CARVEDILOL ION

Laboratorio

Composicion.

CARVEDILOL ION 25: Cada comprimido contiene 25 mg de Carvediloly excipientes c.s. Contiene lactosa.

CARVEDILOL ION 12.5: Cada comprimido contiene 12.5 mg de Carvedilol y excipientes c.s. Contiene lactosa.

CARVEDILOL ION 6.25: Cada comprimido contiene 6.25 mg de Carvedilol y excipientes c.s. Contiene lactosa.

Descripcion.

CARVEDILOL es un antagonista neurohumoral de accion miltiple con actividad B-bloqueante no selectiva, a-bloqueante y antioxidante. CARVEDILOL
reduce la resistencia periférica en virtud de su accion vasodilatadora e inhibe el sistema renina-angiotensina-aldosterona mediante bloqueo B-
adrenérgico.

Carece de actividad simpética intrinseca.

Indicaciones.

Tratamiento de la hipertension arterial esencial. Puede utilizarse solo o en inacion con otros medi antihipertensivos, especialmente
diuréticos del tipo de las tiazidas.

Carvedilol es eficaz en diversas enfermedades asociadas con el sindrome de la cardiopatia isquémica: angina cronica estable, isquemia miocérdica
silente, anglna |nestable y disfuncionisquémica del ventriculo izquierdo.

dei ienci cardlaca iva sintomatica (ICC) de moderada a grave, de origen isquémico o no isquémico en paci idos a
tr iento estandar con diuréticos, inhibi delaECA, digoxinay/o vasodilatadores.
Contraindicaciones.
CARVEDILOL ION esté contraindicado en caso de ibil al principio activo o alguno de los excipientes.
ia cardiaca clase IV segtnlaNYHA que precise uso de inotrépicos intravenosos.

Enfermedad pulmonar obstructiva cronlca (EPOC) con componente broncoespastico en pacientes que estén recibiendo tratamiento oral o inhalado.

Di ion hepatica clini

Al igual que con otros agentes con actividad beta-bloqueante, Carvedilol no debe administrarse a pacientes con: asma bronquial, bloqueo
auriculoventricular (A-V) de segundo y tercer grado (a menos que se haya implantado un marcapasos permanente), bradicardia grave (<50 latidos por
minuto), shock cardiogénico, enfermedad sinusal (incluido el blogueo del nddulo sino-auricular), hipotension grave (presion sistélica < 85 mmHg).
Precauciones.

En pacientes con insuficiencia cardiaca iva, [ ia cardiaca o la retencion de liquidos puede empeorar durante el aumento de la dosis de
Carvedilol auna posologia mas elevada.

Se ha observado un deterioro de la funcion renal en el tratamiento con Carvedilol en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva y presion arterial baja,
cardiopatiaisquémica y enfermedad vascular difusa y/o insuficiencia renal subyacente.

En pacientes con insuficiencia ventricular izquierda tras un infarto agudo de mi o, antes de el iento con Carvedilol, el paciente debe
estar clinicamente estable y debe haber recibido un inhibidor de la ECA como minimo 48 horas antes y la dosis de [ECA debe ser estable al menos las 24
horas anteriores.

Carvedilol puede inducir una bradicardia.

Los medicamentos con actividad betabloqueante no selectiva pueden provocar dolor torécico en pacientes con angina vasoespastica de Prinzmetal.
Carvedilol solamente deberia usarse en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica con componente broncoespastico y que no reciban
tratamiento farr dgico oralo por‘ ion en caso de que el beneficio potencial supere el riesgo potencial.

Debe admil apaci con diabetes mellitus ya que podria empeorar el control de la glucosa en sangre.

Carvedilol deberia usarse con precaucion en pacientes con vasculopatia periférica dado que su efecto beta-bloqueante podria precipitar o agravar los
sintomas de unainsuficiencia arterial.

Carvedilol puede enmascarar los sintomas de unatirotoxicosis.

En pacientes con feocromocitoma, debe a i un I If: antes de utilizar cualquier medicamento
betabloqueante
Debe apaci con historial de graves reacciones de hipersensibilidad.

Durante la admlmstracmn de Carvedilol se han notificado casos muy poco frecuentes de reacciones cutdneas adversas graves como necrolisis
epidérmicatoxicay sindrome de Stevens-Johnson.

Los pacientes que presentan un historial de psoriasis asociada a una terapia con beta-bloqueantes solamente deberian tomar Carvedilol después de
sopesar cuidadosamente la relacion riesgo-beneficio.

Las personas que utilicen lentes de contacto deben ser advertidos de que se puede disminuir la secrecion lacrimal.

Eltratamiento con Carvedilol no deberia interrumpirse de forma stibita, especialmente en pacientes que padecen cardiopatiaisquémica.

ia: No se i el uso de CARVEDILOL ION durante el embarazo y en periodo de lactancia. El médico deberd evaluar

v
riesgo/beneficio.
Reacciones adversas.
Las reacciones adversas ocurren en general, al principio del tratamiento.

Muy frecuentemente se ha reportado: Insuficiencia cardiaca, astenia (fatiga), mareos, cefaleas, hipotension.

Frecuentemente se ha reportado: Anemia, bradicardia, hipervolemia, gade fluidos, i de lavision, disminucién de lagrimeo (ojo seco),

irritacion ocular, ndusea, diarrea, vomitos, dispepsia, dolor abdominal, edema, dolor. Neumonia, bronquitis, infeccion del tracto respiratorio superior,

|nfeccwn de\ tracto urinario, incremento de peso, hipercolesterolemia, empeoramiento del control de glucosa en sangre, dolor en las extremidades,
iencia renal y fas de Iafuncmn renal en pacientes con enfermedad vascular difusa enfermedad renal subyacente, disnea, edema

pu\monar, asma en i predi ) ion postural, trastornos de la circulacion periférica, trastornos de la circulacion periférica




(extremidades frias, enfermedad vascular periférica, exacerbacion de los sintomas en paci con icacion intermitente o feno de Raynud).
Raramente se ha reportado: Trombocitopenia, sequedad de boca, trastornos de lamiccion, congestion nasal.

Muy raramente se ha reporlado Leucopenla aumento de alanina (ALT), aspartato ar
(GGT), hip gicas).

Interacciones.

Carvedilol puede potenciar el efecto de otros medicamentos que tengan una accion antihipertensiva (ejemplo: antagonistas de receptores alfa).

(AST) y gama-gl

Puede causar elevacion clini iva de las aticas de la digoxina. El uso combinado de beta-bloqueantes y digoxina
puede darlugaralap ion del tiempo de ion auriculoventricular.
Ennivel plasmatico de ciclosporina puede aumentar con la administracion cumunta de Carvedilol.
Inh|b|dores einductores del CYP2D6 y el CYP2C9 pueden modificar el i istémico y/o pre sistémico del Carvedilol.

con bl de los canales de calcio (verapamilo, diltiazem. amiodarona u otros antiarritmicos) puede producir
trastornos delritmo cardiaco.
Inhibidores del CYP2D6 como inhibi dela ion de serotonina, fluoxetina, paroxetina, o los antiarritmicos quinidina o propafenona,
pueden mcrementarlos nlveles de Carvedilol.

ion con Ri icina provoca disminucion de la ion de Carvediloly porlo tanto la reduccion de su accion.

Puede potenciar los efectos de la lnsuhnao hlpoglucemlantes orales.
En paci que toman nente con propiedades bet: i Il de pi

y Ios inhibidores de lamonoaminooxidasa IMAO) se han observado signos de hipotensién y/o bradlcardla grave.

Administrado junto a bloqueantes de canales de calcio no dihidropiridinicos puede aumentar el riesgo de alteraciones en la conduccion
auriculoventricular.
Laadministracion concomitante e clonidina puede aumentar la presion sanguineay disminuir el ritmo cardiaco.

Debido a la sinergia de efectos inotrépicos negativos y efectos hi entre Carvedilol y é es necesaria la monitorizacion de los signos
vitales durante la anestesia.

El uso conjunto de AINEs y bloqueantes 3 adrenérgicos puede producir un i en la presion ineay un iento en el control de la
presion sanguinea.

Los B-bloqueantes no cardioselectivos pueden impedir el efecto i delos

B
Laadministracion conjunta de Carvedilol con alimentos retrasa su absorcion oral aunque no modifica la cantidad total absorbida.
Posologia.
Hipertension esencial: Se recomienda una dosis tinica diaria. La dosis recomendada parainiciar el tratamiento es de 12.5 mg una vez al dia durante los dos
primeros dias, a continuacion la dosis recomendada es de 25 mg una vez al dia. Si fuera necesario, la dosis puede incrementarse a intervalos de al menos
dos semanas hasta llegar a la dosis maxima de 50 mg administrado una vez al dia 0 en dosis divididas (2 veces al dia).
Pacientes de edad avanzada. La dosis recomendada para iniciar la terapia es de 12,5 mg una vez al dia.

Tratamiento prolongado de la cardiopatia isquémica: La dosis parainiciarla terapia es de 12,5 mg dos veces al dia durante los primeros dias.
A continuacion la dosis recomendada es de 25 mg dos veces al dia. Dosis méxima recomendada 100 mg administrados en dosis divididas (2 veces al dia).
En pacwentes de edad avanzada la dosis es de 50 mg admini s en dosis divididas (2 veces al dia).

de lainsuficiencia cardiaca iva cronica: La dosis debe ser determinada individualmente y el paciente debe ser vigilado de cerca por el

médico durante el periodo de ajuste a dosis més elevadas.

Adultos y pacientes de edad avanzada: El tratamiento debe comenzarse con dosis bajas y se aumentara en forma escalonada. La dosis para iniciar la
terapia es de 3.125 mg dos veces al dia durante 2 semanas. Si esta dosis es bien tolerada, puede aumentarse en intervalos no inferiores a dos semanas,
dando inicialmente 6.25 dos veces al dia, siguiendo 12.5 dos veces al dia para alcanzar una dosis de 25 mg dos veces al dia. La dosis debe aumentarse
hasta el maximo nivel tolerado por el paciente. Es pacientes con peso corporal menor a 85 Kg. La dosis méxima recomendada es de 25 mg dos veces al
dia.

Insuficiencia renal: Debe determinarse la dosis para cada paciente individualmente, pero de acuerdo a los parametros farmacocinéticos no ha evidencia de
que seanecesario el ajuste de la dosis de Carvedilol en pacientes con insuficiencia renal.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Carvedilol en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Sobredosificacion.

La sobredosis con CARVEDILOL puede causar hipotension grave, bradicardia, |nsuf|C|enC|a cardlaca shock cardiogénico y paro cardiaco. También

pueden presentarse problemas respiratorios como vomitosy

Se debe monitorear al paciente en relacion a los S|gnos y sintomas y actuar de acuerdn al juicio médico ya las précticas estandar para pacientes con
is de B (atropina, esti , glucagén, inhif de la como amrinona o milrinona, beta-

simpaticomiméticos).

Antela idad de una ificacion, cc i con el Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicolégico (CIAT), tel. 1722.

Presentaciones.

CARVEDILOL ION 25: Envase x 30 comprimidos

CARVEDILOL ION 12.5: Envase x 30 comprimidos. Envase mutual x 600 comprimidos.
CAREVDILOL ION 6.25: Envase x 30 comprimidos.

Conservacion.

Conservar atemperaturaambiente (15-30)°C en su envase original.
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