Corchvos AN\

625mg/125mg
C A R V E L O L 5 mg

INFORMACION PARA PRESCRIBIR.
Betabloqueador Selectivo.

COMPOSICION

Cada comprimido contiene:
Carvedilol 6.25 mg, 12.5 mg, 25 mg,
Excipientes: c.b.p. 1 comprimido.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Hipertension esencial: CARDIVAS® esta indicado en el manejo de la hipertension
arterial, aisladamente o en asociacion con otros agentes antihipertensivos,
especialmente los diuréticos tiazidicos. Angina pectoris: El carvedilol demostré
eficacia clinica en el control de las crisis de angina de pecho. Los datos preliminares
de los estudios indicaron eficacia y seguridad de uso de carvedilol en pacientes con
angina inestable y con isquemia silenciosa del miocardio. Insuficiencia cardiaca
congestiva sintomatica: CARDIVAS® esta indicado en pacientes con insuficiencia
cardiaca congestiva (ICC) leve, moderada y grave, de etiologia isquémica y no
isquémica. Adicionalmente a la terapia patrén (inhibidor de la enzima convertidora
de la angiotensina, diuréticos y digitalicos opcionalmente), demostré reducir la
morbidez (hospitalizaciones por causa cardiovascular, incrementar el bienestar del
enfermo) y la mortalidad, asi como también el progreso de la enfermedad. Puede
utilizarse como complemento del manejo farmacoldgico estandar de la ICC aun en
aquellos pacientes que tienen intolerancia a un inhibidor de la ECA o aquellos que
por cualquier causa no estuvieran recibiendo digitalicos, hidralazina o nitratos. De
acuerdo con los resultados de un estudio (Copérnico), el carvedilol es eficaz y bien
tolerado en pacientes con insuficiencia cardiaca crénica grave.

CONTRAINDICACIONES

CARDIVAS® no debe usarse en pacientes con: hipersensibilidad conocida al
carvedilol o a cualquiera de los componentes del producto. Insuficiencia cardiaca
descompensada que requiera tratamiento inotrépico intravenoso. Insuficiencia
hepatica clinicamente manifestada. Como cualquier otro b-bloqueador, CARDIVAS®
no debe ser usado en pacientes con asma de los bronquios o con enfermedad
pulmonar obstructiva crénica como componente de espasmos bronquiales. Bloqueo
auriculo-ventricular AV de 20. o 3er. Grado. Bradicardia severa (<50 latidos/min).
Sindrome de enfermedad sinusal del corazén (incluyendo bloqueo sino-atrial).
Choque cardiogénico. Hipotension severa (presion arterial sistélica <85 mmHg).

USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA
Contraindicado su uso en estas etapas.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

El perfil de reacciones adversas asociadas al uso de CARDIVAS® en el tratamiento
de la hipertension y de la angina de pecho es semejante al observado en la
insuficiencia cardiaca; no obstante, la incidencia de las reacciones adversas es
menor en estos pacientes. Sistema nervioso central: ocasionalmente pueden
presentarse mareos, dolor de cabeza o fatiga, leves y al comienzo del tratamiento.
Raramente, disturbios en el suefio, depresion o parestesia. Sistema cardiovascular:
ocasionalmente, bradicardia, hipotensién postural y, algunas veces, sincope.
Algunas personas presentan trastornos de la circulacion periférica (extremidades
frias, exacerbacion de la claudicacion intermitente y fenomeno de Raynaud),
bloqueo auriculo-ventricular, angina de pecho, insuficiencia cardiaca y edema
periférico. Sistema respiratorio: algunas veces asma y disnea en pacientes con
predisposicién. Sistema gastrointestinal: ocasionalmente trastornos digestivos
(como: nausea, dolor abdominal, diarrea) y en ocasiones constipacion intestinal y
vomito. Piel y tejidos blandos: rara vez pueden presentarse reacciones cutaneas, por
ejemplo, exantema alérgico, urticaria, prurito, pueden presentarse psoriasis o puede
exacerbarse. Quimica sanguinea y hematologia: casos aislados de trombocitopenia
y leucopenia, aumentos de las transaminasas (TGO, TGP, y Gama GT).
Metabolismo: hiperglucemia, hipoglucemia, deterioro del control de la glucosa en
pacientes con diabetes mellitus preexistente e hipercolesterolemia. Debido a la
propiedad b-bloqueadora, es posible que la diabetes mellitus latente se manifieste,
que la manifiesta se agrave y que la contra - regulacion de glucosa sea inhibida.
Ocasionalmente, los pacientes con insuficiencia cardiaca pueden desarrollar
aumento del peso corporal. Otros: dolor en las extremidades, trastornos visuales e
irritacion ocular, reduccion de la produccion de lagrimas, algin caso de impotencia
sexual, sequedad de boca y problemas para la miccién. Rara vez, se presenta
insuficiencia renal y alteraciones de la funcién renal.

ViA DE ADMINISTRACION
Oral.

DOsIS

Hipertension arterial: es recomendable la administracion de la dosis diaria de
CARDIVAS® en una sola toma al dia. En adultos debe iniciarse con 12.5 mg durante
los primeros dos dias continuando con 25 mg diariamente. En caso necesario,
debera ajustarse la dosis con incrementos a intervalos no menores a dos semanas
hasta la dosis maxima recomendada de 50 mg al dia en una sola toma o dividida
cada 12 horas. En los ancianos, la dosis inicial de 12.5 una vez al dia. Si es necesario
podra incrementarse la dosis a intervalos de cuando menos dos semanas hasta
alcanzar la dosis maxima estipulada. Angina de pecho: la dosis recomendada para
el inicio del tratamiento es de 12.5 mg ¢/12 horas durante los primeros 2 dias
continuando con 25 mg ¢/12 horas. En caso necesario, se podra incrementar la dosis
a intervalos de cuando menos 2 semanas hasta la dosis maxima recomendada en
adultos de 100 mg al dia, dividida en 2 tomas diarias. En ancianos la dosis maxima
recomendada es de 50 mg al dia, dividida en 2 tomas diarias. Insuficiencia cardiaca
congestiva sintomatica: la dosis debe de ser individualizada y estrechamente
supervisada por el médico durante la fase de aumento progresivo de dosis. En
aquellos pacientes que se encuentren en tratamiento con diurético, digital y/o
inhibidor de la enzima convertidora de la angiotensina, deberan estabilizarse las
dosis de estos medicamentos antes de iniciar con CARDIVAS®. La dosis
recomendada para el inicio del tratamiento es de 3.125 mg ¢/12 horas durante 2
semanas. Si la dosis es tolerada, puede incrementarse, a intervalos no menores de
2 semanas a 6.25 mg ¢/12 horas, posteriormente a 12.5 mg ¢/12 horas y, finalmente
a 25 mg ¢/12 horas. La dosis debera incrementarse hasta el nivel maximo tolerado.
La dosis maxima recomendada es de 25 mg ¢/12 horas en pacientes de hasta 85 kg
de peso y de 50 mg c/12 horas si el paciente pesa mas de 85 kg. Antes de cada
aumento en la dosis del paciente, el médico tratante debera evaluar si existen
sintomas de progresion de la insuficiencia cardiaca o de vasodilatacion excesiva. En
caso de progresion incipiente de la insuficiencia cardiaca o de retencion de liquidos,
debera tratarse aumentando o iniciando la dosis de diurético, aunque
ocasionalmente pudiera ser necesario disminuir la dosis de CARDIVAS® o
suspenderlo temporalmente. Si la suspension de CARDIVAS® es por mas de 2
semanas, el tratamiento debe reiniciarse de nuevo con 3.125 mg c/12 horas y
aumentar progresivamente la dosis de la forma descrita anteriormente. Los sintomas
de vasodilatacion pueden ser inicialmente manejados reduciendo la dosis del
diurético. Si persisten los sintomas, puede reducirse la dosis del inhibidor de la
enzima convertidora de la angiotensina (si lo estuviera recibiendo) seguido de la
disminucion de la dosis de carvedilol en caso necesario. Bajo las circunstancias
anteriores, la dosis de CARDIVAS® no debera incrementarse hasta haberse
estabilizado los sintomas de progresiéon de la insuficiencia cardiaca o de
vasodilatacion. Dosis especiales: insuficiencia renal: los datos de farmacocinética
disponibles de los pacientes con diversos grados de alteracion renal (incluyendo
insuficiencia renal) no sugieren cambios en las recomendaciones de dosificacion de
carvedilol en los pacientes con insuficiencia renal moderada a severa. Insuficiencia
hepatica: carvedilol esta contraindicado en los pacientes con manifestaciones
clinicas de disfuncién hepatica. Ancianos: no existe evidencia de ajuste de dosis de
apoyo. Método de administracion: deberan tragarse las comprimidos con suficiente
cantidad de liquido.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL

En caso de sobredosificaciéon accidental o intencional puede existir hipotension
severa, bradicardia, insuficiencia cardiaca, choque cardiogénico y para
cardio-respiratorio. También pueden ocurrir trastornos respiratorios, broncospasmo,
vomito, trastornos del estado de vigilia y convulsiones generalizadas. Ademas de las
medidas generales de emergencia debera tenerse especial cuidado en el monitoreo
de los signos vitales, inclusive en Unidades de terapia intensiva si fuera necesario.
Se puede requerir de alguno o algunos de los siguientes tratamientos de apoyo:
atropina: 0.5 a2 mg |.V. (para bradicardia acentuada). Glucagén: iniciando con 1 a 10
mg |.V. seguida de infusién continua a dosis de 2 a 5 mg/hora (como apoyo a la
funcion cardiovascular). Se pueden utilizar simpaticomiméticos de acuerdo al peso
corporal y efecto logrado: dobutamina, isoprenalina, orciprenalina o adrenalina. Si
hay predominio del colapso vascular debe utilizarse a epinefrina o norepinefrina
monitoreando constantemente las condiciones circulatorias.

PRESENTACIONES

CARDIVAS® 6.25 mg: caja con 20 comprimidos.
CARDIVAS® 12.5 mg: caja con 20 comprimidos.
CARDIVAS® 25 m: caja con 20 comprimidos.

LEYENDAS DE PROTECCION:
Producto medicinal.

Mantenga éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Conserve en lugar fresco (entre los 15° a 30°C), seco y protegido de la luz.
Venta bajo prescripciéon médica.
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