicio del tratamiento, o si su dosis cambia. Por lo general, son sintomas leves que
frecuentemente desaparecer en la 1-2 semana.

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 comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Bisoprolol Aurovitas

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 el cartonaje después de
CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 25 °C.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

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 @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Bisoprolol Aurovitas

- El principio activo es bisoprolol fumarato. Cada comprimido contiene 2,5 mg de bisoprolol
fumarato.

- Los demas componentes (excipientes) son:
Nucleo: celulosa microcristalina, hidrogenofosfato de calcio, silice coloidal anhidra, crospovidona

(tipo A), estearato de magnesio.
Recubrimiento: hipromelosa 6¢cP (E464), dioxido de titanio (E171), macrogol 400

Aspecto del producto y contenido del envase
Bisoprolol Aurovitas 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula son comprimidos blancos, redondos,
biconvexos, recubiertos con pelicula, ranurados y marcados con “P” en una cara y “2” en la otra.

Bisoprolol Aurovitas comprimidos recubiertos con pelicula esta disponible en envases blister.
Tamarios de envase: 14, 20, 28, 30, 56, 60 y 100 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacién:
Aurovitas Spain, S.A.U.

Avda. de Burgos, 16-D

28036 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

@)

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19, Venda Nova
2700-487 Amadora,

Portugal.

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econdémico Europeo bajo los
siguientes nombres:

Bélgica: Bisoprolol AB 2,5 mg, filmomhulde tabletten
Espafia: Bisoprolol Aurovitas 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Portugal: Bisoprolol Aurovitas

Republica Checa:  Bisoprolol Aurovitas 2,5 mg potahované tablety
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Fecha de la ultima revision de este prospecto: julio 2021

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