BIASCOR®

Clorhidrato de Labetalol 200 mg

Comprimidos recubiertos - Via oral

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada comprimido de 200 mg de BIASCOR?® contiene:
Clorhidrato de Labetalol 200 mg
Almidén 77,08 mg
Lactosa monohidrato.. 118,92 mg

Estearato de magnesio .4 mg
Alcohol polivinilico 6,28 mg
Polietilenglicol 3000... 3,48 mg
Talco 2,32 mg
Diéxido de titanio 3,92 mg
indigo carmin 0,08 mg
ACCION TERAPEUTICA

BIASCOR® (Clorhidrato de Labetalol) combina la activi-
dad bloqueante alfa1 adrenérgica competitiva y selectiva,
con la actividad bloqueante beta adrenérgica competitiva
no-selectiva en una sola sustancia.

INDICACIONES

BIASCOR® Comprimidos recubiertos (Clorhidrato de La-
betalol) esta indicado en el tratamiento de:

- Hipertension leve o moderada

- Hipertension grave

- Hipertensién en el embarazo

- Angina de pecho con hipertension coexistente.

ACCION FARMACOLOGICA

BIASCOR® (Clorhidrato de Labetalol) actda disminuyendo
la presién sanguinea mediante el bloqueo de los recepto-
res alfa-adrenérgicos arteriales periféricos y, por ello, re-
duciendo la resistencia periférica, y mediante un bloqueo
concurrente de los receptores beta-adrenérgicos, prote-
ge el corazén de una respuesta simpética refleja que de
lo contrario ocurriria. El gasto cardiaco no se reduce signi-
cativamente en reposo o después del ejercicio moderado.
Se reducen los aumentos en la presién sanguinea durante
el ejercicio, pero los correspondientes cambios en la pre-
sion diastdlica son esencialmente normales. En pacientes
hipertensos con angina de pecho coexistente, al reducirse
la resistencia periférica disminuye la sobrecarga posterior
miocérdica y la demanda de oxigeno. Es de esperar que
todos estos efectos beneficien a los pacientes hiperten-
sos y a aquellos con angina coexistente.

FARMACOCINETICA

El Labetalol es rapidamente absorbido del tracto gastroin-
testinal alcanzandose niveles plasmaticos maximos a las
1-2 horas después de la administracién oral. Tiene lugar
un metabolismo de primer paso significativo, lo que con-
duce a una biodisponibilidad del 25% aproximadamente,
aunque existe una variacién considerable.

La vida media plasmatica del Labetalol es de unas 4 ho-
ras. El Labetalol se une alrededor de un 50% a proteinas
plasmaticas. El Lat lol se r boliza principal te
por conjugacién, dando lugar a metabolitos, glucuréni-
dos, inactivos. Estos se excretan en orina y por via biliar,
en heces. El Labetalol atraviesa la barrera placentaria y es
excretado en leche materna.

En estudios con animales se ha observado que unicamen-
te cantidades insignificantes de farmaco atraviesan la ba-
rrera hematoencefalica.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
BIASCOR® Comprimidos recubiertos: LA DOSIFICACION
DEBE DETERMINARSE EN FORMA INDIVIDUAL.
Adultos:

Hipertension: El tratamiento debe iniciarse con dosis
de 100mg dos veces al dia. Si fuera necesario, esta dosis
puede administrarse progresivamente e incrementarse
100mg, dos veces al dia, cada 2-14 dias. La presién san-
guinea de muchos pacientes se controla con 200mg dos

veces al dia y pueden llegar a darse hasta 400mg dos ve-
ces al dia. En hipertension refractaria grave se han dado
hasta 2400mg/dia, divididos en 3 6 4 dosis.

Ancianos: Se recomienda una dosis inicial de 100mg
diarios. Dosis de mantenimiento mas bajas que las reque-
ridas para pacientes jovenes, pueden controlar satisfacto-
riamente la presién sanguinea.

Hipertension en el embarazo: Si fuera necesario, la do-
sis inicial de 100mg dos veces al dia podra aumentarse a
intervalos semanales en 100mg dos veces al dia. La grave-
dad de la hipertension puede requerir un régimen de tres
veces al dia. No debera excederse una dosis total diaria
de 2400mg.

Las pacientes hospitalizadas con hipertension grave pue-
den tener incrementos diarios de la dosis.

Hipertensién coexistente con angina: La dosis de BIAS-
COR® ser4 la requerida para controlar la hipertensién.
Pueden aparecer efectos hipotensores aditivos si los
comprimidos de BIASCOR® se administran conjuntamen-
te con otros antihipertensivos, por ejemplo, diuréticos,
metildopa, etc. En los pacientes que estén en tratamiento
con tales farmacos y se vayan a sustituir por BIASCOR®
comprimidos recubiertos, debe comenzarse con una
dosis de 100mg dos veces al dia, disminuyéndose gra-
dualmente la terapia previa. No es aconsejable la retirada
brusca de clonidina o agentes beta-bloqueantes.

Nifios:

No se ha establecido la seguridad y eficacia de este me-
dicamento en nifios.

CONTRAINDICACIONES

BIASCOR® esta contraindicado en bloqueo A-V de se-
gundo o tercer grado, shock cardiogénico y otros es-
tados asociados a hipotensién prolongada y grave o a
bradicardia grave. Los beta-bloqueantes, aun aquellos
con aparente cardioselectividad, no deberan utilizarse en
pacientes con asma o historia de obstruccién de las vias
respiratorias.

El labetalol estd contraindicado en pacientes con hiper-
sensibilidad conocida al farmaco.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se han descrito algunos casos raros de lesion hepatocelu-
lar grave en terapia con Labetalol. La lesién hepética es,
generalmente, reversible y ha sucedido tanto tras trata-
miento a corto plazo como a largo plazo. Deberan reali-
zarse las pruebas analiticas adecuadas al primer signo o
sintoma de disfuncién hepética. Si hubiera evidencia ana-
litica de disfuncién hepatica o si el paciente presentara
ictericia, debera suspenderse y no reiniciarse la terapia
con Labetalol.

Se debe tener cuidado si el Labetalol se utiliza concomi-
tantemente con agentes antiarritmicos de Clase | o con
antagonistas del calcio del tipo verapamilo.

Riesgo de reaccién anafilactica: Los pacientes con an-
tecedentes de reaccion anafilactica grave a una variedad
de alergenos, que estén tomando bloqueantes de los re-
ceptores beta-adrenérgicos, pueden ser mas sensibles al
repetirse la exposicién, bien accidental, de diagnostico o
terapéutica. Estos pacientes pueden no responder a las
dosis habituales de adrenalina que se usan para tratar las
reacciones alérgicas.

Se advierte a los deportistas que estos medicamentos
contienen un componente que puede establecer un resul-
tado analitico de control del dopaje como positivo.

Se han descrito erupciones cuténeas y/o sequedad de
ojos asociadas con el uso de farmacos bloqueantes de
los receptores beta-adrenérgicos. La incidencia es baja y,
en la mayoria de los casos, los sintomas desaparecieron
al suspenderse el tratamiento. Debera considerarse una
retirada gradual del farmaco, si tal reaccién no fuera ex-
plicable de otro modo.

Se debe tener especial cuidado en pacientes con reserva
cardiaca escasa y el fallo cardiaco debe controlarse con
un glucésido cardiaco y un diurético antes de iniciar la
terapia con BIASCOR®.

No es necesario suspender el tratamiento con compri-
midos de BIASCOR?® antes de la anestesia, si bien los pa-
cientes deben recibir atropina por via intravenosa antes
de la induccién. BIASCOR® puede potenciar los efectos

hipotensores del halotano. | | | | || ”



Los pacientes, especialmente aquellos con enfermedad
cardiaca isquémica, no deben interrumpir/suspender
bruscamente la terapia con BIASCOR®.

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con in-
tolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa
de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones
de Laponia) o malabsorcién de glucosa o galactosa no
deben tomar este medicamento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

BIASCOR® produce fluorescencia en solucién alcalina a
una longitud de onda de excitacién de 334nmy a una lon-
gitud de onda de fluorescencia de 412nm pudieron, por
ello, interferir en las valoraciones de ciertas sustancias
fluorescentes incluyendo las catecolaminas.

La presencia de metabolitos del Labetalol en orina puede
producir niveles elevados falsos en orina de catecolami-
nas, metanefrina, normetanefrina y &cido vanilmandélico
(VMA) al ser determinados por métodos fluorimétricos
o fotométricos. En pacientes controlados de los que se
sospecha que presentan feocromocitoma y tratados con
clorhidratos de Labetalol, deberad emplearse para la de-
terminacion de los niveles de catecolaminas, un método
especifico como cromatografia de liquidos de alta presion
con fase de extraccion sélida.

El uso concomitante de antidepresivos triciclicos puede
aumentar la incidencia de temblores. La cimetidina puede
aumentar la biodisponibilidad del Labetalol y debe tener-
se cuidado con la posologia oral de la misma.

Fertilidad, embarazo y lactancia: Aunque no se han de-
mostrado efectos teratégenos en animales, el Labetalol
sélo debe usarse en el primer trimestre del embarazo si el
potencial benecio supera al potencial riesgo.

Debe tenerse en cuenta que el Labetalol cruza la barrera
placentaria y puede bloquear los receptores alfa y be-
ta-adrenérgicos del feto y del neonato. Muy raramente se
han descrito alteraciones perinatales y neonatales (bradi-
cardia, hipotensién, depresion respiratoria, hipoglucemia,
hipotermia). A veces, estos sintomas se desarrollan un dia
o dos después del nacimiento. La respuesta a las medidas
de sostén (por ejemplo, fluidos intravenosos y glucosa) es
generalmente rapida, pero con pre-eclampsia grave, es-
pecialmente después del tratamiento prolongado por via
intravenosa con Labetalol, la recuperacion puede ser mas
lenta. Esto puede estar asociado con la disminucién del
metabolismo hepatico en nifios prematuros.

Se han descrito muertes intrauterinas y neonatales, si
bien estuvieron implicados otros farmacos (por ejemplo,
vasodilatadores, depresores del centro respiratorio) y los
efectos de pre-eclampsia, retraso en el desarrollo intrau-
terino y parto prematuro. Esta experiencia clinica previe-
ne contra el uso indebidamente prolongado de altas dosis
de Labetalol y retraso en el alumbramiento, y controla la
administracion conjunta de hidralazina.

BIASCOR® se excreta en leche materna, aunque no se han
descrito efectos adversos en nifios lactantes.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar ma-
quinas: No se han descrito.

REACCIONES ADVERSAS

Se han descrito casos raros de hipersensibilidad, erup-
cion, prurito, angioedema y disnea.

Se han producido casos raros de elevacién en las pruebas
funcionales hepaticas, ictericia (tanto hepatocelular como
colestasica), hepatitis y necrosis hepética. Estos signos o
sintomas son, generalmente, reversibles al suspenderse el
tratamiento.

Se han descrito algunos casos de bradicardia y de blo-
queo cardiaco.

La mayoria de los efectos secundarios son transitorios y
suceden durante las primeras semanas del tratamiento.
Estos incluyen dolor de cabeza, cansancio, vértigo, depre-
sion y letargia, congestion nasal, sudoracién y raramente
edema maleolar.

La hipotension postural es rara excepto a dosis muy altas
o si la dosis inicial es demasiado alta o si se incrementan
las dosis demasiado rapidamente.

Al comienzo del tratamiento puede aparecer en algun pa-
ciente una sensacion de hormigueo en el cuero cabelludo,
generalmente transitoria.

Se han descrito temblores en el tratamiento de las hiper-
tensiones en el embarazo.

Se han descrito casos de retencién aguda de orina, dicul-
tad en la miccién, fracaso eyaculatorio, dolor epigéastrico,
nauseas y vomitos.

Raramente han aparecido anticuerpos antinucleares po-
sitivos no asociados con la enfermedad, asi como raros
casos de lupus eritematoso sistémico y, muy raramente,
ebre medicamentosa.

Muy raramente se han descrito casos de miopatia toxica.
Raramente se han producido erupcion liquenoide reversible.
Se han descrito casos de visién borrosa, irritacién ocular
y calambres, aunque no se asociaron necesariamente a
BIASCOR®.

SOBREDOSIFICACION

Son de esperar efectos cardiovasculares profundos, tales
como, hipotensién postural excesiva y, a veces, bradicar-
dia. Los pacientes deben acostarse en posicién supina
con las piernas levantadas. Se justifica el lavado gastrico
o la induccién al vémito dentro de las primeras horas a la
ingestion; emplear un glucésido cardiaco y un diurético
en caso de fallo cardiaco; en caso de broncoespasmo, ad-
ministrar un agonista beta-2 en aerosol. Deberan darse de
0,25 a 0,3mg de atropina por via intravenosa para aliviar
la bradicardia. Para mejorar la circulacién, administrar una
dosis inicial de 5 a 10mcg de noradrenalina por via intra-
venosa, preferiblemente a la isoprenalina, repitiéndose
segUn la respuesta.

Alternativamente, puede infundirse la noradrenalina a una
velocidad de 5mcg por minuto hasta que la respuesta sea
satisfactoria.

En sobredosis grave, debe administrarse, preferiblemen-
te, glucagén por via intravenosa.

Se debera administrar una dosis inicial de 5 a 10mg en
solucién inyectable de cloruro sédico o dextrosa, seguida
de una infusién intravenosa de 5mg/h o lo que se necesite
para mantener el rendimiento cardiaco.

Se ha descrito fracaso renal oligirico después de una
sobredosis masiva de Labetalol por via oral. En un caso,
el uso de dopamina para aumentar la presion sanguinea
pudo haber agravado el fracaso renal.

La hemodialisis elimina menos del 1% del clorhidrato de
Labetalol de la circulacion.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir
al Hospital mas cercano o comunicarse con el Centro de
Toxicologia (CIAT) tel: 1722.

PRESENTACIONES
Envase conteniendo 20 comprimidos recubiertos.

CONDICION DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15 - 30° C.
Proteger de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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