CARTIATO

Carvedilol

Comprimidos 6,25 mg — 12,5 mg — 25 mg
Venta bajo receta
Formula:

Comprimidos 6,25 mg
Cada comprimido contiene:

Carvedilol ... 6,25 mg

Excipientes: Estearato de magnesio 1,85 mg; Lactosa monohidrato 41 mg; Talco 2,1 mg; Croscar-

melosa sddica 3,075 mg; Celulosa microcristalina c.s.p. 80 mg; Oxido de hierro marrén 0,0625

mg; Dioxido de silicio coloidal 1,5 mg.

Comprimidos 12,5 mg

Cada comprimido contiene:

Carvedilol..........cccoooo 12,5 mg

Excipientes: Estearato de magnesio 3,7 mg; Lactosa monohidrato 82 mg; Talco 4,2 mg; Croscar-
melosa sddica 6,15 mg; Celulosa microcristalina c.s.p. 160 mg; Oxido de hierro marrén 0,125 mg;
Dioxido de silicio coloidal 3 mg.

Comprimidos 25 mg

Cada comprimido contiene:

Carvedilol......cccoocvviiiiiei 25 mg

Excipientes: Estearato de magnesio 74 mg; Lactosa monohidrato 164 mg; Talco 8,4 mg; Croscarmelosa
sodica 12,3 mg; Celulosa microcristalina c¢.s.p. 320 mg; Oxido de hierro marrén 0,25 mg; Didxido de silicio
coloidal 6 mg.

Accion terapéutica:
Antihipertensivo. Antianginoso. Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva clase lI-llI/NYHA (New
York Heart Association).

Indicaciones:
Hipertensién arterial esencial, angina de pecho estable, insuficiencia cardiaca congestiva, clase II-llI//NYHA.

Accion farmacolodgica:

Agente cardiovascular con accion dual, betabloqueante y vasodilatadora. Es un bloqueante no cardioselectivo
y sin actividad simpadtica intrinseca. La vasodilatacién estd mediada por un antagonismo de los receptores
adrenérgicos alfa 1.

Farmacocinética:

La biodisponibilidad del carvedilol oral es de 20 a 25% y se observan concentraciones plasmaticas pico entre
1y 2 hs después de su administracion. La vida media de eliminacién es de 2 a 8 hs por dia. No hay variaciones
significativas relacionadas con la edad en las propiedades farmacocinéticas de la droga. El carvedilol es
altamente lipofilico y se une a proteinas plasmaticas hasta en un 90%. No se requiere alterar la dosificacion
en pacientes con insuficiencia renal. Sin embargo en pacientes con insuficiencia hepatica pueden observarse
alteraciones en el metabolismo de la droga.

Posologia y modo de administracion:

Hipertension arterial esencial

Adultos: la dosis recomendada para el inicio del tratamiento es de 12,5 mg/dia durante los primeros dos dias.
Luego se aumenta hasta 25 mg/dia en una Unica toma diaria. A pesar de ser esta la dosis adecuada en la
mayoria de los pacientes, de ser necesario, puede incrementarse hasta un maximo de 50 mg/dia administra-
dos en una o dos tomas diarias.

Las dosis deberan ser tituladas en intervalos de por lo menos dos semanas.

Ancianos: la dosis recomendada para el inicio del tratamiento es de 6,25 mg/dia. En caso de requerirse una
dosis mayor, la misma deberd ser titulada hasta un maximo de 50 mg/dia administrados en una o dos tomas
diarias.

Insuficiencia cardiaca congestiva.

La dosificacion debe ser individualizada y estrictamente monitoreada por un cardidlogo durante la fase de
titulacion.

En aquellos pacientes que reciben digitélicos, diuréticos e inhibidores de la ECA, tales dosis deben ser estabi-
lizadas antes del inicio del tratamiento con carvedilol. La dosis recomendada para iniciar el tratamiento es de
6,25 mg divididos en una o dos tomas diarias durante dos semanas. Si esta dosis es tolerada (control de
frecuencia cardiaca, presion arterial, efectos adversos) la misma puede aumentarse (a intervalos no menores
de dos semanas) a 6,25 mg dos veces por dia, seguidos por 12,5 mg dos veces por dia y posteriormente 25
mg dos veces por dia. La dosis debe ser aumentada hasta el maximo tolerado por cada paciente. El maximo
recomendado es de 25 mg dos veces por dia en los pacientes que pesan menos de 85 kg y 50 mg dos veces
por dia en aquellos que pesan mas de 85 kg.

Antes del aumento de la dosis, el paciente debe ser evaluado por el médico valorando los sintomas de
empeoramiento de la insuficiencia cardiaca o la vasodilatacion. El agravamiento de la insuficiencia cardiaca o
la retencion hidrica deben ser tratados con un aumento de la dosis del diurético, siendo ocasionalmente
necesario disminuir la dosis de carvedilol o discontinuarlo transitoriamente. En caso de suspenderse el
tratamiento durante mas de dos semanas, se reiniciara la terapia nuevamente con 6,25 mg/dia y se titulara
tal como se indicd precedentemente.

Los sintomas de vasodilatacion deben manejarse inicialmente mediante la reduccién de la dosis diurética. Si
los sintomas persisten se reducira la dosis de IECA, disminuyendo la dosis de carvedilol finalmente si fuera
necesario. En ese caso, la dosis de carvedilol no debe ser incrementada hasta tanto los sintomas de empeo-
ramiento de la insuficiencia cardiaca o la vasodilatacién no se hayan disminuido.

Contraindicaciones:

Bradicardia severa (menos de 45 - 50 latidos por minuto), bloqueo de rama de segundo y tercer grado, shock
cardiogénico, insuficiencia cardiaca descompensada (clase IV NYHA) que requiera tratamiento inotrépico
intravenoso, hipotensién severa (PAS < 85 mm Hg), enfermedad del nodo sinusal (incluyendo blogueo sinoau-
ricular).

Asma, antecedentes de enfermedad obstructiva de la via aérea, insuficiencia hepatica, hipersensibilidad
reconocida al carvedilol.

Advertencias:

En los trastornos de conduccion del impulso cardiaco (bloqueo de rama), estadios finales de enfermedades
arteriales periféricas, funcion renal alterada (concentracién de creatinina sérica mayor de 1,8 mg/dl o clearan-
ce de creatinina menor de 30 ml/min) e hipotensién ortostatica, deberd administrarse con cautela y bajo
estricta supervision médica.

En pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva controlados con digitélicos, diuréticos e inhibidores de la
ECA, el carvedilol debe ser utilizado con cuidado ya que tanto la digital como los betablogueantes disminuyen
la conduccion de A-V.

Precauciones:
Los pacientes diabéticos requieren una supervisién médica estricta particularmente aquellos con marcadas
oscilaciones de la glucemia o sometidos a ayuno estricto. El carvedilol puede atenuar los sintomas de



hipoglucemia, especialmente la taquicardia. Los pacientes afosos pueden presentar descensos bruscos de
la presion arterial con la primera dosis de carvedilol, efecto observado especialmente en pacientes que estan
bajo medicacion diurética. En consecuencia, se sugiere suspender los diuréticos antes de iniciar la terapia
con carvedilol.

Durante el tratamiento con carvedilol, deben efectuarse exdmenes oftalmolégicos semestrales.
Ocasionalmente se han observado brotes de psoriasis en relacion con el uso de betablogueantes.
Reacciones individuales pueden comprometer la capacidad de conducir automaviles 0 manejar maquinarias,
sobre todo al iniciar el tratamiento o con la ingesta simultanea de alcohol.

El carvedilol debe suspenderse en forma lenta y gradual, sobre todo en pacientes con angina de pecho.

Interacciones medicamentosas:

El uso simultaneo de betabloqueantes y antagonistas del calcio (verapamil o diltiazem) u otros antiarritmicos
puede provocar bradiarritmias, por lo que se debera controlar la frecuencia cardiaca en tales casos. Asimis-
mo, debe evitarse la administracién de drogas antiarritmicas por via endovenosa durante la terapia con carve-
dilol.

Los betablogueantes pueden potenciar los efectos de la insulina e hipoglucemiantes orales.

La reserpina, guanetidina, metildopa, clonidina o guanfacina pueden potenciar el efecto hipotensory bradicar-
dizante del carvedilol. Asimismo, la clonidina debe suprimirse gradualmente cuando se intenta la sustitucion
por carvedilol.

La rifampicina disminuye la disponibilidad del carvedilol, con lo que se reduce su acciéon antihipertensiva.

El carvedilol puede provocar un aumento en los niveles Utiles de los digitalicos, con la consiguiente bradicar-
dia.

Los barbituricos, fenotiazinas, antidepresivos triciclicos, los vasodilatadores y el alcohol pueden potenciar la
accion hipotensora del carvedilol.

La medicacién anestésica puede potenciar el inotropismo negativo del carvedilol.

Embarazo y lactancia: el uso de betabloqueantes durante el embarazo se ha asociado con retardo del
crecimiento fetal y ocasionalmente bradicardia en el neonato. Sin embargo, los betabloqueantes aln son
considerados como agentes de primera linea en el tratamiento de la hipertension leve y moderada durante
el embarazo. Pocos datos se encuentran disponibles sobre el pasaje de carvedilol a la leche materna por lo
que se aconseja suspender la lactancia durante la administracion de esta droga.

Uso en pediatria: la eficacia y seguridad del carvedilol en pacientes menores de 18 afos aun no ha sido
evaluada.

Efectos adversos:

Ocasionalmente pueden presentarse vértigo, cefaleas y somnolencia, sobre todo al iniciarse el tratamiento.
El carvedilol puede provocar bradicardia importante en casos aislados. En pacientes con antecedentes de
broncoespasmo (asma) los betabloqueantes pueden desencadenar dicho fenémeno.

En ocasiones, con las primeras dosis de carvedilol puede presentarse hipotensién ortostatica, que general-
mente cede en las tomas subsiguientes. Se han descripto casos de trastornos gastrointestinales (nduseas,
vomitos, dolor abdominal, constipacion o diarrea) y sintomas similares a la gripe.

En casos aislados se ha observado exacerbacién de los cuadros de insuficiencia vascular periférica, claudica-
cion intermitente o Raynaud con la administracion de carvedilol.

Excepcionalmente pueden observarse episodios de angina de pecho o trastornos en la conduccién auriculo
ventricular.

Asimismo, el carvedilol puede manifestar una diabetes latente o agravar una diabetes preexistente y provo-
car hipoglucemia en pacientes diabéticos.

Raramente el carvedilol se asocia con la aparicion de rash cutaneo, prurito, depresion, trastornos del sueno,
irritacion ocular, sequedad de ojos, parestesias y dolores en miembros, trastornos de la potencia, aumento
de transaminasas séricas, leucopenia y plaguetopenia.

Los pacientes que utilicen lentes de contacto deben valorar la posibilidad de una disminuciéon de la secreciéon
lagrimal.

Sobredosificacion:

Los efectos incluyen bradicardia, blogueos cardiacos, hipotensién, insuficiencia cardiaca y shock cardiogéni-
co. En forma infrecuente pueden observarse depresién respiratoria, coma y convulsiones. La mayoria de los
casos publicados involucran a betabloqueantes con significativa actividad estabilizante de membrana tales
como el propanol y el oxprenolol.

El tratamiento consiste en la realizacion de lavado géstrico y administracion de carbén activado para aquellos
pacientes con historia de ingesta reciente. La hipotension leve puede responder a la administraciéon de
liquidos; si la hipotension continla debe suministrarse glucagén o agentes simpaticomiméticos. La bradicar-
dia puede ser tratada con atropinicos, agentes simpaticomiméticos o requerir la colocaciéon de un marcapaso
transitorio.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

Unidad Toxicoldgica del Hospital de Ninos Dr. Ricardo Gutiérrez
Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas
Tel.: (011) 4654 6648

Centro Toxicolégico de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

Conservacion:
Mantener a una temperatura entre 15° C y 30° C, lejos de la luz directa y el calor.

Presentacion:

Comprimidos 6,25 mg: envases conteniendo 30 comprimidos.
Comprimidos 12,5 mg: envases conteniendo 30 comprimidos.
Comprimidos 25 mg: envases conteniendo 30 comprimidos.

MANTENER ESTEY TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede repetir-
se sin nueva receta médica.
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