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Excipientes: Lactosa monohidralo, croscarmelosa sédica, taleo, estearato de "'l‘ csio,
didxido de silicio coloidal, almidén de maiz.

FARMACOLOGIA:

Carvedilol es un agente bloqueador B adrenérgico no sclective, con actividad hlogqueadora
oy adrenérgica y sin actividad simpaticomimdtica intrinseca. Es un agente antihipertensivo
que posee propiedades wvasodilatadoras. El mecanismo del efecto  antihipertensivo
producido por los B blogueadores estd relacionado con su ¢fecly inotropo y crondtropo
negafivo, ademas de reducir la actividad adrenérgica v la inhibicion de la liberacion de
TeTina.

la actividad bloqueadora oy adrendrgica del carvedilol, produce vasodilatacion, lo que
reduce la resistencia vascular periférica.

El mecanismo por ¢l cual ¢l carvedilol produce un efecto benéfico en la insuficicncia
catrdiaca congestiva ¢s desconocido, pero puede ser atribuible al blogueo B adrenérpico y a
la vasodilatacion.

Carvedilol es una mezcla racémica de dos esteoisomeros.

Las propiedades de bloqueo de receptores B-adrenérgicos son no selectivas y cstan
asociados con gl enantiomero levorotatorio de carvedilol.

FARMACOCINETICA:

El carvedilol s rapida y extensamente absorbido luego de su administracion oral.

La maxima concentracion se alcanza aproximadamente en | hora.

Su biodisponibilidad absolhuta es del 25 - 30% debido a que es significalivamente afectado
por metabolismo de primer paso. Los alimentos disminuycn su velocidad de absoreion pero
no la extension de éata,

[n pacientes con funcién hepética alterada, la biedisponibilidad se aumenta a un &0%
debido a la reduecion del efeeto de primer paso.

El carvedilol s¢ une exlensamente a proteinas, alrededor de un 98%, y su volumen dc
distribucion ¢n estado cstacionario es de aproximadamente 115 1

Su metabolismo es hepatico donde, luego de sufrir una oxidacién y glucuronizacion por el
sistema citocromo P-450 es eliminado, principalmente, por las heces.

Su vida media de eliminacion es de 7 a 10 horas y pucde ser alectada por induccién o
inhibicion al sisterna enzimatico del citocromo P-450.
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INDICACIONES Y USO:;

—  Tratamiento de la hipertension esencial
— Tratamiento de 1a insuficiencia ¢ardiaca congestiva sintomética

CONTRAINDICACTONES

Carvedilol no debe ser usado cuando existen los siguientes problemas médicos:

— Hipersensibilidad al carvedilol o a cualquicr componente de la formnulacion

- Asma brongquial o condiciones broncoespasticas relacionadas,

— Rinitis alérgica, edema de la plotis.

—  Blogueo auriculo ventricular de segundo o tercer grado.

— Bradicardia severa; Shock cardiogénico

— Insuficicneia cardiaca descompensada severa; o pacientes con sindrome sinusal sin
marcapaso.
Insuficiencia hepatica manificsta.

— Infarto cardiaco con camplicaciones.

— Acidosis metabdlica.

— Feocromocitoma a menos que sed adecuadamente controlado con bloqueadores oy

REACCIONES ADVERSAS.

Sistema Newvioso Central

- Ocasionalmente marcos, ccfalea, y faliga, quc son moderados y  ocurren
particularmente al inicio del tratamiento.

— Casos aislados de disminucion de animo, disturblos del suefio, parcstesia.

Sistema Cardigvascular

— Oeasionalmente bradicardia, hipotension postural y raramente sincope, cspecialmente al
inicio del tratamiento.

— (kasionalmente disturbios de Ia circulacién periférica (extremidades frias)

— Raramente angina de pecho, bloque A-V, exacerbacidn ocasional de sintomas en
pacientes que sufren de claudicacion intermitente o del fendmeno de Raynaud,

—~  En casos dislados una progresion de la falla cardiaca.

Sistema respitatorio
— Ocasionalmente jadeo, dificultades respiratorias y predisposicion de los pacientes al
asma / disnea.

Sistema gastro-intestinal
— Ocasionalmente trastornos  gastroinlestingles  (con simtomas  come  nauscas, dolor
abdominal, diarrea y en casos aislados constipacion y vomitos).
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Pigl
= Casos aislados de reaccion alérgica cutdnea (Ej. Exantemas, urticaria y prurito).
—  Puedc aparecer psoriasis ¢ exacerbar las existentes.

Quimica Hematolégica
—  Casos aislados de variacion cn las transaminasas séricas, trom bocitopenia y leucopenia.

— Qcasionalmente sintomas pripales y dolor en las extremnidades.
— Casos aislados de impotencia sexual.

— Cas0s aislados de disturbios ¢n la vision, irmitacion ocular,

— Lagrimeo disminuido.

Debido a las propiedades beta-bloqueadoras es posible que una diabetes mellitus latente
llcgue a manifestarse, que una diabetes manifiesta se agrave y que se inhiba la contra-
regulacion de la glucosa sanguinea.

ADVERTENCTAS y PRECAUCIONES:

Embarazo y lactancia: No existen trabajos suficientes que avalen la seguridad del uso de
carvedilol en estos casos, por 1o que no se recomienda su uso a menos que los benelicios
supcren los eventuales ricsgos.

Pediatria: Su scguridad y eficacia no sc ha cstablecido en nifos, por lo que no se
recomienda su uso cn este tipo de pacientes.

El Carvedilol debe utilizarse con precaucion cn pacientes diabéticos, ya que se pucden
enmascarar los sintomas de una hipoglicemia aguda. También puede ser necesario, ajustar
las dosis de hipoglicemiantes orales o insulina, ya que ¢l uso conjunto puede producir un
aumento de la glucosa sanguinea.

Se debe tener precaucion con pacientes que estén usando Carvedilol y vayan a ser
sometidos a una intervencion quinirgica con ancstésicos generales como ciclopropano, éter
o triclorotileno, ya que se puede producir una depresion de la funcién cardiaca.

Se debera tencr precaucion y evaluar ol riesgo beneficio de urilizar carvedilot en pacientcs
con anlecedentes de reaccioncs anafiliclicas severas, condiciones broncoespdsticas no
alérgicas como bronquitis o ¢ufisema e hipertiroidismo.

La descontinuacion de la terapia con carvedilol deberd ser realizada en forma gradual,
durante un periodo de 1 0 2 semanas, para ovitar una hipertensién de rebote.
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El uso conjunto de carvedilol con hloqueadores de los canales de calcio, especialmente
verapamilo y diltiazem, puede producir alteraciones de la conduceidn. Es necesario un
cuidadoso monitoreo de ECG y presidn arterial.

T.os efectos antihipertensivos pucden ser aditives y la hipotension ortostdtica exagerada
cuando a la terapia con carvedilol se le agregan diuréticos y viceversa.

En pacicntes que sufren ¢laudicacién intermitente o fendmeno de Raynaud puede percibirse
una exacerbacion de los sintomas.

Pacienles con psoriasis o historia familiar de psoriasis, pueden recibir drogas con
propicdades B-bloqueadoras (Ej. carvedilol) sélo después de una cuidadosa consideracion
riesgo-beneticio.

INTERACCIONES:

Carvedilol  puede potenciar  otras  drogas  antihipertensivas — concomitantemente
administradas en conjunto, provocando una hipotension como cleeto adverso.

Ritampicina reduce la disponibilidad sistémica de carvedilol producicndo una disminucion
de su accion antihipertensiva. Con c¢imetidina puede incrementarse los niveles de
carvedilol.

Cuando el tratamiento conjunto de carvedilol y clonidina s¢ suspende, carvedilol debe ser
retirado primero, varios dias antes de la disminucion gradual de la dosis de clonidina.

Al igual que otras drogas con actividad betabloqueadora, debe tenerse precaucion cuando
s¢ administea con dropas antiarritmicas o antagonistas del calcio como ¢l verapamilo o
diltiazem. Los bloqucadores de los canales de calcio y anttarritmicos no deben ser
administrados via intravenosa durante ¢l tratamiento con carvedilol.

POSOLOGIA:
Carvedilol se administra por via oral

Tratamienta de la hipertensidn esencial

Inicial;

Ervhipertensidn Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis de 6,25 mg dos veees al
dia, con las comidas, durante 1 a 2 semanas. En el caso de una respuesta inadecuada y si el
medicamento es bien tolerado, aumentar a 12,5 mg, dos veces al dia, junto a las comidas por
1 a2 semanas.

Si la presidn sanguinea ain no es controlada y ¢l (Armaco ¢s bien tolerado, aumentar la
dosis a 25 mg dos veces al dia, con las comidas.
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Mantencidn:

6.25 mg a 25 mg dos veces al dia, con las comidas dependiendo de la respucsta y
tolerancia,

El efecto terapéutico total se manifiesta entre los 7 a 14 dias.

No sc requiere ajuste de dosis especial en pacientes peridtricos ya que la eliminacién de
carvedilol no es afectada por la edad.

Tampaoco es neccsario un ajuste de dosis en pacientes con distintos grados de compromiso
renal.

51 la frecuencia cardiaca disminuye por debajo de los 55 latidos por minuto, la dosis de
carvedilol debe ser disminuida.

Tratamiento de la insuficicncia cardiaca congestiva sintomatica
La dosificacion debe individualizarse y monitorizarse estrechamente por parte de un
médico durante la titulacion aseendentc.

La dosis inicial es de 3,125 mg dos veces al dia administrado con las comidas durantc dos
semanas. Si es tolerada, 1a dosis puede ser aumentada a 6,25 mg dos veces al dia. La dosis
pucde ser luego duplicada, esperando dos semanas antes de cada aumenta hasta establecer
la dosis adecuada sin sobrcpusar los &8 25 mg eharios dos veces al dia para pacientes con
peso menor de 85 Kg 0 $86 50 mg dieries dos veces al dia para pacientes con peso
superior a 85 Kg

SOBREDOSIS:

La sobredosis puede manifestarse con los siguientes signos o sintomas: Rradicardia severa,
broncoespasmo, insuficiencia cardiaca, schock cardiogénico, paro cardiaco, hipotension
severa, periodos de inconciencia, problemas respiratorios, convulsiones y vomito.

En estos casos se recomienda hacer lavado gastrico o inducir el vémito, ademas de las
medidas de soporte y monitoreo adecuadas.

También se recomienda colocar al pacicnle en posicién decubito dorsal pura facilitar la
circulacidn sanguinea al cerchro.

Tratamiento de intoxicacion severa;
En caso de presentarse bradicardia excesiva, s¢ pucde utilizar atropina intravenosa.

Para broncocspasmos se pueden utilizar B adrenérgicos intravenosos o por inhalacidon o
aminolilina intravenosa.

Para soporte cardiovascular s¢ puede utilizar glucagdn intravenoso o simpaticomiméticos
como dobutamina, isoproterenol o epinefrina,
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Para vasodilatacion periférica se puede utilizar epinefrina o norepinefrina y se recomienda
realizar monitoreo continuo.

Para convulsiones se puede utilizar clonazepam o digzcpam por via intravenosa.

El tratamiento de la intoxicacién y la observacion del pacienle debe prolongarse por un
periodo adecuado 4 fa vida media de climinacidn det carvedilol.

PRESENTACION:

Estuches contenicndo xxx comprimidos

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar en lugar fresco y seco, luera del alcance de los nifios.

Fabricado por
LABORATOQRIQS RECALCINE S.A.
Av. Carrascal 5670

Quiinta Nomal-SANTIAGO
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