Veraten® UD

Carvedilol Fosfafo 10 mg
Carvedilol Fosfafo 20 mg
Carvedilol Fosfafto 40 mg
Carvedilol Fosfato 80 mg

Cdpsulas de liberacidn extendida

Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Composicion:

Cada cdpsula de gelatina de liberacion extendida de Veraten® UD 10.00 mg contiene:
Carvedilol Fosfato 10.00 mg. Excipientes: Lauril Sulfato de Sodio, Hidroxipropilmefilcelulosa,
Fosfato de Calcio anhidro, Dioxido de Silicio coloidal, Estearafo de Magnesio.

Cada cdpsula de gelatina de liberacion extendida de Veraten® UD 20.00 mg contiene:
Carvedilol Fosfato 20.00 mg. Excipientes: Lauril Sulfato de Sodio, Hidroxipropilmefilcelulosa,
Fosfato de Calcio anhidro, Di6xido de Silicio coloidal, Estearafo de Magnesio.

Cada cdpsula de gelatina de liberacion extendida de Veraten® UD 40.00 mg contiene: Carvedilol
Fosfato 40.00 mg. Excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa, Fosfato de Calcio anhidro, Dioxido
de Silicio coloidal, Estearato de Magnesio, Lauril Sulfafo de Sodio.

Cada cdpsula de gelatina de liberacion extendida de Veraten® UD 80.00 mg contiene: Carvedilol
Fosfato 80.00 mg. Excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa, Fosfato de Calcio anhidro, Diéxido
de Silicio coloidal, Esfearato de Magnesio, Lauril Sulfato de Sodio.

Accion terapéutica:
Antihipertensivo. Antianginoso. Tratamiento de la Insuficiencia Cardiaca Congestiva (clase
I-II/NYHA).

Indicaciones:

Tratamiento de la hipertension arterial esencial, como monoterapia o en asociacion con
agentes antihiperfensivos, especialmente diuréficos tiazidicos

Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva leve a moderada de origen isquémico
o cardiomiopdtico (clase II-II/NYHA (New York Heart Association)) en conjuncién con
digitdlicos, diuréficos e inhibidores de la ECA.

Tratamiento de la disfuncion venfricular sistélica posterior a un infarto agudo de miocardio.
Tratamiento de pacientes clinicamente esfables que hayan sobrevivido a la fase aguda de un
infarto miocdrdico y fengan una fraccion de eyeccion de venfriculo izquierdo menor o igual a
40% (con o sin insuficiencia cardiaca sinfomdtica).

Caracteristicas farmacolégicas:

Accion farmacoldgica:

El Carvedilol es un agente B-blogueanfe no selectivo con actividad antagonista a;-
adrenérgica. Se compone de una mezcla racémica de dos estereoisémeros en la cual el
S(-) enantiémero presenta actividad bloqueante de los receptores B-adrenérgicos y ambos
enanfiémeros R(+) y S(-) actividad bloqueante a-adrenérgica.

El Carvedilol reduce la resistencia vascular periférica mediante vasodilatacién, generada por
bloqueo selectivo de recepfores o, y suprime el sisfema renina-angiotensina-aldosterona
mediante el bloqueo B. El Carvedilol carece de acfividad simpaticomimética intrinseca vy,
como el propanolol, posee una débil accién estabilizante de membrana.

Estudios clinicos han demostrado que el equilibrio entre la vasodilatacion y el B-bloqueo que
proporciona Carvedilol produce los siguientes efectos:

En pacientes hipertensos, la disminucion de la presion arterial no estd asociada con
un incremento concomitanfe de la resistencia periférica fotal, como se observa con los
bloqueantes puros. La frecuencia cardiaca estd ligeramente disminuida. Tanto el flujo
sanguineo renal como la funcién renal se mantienen. El flujo sanguineo periférico no se altera
significativamente, razén por la cual es raro observar exiremidades frias.

En pacienfes con cardiopatia isquémica, estudios hemodindmicos han demostrado que
Veraten® UD reduce la precarga y la poscarga ventriculares.

En pacienfes con disfuncion ventricular izquierda o con insuficiencia cardiaca congestiva,
Carvedilol ha demostrado fener efectos beneficiosos sobre la hemodinamica y ha mejorado
el tamafo y la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo.

Farmacocinética:

Después de la administracion oral, Veraten® UD es rdpida y extensamente absorbido, con
una biodisponibilidad absoluta de aproximadamente 25 a 35%. Las capsulas de liberacion
prolongada fienen aproximadamente el 85 % de biodisponibilidad de los comprimidos de
Carvedilol de liberacion inmediata. La absorcion de Veraten®™ UD es mas lenta y prolongada
que la comparada con el comprimido de Carvedilol de liberacién inmediata con picos de
concentraciones que alcanzan 5 hs luego de su administracion. La conceniracion plasmadtica
es dosis dependiente.

Cuando se administra Carvedilol con la comida, la velocidad de absorcion es mds lenta,
evidencidndose medianfe la demora en alcanzar la Cmax plasmdtica sin modificacion
significativa de la biodisponibilidad. Veraten® UD debe administrarse con la comida.

La union de Carvedilol a proteinas plasmdticas es de un 98%.

El Carvedilol es extensamente metabolizado. Menos del 2% de la dosis es excretada sin
cambios por la orina. Los mefabolitos obtenidos por oxidacién aromdtica y glucuronidacion
son postferiormente conjugados via glucuronidacion o sulfatacion y excretados principalmente
a fravés de la bilis con las heces.

De la demefilacion e hidroxilacion del grupo fendlico se producen fres mefabolitos
farmacolégicamente activos. Comparados con el carvedilol, los fres mefabolitos activos
presentan una débil acfividad vasodilatadora, la concentracién plasmatica es un décimo de
la observada para el Carvedilol y tienen similar farmacocinéfica.

Después de la adminisfracion oral en pacienfes sanos, el Carvedilol sufre un extenso
metabolismo de primer paso estereoselectivo con niveles plasmaticos de R(+) Carvedilol
aproximadamente 2 a 3 veces mayor que el S(-) Carvedilol y con una vida media de
eliminacién menor (5 a 9 hs) a la del S(-) enantiémero (7 a 11 hs).

Las principales enzimas pertenecientes al citocromo P450 responsables de la metabolizacion
hepatica de ambos enanfiémeros son: CYP2D6 y CYP2C9, y en menor medida CYP3A4,
2C19, 1A2y 2E1, el Carvedilol se une a profeinas plasmdticas en un 96%, fundamentalmente
a la albumina. Es un compuesto fuertemente lipofilico y sufre una extensa disfribucion tisular.
Poblaciones especiales

Ancianos: los niveles plasmdticos promedio de Carvedilol son 50% superiores a los de
adultos jévenes.

Insuficiencia cardiaca congestiva: se observa un aumento del ABC y la Cmgx mienfras que la
vida media de eliminacion es similar a la observada en individuos sanos.

Disfuncion hepdtfica: luego de una dosis Unica, pacienfes con cirrosis hepdtica exhiben un
significativo aumento de la concentracion de Carvedilol (aproximadamente de 4 a 7 veces)
(Véase ADVERTENCIAS).

Insuficiencia renal: aunque el Carvedilol es mefabolizado por el higado, en pacientes con falla
renal la concentracion plasmatica aumenta del 40% al 50% y la Cmgx aproximadamente del
12% al 26%, el ABC no se modifica.

Posologia y modo de administracion:

Veraten® UD, es una capsula de liberacion exfendida para ser administrada una vez por dia.
Los pacientes que se encuentran bajo fratamiento con Veraten™ comprimidos solamente o en
combinacion con ofra medicacion pueden ser reemplazadas por Veraten® UD cdpsulas de
liberacion extendida segun la fabla de conversion.

Se recomienda fomar una vez por dia por la mafiana con la comida. Debe ser ingerido como
una capsula enfera y bajo ningun concepto la cdpsula debe abrirse, cortarse o masticarse.

Tabla de conversion de Carvedilol a Veraten® UD de liberacion extendida.

Dosis diaria de Carvedilol Dosis diaria de cdpsula de Veraten® UD

de liberacion extendida

6.25 mg ( 3.125 mg dos veces por dia) |10 mg una vez por dia
12.5 mg ( 6.25 mg dos veces por dia ) 20 mg una vez por dia
25 mg ( 12.5 mg dos veces por dia) 40 mg una vez por dia
50 mg ( 256 mg dos veces por dia ) 80 mg una vez por dia

Los pacientes mayores de 65 afios que estuvieran en frafamiento con una dosis de Carvedilol
de 50 mg diarios (256 mg cada 12 horas), deberian iniciar el frafamienfo con una dosis
de Veraten® UD de 40 mg, para minimizar los riesgos potenciales de mareos, sincope o
hipotension. Una vez tolerada esfa dosis, luego de al menos 2 semanas, si fuera necesario,
podrd incrementarse a 80 mg de Veraten® UD.

Hipertension arterial esencial:

Adulfos; La dosis recomendada para el inicio del fratamiento es de 20 mg una vez al dia de
Veraten® UD (equivalenfe a 6.25 mg de Veraten® dos veces al dia). Si la dosis es tolerada,
ufilizando la presion sistélica, una hora posterior a la foma como guia, la dosis deberia ser
mantenida duranfe una o dos semanas y luego, si fuera necesario, aumentar a 40 mg/dia
en una foma diaria. Esta dosis debe manfenerse por 7 a 14 dias y luego, en caso de ser
necesario, puede ajustarse a 80 mg/dia si es folerada. La dosis maxima no debe exceder
los 80 mg/dia.

El uso concomitante de Veraten® UD con un diurético puede producir efectos adifivos,
exacerbando el orfostatismo.

Adminisitrado con la comida disminuye la velocidad de absorcion y de esa manera disminuye
la incidencia de los efectos orfostdticos.

Insuficiencia cardiaca congestiva

La dosificacion debe ser individualizada y esfrictamente moniforeada por el médico duranfe
la fase de ajuste.

Antes de cada aumento de dosis, el paciente debe ser examinado por el médico para verificar
la ausencia de signos de descompensacion. El agravamienfo de la insuficiencia cardiaca o
la refencion hidrica deben ser frafados con un aumento de la dosis del diuréfico, pudiendo
ocasionalmente ser necesario disminuir la dosis de Carvedilol o inferrumpir fransiforiamente
el frafamiento.

La dosis inicial sugerida es 10 mg por dia durante dos semanas. Pacientes que foleren esta
dosis pueden incremenfarla paulatinamente con infervalos de al menos dos semanas a 20
mg, 40 mg u 80 mg segun se crea conveniente.

Los pacientes que no tfoleren una dosis alfa deberdn manfenerse en la dosis inferior.

Los pacientes deben ser advertidos de que al inicio de la fifulacién pueden aparecer sinftomas
como mareos, vértigo, raramente sincope, luego de la primera hora de adminisiracion. Por lo
fanto en este periodo deberan evifar conducir o fareas riesgosas en las cuales estos sinfomas
pudieran ser perjudiciales.

Los sinfomas de vasodilafacion pueden corregirse inicialmente mediante la reduccion de la
dosis del diuréfico. Si los sinfomas persisten puede recurrirse a la reduccion de la dosis de
inhibidor de la ECA, seguida de la disminucion de la dosis de Carvedilol o su disconfinuacion fransiforia.
En ese caso, la dosis de Carvedilol no debe ser incrementada hasta tanto los sinfomas de
empeoramiento de la insuficiencia cardiaca o la vasodilatacion no se hayan corregido.

Si el paciente experimenta bradicardia (FC < 55laf/min) la dosis de Veraten® UD debe reducirse.
Los episodios de mareos o refencion hidrica durante el inicio del fratamiento generalmente no
requieren la disconfinuacion del frafamiento.

Disfuncion sistélica post IAM

La dosis debe ser individualizada y moniforizada durante la fitulacion creciente. El fratamiento
debe iniciarse luego de la estabilizacion hemodindmica del paciente y la retencion hidrica
haya sido minimizada. Se sugiere iniciar con Veraten®® UD 20 mg una vez al dia. Si la dosis
es folerada, incrementar luego de 3 a 10 dias a 40 mg diarios, y luego de ofros 3 a 10 dias
si es necesario, alcanzar los 80 mg dia.

Una dosis inicial inferior (10 mg diarios) puede ser necesaria en el inicio de la fifulacién o si
la sifuacion clinica lo justifica (por ejemplo hipofension, o retencion hidrica). En el caso que
una dosis alta no sea folerada, el paciente debe mantener la dosis inmediata inferior.

En pacienfes que estén bajo fratamiento con un B-bloqueante oral o EV no es necesario
modificar el esquema de dosificacion durante la fase aguda de un infarfo de miocardio.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes del producto.

Insuficiencia cardiaca descompensada (clase IV NYHA) que requiera fratamiento inofropico
infravenoso. Asma. Antecedenfes de enfermedad pulmonar obsiructiva crénica. Bloqueo
AV de segundo y fercer grado. Bradicardia severa (menos de 45-50 lat./min.). Shock
cardiogénico. Enfermedad del nddulo sinusal. Hipotension severa (PAS <85 mm Hg).
Insuficiencia hepdtica.

Advertencias:

Injuria hepdtica: se ha observado raramente en pacientes bajo tratamiento con Carvedilol
injuria hepatfocelular leve. En fodos los casos fue reversible. Los primeros signos/sinfomas
de esfa disfuncion hepdtica son prurifo, oscurecimiento de la orina, anorexia persisfente,
ictericia, molestias en el cuadrante superior derecho, sinfomas similares a la gripe. Debe
suspenderse la terapia con Carvedilol en caso de poseer evidencia de laboraforio de una
injuria hepdtica o icfericia.

Enfermedad vascular periférica: los B-bloqueantes pueden precipitar o agravar los sintomas
de una insuficiencia arterial en pacienfes con una vasculopatia periférica.

En pacientes que sufren enfermedad de Raynaud Carvedilol puede exacerbar los sinfomas.
Anestesia y cirugia mayor: deben administrarse con precaucion agentes anestésicos que
deprimen la funcion miocdrdica (efer, ciclopropano y fricloroefileno) en pacientes fratados con
Carvedilol debido al riesgo de sinergismo de los efectos inofropicos negafivos e hipotensores.
La suspension del frafamienfo B-bloqueante 48 hs. antes de una anesfesia general es
suficiente para permifir la recuperacion de la sensibilidad normal a las catecolaminas.
Diabetes e hipoglucemia: en pacienfes con diabetes mellitus el Carvedilol puede enmascarar
los primeros sinfomas de hipoglucemia aguda (ej. taquicardia). En pacientes diabéficos con
insuficiencia cardiaca congestiva, el uso de Carvedilol puede asociarse a un empeoramiento de
la hiperglucemia. Por lo fanfo en estos pacientes, se requiere supervision médica especial y un
conlfrol regular de la glucemia al iniciar la terapia con Carvedilol y durante el periodo de ajusfe.



Tirotoxicosis: al igual que ofros agentes B-bloqueantes el Carvediol puede enmascarar los
sintomas de hipertiroidismo fales como la faquicardia. La inferrupcion abrupta del fratamiento
puede conducir a una exacerbacion de los sinftomas de hipertiroidismo o puede precipifar
una crisis firoidea

Precauciones:

Debido a su actividad p-bloqueante el tratamiento con Carvedilol no debe interrumpirse
abrupfamente, parficularmente en los pacienfes que sufren enfermedad isquémica. Se
recomienda reducir la posologia en forma progresiva duranfe una a dos semanas.

Se ha reportado exacerbacion de angina, ocurrencia de infarfo de miocardio y arritmias
ventfriculares luego de la disconfinuacion abrupta de B-bloqueantes.

En pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, la insuficiencia cardiaca o la refencion
de liquidos puede empeorar durante el aumento de la dosis de Carvedilol a una posologia
mas elevada (fifulacion creciente). Si se observasen fales sintomas, deberia incrementarse
la administracion de diuréticos y la dosis de Carvedilol no deberia ser modificada hasta
que no se consiga una estabilizacion. Ocasionalmente puede ser necesario reducir la dosis
de Veraten® UD o interrumpir la terapia temporalmente. Tales episodios no excluyen que,
posteriormente se consiga ajustar la dosis con éxito.

Los eventos adversos observados con Veraten® UD fueron similares a los observados con
carvedilol de liberacion inmediata.

Bradicardia: si la frecuencia de las pulsaciones cae por debajo de 55 lat/min, es necesario
reducir la dosis de Carvedilol.

Hipotension, hipofension postural y sincope: estos sintomas fueron observados en pacientes
con insuficiencia cardiaca, sobre todo en el periodo de fitulacion.

En pacientes ancianos con insuficiencia cardiaca que cambiaron de Carvedilol de libergcion
inmediata con la dosis mds alta (256 mg de carvedilol dos veces por dia) a Veraten® UD
80 mg una vez por dia se observo duplicacion de la incidencia combinada de hipotension,
sincope 0 mareos (ver dosificacion en mayores de 65 afos)

Para disminuir la probabilidad de estos eventos adversos, el frafamiento con Veraten® UD
debiera iniciarse con 10 mg una vez por dia en insuficiencia cardiaca y 20 mg una vez por
dia en pacientes hiperfensos o sobrevivientes de un infarfo agudo de miocardio con disfuncion
venfricular izquierda. La dosis debe incrementarse lentamente (ver dosis y administracion)
y administrarse con una comida.

Durante el inicio del fratamiento el paciente debe ser advertido de sifuaciones como conducir
o tareas riesgosas, que pudieran resultar perjudiciales ante la aparicion de sincope.

Funcion renal: raramente se ha observado un deterioro reversible en la funcion renal
durante el tratamiento con Carvedilol en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva con
presion arterial baja (presién sanguinea sisfolica < 100 mm Hg), cardiopatia isquémica,
enfermedades vasculares difusas y/o insuficiencia renal subyacenfe. En esfe caso se
recomienda monitorear la funcion renal particularmente durante el periodo de ajusfe y si la
funcion renal empeora reducir la dosis o discontinuar el fratamiento con Carvedilol.
Feocromocitoma: en pacientes con feocromocitoma, deben usarse como primera alternativa
ferapéutica agentes alfa-bloqueantes. Aunque no existen experiencias, Carvedilol por poseer
actividad farmacologica a y B-bloqueante puede ser usado en esta patologia con precaucion
Angor de Prinzmetal: agentes p-bloqueantes no selectivos pueden provocar dolor de pecho en
pacienfes con angina vasoespastica de Prinzmetal. Aunque la actividad a-blogueante puede
prevenir esfe sinfoma, se recomienda administrar con precaucion en estos pacientes.
Reacciones alérgicas: al igual que con ofros B-blogueantes existe riesgo de un aumento de
sensibilidad frente a diferentes alergenos o de la gravedad de las reacciones anafildcticas.
Broncoespasmo no alérgico: los pacientes con enfermedades broncoespdsticas no deberian
en general recibir B-bloqueantes.

Carvedilol solamente deberia usarse en pacienfes con enfermedad pulmonar obstructiva
cronica con componente broncoespdstico y que no reciban frafamienfo farmacoldgico oral o
por inhalacion en caso de que el beneficio pofencial supere el riesgo pofencial. En pacientes
con tendencia al broncospasmo, se puede producir disfress debido al posible aumenfo en
las resistencias al paso del aire. Durante el comienzo del tratamiento asi como en la fase de
ajuste posologico de Carvedilol, los pacientes deberian estar sometidos a estrecha vigilancia,
debiéndose reducir la dosis de Carvedilol al observar la mds leve evidencia de broncospasmo
durante el tratamiento.

Embarazo y lactancia: no se dispone de experiencia clinica adecuada con Carvedilol en
mujeres gestantes. Los estudios en animales no proporcionan evidencia alguna de que
Carvedilol fenga efectos teratogénicos.

Los B-blogueantes disminuyen la perfusion placentaria, lo cual puede provocar la muerte
infrauterina del feto asi como parfos prematuros y fetos inmaduros. Ademds pueden
producirse efecfos adversos en el feto y neonato (especialmente hipoglucemia y bradicardia).
En el periodo posnatal, el neonato tiene un mayor riesgo de sufrir complicaciones cardiacas
y pulmonares. El Carvedilol puede ser usado durante el embarazo unicamente si se evaluara
que el beneficio potencial para la madre justifique el riesgo fefal.

En experimentos en animales, se ha observado que el Carvedilol y/o sus mefabolitos son
Iexc1re1oqos en la leche materna, por lo que no se recomienda su administracion durante la
actancia.

Uso pedidtrico: la seguridad y eficacia en menores de 18 afios no ha sido establecida.

Uso geridtrico: con la excepcion de mareo en pacientes con hipertension, no se observo
mayor diferencia en seguridad o efectividad enfre los ancianos y los pacientes jovenes.
Pacientes ancianos con insuficiencia cardiaca que cambiaron de Carvedilol de libergcion
inmediata con la dosis mas alta (25 mg de Carvedilol dos veces por dia) a Veraten® UD
80 mg una vez por dia se observo una mayor incidencia de hipotension, sincope o mareos.
Para disminuir la probabilidad de estos eventos adversos, el frafamiento con Veraten® UD
debiera iniciarse con una dosis inferior (ver dosis y adminisfracion en mayores de 65 anos)
Psoriasis: en los pacientes con historia reconocida de psoriasis la administracion de
B-bloqueantes, puede agravar los sintomas de esta afeccion o inducir erupciones cutdneas
semejantes. En estos casos deberd evaluarse cuidadosamente la relacion riesgo-beneficio.
Portadores de lentes de contactfo: en caso de usar lentes de contacto debe recordarse la
posibilidad de disminucion de la secrecion lacrimal.

Habilidad para jar u operar maquinarias: deberd adverfirse a aquellos pacientes que
operen maquinarias, conduzcan vehiculos, desempefen fareas peligrosas o que requieran
complefa alerfa mental, que la adminisfracion de Carvedilol puede influir sobre la capacidad
de reaccion, fundamentalmente en asociacion con alcohol.

Interacciones medicamentosas:

Antihipertensivos y drogas con accion hipotensora: la administracion conjunta con Carvedilol
puede potenciar el efecto hipotensor.

Inhibidores del CYP 2D6: la interaccion de Carvedilol con inhibidores del CYP 2D6 (como
quinidina, fluoxetina, paroxetina, y propafenona) no ha sido estudiada, pero estas drogas
podrian aumentar los niveles séricos del R(+) enantidmero del Carvedilol.

Agentes depletores de las catecolaminas: la terapéutica simultdnea con reserpina o inhibidores
de la MAO puede originar la potenciacion del efecto hipofensor y/o bradicardia severa.
Clonidina: la administracion concomitante de clonidina y p-bloqueantes puede potfenciar los
efectos hipotensores y bradicardizantes. El tratamiento combinado con Carvedilol y clonidina
debe suspenderse gradualmente refirando el Carvedilol con varios dias de anfelacion a clonidina.
Digoxina: Carvedilol puede causar elevacion clinicamente significativa de las concentraciones
plasmdticas de la digoxina. Ambos enlentecen la conduccion auriculo-ventricular. En
consecuencia, se recomienda monitorear la concentracion de digoxina durante el inicio, el
ajuste de dosis y la disconfinuacion del tratamiento con Carvedilol

Ciclosporina: monitorear las concentraciones de ciclosporina luego del inicio de la ferapia
con Carvedilol y ajustarla apropiadamente, en algunos casos es necesario reducir la dosis
de ciclosporina.

Inductores e inhibidores del metabolismo hepdtico: la rifumpicina puede reducir los
niveles séricos del Carvedilol en aproximadamente 70%. La cimetfidina aumenta el ABC
aproximadamente 30% sin modificar la Cmayx del Carvedilol.

Antagonistas cdlcicos: se ha observado casos aislados de trastornos de la conduccion
cuando se administra conjuntamente Carvedilol y diltiazem.

Cuando se administran conjuntamente Carvedilol y agentes bloqueadores de los canales de
calcio -del tipo verapamilo o diltiazem-, se aconseja el monitoreo del ECG y de la presion
arferial, dado que puede producirse un marcado descenso fensional, bradicardia u ofros
frastornos del ritmo cardiaco. Esfos farmacos no deben administrarse por via endovenosa
durante el tratamiento con Carvedilol ante el riesgo de depresion miocardica.

Insulina e hipoglucemiantes orales: los B-bloqueantes pueden aumentar el efecto
hipoglucemiante de la insulina y los hipoglucemiantes orales. Los signos de hipoglucemia
pueden quedar enmascarados, especialmente la taquicardia. En consecuencia, se recomienda
monitorear la glucemia durante el fratamiento con Carvedilol.

Antiarritmicos de clase I: la coadministracion con Carvedilol puede inducir trasfornos de la
confracfilidad, del automatismo y de la conduccion (mecanismos simpdticos compensatorios).

Anestésicos generales: el Carvedilol reduce los mecanismos cardiovasculares de
compensacion. Anfe la necesidad de someferse a la anestesia no deberd interrumpirse
abruptamente el trafamienfo con Carvedilol, y serd preciso informar al médico sobre esfa
medicacion.

Fdrmacos que disminuyen la conduccién auriculo ventricular: en pacientes con insuficiencia
cardiaca congestiva controlados con digitdlicos, diuréticos e inhibidores de la ECA, el
Carvedilol debe ser utilizado con precaucion ya que tanto estos farmacos como el Carvedilol
disminuyen la conduccion AV.

Reacciones adversas:

Los efectos adversos mds frecuentes observados son los siguientes:

Cardiovasculares: bradicardia, hipotension, hipotensién postural, y raramente sincope,
edema, bloqueo AV. Mds raramente, extremidades frias, exacerbacion de los sinfomas en
pacientes con claudicacion infermitente o fenémeno de Raynaud.

SNC: vértigo, mareos, cefaleas. Infrecuentemente: estado de animo deprimido, trastornos del
suefio, parestesias.

Gasfrointestinales: nduseas, vomitos, diarrea y dolor de estémago. Con escasa frecuencia:
esfrefiimiento y vémitos

Hematoldgicos: trombocitopenia, alteraciones de las fransaminasas séricas y leucopenia.
Metabdlicos: hiperglucemia, hipercolesterolemia, aumento de peso. Debido a las propiedades
B-bloqueantes, también es posible que se manifieste una diabetes mellitus latente, que una
diabefes manifiesta se agrave y que se inhiba la confrarregulacion de la glucosa en sangre.
Ofros: fatiga, dolor de térax, aumento de las infecciones del fracto respiratorio, alteraciones de
la vision, disminucion del lagrimeo e irrifacién ocular, insuficiencia renal

Raros casos de: disnea y asma, en pacientes predispuesfos, impotencia sexual
Infrecuentemente: obstruccion nasal, sequedad de boca y trasfornos de la miccion y
reacciones cufdneas.

La frecuencia de los efectos adversos no es proporcional a la dosis con excepcion del mareo,
los trastornos de la vision y la bradicardia.

Sobredosificacion:

En caso de sobredosis puede sobrevenir: hipotension severa, bradicardia, insuficiencia
cardiaca, shock cardiogénico, paro cardiaco. Pueden observarse asi mismo problemas
respiratorios, broncoespasmos, vomitos y convulsiones generalizadas.

Ademds de los procedimientos generales se impone el monitoreo y la correccion de los
parémetros vitales (en unidad de terapia intensiva si fuera necesario). En funcién de la
sinfomatologia presente pueden administrarse los siguientes farmacos: atropina, glucagon,
a- y B-simpaticomiméticos, diazepam o clonazepam.

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

- HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: Tel. (011) 4962-6666/2247
- HOSPITAL A. POSADAS: Tel.: (011) 4654-6648 / 668-7777
- CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: Tel.: 0800-3330160

Para ofras consultas: Centro de afencion telefénica de Laboratorio Elea 0800-333-3532.

Presentaciones:
Envases confeniendo 28 y 30 capsulas de liberacion extendida.

Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Almacenar entre 16°C y 30°C en su envase original.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal auforizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 50.821.

Laboratorio ELEA S.A.C.I.F. y A. Sanabria 2353, CABA.

Director Técnico: Fernando G. Toneguzzo, Farmacéutico.

Elaborado en Santa Rosa 3676, San Fernando — Provincia de Buenos Aires.
Ultima revision: Febrero / 2009

503537-00
1-pm-g

pu gy pu
=L=s



