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1. Nombre del producto farmacéutico
CARVEDILOL

comprimidos recubiertos 6,25 mg / 12,5 mg / 25 mg.
2. Composicion cualitativa y cuantitativa

Cada comprimido recubierto contiene: Carvedilol 6,25 mg/12,5 mg/ 25 mg
Excipientes (c.s.): ver seccion 6.

3. Forma farmacéutica

Comprimido recubierto.

4. Particulares clinicos

4.1.Indicaciones Terapéuticas

Tratamiento de la hipertensidn esencial..

Cardiopatia coronaria. Tratamiento de la angina estable.

El Carvedilol ha demostrado tener eficacia clinica en la cardiopatia coronaria. Datos preliminares

muestran su _eficacia y seguridad en pacientes con angina inestable e isquemia miocardica

asintomatica.
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Insuficiencia cardiaca crdnica

A menos que exista una contraindicacion, se indica Carvedilol para el tratamiento de todos los

pacientes que presentan insuficiencia cardiaca crénica estable y sintomatica de caracter grave, leve,

moderada o aguda de etiologia isquémica o no isquémica, combinado con una terapia estandar (que

incluya inhibidores de ECA vy diuréticos, con o sin digitalicos).

Disfuncion ventricular izquierda posterior al infarto agudo de miocardio: Tratamiento a largo plazo

después del infarto de miocardio complicado con una disfunciéon ventricular izquierda (fraccion de

eyeccion del ventriculo izquierdo [FEVI] -40% o indice de movilidad parietal 1,3), en asociaciéon con
IECA y otros farmacos recomendados para el tratamiento de los pacientes después del infarto de
miocardio

4.2.Posologia y Método de Administracién

Posologia y forma de administracion

La dosis de Carvedilol varia acorde a cada paciente.
Los comprimidos deben tomarse con suficiente liquido.

La cantidad de comprimidos a administrar depende de la potencia del medicamento. Asimismo, la
cantidad de dosis diaria, el tiempo permitido entre dosis y el tiempo de duracién del medicamento
depende de los problemas de salud del paciente.

La dosis de Carvedilol no debera ser incrementada en pacientes con insuficiencia cardiaca que hayan
empeorado desde la ultima visita o, en pacientes con signos de insuficiencia cardiaca crdnica
descompensada o inestable.

Cardiopatia coronaria

La dosis recomendada para iniciar la terapia es de 12,5 mg dos veces al dia durante los dos primeros

dias. Luego, la dosis recomendada es de 25 mg dos veces al dia. Si es necesario, posteriormente puede

aumentarse la dosis a intervalos de al menos dos semanas hasta alcanzar la dosis diaria maxima

recomendada de 100 mg, administrada en dosis separadas de 50 mg dos veces al dia.

Insuficiencia Cardiaca Crénica (ICC)
Adultos
La dosis inicial recomendada es de 3.125 mg dos veces al dia por dos semanas. Si la dosis es tolerada, la

dosificacidn se debera incrementar con posterioridad en intervalos no menores a dos semanas, a 6.25
mg dos veces al dia, luego 12.5mg dos veces al dia y de ahi en mas 25mg dos veces al dia. La dosis se
incrementarad al nivel de tolerancia maximo del paciente.

La dosis diaria maxima recomendada para pacientes con ICC severa es de 25mg, suministrada dos veces
al dia y la dosis maxima para pacientes con ICC leve a moderada que pesen mas de 85 kg es de 50 mg
dos veces al dia.
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Durante el ajuste de la dosis en pacientes con presidon sanguinea sistélica<x 100 mmHg, se puede
presentar deterioro de las funciones renales y/o funciones cardiacas. Por lo tanto, antes de incrementar
la dosis, estos pacientes deberan ser evaluados por el médico tanto en sus funciones renales como en
los sintomas de empeoramiento de sus funciones cardiacas o vasodilatacién.

El empeoramiento transitorio de la insuficiencia cardiaca, vasodilatacién o retencién de liquidos puede
ser tratado mediante el ajuste de la dosis de diuréticos o inhibidores de la ECA, o modificando o
discontinuando el tratamiento con Carvedilol.

Bajo estas circunstancias, la dosis de Carvedilol no debe ser incrementada hasta que los sintomas de
empeoramiento de insuficiencia cardiaca o vasodilatacidn hayan sido estabilizados.

En caso de discontinuar el tratamiento con Carvedilol por mas de dos semanas, se debe recomenzar el
tratamiento con 3.125 mg dos veces al dia y luego ajustar la dosis acorde con la dosificacion arriba
recomendada.

Ancianos
Ver adultos.

Hipertension
Se recomienda una dosis diaria.

Adultos

La dosis de tratamiento inicial recomendada es de 12.5mg una vez al dia por los primeros dos dias.
Después de eso, la dosis recomendada es de 25mg una vez al dia. A pesar de que ésta es una dosis
adecuada para la mayoria de los pacientes, en caso de ser necesario, la dosis se puede ajustar a un
maximo de 50mg ya sea en una Unica dosis o dosificada varias veces al dia. El ajuste de la dosis debe
darse en intervalos de al menos dos semanas.

Ancianos
Se recomienda una dosis inicial de 12,5mg diarios. Si la respuesta no es suficiente, la dosis se puede
ajustar un maximo recomendado de 50mg ya sea en una Unica dosis o dosificada varias veces al dia.

Angina

Adultos
La dosis inicial recomendada es de 12,5mg dos veces al dia durante los dos primeros dias.
Luego, la dosis recomendada es de 25mg dos veces al dia.
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Ancianos
La dosis maxima recomendada es de 50mg diarios divididos en dosis.

Disfuncion ventricular izquierda posterior al Infarto Agudo de Miocardio

La dosis debe ajustarse a cada paciente bajo el estrecho seguimiento del médico durante la fase de

aumento de la dosis. El tratamiento pueden iniciarse en el hospital o ambulatoriamente cuando el

paciente se encuentre estable desde el punto de vista hemodinamico y cuando se haya reducido al

minimo la retencidn de liquidos.

Primera dosis de Carvedilol:

La dosis inicial es de 3,125 mg dos veces al dia. Los pacientes deben permanecer bajo observacion

médica estrecha durante al menos 3 horas después de administrar la dosis inicial.

Siguientes dosis de Carvedilol:
Si_el paciente tolera la primera dosis (es decir, frecuencia cardiaca > 50 latidos/minuto, tensién
arterial sistélica > 80 mm Hg y ausencia de signos clinicos de intolerancia), la dosis se aumentara hasta

6,25 mg 2 veces al dia y se mantendra durante 3-10 dias.
Si_en este periodo aparecieran signos de intolerancia —en particular bradicardia (<50 latidos/min),
tension arterial sistélica <80 mm Hg o retencién de liquidos- la dosis se reducira hasta 3,125 mg 2

veces al dia. Si el paciente no tolera esta dosis, se debe interrumpir el tratamiento. Si se tolera bien,

debe volver a aumentarse a 6,25 mg dos veces al dia después de 3 a 10 dias.

Aumento posterior de la dosis:
Si la dosis de 6,25 mg 2 veces al dia se tolera bien, se aumentara la dosis a intervalos de 3-10 dias,
hasta 12,5 mg 2 veces al dia y luego hasta 25 mg 2 veces al dia. La dosis de mantenimiento es la dosis

mdxima que tolere el paciente.
La dosis maxima recomendada es de 25 mg 2 veces al dia, independientemente del peso del paciente.

4.3. Contraindicaciones

e Carvedilol estd contraindicado en pacientes con marcada retencién de liquidos o sobrecarga que
requieran apoyo inotrépico intravenoso.

e Pacientes con enfermedades obstructivas de las vias respiratorias, disfuncién hepatica,
hipersensibilidad al Carvediolol o a alguno de los excipientes.

e La presencia de otros problemas de salud puede afectar el uso de Carvedilol.

e Reacciones alérgicas severas que impliquen inflamacion facial y/o dificultad para respirar.

e Asma u otras condiciones broncoespaticas: Carvedilol puede causar una mayor capacidad de
reaccidn a sustancias que agravan este tipo de condiciones o una menor respuesta al tratamiento
de este tipo de reacciones.
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e Angina (fuerte dolor tordcio): Carvedilol puede provocar dolor toracico.

e Carvedilol puede agravar las condiciones bronquiales, no alergénico o bronquitis, crénico o
enfisema.

. Bradicardia (latido cardiaco lento inusual) u otros problemas de ritmo cardiaco, o enfermedades

cardiacas o de vasos sanguineos: Carvedilol puede generar problemas como resultado del

empeoramiento de estas condiciones.

. Diabetes mellitus (la diabetes del azlcar) o baja azicar en sangre (Hipoglucemia): Carvedilol

puede agravar el bajo nivel de azlcar en sangre (Hipoglucemia) ocacionados por la insulina y puede

retrasar la recuperacion de los niveles de azulcar en sangre; en pacientes con diabetes o insuficiencia

cardiaca, Carvedilol puede fomentar el incremento de los niveles de azlcar en sangre; ademas, si el

medicamento para la diabetes provoca que el azlcar en sangre sea demasiado baja, el betabloqueante

puede encubrir algunos de los sintomas (latidos cardiacos acelerados).

. Enfermedades renales o enfermedades hepaticas: Los efectos de Carvedilol pueden incrementar

debido a que el cuerpo lo elimina de forma mas lenta.

. Tiroides hiperactiva: Carvedilol puede encubrir los sintomas de esta condicién, tales como

latidos cardiacos acelerados; la abrupta discontinuacién de Carvedilol puede provocar sintomas de

esta afeccidn.

. Hipersensibilidad a Carvedilol o a cualquier componente de la formulaciéon de este
medicamento.

° Disfuncién hepdtica clinicamente manifiesta

. Al igual que ocurre con los blogueadores beta, no se debe administrar Carvedilol a pacientes

gque presenten blogueo auriculo-ventricular de 2° y 3er. Grado, a menos que esté implantado un

marcapasos; bradicardia severa (<50 Ipm); sindrome del seno enfermo (incluso blogueo seno-

auricular); hipotension severa (TA< 85 mm Hg), shock cardiogéncico e historial de broncoespasmos o

asma.

4.4, Advertencias especiales y precauciones de uso

En pacientes con insuficiencia cardiaca cronica, puede ocurrir un empeoramiento de la insuficiencia
cardiaca o retencidon de liquidos durante el ajuste de dosis de Carvedilol. Si se presentan tales
sintomas, la dosis de diurético debe ser modificada y la dosis de Carvedilol no debe ser potenciada
hasta que la estabilidad clinica sea reanudada.
A veces puede ser necesario disminuir la dosis de Carvedilol o discontinuar su uso temporalmente.
Tales episodios no impiden el subsiguiente ajuste de dosis de Carvedilol de manera exitosa.
Carvedilol debe ser administrado con precaucion en pacientes hipertensos que sufren de insuficiencia
cardiaca crénica controlada con digoxina, diuréticos y/o inhibidores de la ECA, ya que tanto la digoxina
como el Carvedilol pueden reducir la conduccién atrioventicular.
Como con otras drogas con actividad betabloqueante, Carvedilol puede encubrir los signos tempranos
de hipoglucemia aguda en pacientes con diabetes mellitus. Generalmente, es preferible otro tipo de
alternativas a agentes betabloqueantes en pacientes insulino dependientes. En pacientes con diabetes,
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el uso de Carvedilol puede estar asociado al empeoramiento del control de glucosa en sangre. Por lo
tanto, se requiere un monitoreo regular de glucosa en sangre en diabéticos cuando se inicia el
tratamiento con Carvedilol o se ajusta la dosis, asi como también un tratamiento hipoglucemiante
acorde.

Existe un deterioro reversible de la funcién renal en pacientes con insuficiencia cardiaca crdnica con baja
presién sanguinea (sistélica BP < 100mmHg), enfermedad cardiaca isquémica y enfermedad vascular
periferica, y/o insuficiencia renal subyacente. En pacientes con ICC con estos factores de riesgo, se debe
monitorear la funcién renal durante el periodo de ajuste de dosis de Carvedilol y discontinuar su uso o
reducir la dosis de la droga en caso que exista un empeoramiento de la insuficiencia renal.

Las personas que usan lentes de contacto deben ser informadas sobre la posibilidad de la disminucién
de secrecién de lagrimas.

La discontinuacion de Carvedilol debe ser gradual (1-2 semanas), especialmente en pacientes con
enfermedade cardiaca isquémica ya que Carvedilol posee actividad betabloqueante. Carvedilol puede
ser utlilizado en pacientes con enfermedad vascular periférica. Los betabloqueantes puros pueden
precipitar o agravar los sintomas de insuficiencia arterial. Sin embargo, como Carvedilol también
contiene alfabloqueantes, este efecto es en gran parte compensado.

Carvedilol, como otros agentes con actividad betabloqueante, puede encubrir los sintomas de
tirotoxicosis.

Si Carvediolol induce bradicardia, con una disminucién de la frecuencia del pulso menor a 55 latidos por
minuto, la dosis de Carvedilol debe ser reducida.

Carvedilol se debe administrar con cuidado en pacientes con historia de reacciones de hipersensibilidad
seria y en aquellos que se someten a terapias de desensiblilacién ya que los betabloqueantes pueden
incrementar tanto la sensibilidad a los alérgenos como la gravedad de las reacciones anafilacticas.
Aquellos pacientes que sufren del trastorno circulatorio periférico del fendmeno de Raynaund pueden
presentar exacerbacidn de los sintomas.

Se debe administrar Carvedilol en aquellos pacientes con historia de psoriasis asociada a la terapia
betabloqueante, sélo después de considerar la relacion riesgo-beneficio.

En pacientes con feocromocitoma se debe iniciar un agente alfabloqueante previo al uso de cualquier
agente betabloqueante. Por lo tanto, se debe tener precaucién al administrar Carvedilol en aquellos
pacientes que pueden llegar a tener feocromocitoma.

Los agentes con actividad betabloqueante no selectiva, pueden provocar dolor de pecho en los
pacientes con angina variante de Prinzmetal. Sin embargo, se debe tener precaucién en la
administracién de Carvedilol a los pacientes que se sospecha que sufren de angina variante de
Prinzmetal.

Aquellos pacientes con tendencia a reacciones de broncoespasmo, pueden presentar dificultad
respiratoria como resultado de un posible incremento de la resistencia de las vias respiratorias. Por lo
tanto, evitar prescribir Carvedilol a pacientes con sibilancias debido al asma u otras enfermedades
respiratorias.
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4.5. Interaccidn con otros productos farmacéuticos y otras formas de interaccién

Junto con otros agentes de actividad betabloqueante, Carvedilol puede potenciar el efecto de otros
farmacos de accién antihipertensiva administrados de forma concomitante (ej: receptor antagonista alfa
1) o que poseen hipotensidn en su perfil de efectos adversos.

Los pacientes que consumen un agente con propiedades betabloqueantes y medicamentos que agotan
catecolaminas (ej: inhibidores de la monoaminooxidasa y reserpina) deben ser observados de cerca ya
que pueden presentar signos de hipotensién y/o bradicardia grave.

Se pueden presentar casos aislados de trastornos de la conduccidon (raramente con alteracién
hemodinamica) cuando Carvedilol y diltiazem se prescriben concomitantemente. Por lo tanto, como con
otras drogas con actividad betabloqueante, cuando se coadministran bloqueadores de canal de calcio
del tipo de verapamil o diltiazem, o drogas antiarritmicas clase I, se debe monitorear minuciosamente
mediante ECG y presién sanguinea. Este tipo de drogas no se deben coadministrar de manera
intravenosa en pacientes tratados con Carvedilol.

Los efectos de la insulina o hipoglucemiantes orales se pueden intensificar. Es por este motivo que se
recomienda un monitoreo regular de la glucosa en sangre.

En pacientes hipertensos, a quienes de les coadministra Carvedilol y dioxina, los niveles de digoxina se
pueden incrementar en un 16% aproximadamente a través del plasma. Se recomienda un incremento
de los niveles de digoxina cuando se inicia, se ajusta o discontinia el uso de Carvedilol. La
administracion concomitante de Carvedilol y glucésidos cardiacos puede prolongar el tiempo de
conduccién AV.

Cuando el tratamiento conjunto de Carvedilol con clonidina concluye, se debe retirar primero el
Carvedilol varios dias antes de comenzar a reducir gradualmente la dosis de clonidina.

Se debe tener especial cuidado en aquellos que reciben inductores de oxidasas de funcién mixta ej:
Rifampicina ya que los niveles séricos de Carvedilol pueden reducir o inhibir las oxidasas de funcidn
mixta ej: cimetidina debido a que se pueden incrementar los niveles séricos.

Durante la anestesia general, se le debe prestar atencién a los posibles efectos sinérgicos inotrépicos
negativos de Carvedilol y drogas anestésicas.

Embarazo y lactancia

Carvedilol no debe ser utilizado durante el embarazo o la lactancia, a no ser que los beneficios
anticipados superen los riesgos potenciales. Los betabloqueantes reducen la perfusién de placenta, lo
cual puede resultar en muerte fetal intrauterina, y partos inmaduros y prematuros.

No se recomienda administrar Carvedilol durante la lactancia.

Efectos en la capacidad de conducir y operar otras maquinarias automatizadas

Al igual que otras drogas que producen cambios en la presidn sanguinea, los pacientes que consumen
Carvedilol no deben conducir u operar maquinaria si experimentan mareos o sintomas similares,
especialmente al comenzar o cambiar el tratamiento y en asociacion con el alcohol.
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4 .8.Efectos no deseados

En insuficiencia cardiaca crdonica
Hematoldgico

Poco comun, trombocitopenia.
Puede ocurrir leucopenia.

Metabdlico

Comunes:

Aumento de peso e hipercolesterolemia. En pacientes con diabetes mellitus preexistente es también
comun la hiperglucemia, la hipoglucemia, y el empeoramiento del control de glucosa en sangre.

Sistema nervioso central

Muy comunes: Mareos, dolor de cabeza generalmente leve especialmente al comienzo del tratamiento.
Astenia (incluso cansancio).

Sistema Cardiovascular

Comunes: Bradicardia, hipotensidon postural, hipotensién, edema (incluyendo edema generalizado,
periférico, dependiente y genital, edema de piernas, hipervolemia y sobrecarga de liquidos).
Raros: Sincope (incluyendo presincope), Bloqueo AV e insuficiencia cardiaca durante el ajuste de dosis.

Sistema gastrointestinal

Comunes: Nausea, diarrea y vomitos.

Piel y tejido subcutdneo

Dermatitis, y aumento de la sudoracion.

Otros

Comunes: anomalias en la visidn.

Raro: Insuficiencia renal aguda y anomalias en la funcién renal en pacientes con enfermedad vascular
periférica y/o insuficiencia renal.

La frecuencia de las experiencias adversas no depende de la dosis, con excepciéon de los mareos, la
visién anormal y la bradicardia.

En hipertension y Angina
El perfil es similar a aquel que se observa en la insuficiencia cardiaca crdnica, a pesar de la incidencia de

eventos es generalmente menor en pacientes con hipertension y angina tratados con Carvedilol.

Trastornos sanguineos y del sistema linfdtico

Pueden ocurrir cambios en las transaminasas séricas, trombocitopenia y leucopenia.
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Sistema nervioso central

Comun: Mareos, dolor de cabeza y cansancio, los cuales generalmente con leves y pueden ocurrir
especialmente al comienzo del tratamiento.
Poco comunes: Animo deprimido, alteraciones del suefio, parestesia, y astenia.

Metabdlicas
Debido a las propiedades betabloqueantes, es también posible que se manifieste la diabetes mellitus

latente, la diabetes manifiesta se agrave, y se inhiba la contrarregulacion de la glucosa en sangre.

Sistema Cardiovascular

Comun: Bradicardia, hipotensidn postural, especialmente al inicio del tratamiento.

Poco comunes: Sincope, hipotensién, mala circulacidn periférica (extremidades frias, PVD, exacerbacién
de claudicacion intermitente y fenédmeno de Raynaud)

Bloqueo AV, angina pectoris (incluyendo dolor toracico), sintomas de insuficiencia cardiaca y edema
periférico.

Sistema respiratorio

Comun: Asma y disnea en pacientes con predisposicion.

Raros: Nariz tapada. Sibilancias y sintomas similares a la gripe.

Sistema gastrointestinal

Comun: Trastorno gastroinstestinal (con sintomas tales como nauseas, dolor abdominal y diarrea).
Poco comunes: vémitos y constipacion.

Piel y tejido subcutdneo

Poco comunes: Reacciones de piel (ej: exantema alérgico, dermatitis, urticaria, prurito, y reacciones
similares al liquen plano), pueden presentarse lesiones psoriasicas de piel o exacerbarse lesiones
preexistentes.

Otros

Comun: Dolor en las extremidades, disminucién en la secrecién de lagrimas.
Poco comun: Casos de impotencia sexual y alteraciones visuales.

Raro: sequedad en la boca y trastornos de la miccién e irritacién ocular.

4.9, Sobredosis

Sintomas y signos

Pueden esperarse efectos cardiovasculares severos como hipotension y bradicardia después de una
sobredosis masiva. Después de esto pueden presentarse insuficiencia cardiaca, choque cardiogénico y
paro cardiaco.

También pueden presentarse problemas respiratorios, broncoespasmos, vémitos, alteracion de la
conciencia y convulsiones generalizadas.

Pagina 9 de 11



5.1.

REF.RF894447/17 REG.ISP N°F-23.781/08
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CARVEDILOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 6,25 mg

Tratamiento

Lavado gastrico o emesis inducida pueden ser utiles en las primeras horas después de la ingesta.
Ademds de los procedimientos generales, deben monitorearse y corregirse los signos vitales, si es
necesario, bajo condiciones de cuidado intensivo.

Los pacientes deben ser situados en la posicion supina. Atropina, 0.5 mga 2 mgi.v.y/o

Glucagon 1 a 10 mg i.v. (seguido por una infusion i.v. lenta de 2 a 5 mg/hora si es necesario) puede ser
suministrado cuando se presenta bradicardia. Puede ser necesario un tratamiento con marcapasos. En
caso de excesiva hipotensién, se pueden administrar fuidos intravenosos. Ademas se puede suministrar
norepinefrina de 5 a 10 microgramos i.v. Repetir acorde a la respuesta de presidon sanguinea o 5
microgramos de infusién por minuto determinado por la presidn sanguinea. El broncoespasmo se puede
tratar con salbutamol o cualquier otro beta2-antagonista ya sea en aerosol o, en caso de ser necesario,
por via intravenosa. En el caso de convulsiones, se recomienda suministrar una inyeccién lenta
intravenosa de diazepam o clonazepam.

En casos de sobredosis severa con sintoma de shock debe continuarse el tratamiento de apoyo durante
un periodo de tiempo suficiente, ej: hasta que el paciente se estabilice, ya que puede esperarse una vida
media de eliminacién prolongada y redistribucién de Carvedilol desde los compartimientos profundos.

Propiedades farmacoldgicas
Propiedades farmacodinamicas

Carvedilol es un agente beta-bloqueador no selectivo vasodilatador con propiedades antioxidantes.

La vasodilatacién esta mediada principalmente a través del antagonismo de receptores alfal.

Carvedilol reduce la resistencia vascular periférica a través de la vasodilatacién y reprime el sistema
renina-angiotensina-aldosterona a través del betabloqueante. La actividad de la renina plasmatica es
reducida y la retencién de liquidos es rara.

Carvedilol no posee actividad intrinseca simpaticomimética, y como el propanodol, posee propiedades
de estabilizacién de membrana.

Carvedilol es una mezcla racémica de dos estereocisdmeros. Betabloqueante es atribuido al S (-)
enantidmero, en contatraste, ambos enantiomeros muestran la misma actividad al bloqueante.
Carvedilol es un potente antioxidante, un limpiador de radicales de oxigeno reactivo y un agente
antiproliferativo. En pacientes hipertensos, una disminucidn en la presién sanguinea no esta asociado al
aumento concomitante en la resistencia periférica total, como con los agentes betabloqueantes puros.
El ritmo cardiaco decrece levemente. El flujo de sangre renal y la funcidn renal se mantienen. El flujo de
sangre periférico se mantiene con drogas que posean actividad betabloqueante.

Carvedilol reduce la pre y post carga ventricular.

En pacientes con angina estable, Carvedilol posee propiedades anti-isquémicas y antianginosas.

En pacientes con disfuncién ventricular izquierda e insuficiencia cardiaca croénica, Carvedilol posee
efectos favorables en hemodinamica y mejoras en la ejeccion de la fraccién ventricular izquierda y
dimensiones.
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REF.RF894447/17 REG.ISP N°F-23.781/08
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CARVEDILOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 6,25 mg

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Bioequivalencia: Este medicamento ha demostrado equivalencia terapéutica.

La biodisponibilidad absoluta de Carvedilol es de aproximadamente 25% en humanos. La
biodisponibilidad es estereoselectiva, 30% para la forma Ry 15% para la forma S. El pico de los niveles
séricos es de aproximadamenre 1 hora luego de la dosis oral. Existe una relacién lineal entre la dosis y la
concentracién de serum. La comida no afecta la biodisponibilidad o la concentracién sérica maxima a
pesar que se retrasa el tiempo en alcanzar la concentracién sérica maxima. Carvedilol es altamente
lipofilico, aproximadamente 98% a 99% se une a las proteinas plasmaticas. El volumen de distribucidn
es aproximadamente 2 I/kg y es incrementada en pacientes con cirrosis hepatica. Carvedilol exhibe un
efecto considerable de primer paso. El patron metabolito revela intenso metabolismo con
glucuronidacién como uno de los principales pasos. La desmetilacién y la hidroxilacién del anillo fenol
producen 3 metabolitos con actividad bloqueadora de receptores beta.

El promedio de vida media de eliminacidn varia de 6 a 10 horas. La depuracidn plasmatica es de 590
ml/min. La eliminacidn es principalmente biliar. La principal ruta de excrecidén es via las heces. Una
porcidn pequefia se elimina a través del rindn en forma de varios metabolitos.

En pacientes con insuficiencia hepatica, la biodisponibilidad se eleva al 80% debido a la reduccion del
efecto de primer paso.

Particularidades farmacéuticas
Lista de Excipientes

Lactosa Monohidrato, Siiee Didxido de silicio Coloidal Anhidro, Crospovidona (Tipo A), Povidona K30,
Sacarosa, Crospovidona (Tipo B), Estearato de Magnesio, Relietitengliesi=Macrogol 400, Polisorbato 80,
diéxido de titanio e hipromelosa.

Incompatibilidades

Desconocidas.

Precauciones especiales de almacenamiento

Almacenar a no mas de 30 ° C, protegido de la luz, calor y humedad.

6.4. Duracién (Periodo de eficacia del medicamento)

36 24 meses.
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