Bisofel®

Bisoprolol

Tabletas - Agente B. Bloqueador selectivo

COMPOSICION:

Cada tableta contiene:

Bisoprolol Fumarato...........mmme oo 2.5 M. M.l . 10 Mg
Excipientes c.b.p......... ..1tableta..... 1 tableta

Mecanismo de Accion: Bisoprolol es un agente bloqueador selectivo de los receptores 1 adrenérgicos,

altamente selectivo, desprovisto de actividad estimuladora y de efectoestabilizador de membrana
relevante. Presenta escasa afinidad por los receptores #2 de musculatura lisa bronquial y vascular,
asi como por los receptores B2 implicados en la regulacién metabdlica. Por ello no es de esperar que
bisoprolol afecte a las resistencias aéreas ni a los efectos metabolicos mediados por receptores R2.
INDICACIONES: Bisofel® esta indicado en el:

« Tratamiento de hipertension.

« Tratamiento de enfermedad coronaria (angina de pecho).

« Tratamiento de insuficiencia cardiaca crénica estable.

CONTRAINDICACIONES: Bisofel® esta contraindicado en pacientes con:

« Insuficiencia cardiaca aguda o durante los episodios de descompensacion de la insuficiencia
cardiaca que requiera de tratamiento inotrépico intravenoso.

* Choque cardiogénico.

« Bloqueo AV de segundo o tercer grado (sin marcapaso).

+ Sindrome del nodo sinusal.

« Bloqueo auriculoventricular.

* Bradicardia sintomatica.

« Hipotension sintomatica.

« Enfermedad pulmonar obstructiva crénica grave o asma bronquial severa

« Formas graves de enfermedad arterial periférica oclusiva o sindrome de Raynaud severo.

+ Feocromocitoma no tratado.

* Acidosis metabdlica.

Bisofel® esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al bisoprolol o a cualquiera de los
componentes de la formula.

REACCIONES ADVERSAS:
Por su frecuencia, las reacciones adversas se clasifican en:

Muy comunes (10%), comunes 1 Reacciones Adversas: Mientras tomen betabloqueadores, los
pacientes con historia de reacciones anafilacticas severas a una variedad de alérgenos pueden ser
mas reactivos a exposiciones repetidas, tanto accidentales, diagnésticas o terapéuticas. Estos
pacientes pueden no responder a las dosis usuales de empleo de epinefrina para tratar la reaccién
alérgica.

Las reacciones adversas siguientes han sido seleccionadas en base de su importancia clinica
potencial:
Aquellas que indican necesidad de atencion médica:

« Incidencia menos frecuente: Bradicardia sintomatica, broncospasmo; falla cardiaca congestiva,
depresion mental, circulacion periférica reducida.

« Incidencia rara: Reaccion alérgica, arritmias, dolor de espalda o dolor de las articulaciones; dolor de
pecho; confusion (especialmente en adultos mayores), alucinaciones, hepatotoxicidad, leucopenia,
hipotension ortostatica, erupcion psoriasiforme, trombocitopenia.

Aquellas que indican necesidad de atencién médica sélo si continian o son molestas:

Incidencia mas frecuente: Disminucién de la capacidad sexual, somnolencia (especialmente con
d05|s altas), problemas para dormir, cansancio inusual o debilitamiento.
* Incidencia menos frecuente: Ansiedad y/o nerviosismo, constipacion, diarrea, congestion nasal,
nauseas o vomito, malestar estomacal.

Aquellas que indican necesidad de atencién médica si ocurren después que el medicamento es
descontinuado: Arritmias, dolor de pecho, sensacion general de malestar, enfermedad o debilidad,
dolor de cabeza, respiracion entrecortada, repentina, sudoracion, temblor.

INTERACCIONES:
Las interacciones medicamentosas siguientes y/o problemas relacionados han sido seleccionados en
base a su potencial importancia clinica.

Nota: Las combinaciones que contienen cualquiera de los medicamentos siguientes, dependiente de
la cantidad presente, pueden interactuar también con este medicamento.
* Inmunoterapia alergénica.

« Extractos alergénicos para pruebas de piel.
* Amiodarona.

« Anestésicos, inhalacion de hidrocarburos, tales como: Cloroformo, ciclopropano, enflurano, halotano,
isoflurano, metoxiflurano, tricloroetileno.

« Agentes antidiabéticos orales o insulina.
« Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, especialmente indometacina.

« Agentes bloqueantes beta-adrenérgicos oftalmicos.

« Agentes bloqueadores de los canales de calcio o clonidina o diazdxido o guanabenzo o reserpina.

+ Otros medicamentos que producen hipotension con excepcion de los inhibidores de la
monoaminooxidasa: Alcohol, aldesleucina, aprostadilo, amantadina, amifostina, anestésicos
generales, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA) antldepreslvos triciclicos,
antihipertensivos, benzodiazepinas usadas como preanestésicos, agentes bloqueantes beta-: adrenér-
gicos, bretilio, brimonidina, bromocriptina, cabergolina, agentes bloqueadores de los canales de
calcio, suplementos de calcio parenterales, carbidopa y levodopa, clozapina, agentes de contraste,
radiopacos, yoduros organicos solubles en agua (con uso intravascular), olanzapina, quetiapina,
quinidina, citrato de ranitidina bismuto, risperidona, rituximab, ropinirola, tioxantinas, agentes
tromboliticos, tizanidina, tocainida, tolcapona., Cimetidina.

PRECAUCIONES

Broncoespasmo (asma bronquial, enfermedades respiratorias obstructivas), diabetes mellitus (puede
enmascarar sintomas de hipoglucemia), ayuno prolongado, de desensibilizacién en curso, bloqueo AV
de 1er grado, angina de Prinzmetal, enf. arterial periférica oclusiva, anestesia general, psoriasis o
antecedentes de psoriasis, concomitante con anestésicos por inhalacion. Puede enmascarar sintomas
de tirotoxicosis. En pacientes con feocromocitoma debe instaurarse previamente alfa-bloqueante. No
existe experiencia en insuficiencia cardiaca en: diabetes mellitus insulinodependiente (Tipo 1),
deterioro grave de la funcién renal y/o hepatica, miocardiopatia restrictiva, cardiopatias congénitas,
valvulopatias con afeccion hemodinamica significativa, IAM en los Gltimos 3 meses. Si se plantea
interrupcion, se recomienda disminuir gradualmente la dosis. No recomendado combinacién con
verapamilo o diltiazem, antiarritmicos de Clase | y con antihipertensivos de accion central.
recomendado en nifios.

« Embarazo: Los agentes bloqueadores beta-adrenérgicos atraviesan la placenta. La seguridad de
estos agentes en el embarazo no estd completamente establecida. Bradicardia fetal y neonatal,
hipotension, hipoglicemia y depresion respiratoria han sido reportados con la administraciéon de un
agente bloqueador beta-adrenérgico cardioselectivo o no cardioselectivo en mujeres embarazadas.
Sin embargo, otros reportes parecen indicar tratamiento exitoso de hipertension en la madre durante
el embarazo sin efectos aparentes en el feto o el neonato.

Geriatria: Los agentes bloqueadores beta-adrenérgicos han sido usados con seguridad y eficacia en
pacientes adultos mayores. Sin embargo, los pacientes adultos mayores pueden ser mas susceptibles
a algunos efectos adversos de estos agentes. Los agentes blogqueadores beta-adrenérgicos han sido
reportados de causar o exacerbar el deterioro mental en los adultos mayores. Sin embargo, otra
evidencia sugiere que estos agentes no producen un letargo o deterioro significativo en la funcion
mental. Es posible que la probabilidad de efectos en el Sistema Nervioso Central (SNC) pueda estar
relacionado a la lipofilicidad de los agentes bloqueadores beta-adrenérgicos. Sin embargo, esta
relacion no ha sido establecida concluyentemente.

ViA DE ADMINISTRACION: ORAL
DOSIS: Dosis usual en adultos

. Antlhlé)ertenslvo Oral, inicialmente 5 mg una vez al dia, la dosificacién se incrementaria a 10 mg una
vez al dia si la hipertension no es adecuadamente controlada.

Nota: Una dosis inicial de 2,5 mg una vez al dia puede ser apropiada para algunos pacientes,
especnalmente pacientes con enfermedad broncoespastica.

« Limites de prescripcion usual en adultos: 20 mg una vez al dia.

Dosis pediatrica usual: La dosificacion no ha sido establecida.

SOBREDOSIS:

Los signos y sintomas esperados tras una sobredosis con un bloqueador adrenérgico-R incluyen
bradicardia, hipotension, broncospasmo, insuficiencia cardiaca aguda e hipoglucemia: La experiencia
con sobredosis de bisoprolol es limitada, Unicamente algunos casos se han reportado. Se observo
bradicardia e hipotension y todos los pacientes se recuperaron. Existe una gran variacion interindividu-
al en sensibilidad a una dosis alta de bisoprolol y los pacientes con insuficiencia cardiaca son
probablemente mas sensibles.

En general, si ocurre una sobredosis con bisoprolol, se debe descontinuar el tratamiento y se
recomienda apoyo y tratamiento sintomatico. Basados en las acciones farmacolégicas esperadas y las

recomendaciones para otros agentes R-bloqueadores, las siguientes medidas generales deben
considerarse cuando se establecen clinicamente.

Consérvese en lugar, fresco, seco a una temperatura inferior a 30 ° C y fuera del alcance de los nifios.

Presentaciones:

Bisofel® tableta 2.5 mg: caja de 30 tabletas
Bisofel® tableta 5 mg: caja de 30 tabletas
Bisofel® tableta 10 mg: caja de 30 tabletas
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