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Cada comprimido contiene:
Carvicord 6,25 Carvicord 12,5 Carvicord 25 Carvicord 50
Carvedilol 6,25 mg Carvedilol 12,5 mg Carvedilol 25,00 mg Carvedilol 50,00 mg
Sacarosa 20,00 mg Sacarosa 40,00 mg Sacarosa 80,00 mg  Sacarosa 160,00 mg
Crospovidona 12,75 mg Crospovidona 25,50 mg Crospovidona 51,00mg  Crospovidona 102,00 mg
Aerosil 200 2,00 mg Aerosil 200 4,00 mg Aerosil 200 8,00 mg Aerosil 200 16,00 mg
Lactosa 55,00 mg Lactosa 110,00 mg Lactosa 220,00 mg Lactosa 440,00 mg
Estearato de magnesio 1,00 mg Estearato de magnesio 2,00 mg Estearato de magnesio 4,00mg Estearato de magnesio 8,00 mg
PVP 3,00 mg PVP 6,00 mg PVP 12,00mg PVP 24,00 mg
ACCION TERAPEUTICA

Antihipertensivo. Antianginoso. Cédigo ATC: C07AG02
PRODUCTO LIBRE DE GLUTEN

INDICACIONES
Hipertension arterial esencial. Angina de pecho estable. Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva (NYHA: clase II-1ll).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accion Farmacolégica:

El Carvedilol logra el control de la hipertensién arterial por bloqueo de los receptores adrenérgicos beta-1y beta-2 y actuando como vasodilatador al bloquear los receptores adrenérgi-
cos alfa-1. Por otra parte, presenta efectos cardio-protectores y vaso-protectores independientes del bloqueo alfa y beta, y propiedades antioxidativas y antiproliferativas. De esta
manera, presenta una accion dual, betabloqueante no selectiva y vasodilatadora.

Su efecto bloqueante es no-cardioselectivo y carece de actividad simpatica intrinseca. Las propiedades betabloqueante del Carvedilol fueron demostradas en estudios clinicos
efectuados tanto en sujetos sanos como hipertensos.

El Carvedilol inhibe en forma dosis-dependiente el incremento de la frecuencia cardiaca y de la presion arterial inducidos por la isoprenalina y por el ejercicio fisico.

Considerando que la resistencia periférica es uno de los principales factores reguladores de la presion arterial, los efectos vasodilatadores de Carvedilol serian responsables del efecto
antihipertensivo.

El Carvedilol logra un excelente equilibrio entre el bloqueo beta y la vasodilatacion. Este balance determina que su accion sea esencialmente diferente a la de otros beta-bloqueantes,
que en forma indefectible elevan la resistencia periférica al bloquear los receptores beta-2. Ademas, el Carvedilol presenta efectos cardio-protectores y vaso-protectores mediados por
el grupo carbazol de la molécula.

Sus efectos antioxidantes han sido demostrados en numerosos estudios in vitro. Se ha comprobado que el Carvedilol logra eliminar los radicales libres y simultdneamente inhibe la
liberacion de superéxidos, asi como que se produce una marcada inhibicién de la peroxidacion lipidica con el Carvedilol, a diferencia de otros betabloqueantes que no presentan este
efecto.

El Carvedilol inhibe también la proliferacion aberrante del musculo liso vascular y presenta efectos favorables sobre la elasticidad de los eritrocitos, reduce la agregacion plaquetaria y
la viscosidad sanguinea, efectos de utilidad en la prevencion del comienzo y la progresion de procesos trombaéticos en pacientes hipertensos.

Farmacocinética:

El Carvedilol es un racemato constituido por dos enantiémeros: S(-) Carvedilol y R(+) Carvedilol. EI S-Carvedilol posee propiedades bloqueantes alfa-1y beta; en cambio, el R-Carvedi-
lol presenta solo propiedades bloqueantes alfa-1. Después de ser administrado por via oral, el Carvedilol se absorbe rapidamente. Su biodisponibilidad absoluta oscila entre el 25-35%,
debido a un significativo metabolismo de primer pasaje. La biodisponibilidad en pacientes con alteraciones del funcionamiento hepatico puede incrementarse hasta un 80%. Su vida
media aparente de eliminacion terminal es de aproximadamente 7 horas, su clearance plasmatico oscila entre 500 y 700 ml/min y su unién a las proteinas plasmaticas es superior al
96%.

La concentracion plasmatica pico después de su administracion oral se alcanza en 1-2 horas. La concentracion del enantiémero R(+) es aproximadamente tres veces superior a la del
enantiomero S(-). El Carvedilol sé metaboliza extensamente en el higado y menos del 2% de la dosis administrada se excreta en forma inalterada en la orina. Por desmetilacién e
hidroxilacion del anillo fendlico se producen tres metabolitos farmacolégicamente activos. Algunos metabolitos hidroxilados presentan propiedades antioxidantes y antiproliferativas.
Los metabolitos del Carvedilol son excretados a través de la bilis y aparecen en las heces.

La vida media de eliminacion terminal aparente del R(+) Carvedilol oscila entre 5y 9 horas y la del enantiémero S(-) entre 7 y 11 horas. Las principales isoenzimas relacionadas con la
metabolizacion del R(+) y S(-) Carvedilol en los microsomas hepaticos son la CYP2D6 y la CYP2C9, y en menor proporcion: CYP3A4, 2C19, 1A2 y 2E1.

Tanto el Carvedilol como sus metabolitos se excretan por la leche materna durante la lactancia.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:

Adultos:

Para el tratamiento de la hipertension Arterial Esencial, en adultos, se recomienda una dosis inicial de 12,5 mg/dia durante los primeros dias. Luego, aumentar hasta 25 mg/dia, en una
unica toma diaria. De ser necesario, puede aumentarse la dosis hasta un maximo de 50 mg/dia en una o dos tomas diarias. Las dosis deberan ajustarse en intervalos de por lo menos
dos semanas. Carvedilol debe tomarse con los alimentos para reducir la velocidad de absorcién y la incidencia de efectos ortostaticos.

Ancianos:

Se recomienda una dosis inicial de 3,125 mg dos veces por dia (cada 12 horas). En caso de ser necesario un ajuste de dosis, la misma debera ser titulada hasta un maximo de 50
mg/dia en una o dos tomas diarias.

La dosis en el tr iento de la insuficiencia Cardiaca Congestiva debe ser individualizada y monitoreada estrictamente por un cardiélogo, en su etapa de ajuste. En los pacientes
tratados con digitélicos, diuréticos o inhibidores de la ECA, las posologias de estos farmacos deberan ser estabilizadas antes de iniciar el tratamiento con Carvedilol. La dosis inicial
sugerida es de 3,125 mg administrados dos veces por dia (cada 12 horas) durante un periodo de dos semanas. Si la tolerancia de esta dosis es buena, podra incrementarse (con
intervalos no menores de dos semanas) a 6,25 mg dos veces por dia y posteriormente 25 mg dos veces por dia. La dosis méxima recomendada en pacientes que no superan los 85
kg de peso corporal es de 25 mg dos veces por dia. En aquellos pacientes que superan los 85 kg de peso corporal, la dosis maxima es de 50 mg dos veces por dia. La dosis debe
aumentarse hasta el maximo tolerado por cada paciente. Antes de aumentar la dosis, el médico evaluara sintomas de agravamiento de la insuficiencia cardiaca o vasodilatacion.
Ante el empeoramiento de la insuficiencia cardiaca o la retencion hidrica puede aumentarse la dosis del diurético, siendo necesario en algunos casos, disminuir la dosis de Carvedilol
o discontinuarlo transitoriamente. Si se discontinua el tratamiento por un periodo mayor de dos semanas, se reiniciara nuevamente con 6,25 mg/dia y se ajustara como fue indicado
anteriormente. Los sintomas de vasodilatacion se tratan inicialmente con la reduccion de la dosis del diurético. Si persiste, puede disminuirse la dosis del inhibidor de la enzima
convertidora, y si fuera necesario se disminuira la dosis de Carvedilol, la cual no debe aumentarse, mientras no disminuya los sintomas de agravamiento de la insuficiencia cardiaca o
la vasodilatacion.

Los pacientes tratados con digitalicos, inhibidores de la ECA y/o diuréticos, deben estabilizar las dosis de estos farmacos antes del inicio del tratamiento con carvedilol.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad reconocida al principio activo o a otros componentes del producto.
Insuficiencia cardiaca descompensada (clase IV NYHA) que requiera tratamiento inotrépico intravenoso.
Hipotension severa (Presion Arterial Sistdlica < 85 mm Hg).

Bradicardia severa, menos de 45-50 lat/min.

Blogueo de rama de segundo o tercer grado.

Shock Cardiogénico.

Enfermedad del nédulo sinusal, incluyendo bloqueo sino-auricular

Asma.

Antecedentes de enfermedad obstructiva crénica.

Insuficiencia hepatica.

ADVERTENCIAS:

En casos de trastornos de la conduccion del impulso cardiaco, como el bloqueo de rama, en estadios finales de enfermedades arteriales periféricas, funcion renal alterada, con una
concentracion de creatinina sérica > 1,8 mg/dl o clearance de creatinina < 30 ml/min, tendencia a la hipotensién postural, el Carvedilol debe administrarse con precaucion y solamente
bajo estricto control médico. En pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva tratados con digitalicos, inhibidores de la ECA y diuréticos, el carvedilol debe utilizarse con precauciéon
debido a que, tanto los digitalicos como el carvedilol, disminuyen la conduccion. A-V. El tratamiento con carvedilol se debe interrumpir gradualmente.

PRECAUCIONES:

Puede disminuir el estado de alerta en caso de manejo de maquinarias o vehiculos, especialmente al inicio o durante un cambio de medicacién, y particularmente en asociaciéon con
alcohol.

Puede observarse exacerbacion de los sintomas en pacientes con enfermedad de Raynaud.



En pacientes con antecedentes de psoriasis, las drogas betabloqueantes pueden agravar los sintomas o inducir erupciones cutaneas psoriasiformes.

Debe monitorearse la glucemia en pacientes diabéticos que presentan marcadas variaciones de la glucosa en sangre, como asi también en aquellos que estan bajo ayuno estricto. En
estos, los primeros sintomas de hipoglucemia pueden estar enmascarados.

Debe tenerse en cuenta la posible disminucion de la secrecion lacrimal para el uso de lentes de contacto. El carvedilol puede enmascarar los sintomas de una tirotoxicosis.

Como con otros betabloqueantes, existe la posibilidad de aumento de la sensibilidad frente a distintos alérgenos o reacciones anafilacticas graves.

EMBARAZO

Carvedilol puede provocar la muerte del feto dentro del Utero, asi como partos prematuros.

Ademas, puede producir efectos adversos en el feto y en el recién nacido. Tras el nacimiento, el recién nacido tiene un mayor riesgo de sufrir problemas en el corazén y en los
pulmones.

LACTANCIA
Carvedilol pasa a la leche materna, por lo que no se recomienda su uso durante la lactancia.

USO EN MAQUINAS
En ocasiones carvedilol puede dificultarle la capacidad de conducir o manipular maquinas. Esto sucede especialmente cuando comienza o cambia el tratamiento y cuando se toma
conjuntamente con alcohol.

USO EN PEDIATRIA
La seguridad y eficacia de carvedilol en nifios no ha sido establecida.

USO EN DEPORTISTAS
Puede producir un resultado positivo en las pruebas de control de dopaje.

INTERACCIONES CON OTRAS DROGAS:

Debe considerarse las siguientes interacciones:

- Antihipertensivos: Potenciacion del efecto de los antihipertensivos.

- Reserpina, guanetidina, metildopa, clonidina o guanfacina: el tratamiento simultaneo puede potenciar los efectos hipotensor y reductor de la frecuencia cardiaca.

- Rifampicina: Disminuye la disponibilidad sistémica del Carvedilol, pudiendo disminuir su accion hipotensora.

- Clonidina: La supresion del tratamiento con clonidina debe ser gradual después de la suspension del tratamiento con Carvedilol.

- Nifedipina: La administracion concomitante de nifedipina y Carvedilol puede ocasionar un brusco descenso de la presion arterial.

- Agentes bloqueantes de los canales de calcio (verapamilo, diltiazem u otros farmacos antiarritmicos): Cuando se administren conjuntamente con Carvedilol puede producir una
marcada disminucion de la presion arterial, bradicardia y otras alteraciones del ritmo cardiaco, por lo que se aconseja monitoreo de la presion arterial y ECG en estas circunstancias.
Debe evitarse la administracion intravenosa de antagonistas del calcio y farmacos antiarritmicos simultdneamente con Carvedilol.

- Digoxina: Carvedilol puede elevar las concentraciones plasmaticas de la digoxina.

- Insulina y/o hipoglucemiantes orales: Los efectos de la insulina y de los hipoglucemiantes orales pueden ser potenciados.

- Tranquilizantes (barbituricos, fenotiacinas), antidepresivos triciclicos, vasodilatadores y alcohol: Pueden potenciar la accion hipotensora del Carvedilol.

- Anestésicos: Si se administra Carvedilol conjuntamente con anestésicos debe tenerse precaucion debido a que ambos farmacos tienen efecto inotropico negativo.

REACCIONES ADVERSAS

El medicamento es habitualmente bien tolerado. La hipotension postural sintomatica es el sintoma mas importante registrado al comenzar la terapia o la titulacién de la dosis. La misma
puede acompanarse de cefaleas, mareos, fatiga y bradicardia leve y pasajera.

Los efectos adversos observados son:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

- Mareos

- Dolor de Cabeza

- Trastornos cardiacos

- Sensacion de cansancio o debilidad

- Hipotension (Sensacion de mareo o aturdimiento)

- Bradicardia, mareo, debilidad al levantarse (debido a la hipotension postural)

Frecuentes (Pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- Infeccién de las vias respiratorias (bronquitis), pulmones (neumonia), nariz y garganta.
- Infecciones Urinarias

- Anemia

- Aumento de peso

- Aumento de colesterol en sangre

- Pérdida del control de la glucemia en personas con diabetes

- Depresion

- Problemas con la vision, dolor o sequedad de ojos, irritacion de los ojos

- Bradicardia

- Edemas de manos, tobillos o pies

- Trastornos de la circulacién, retencion de liquidos

- Sensacion de desmayo o mareo al levantarse (debido a la hipotensién postural)

- Empeoramiento del enfriamiento de las extremidades en los pacientes que tienen enfermedad de Raynaud o trastornos de la circulacion.
- Trastornos respiratorios

- Malestar general, malestar en el estdémago, vémitos.

- Diarrea

- Dolor en las manos, en los pies.

- Problemas con el rifion, incluyendo cambios al orinar.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- Problemas para dormir

- Sensacion de debilidad, desmayo

- Hormigueo o entumecimiento

- Trastornos cardiacos, dolor en el pecho

- Trastornos de la piel (erupcion, picazén, manchas en la piel, piel seca)
- Pérdida de cabello

- Impotencia (dificultad para lograr o mantener una ereccién)

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
- Plaquetopenia (con sangrado inusual o moretones sin explicacion)
- Nariz congestionada

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

- Linfopenia

- Reacciones alérgicas

- Alteraciones hepaticas (detectado por las pruebas de laboratorio)

- Incontinencia urinaria en las mujeres

- Sindrome de Stevens- Johnson, Necrolisis epidérmica toxica, Eritema multiforme

Pueden ocurrir cambios en los niveles de glucemia y un empeoramiento del control de la glucemia en pacientes con diabetes.

SOBREDOSIFICACION:

Puede presentarse bradicardia e hipotension severa.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247//0800-444-8694

Hospital de Nifios Dr. Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.

Hospital Dr. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777//0800-333-0160

Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 / 4801-7767

Optativamente, otros Centros de Intoxicaciones.

PRESENTACION:
Envases conteniendo 14, 15, 28, 30, 56, 60,500 y 1000 comprimidos. Estas tres tltimas presentaciones para uso hospitalario exclusivamente.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente controlada, preservar de la luz y la humedad, desde 15°C hasta 30°C. GEMINIS_FARMACE}JTICA S.A. -
] i Laboratorio de Especialidades Medicinales
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO 2da Rivadavia 23.333. CP B1714GJI - ltuzaingo, Pcia. Bs. As.

Tel.: (011) 2150-6625

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

== . _ Direccion Técnica: Liliana Vallés, Farmacéutica
Géminis

. - . - . Farmacéutica Elaborado en: Le Corbusier N° 2881, Area de Promocion el
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55.643 Triangulo, Malvinas Argentinas, Bs. As., Argentina
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