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HIPOTEN
CARVEDILOL

Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULAS:

HIPOTEN 6,25 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Carvedilol ....6,25 mg
Excipientes: Crospovidona, Talco, Celulosa microcristalina PH 200, Diéxido de silicio coloidal, Estearato de magnesio, Alcohol polivinili-
co, Polietilenglicol 3350, Diéxido de titanio, c.s.

HIPOTEN 12,50 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Carvedilol .
Excipientes: Crospovidona, Talco, Celulosa microcristalina PH 200, Dioxido de silicio coloidal, E
co, Polietilenglicol 3350, Diéxido de titanio, c.s.

HIPOTEN 25,00 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

(72T 4T 11T )OO 25,00 mg
Excipientes: Crospovidona, Talco, Celulosa microcristalina PH 200, Diéxido de silicio coloidal, Estearato de magnesio, Alcohol polivinili-
co, Polietilenglicol 3350, Diéxido de titanio, c.s.

Codigo ATC: C07AG02

ACCION TERAPEUTICA:

Antihipertensivo. Tratamiento adyuvante de la insuficiencia cardiaca congestiva (clase Il - 1ll / NYHA).
INDICACIONES:

Hipertension. Falla cardiaca congestiva leve o moderada (clase Il — Il / NYHA).

ACCION FARMACOLOGICA:

Carvedilol es un bloqueante beta adrenérgico no selectivo con actividad bloqueante alfa 1 adrenérgica. Su mecanismo de accion en la
insuficiencia cardiaca, estaria relacionado con una disminucién de los efectos del sistema nervioso simpatico. EI mecanismo exacto del
efecto antihipertensivo producido por el bloqueo beta adrenérgico no se conoce, pero puede involucrar la supresién de la produccion
de renina. Esta droga es también un captador de radicales libres que se piensa, tienen un rol en la necrosis del miocardio. Con el uso
continuado, el Carvedilol incrementé el volumen sanguineo expulsado por el ventriculo izquierdo, disminuyd la presién intracardiaca y
vascular pulmonar, la frecuencia cardiaca, y previno el agrandamiento del ventriculo izquierdo. Como otros betabloqueantes, también
tiene un efecto antiarritmico.

FARMACOCINETICA:

Se absorbe rapidamente del tracto gastrointestinal. Los alimentos pueden disminuir la velocidad de absorcion. La droga es
ampliamente metabolizada durante su primer pasaje por el higado. Se identificaron tres metabolitos que se excretan principalmente por
la bilis. Sélo un pequefio porcentaje de cada dosis aparece en la orina. La insuficiencia hepatica puede incrementar la concentracion
sérica. La vida media de eliminacion es aproximadamente siete horas. No se elimina significativamente por hemodialisis.
POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Hipertension:

Dosis Inicial: 6,25 mg, dos veces por dia, ingerido con las comidas. La dosis debera mantenerse por 7 a 14 dias. Sila presion no resulta
adecuadamente controlada con esta dosis y si la droga es bien tolerada podra incrementarse al doble cada dos semanas hasta 25 mg
dos veces por dia. Como guia para la tolerancia se tomara la presion sistdlica del paciente en posicion ortostatica.

Dosis de Mantenimiento: de 6,25 mg a 25 mg dos veces por dia.

Insuficiencia cardiaca congestiva:

Dosis Inicial: 3,125 mg dos veces por dia, durante 2 semanas, ingerido con las comidas. La dosis puede ser doblada cada 2 semanas
hasta la maxima dosis tolerada por el paciente: 25 mg dos veces por dia en los que pesan hasta 85 Kg y 50 mg dos veces por dia por
dia en los pacientes que pesan mas de 85 Kg.

En los pacientes que reciben digitélicos, diuréticos y/o inhibidores de la ECA, las dosis de estos medicamentos deben ser estabilizadas
antes de comenzar la terapia con Carvedilol. 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 retension
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 discontinuarse el tratamiento por mas de dos semanas, se reiniciara la terapia
nuevamente con 6,25 mg por dia y se titulara tal como se indica precedentemente. Los sintomas de vasodilatacion deben manejarse
inicialmente mediante la reduccion de la dosis diurética. Si los sintomas persisten se reducira la dosis de IECA, disminuyendo la dosis
de Carvedilol finalmente si fuera necesario. En este caso, la dosis de Carvedilol no debe ser incrementada hasta tanto los sintomas de
empeoramiento de la insuficiencia cardiaca o la vasodilatacién no hayan disminuido. La seguridad y eficacia en pacientes menores de
18 afios no ha sido establecida.

CONTRAINDICACIONES:

Bradicardia severa (menos de 45 a 50 latidos por minuto), bloqueo de rama de segundo y tercer grado, shock cardiogénico, insuficien-
cia cardiaca descompensada (clase IV-NYHA) que requiera tratamiento inotrépico intravenoso, hipotensién severa (PAs menor de 85
mmHg), enfermedad del nédulo sinusal (incluyendo bloqueo sinoauricular). Asma, antecedentes de enfermedad obstructiva de las vias
aéreas, insuficiencia hepatica, hipersensibilidad conocida al Carvedilol.

ADVERTENCIAS: El Carvedilol puede enmascarar los sintomas de la tirotoxicosis.

PRECAUCIONES:

En pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva controlados con digitalicos, diuréticos e inhibidores de la ECA, el Carvedilol debe
ser utilizado con cuidado ya que, tanto los digitalicos como el Carvedilol disminuyen la conduccién A-V.

En los trastornos de la conduccién del impulso cardiaco (bloqueo de rama), estadios finales de enfermedades arteriales periféricas,
funcion renal alterada (concentracion de creatinina sérica mayor de 1,8 mg % o aclaramiento de creatinina 30 ml/min), tendencia al
descenso de la presion arterial al cambiar de posicién (hipotension postural), deberd administrarse con cautela y bajo estricta
supervisién médica.

Requieren una supervision médica particularmente cuidadosa aquellos pacientes con diabetes mellitus que presentan marcadas
variaciones glucémicas, asi como aquellos que estén sometidos al ayuno estricto. Los primeros sintomas de hipoglucemia aguda
pueden ser enmascarados en aquellos pacientes con diabetes mellitus. La glucemia debe monitorearse frecuentemente en estos
pacientes.

Los pacientes con historia reconocida de psoriasis no deben recibir drogas betabloqueantes, pues pueden agravarse los sintomas de
esta afeccién o inducir erupciones cutaneas similares (psoriasiformes).
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En pacientes con enfermedad de Raynaud puede ocurrir una exacerbacion de los sintomas.

Al igual que con otros betabloqueantes existe la posibilidad de un aumento de sensibilidad frente a distintos alergenos o reacciones
anafilacticas graves.

En caso de usar lentes de contacto debe recordarse la posibilidad de disminucién de la secrecion lagrimal.

Dado que el Carvedilol posee actividad betabloqueante, el tratamiento no debe interrumpirse abruptamente sino que debe reducirse
en forma gradual durante varios dias — 7 a 10 dias — (la mitad de dosis cada tres dias). Esta precaucion reviste especial importancia en
los pacientes que sufren enfermedad isquemia.

Tener precaucion en caso de manejar u operar maquinas dado que este medicamento puede disminuir el estado de alerta, particular-
mente al comienzo o durante un cambio de dosificacion y fundamentalmente en asociacién con alcohol.

Embarazo:

El Carvedilol puede ser usado durante el embarazo Unicamente si se evaluara que el beneficio potencial justifique el riesgo fetal.
Madres en periodo de Lactancia:

El Carvedilol y/o sus metabolitos son excretados por la leche materna, por lo que no se recomienda su administracién durante la
lactancia.

Uso Pediatrico:

La eficacia y seguridad en nifios aun no ha sido establecida.

INTERACCIONES:

Cuando se administra Carvedilol conjuntamente con otros farmacos deberan tenerse en cuenta los siguientes posibles efectos:
-Puede potenciarse el efecto de otros agentes antihipertensivos.

-La terapia simultanea con Reserpina, Guanetidina, Metildopa, Clonidina o Guanfacina puede originar la potenciacion del efecto
hipotensor y reductor de la frecuencia cardiaca.

-La Rifampicina reduce la disponibilidad sistémica de Carvedilol, disminuyendo de este modo potencialmente su accion hipotensora.
-La Clonidina debe suprimirse en forma gradual después de haber suspendido el tratamiento de Carvedilol con algunos dias de
anterioridad.

-La administracion conjunta de Nifedipina y Carvedilol puede condicionar un descenso brusco de la presion arterial.

-Cuando se administran conjuntamente bloqueantes de los canales de Calcio de tipo Verapamilo o Diltiazem u otros farmacos antiarrit-
micos, se aconseja el monitoreo cuidadoso de la presion arterial y del ECG, dado que puede producirse un marcado descenso tensio-
nal, bradicardia u otros trastornos del ritmo cardiaco. Por esta razén debe evitarse la administracién intravenosa de antagonistas del
Calcio y farmacos antiarritmicos durante la terapéutica con Carvedilol.

-El Carvedilol puede causar elevacién clinicamente significativa de las concentraciones plasmaticas de la Digoxina.

-Pueden potenciarse los efectos de la insulina o los farmacos hipoglucemiantes orales.

-Determinados tranquilizantes (barbituricos, fenotiazinas), antidepresivos triciclicos, vasodilatadores y alcohol pueden potenciar la
accion hipotensora de Carvedilol.

-Cuando el Carvedilol se administra conjuntamente con anestésicos, debe prestarse atencién a los efectos cardiacos (inotropismo
negativo) de los dos farmacos. Ante la necesidad de someterse a la anestesia seréa preciso informar al médico sobre la medicacién con
Carvedilol.

REACCIONES ADVERSAS:

De incidencia mas frecuente: hipotensién postural sintomatica, bradicardia, principalmente al comienzo del tratamiento. Mareos,
cefaleas, fatiga, usualmente moderadas y presentes particularmente al comienzo del tratamiento. Edema generalizado o periférico,
dolor de pecho, alergia. Ocasionalmente, broncoespasmo y asma o disnea en pacientes predispuestos. Pueden ocurrir lesiones
psoriasicas o exacerbaciones de las ya existentes.

SOBREDOSIFICACION:

No se dispone informacion especifica sobre el tratamiento de la sobredosificacion.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital Nacional Alejandro Posadas:

Centro de toxicologia: 011-4658-7777/011-4654-6648

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160

Hospital de Nifos Ricardo Gutiérrez: 0800-444-8694

Centro de toxicologia: 011-4962-6666

Hospital General de Agudos J.A. Fernandez: 4808-2606/2646/2604/2121;

Centro de toxicologia: 011-4808-2655

CONSERVACION:

Conservar a temperatura de entre 15 °C y 30 °C. Proteger de la luz y la humedad.

PRESENTACIONES:

HIPOTEN comprimidos recubiertos de 6,25 mg:

Envases conteniendo 10, 15, 30, 60, 150, 1000 y 1005 comprimidos recubiertos; siendo estos cuatro Ultimos para uso hospitalario
exclusivo.

HIPOTEN comprimidos recubiertos de 12,50 mg:

Envases conteniendo 10, 15, 30, 60, 150, 1000 y 1005 comprimidos recubiertos; siendo estos tres ultimos para uso hospitalario exclusivo.
HIPOTEN comprimidos recubiertos de 25,00 mg:

Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120 y 1000 comprimidos recubiertos; siendo estos tres Ultimos para uso hospitalario
exclusivo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Director Técnico: Leonardo lannello
Farmacéutico

Especialidad Medicinal aprobada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 52.138

Elaborado en planta Quilmes.
Fecha de ultima revision: 04/2005

KLONAL S.R.L.
K I_O N A I_ Planta Quilmes: Lamadrid 802 - Quilmes - C.P. (B1878CZV)
Provincia de Bs. As., Argentina. Tel. Fax: +54 11 4251-5954/5955

LABORATORIO  panta Cordoba: Av. Bernardo O’Higgins 4034 - Barrio San Carlos,
COMPROMETIDOS CON TU SALUD Gardoba Capital, Provincia de Cordoba, Argentina.

Resolucion:

o |
@ :
w N
> —
© :
E 5
i ©
N
[&]
D
L
o |
Ko} :
w N
> —
© :
E :
i ©
N
[
D
L
o
© :
(2] —
> :
© :
S :
-
[&]
D
L
—
<
™
Q| e
c
| €
=
TS
D—F
| x
HIs
>N | o
..|
CU-O—'
|| 8
S|o| E
S| D&
O|=|w
=
< <<
P ]
o=>u
<Oy
e
=




