Prospecto: informacién para el usuario

Bisoprololfumarato Accord 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Bisoprololfumarato Accord 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Bisoprololfumarato Accord 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Bisoprololfumarato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.
- ¢Tiene alguna pregunta? Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
- No dé este medicamento a otras personas, ya que es solo para usted. Puede ser
perjudicial para otras personas, incluso si tienen los mismos sintomas que usted.
- ¢Experimenta alguno de los efectos secundarios mencionados en la seccién 4? ;O
experimenta un efecto secundario que no estd mencionado en este prospecto? Consulte
a su médico, farmacéutico o enfermero.

Contenido de este prospecto

¢Qué es Bisoprololfumarato Accord y para qué se utiliza?

¢Cuando no debe usar este medicamento o debe tener especial cuidado?
¢Como se utiliza este medicamento?

Posibles efectos secundarios

¢Cdémo se conserva este medicamento?

Contenido del envase e informacion adicional
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1. ¢Qué es Bisoprololfumarato Accord y para qué se utiliza este medicamento?

La sustancia activa de este medicamento es bisoprololfumarato. El bisoprololfumarato pertenece
al grupo de medicamentos llamados betabloqueantes. Los betabloqueantes protegen el corazén
contra una actividad excesiva. Este medicamento influye en la respuesta del cuerpo a ciertos
impulsos nerviosos, especialmente en el corazén. Por lo tanto, el bisoprololfumarato ralentiza el
ritmo cardiaco y asegura que el corazén bombee la sangre de manera mas eficiente por el
cuerpo. La insuficiencia cardiaca ocurre cuando el musculo cardiaco esta débil y no puede
bombear suficiente sangre para satisfacer las necesidades del cuerpo. Bisoprololfumarato
Accord 2,5 mg, 5 mg y 10 mg se utilizan en combinacién con otros medicamentos para tratar la
insuficiencia cardiaca estable.

Bisoprololfumarato Accord 5 mg y 10 mg también se utilizan para el tratamiento de la presién
arterial alta (hipertensién) y la angina de pecho (dolor en el pecho causado por obstrucciones en
las arterias hacia el musculo cardiaco).

2. ¢Cuando no debe usar este medicamento o debe tener especial cuidado?

¢Cuando no debe usar este medicamento?

- Esalérgico a alguno de los componentes de este medicamento. Puede encontrar estos
componentes en la seccion 6.
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Tiene asma grave.

Tiene trastornos graves de la circulacion sanguinea en sus extremidades (como el
sindrome de Raynaud), lo que puede hacer que sus dedos de las manos y los pies
hormigueen o se pongan palidos o azules.

Tiene un feocromocitoma no tratado; es un tumor raro en la glandula suprarrenal.

Tiene acidosis metabdlica, una condicién en la que hay demasiados acidos en su sangre.

No use este medicamento si tiene una de las siguientes afecciones cardiacas:

Tiene insuficiencia cardiaca que empeora y para la cual necesita medicamentos
administrados en una vena que aumenten la fuerza de contraccion de su corazon.
Tiene un ritmo cardiaco lento.

Tiene presion arterial baja.

Tiene una afeccion cardiaca especifica que le causa un ritmo cardiaco muy lento o
irregular.

Tiene un shock cardiogénico; esta es una afeccion cardiaca aguda y grave que causa
presidn arterial baja y trastornos de la circulacién sanguinea.

¢Cuando debe tener especial cuidado con este medicamento?

Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento. Puede ser que él o ella
quiera tomar precauciones adicionales (por ejemplo, proporcionando un tratamiento adicional o
realizando controles mas frecuentes) si padece alguna de las siguientes condiciones:

diabetes

ayuno estricto (sin alimentos sélidos)

ciertas enfermedades cardiacas como alteraciones del ritmo cardiaco o dolor severo en el
pecho en reposo (angina de Prinzmetal)

problemas renales o hepaticos

trastornos circulatorios menos graves en sus extremidades

asma menos grave o enfermedad pulmonar cronica

ha tenido (o tiene) una erupcién cutdnea escamosa (psoriasis)

tumor de la glandula suprarrenal (feocromocitoma)

enfermedades de la tiroides

Ademas, debe informar a su médico cuando:

reciba terapia de desensibilizacion (para hacer que el cuerpo sea insensible a ciertas
sustancias, por ejemplo, para prevenir la fiebre del heno), ya que este medicamento
aumenta el riesgo de una reaccién alérgica, o aumenta la probabilidad de que dicha
reaccion

sea mas grave.

necesite anestesia (por ejemplo, durante una operacion), ya que este medicamento puede
afectar la respuesta de su cuerpo a esta situacion.

Si tiene una enfermedad pulmonar crénica o una forma leve de asma, informe a su médico de
inmediato si experimenta nuevas dificultades para respirar, tos o sibilancias después de hacer
ejercicio, al usar este medicamento.

Nifios y adolescentes menores de 18 afos
Este medicamento no se recomienda para su uso en nifios o adolescentes menores de 18 anos.
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¢Esta usando otros medicamentos?

¢Esta usando otros medicamentos ademas de Bisoprolol fumarato Accord, o los ha usado
recientemente o existe la posibilidad de que use otros medicamentos en un futuro cercano?
Informe a su médico o farmacéutico. Esto también se aplica a los medicamentos para los que no
necesita receta.

No tome los siguientes medicamentos junto con este medicamento sin el consejo de su médico:

Péngase en contacto con su médico o farmacéutico si esta utilizando alguno de los siguientes
medicamentos:

ciertos medicamentos que se utilizan para tratar un ritmo cardiaco irregular o anormal
(antiarritmicos de Clase | como quinidina, disopiramida, lidocaina, fenitoina, flecainida,
propafenona)

ciertos medicamentos para el tratamiento de la presion arterial alta, angina de pecho o
ritmo cardiaco irregular (antagonistas del calcio como verapamilo y diltiazem)

ciertos medicamentos para el tratamiento de la presion arterial alta como clonidina,
metildopa, monoxidina, rilmenidina. Sin embargo, no deje de usar estos medicamentos sin
consultar primero a su médico.

Consulte a su médico antes de comenzar a usar los siguientes medicamentos junto con
Bisoprolol fumarato Accord; puede que su médico necesite controlar su condicidon con mas
frecuencia:

ciertos medicamentos para el tratamiento de la presion arterial alta o angina de pecho
(antagonistas del calcio del tipo dihidropiridina como felodipina y amlodipina)

ciertos medicamentos para el tratamiento de un ritmo cardiaco irregular o anormal
(antiarritmicos de clase Ill como amiodarona)

betablogqueantes para uso tépico (como gotas para los ojos de timolol para el tratamiento
de la presion ocular elevada [glaucomal)

ciertos medicamentos para el tratamiento de la enfermedad de Alzheimer o presién ocular
elevada (glaucoma) (parasimpaticomiméticos como tacrina o carbacol), o medicamentos
para el tratamiento de problemas cardiacos agudos (simpaticomiméticos como
isoprenalina y dobutamina)

medicamentos para el tratamiento de la diabetes, incluida la insulina

medicamentos para anestesia general (por ejemplo, durante una operacion)

digital, utilizado para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca

medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE), utilizados para el tratamiento de la
artritis, el dolor o la inflamacién (por ejemplo, ibuprofeno o diclofenaco)

cualquier medicamento que pueda reducir la presion arterial (deseado o no deseado)
como medicamentos para la presidn arterial alta (antihipertensivos), ciertos
medicamentos para el tratamiento de la depresion (por ejemplo, antidepresivos triciclicos
como imipramina o amitriptilina), ciertos medicamentos para el tratamiento de la epilepsia
0 anestésicos (barbituricos como fenobarbital), o ciertos medicamentos para el
tratamiento de trastornos mentales caracterizados por la pérdida de contacto con la
realidad (fenotiazinas como levomepromazina).

mefloquina, utilizada para la prevencién o tratamiento de la malaria
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- medicamentos para el tratamiento de la depresion llamados inhibidores de la
monoaminooxidasa (excepto inhibidores de la MAO-B), como moclobemida.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Existe un riesgo de que el uso de este medicamento durante el embarazo pueda ser perjudicial
para el bebé. ;Estd embarazada, cree que podria estarlo, desea quedar embarazada o esta
amamantando? En ese caso, consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este
medicamento. El o ella decidira si puede usar este medicamento durante el embarazo.

Lactancia

No se sabe si este medicamento pasa a la leche materna. Por lo tanto, se desaconseja la lactancia
durante el tratamiento con este medicamento.

Bisoprolol fumarato Accord contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, es decir,
esencialmente 'libre de sodio'.

Conduccién y uso de maquinas

Su capacidad para conducir y operar maquinas puede verse afectada dependiendo de cémo
tolere este medicamento. Tenga especial cuidado al inicio del tratamiento, cuando se aumenta la
dosis 0 se cambia su medicacion, y en combinacién con alcohol.

3..Como usar este medicamento?

Use este medicamento siempre exactamente como su médico o farmacéutico le haya indicado.
¢Tiene dudas sobre el uso correcto? Entonces, consulte a su médico o farmacéutico.

Si estd siendo tratado con este medicamento, debe acudir regularmente a su médico para
controles. Esto es especialmente importante al inicio del tratamiento, cuando se aumenta la dosis
y cuando se detiene el tratamiento.

Este medicamento debe tomarse por la mafiana, con o sin alimentos. Trague la(s) tableta(s)
entera(s) con un poco de agua. No las mastique ni las triture. La tableta puede dividirse en dosis
iguales. Si debe tomar media tableta, coléquela con la linea de ruptura hacia arriba sobre una
superficie plana. Luego presione suavemente a ambos lados de la linea de ruptura para dividir la
tableta en dos mitades iguales.

El tratamiento con este medicamento suele ser a largo plazo.

Adultos:

Dolor en el pecho y presién arterial alta:

Su médico comenzaré el tratamiento con la dosis méas baja posible (5 mg). Su médico lo vigilara
de cerca al inicio del tratamiento. Su médico aumentara su dosis para alcanzar la mejor dosis
posible para usted.
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La dosis maxima recomendada es de 20 mg una vez al dia.

Pacientes con enfermedad renal:
Los pacientes con una enfermedad renal grave no deben usar méas de 10 mg de bisoprolol
fumarato una vez al dia. Consulte a su médico antes de usar este medicamento.

Pacientes con enfermedad hepatica:
Los pacientes con una enfermedad hepatica grave no deben usar mas de 10 mg de bisoprolol
fumarato una vez al dia. Consulte a su médico antes de usar este medicamento.

Insuficiencia cardiaca:
Antes de comenzar a usar este medicamento, ya debe estar tomando otros medicamentos para
la insuficiencia cardiaca, incluidos un inhibidor de la ECA, un diurético y (como opcién adicional)
glucésidos cardiacos.
El tratamiento con este medicamento debe iniciarse con una dosis baja y la dosis debe
aumentarse gradualmente. Su médico decidird cémo debe aumentarse la dosis. Normalmente,
esto se hace de la siguiente manera:

- 1,25 mg: una vez al dia durante una semana

- 2,5mg: una vez al dia durante una semana

- 3,75 mg: una vez al dia durante una semana

- 5mg: una vez al dia durante cuatro semanas

- 7,5mg: una vez al dia durante cuatro semanas

- 10 mg: una vez al dia para el tratamiento de mantenimiento (el tratamiento a largo plazo).

La dosis diaria méxima recomendada de Bisoprolol Fumarato Accord es de 10 mg.

Dependiendo de como tolere el tratamiento, su médico puede decidir prolongar el tiempo entre
los aumentos de dosis. Si su condicién empeora o si ya no tolera el medicamento, puede ser
necesario reducir la dosis nuevamente o interrumpir el tratamiento. En algunos pacientes, una
dosis de mantenimiento de menos de 10 mg puede ser suficiente. Su médico le indicara qué
hacer. Si debe dejar de tomar el tratamiento por completo, su médico generalmente le
aconsejara que reduzca la dosis lentamente, ya que de lo contrario su situacién podria empeorar.

¢Ha tomado una sobredosis de este medicamento?

Si ha tomado una sobredosis de este medicamento, inférmeselo inmediatamente a su médico. Su
médico determinara qué se debe hacer.

Los sintomas de una sobredosis pueden incluir: ritmo cardiaco lento, dificultades respiratorias
graves, mareos o temblores (debido a un nivel bajo de azucar en sangre).

¢Olvido tomar este medicamento?
Si olvidé tomar su medicamento, tdmelo tan pronto como lo recuerde, a menos que ya sea casi la

hora de la siguiente dosis. No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si deja de usar este medicamento
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Nunca deje de tomar el tratamiento de repente ni cambie la dosis recomendada sin consultar
primero a su médico. Si debe dejar de tomar el tratamiento, debe hacerlo gradualmente para
evitar efectos secundarios.

¢Tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento? Entonces, péngase en contacto con
su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos secundarios

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos secundarios,
aungue no todas las personas los sufran.
Para prevenir reacciones graves, debe contactar inmediatamente con un médico si experimenta
un efecto secundario muy molesto, o si este aparece de repente o empeora rdpidamente. Los
efectos secundarios mas graves estan relacionados con la funcion cardiaca:
- Ritmo cardiaco més lento (puede ocurrir en hasta 1 de cada 10 personas con insuficiencia
cardiaca crénica y en hasta 1 de cada 100 personas con hipertension o angina de pecho)
- Empeoramiento de la insuficiencia cardiaca (puede ocurrir en hasta 1 de cada 10 personas
con insuficiencia cardiaca crénicay en hasta 1 de cada 100 personas con hipertension o
angina de pecho)
- ritmo cardiaco lento o irregular (puede ocurrir en mas de 1 de cada 10 personas con
insuficiencia cardiaca crénica)
Si se siente mareado o débil, o si tiene dificultades para respirar, debe contactar con su médico
lo antes posible.

Los otros efectos secundarios se enumeran a continuacion en orden de frecuencia:

Frecuentes (pueden ocurrir en hasta 1 de cada 10 personas):
- Fatiga*, sensacion de debilidad (en pacientes con insuficiencia cardiaca cronica), mareos*,
- dolor de cabeza*
- Sensacion de frio o entumecimiento en las manos o pies
- Presion arterial baja, especialmente en pacientes con insuficiencia cardiaca
- Problemas estomacales o intestinales como nauseas, vomitos, diarrea o estrefiimiento

Poco frecuentes (pueden ocurrir en hasta 1 de cada 100 personas):
- Trastornos del suefio
- Depresion
- Mareos al ponerse de pie
- Dificultades respiratorias en pacientes con asma o enfermedades pulmonares crénicas
- Debilidad muscular, calambres musculares.

Rara vez (puede ocurrir en hasta 1 de cada 1000 personas):
- Problemas de audicion
- nariz tapada o secrecion nasal
- disminucién del lagrimeo (lo que puede ser un problema si usa lentes de contacto)
- Inflamacion del higado, que puede causar coloracion amarillenta de la piel o del blanco de
los ojos
- cambios en los resultados de los analisis de sangre
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- reacciones alérgicas como picazoén, sofocos, erupcién. Acuda inmediatamente a un
médico si presenta sintomas mas graves de una reaccion alérgica, como hinchazoén de la
cara, el cuello, la lengua, la boca o la garganta, o problemas respiratorios.

- Incapacidad para lograr una ereccion

- Pesadillas, alucinaciones

- Desmayos

Muy raramente (puede ocurrir en hasta 1 de cada 10,000 personas)

Irritacidn y enrojecimiento del ojo (conjuntivitis)

Pérdida de cabello

Aparicion o empeoramiento de erupciones cutaneas escamosas (psoriasis): Erupcion
similar a la psoriasis.

* Si estd siendo tratado por presién arterial alta 0 angina, estos sintomas pueden ocurrir
especialmente al inicio del tratamiento o si se cambia su dosis. Generalmente son de naturaleza
leve y suelen desaparecer dentro de 1a 2 semanas.

Notificacion de efectos secundarios

Si experimenta efectos secundarios, comuniquese con su médico o farmacéutico. Esto también
se aplica a posibles efectos secundarios que no se mencionan en este prospecto. También puede
informar los efectos secundarios directamente al Centro de Efectos Secundarios de los Paises
Bajos Lareb. Sitio web: www.lareb.nl. Al informar los efectos secundarios, puede ayudarnos a
obtener mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. :Cémo debe almacenar este medicamento?

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

- No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad. Esta se encuentra en el
blister y en la caja después de “EXP". Indica un mes y un afo. El Ultimo dia de ese mes es la
fecha de caducidad.

- Conservar por debajo de 30°C.

- No tire los medicamentos por el desague ni los arroje al inodoro, y no los deseche en la
basura. Pregunte a su farmacéutico qué hacer con los medicamentos que ya no utiliza.
Seran destruidos de manera responsable y no llegaran al medio ambiente.

6. Contenido del envase y otrainformacion

¢Qué sustancias contiene este medicamento?

La sustancia activa de este medicamento es bisoprolol fumarato. Cada tableta contiene 2,5 mg, 5
mg o 10 mg de bisoprolol fumarato.

Los otros componentes de este medicamento son celulosa microcristaling, glicolato de almidén
sodico (tipo A), povidona K-30, diéxido de silicio coloidal anhidro, estearato de magnesio
(E470b), hipromelosa E-15 (E464), macrogol 400 (E553), didxido de titanio (E171), talco.

¢Cbémo se presenta Bisoprolol fumarato Accord y cuanto contiene un envase?
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Bisoprolol fumarato Accord 2,5 mg: tabletas recubiertas con pelicula, redondas, biconvexas, de
color blanco a blanco roto, con la impresion ‘b’ y “1"a ambos lados de la linea de rotura y lisas en el
otro lado con linea lateral.

Bisoprolol fumarato Accord 5 mg: tabletas recubiertas con pelicula, redondas, biconvexas, de
color blanco a blanco roto, con la impresion ‘b’ y 2" a ambos lados de la linea de rotura y lisas en
el otro lado con linea de rotura. Bisoprolol fumarato Accord 10 mg: tabletas recubiertas con
pelicula, redondas, biconvexas, de color blanco a blanco roto, con la impresién ‘b’ y ‘3" a ambos
lados de la linea de rotura y lisas en el otro lado con linea de rotura.

Tamaros de envase de 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 y 100 tabletas por caja estan registrados para
todas las concentraciones.

No todos los tamanos de envase mencionados se comercializan.
Titular de la autorizacion de comercializacién y fabricante

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Accord Healthcare B.V,,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Paises Bajos

Fabricante:

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Polonia
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Paises Bajos

Accord Healthcare miembro Unico
S.A. 64th Km National Road
Atenas, Lamia, Schimatari, 32009,
Crecia

Inscrito en el registro bajo:

Bisoprolol fumarato Accord 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula: RVG 108798
Bisoprolol fumarato Accord 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula: RVG 108799. Bisoprolol
fumarato Accord 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula: RVG 108800.

Este medicamento esta registrado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo y
en el Reino Unido (Irlanda del Norte) bajo los siguientes nombres:

nombre del estado Nombre del medicamento

miembro

Austria Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/ 10mg Comprimidos recubiertos con
pelicula
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Francia Bisoprolol Accord Healthcare 2,5/5/10 mg comprimido recubierto con
pelicula divisible

Iltalia Bisoprolol Accord Healthcare 2.5mg/5mg/10mg comprimidos
recubiertos con pelicula

Portugal Bisoprolol Accord 5 mg/10 mg comprimido recubierto por pelicula

Paises Bajos Fumarato de bisoprolol Accord 2,5 mg/5 mg/10 mg recubiertas con
pelicula tabletas

Reino Unido (NI) Bisoprolol 2.5mg/5mg/10mg Tableta recubierta con pelicula

Bulgaria Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg tabletas recubiertas con pelicula

Alemania Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg comprimidos recubiertos con
pelicula

Estonia Bisoprolol Accord

Finlandia Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg recubierta con pelicula tableta

Irlanda Bisoprolol 2.5mg/5 mg/10mg Comprimido recubierto con pelicula

Este prospecto fue aprobado por ultima vez en agosto de 2025.
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