PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO

Bisoprolol Tarbis 5 mg comprimidos EFG
Bisoprolol hemifumarato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.
- 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 a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Bisoprolol Tarbis 5 mg y para qué se utiliza
Antes de tomar Bisoprolol Tarbis 5 mg

Coémo tomar Bisoprolol Tarbis 5 mg

Posibles efectos adversos

Conservacién de Bisoprolol Tarbis 5 mg
Informacion adicional

AN .

1. Qué es Bisoprolol Tarbis 5 mg y para qué se utiliza

Bisoprolol pertenece a un grupo de medicamentos llamados beta-blogueantes.
Este medicamento se utiliza para tratar la hipertension y la angina de pecho croénica estable.

2. Antes de tomar Bisoprolol Tarbis 5 mg

No tome Bisoprolol Tarbis 5 mg

e Si es alérgico (hipersensible) a bisoprolol o a cualquiera de los demas componentes de Bisoprolol
Tarbis 5 mg.

e Si tiene alguna de las siguientes enfermedades de corazoén: insuficiencia cardiaca aguda, o
descompensacion de la insuficiencia cardiaca que requieran terapia inotrépica intravenosa, shock
cardiogénico, bloqueo AV de segundo o tercer grado, enfermedad del seno, bloqueo sinoatrial,
bradicardia o hipertension.

e Si sufre asma severo o enfermedades pulmonares severas.

¢ Si toma medicamentos con floctafenina (antiinflamatorio) o sultoprida.

e Si padece alteraciones de la circulacién en las extremidades (estados avanzados del sindrome de
Raynaud o enfermedades oclusivas de los vasos sanguineos).

e Si presenta acidosis metabolica.

e Si padece feocromocitoma (cuyos sintomas son hipertension, taquicardia y dolor de cabeza) y no
esta siendo tratado.

Tenga especial cuidado con Bisoprolol Tarbis 5 mg

e Si tiene alguna de las siguientes enfermedades del corazén: bloqueo auriculo ventricular de primer
grado, angina de Prinzmetal, o alteraciones de la circulacion periférica (sindrome de Raynaud y
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claudicacién intermitente). Si padece alguna enfermedad de corazdn no tratada, debe tratarse esa
afeccion antes de tomar bisoprolol. Si Vd. tiene alguna enfermedad de corazon, no debe
interrumpir el tratamiento de forma brusca. La dosis se debe reducir gradualmente. Su médico
puede decidir sustituir su medicamento por otro.

e Si padece enfermedades respiratorias obstructivas o asma. Su médico le informard y podra decidir
si Vd. debe tomar algln otro medicamento.

e Durante periodos de ayuno estricto y si usted es diabético ya que niveles bajos de azlcar en sangre
pueden verse enmascarados por el uso de bisoprolol.

e Si padece feocromocitoma (cuyos sintomas son hipertension, ritmo cardiaco acelerado y dolor de
cabeza), bisoprolol debe utilizarse en combinacién con otros medicamentos.

e Sitiene alguna enfermedad del tiroides.

o Si tiene o0 ha tenido psoriasis.

e Si sufre reacciones alérgicas, Bisoprolol puede causarlas o agravarlas. También debera tener
cuidado en caso de recibir determinados tratamientos para la alergia (terapia de desensibilizacion).

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Esta contraindicada la toma simultanea de bisoprolol con floctafenina (antiinflamatorio) o sultoprida.

Debe tener especial cuidado si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

- antiinflamatorios (AINES)

- medicamentos para la migrafa (derivados de la ergotamina)

- medicamentos para el tratamiento de enfermedades cardiovasculares (p.ej. verapamilo, nifedipino,
digital, clonidina, reserpina, metildopa, guanfacina, amiodarona, disopiramida, quinidina)

- medicamentos para el tratamiento de la diabetes

- gotas para el tratamiento del glaucoma

- medicamentos para aliviar la congestion nasal

- anestésicos, barbitdricos y antidepresivos

- rifampicina (para el tratamiento de infecciones) y mefloquina (para la malaria)

Toma de Bisoprolol Tarbis 5 mg con los alimentos y bebidas
Bisoprolol Tarbis 5 mg puede tomarse con o sin alimentos.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. El decidira la conveniencia
del tratamiento para usted.

Conduccion y uso de maquinas
No se han observado efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Bisoprolol Tarbis 5 mg
Se informa a los deportistas que éste medicamento contiene un componente que puede establecer un
resultado analitico de control del dopaje como positivo.

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlicares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Bisoprolol Tarbis 5 mg

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Bisoprolol Tarbis 5 mg indicadas por su médico,
que le indicara cuantos comprimidos debera tomar. Consulte a su médico o farmaceutico si tiene dudas.
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Bisoprolol Tarbis 5 mg es para administracién oral.

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.

Se recomienda empezar con la dosis mas baja posible. La dosis hormal es de 1 comprimido (5 mg) una vez
al dia, con una dosis maxima recomendada de 2 comprimidos (10 mg).

En algunos pacientes puede ser adecuada una dosis menor. La dosis debe ser ajustada individualmente. Su
médico le advertira cual es la mejor dosis para usted y le indicara la duracién del tratamiento. No suspenda
el tratamiento sin consultar a su médico. El tratamiento nunca debe interrumpirse de forma brusca. La dosis
se debe disminuir lentamente reduciéndose semanalmente a la mitad.

Pacientes con insuficiencia renal severa: La dosis habitual no debe exceder de 1 comprimido (5 mg) una
vez al dia. Si se prefiere, la dosis puede dividirse en dos mitades.
Tome los comprimidos por la mafiana, con ayuda de un poco de liquido.

Si toma mas Bisoprolol Tarbis 5 mg del que debiera

Si usted ha tomado mas Bisoprolol Tarbis del que debiera, consulte inmediatamente a su médico o a su
farmacéutico.

En caso de sobredosis los sintomas més frecuentes son bradicardia (ritmo cardiaco lento), hipotension,
broncoespasmo, insuficiencia cardiaca aguda e hipoglucemia.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacién Toxicol6gica, Teléfono
91 562 04 20.

Si olvido6 tomar Bisoprolol Tarbis 5 mg

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas, tome los comprimidos tan pronto como lo
recuerde. No obstante, si falta poco tiempo para la siguiente toma, no tome la dosis olvidada y espere hasta
la siguiente dosis.

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

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Bisoprolol Tarbis 5 mg puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. Mientras tome este medicamento puede experimentar algunos de los
siguientes efectos adversos:

Mas frecuentes: frio y entumecimiento en las extremidades, cansancio, mareo, dolor de cabeza, nauseas,
vomitos, diarrea, dolor abdominal, enfermedad de Raynaud, aumento de la claudicacion intermitente,
estrefiimiento.

Menos frecuentes: debilidad muscular, calambres, trastornos del suefio, problemas cardiacos, depresion.
Muy poco frecuentes: pesadillas, picor, rubor, reduccién del lagrimeo (que debera ser tenido en cuenta en
pacientes que utilicen lentillas), hepatitis, enfermedades del higado, alteraciones metabdlicas (aumento de
los triglicéridos, hipoglucemia), trastornos de la potencia sexual, insuficiencia auditiva, rinitis alérgica,
conjuntivitis, psoriasis, pérdida de pelo.

Si observa cualquier otra reaccion no descrita en este prospecto, consulte a su médico o farmacéutico.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este producto, informe a su médico o farmacéutico.
5. Conservacion de Bisoprolol Tarbis 5 mg

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
No se precisan condiciones especiales de conservacion.
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No utilice Bisoprolol Tarbis 5 mg después de la fecha de caducidad indicada que aparece en el envase
después de Caducidad. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudaré a proteger el
medio ambiente.

6. Informacion adicional

Composicién de Bisoprolol Tarbis 5 mg

El principio activo es bisoprolol hemifumarato

Cada comprimido contiene: 5 mg de bisoprolol hemifumarato.

Los demés componentes (excipientes) son: lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, estearato
magnésico, crospovidona, y pigmento yellow PB 28812 (lactosa y 6xido de hierro amarillo (E172)).
Aspecto de producto y contenido del envase

Bisoprolol Tarbis 5 mg se presentan en envases 30 y 60 comprimidos de color amarillo palido, moteados,
redondos y convexos, con las siguientes marcas de identificacion: una linea de corte con las letras “BI”
centradas en la parte superior y “5” en la parte inferior.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular: TARBIS FARMA, S.L. - Gran Via Carlos 111, 94 - 08028 — Barcelona.

Responsable de la fabricacion: Farmasierra Manufacturing S.L - Ctra. Irin km 26,200. San Sebastian de
los Reyes. 28700 — Madrid. Espafia.

Niche Generics Ltd - Baldoyle Industrial Estate — Dublin — Irlanda.

Este prospecto ha sido aprobado: Marzo 2004
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