CARVEDILOL 6,25MG
POLIMED
Carvedilol
Antihipertensivo
» Caja x 10 comp.
* Caja x 20 comp.
* Caja x 30 comp.

CADA COMPRIMIDO

CONTIENE:
Carvedilol................. 6,25 mg
INDICACIONES
TERAPEUTICAS:
Hipertension esencial, Angina
de pecho crénica estable.

Tratamiento concomitante de la
insuficiencia cardiaca crénica
estable de moderada a grave.

CONTRAINDICACIONES:
Insuficiencia cardiaca de la clase
IV segun la New York Heart
Association (NYHA) que pre-
cise el tratamiento con inotrépi-
cos intravenosos. Enfermedad
pulmonar obstructiva cronica
(EPOC) con obstruccion bron-
quial (ver. “Advertencias y pre-
cauciones”).  Disfuncién hep-
atica clinicamente manifiesta.
Asma bronquial. Bloqueo A-V
de segundo o tercer grado.
Bradicardia grave (< 50 latidos
por minuto). Enfermedad sinusal
(incluido el bloqueo del nodulo
sino-auricular). Shock cardiogé-
nico. Hipotension grave (presion
sistélica < 85 mm Hg). Angina
de Prinzmetal. Feocromocitoma
no tratado. Hipersensibilidad a
carvedilol o a cualquiera de los
excipientes. Acidosis metaboli-
ca. Graves anomalias de la
circulacion arterial periférica.
Tratamiento concomitante intra-
venoso con verapamilo o diltia-
zem (ver “Interacciéon con otros
medicamentos”).

POSOLOGIA Y MODO DE
uso.

Ancianos: La dosis inicial reco-
mendada en hipertensién es de
12,5mg una vez al dia, que tam-
bién puede ser suficiente para
continuar el tratamiento. Si la
respuesta no fuese la adecua-
da, la dosis puede aumentarse
gradualmente a intervalos de al
menos dos semanas. Angina de
pecho crénica estable: Se reco-
mienda un régimen posoldgico
de dos dosis diarias. Adultos:
La dosis inicial es de 12,5 mg
dos veces al dia durante los dos
primeros dias. Después se con-
tinuara el tratamiento con una
dosis de 25 mg dos veces al dia.
Si fuera necesario, la dosis pu-
ede aumentarse posteriormente
de forma gradual a intervalos de
al menos dos semanas, hasta
alcanzar la dosis diaria maxima
recomendada de 100 mg dividi-
da en dos tomas (dos veces al

dia). Ancianos: La dosis inicial
recomendada es de 12,5 mg dos
veces al dia durante dos dias.
Después, se continuara el trata-
miento con una dosis de 25 mg
dos veces al dia, que es la max-
ima dosis diaria recomendada.
Insuficiencia cardiaca: Carvedilol
se administra para el tratamiento
de la insuficiencia cardiaca mod-
erada o grave junto con una te-
rapia clasica con diuréticos, in-
hibidores de la ECA, digitalicos
y/o vasodilatadores. El pacien-
te debe estar clinicamente es-
table (sin alteracion en el grupo
NYHA, sin hospitalizacién a cau-
sa de fallo cardiaco) y la terapia
clasica debe ser establecida al
menos cuatro semanas antes
del tratamiento. Adicionalmente
el paciente debe tener una frac-
cién de eyeccién ventricular iz-
quierda reducida y la frecuencia
cardiaca debe ser >50 ppm y la
presién sistolica >85 mm Hg (ver
“Contraindicaciones”). La dosis
inicial es de 3,125 mg dos vec-
es al dia durante 2 semanas. Si
la dosis es tolerada, ésta puede
aumentarse lentamente, en in-
tervalos no inferiores a dos se-
manas, hasta 6,25 mg dos veces
al dia, siguiendo hasta 12,5 mg
dos veces al dia para alcanzar fi-
nalmente la dosis de 25 mg dos
veces al dia. La dosis debe au-
mentarse hasta el maximo nivel
tolerado por el paciente. Si la in-
suficiencia cardiaca no es grave,
la dosis maxima recomendada
es de 25 mg dos veces al dia en
pacientes con un peso corporal
inferior a 85 Kg, y de 50 mg dos
veces al dia en pacientes con
un peso corporal mayor de 85
Kg. Para un incremento de do-
sis hasta 50 mg dos veces al dia,
debe llevarse a cabo bajo una
estrecha supervision médica
del paciente. Un empeoramien-
to transitorio de los sintomas de
la insuficiencia cardiaca puede
ocurrir al inicio del tratamiento o
debido a un incremento de la do-
sis, especialmente en pacientes
con insuficiencia cardiaca grave
y/o con altas dosis de diurético.
Normalmente, esto no requiere
la interrupcién del tratamiento,
pero no debe aumentarse la do-
sis

El paciente debe ser monitor-
izado por un médico/cardiologo
durante dos horas tras el co-
mienzo del tratamiento o du-
rante el incremento de dosis.
Antes de cada aumento de do-
sis, se debera examinar al pa-
ciente, evaluando la aparicion
de sintomas de agravamiento
de la insuficiencia cardiaca o de
una excesiva vasodilatacion (ej.
Funcion renal, peso corporal,
presion sanguinea, frecuencia
cardiaca y ritmo cardiaco). El
agravamiento de la insuficien-

cia cardiaca o la retenciéon de
liquidos se tratan aumentando
la dosis de diurético sin aumen-
tar la de carvedilol hasta que el
paciente esté estable. Si surge
bradicardia o en caso de prolon-
gacion de la conduccién AV, el
nivel de digoxina debe ser con-
trolado. Ocasionalmente puede
ser necesario reducir la dosis de
carvedilol o interrumpir temporal-
mente la terapia. Tales episodios
no excluyen que, posteriormente
se consiga ajustar la dosis con
éxito. La funcion renal, los trom-
bocitos y la glucosa (en casos
de NIDDM y/o IDDM) deben ser
monitorizados regularmente du-
rante la titulacion de la dosis.
Sin embargo, tras la titulacion
de las mismas, se puede reducir
la frecuencia de monitorizacion.
Si el tratamiento con carvedilol
fuera interrumpido durante mas
de dos semanas, la terapia de-
beria reiniciarse con 3,125 mg
dos veces al dia y aumentarse la
dosis segun las pautas posologi-
cas anteriormente mencionadas.
Insuficiencia Renal: La dosis
debe ser determinada individual-
mente, pero segun los paramet-
ros farmacocinéticos no hay evi-
dencia que indique la necesidad
de un ajuste posolégico en pa-
cientes con insuficiencia renal.
Disfuncién hepatica moderada:
Puede ser necesario un ajuste
de la dosis. Nifios y adolescen-
tes (<18 afos): No hay datos
suficientes respecto a la efica-
cia y seguridad de carvedilol.
Ancianos: Los ancianos son mas
susceptibles a los efectos de
carvedilol y deben ser controla-
dos mas cuidadosamente. Como
con otros betabloqueantes y es-
pecialmente en cardiopatias, la
retirada de carvedilol debe re-
alizarse paulatinamente (ver
“Advertencias y precauciones”).
Forma de administracion: Los
comprimidos deben ingerirse
con una cantidad suficiente de
liquido. No es necesario tomar
los comprimidos con las comi-
das. Sin embargo, en pacien-
tes con insuficiencia cardiaca,
carvedilol debe tomarse con los
alimentos para reducir la veloci-
dad de absorcién y el riesgo de
hipotension ortostatica.

CARVEDILOL 25MG
POLIMED

Carvedilol
Antihipertensivo
» Caja x 10 comp.
 Caja x 20 comp.
+ Caja x 30 comp.

CADA COMPRIMIDO

CONTIENE:
Carvedilol.................... 6,25

mg

INDICACIONES




TERAPEUTICAS:

Hipertension esencial, Angina
de pecho crénica estable.
Tratamiento concomitante de la
insuficiencia cardiaca crénica
estable de moderada a grave.

CONTRAINDICACIONES:
Insuficiencia cardiaca de la clase
IV segun la New York Heart
Association (NYHA) que pre-
cise el tratamiento con inotropi-
cos intravenosos. Enfermedad
pulmonar obstructiva crénica
(EPOC) con obstruccién bron-
quial (ver. “Advertencias y pre-
cauciones”).  Disfuncién hep-
atica clinicamente manifiesta.
Asma bronquial. Bloqueo A-V
de segundo o tercer grado.
Bradicardia grave (< 50 latidos
por minuto). Enfermedad sinusal
(incluido el bloqueo del nodulo
sino-auricular). Shock cardiogé-
nico. Hipotension grave (presion
sistolica < 85 mm Hg). Angina
de Prinzmetal. Feocromocitoma
no tratado. Hipersensibilidad a
carvedilol o a cualquiera de los
excipientes. Acidosis metabdli-
ca. Graves anomalias de la
circulacién arterial periférica.
Tratamiento concomitante intra-
venoso con verapamilo o diltia-
zem (ver “Interacciéon con otros
medicamentos”).

POSOLOGIA Y MODO DE
uso.

Ancianos: La dosis inicial reco-
mendada en hipertensién es de
12,5mg una vez al dia, que tam-
bién puede ser suficiente para
continuar el tratamiento. Si la
respuesta no fuese la adecua-
da, la dosis puede aumentarse
gradualmente a intervalos de al
menos dos semanas. Angina de
pecho croénica estable: Se reco-
mienda un régimen posoldgico
de dos dosis diarias. Adultos:
La dosis inicial es de 12,5 mg
dos veces al dia durante los dos
primeros dias. Después se con-
tinuara el tratamiento con una
dosis de 25 mg dos veces al dia.
Si fuera necesario, la dosis pu-
ede aumentarse posteriormente
de forma gradual a intervalos de
al menos dos semanas, hasta
alcanzar la dosis diaria maxima
recomendada de 100 mg dividi-
da en dos tomas (dos veces al
dia). Ancianos: La dosis inicial
recomendada es de 12,5 mg dos
veces al dia durante dos dias.
Después, se continuara el trata-
miento con una dosis de 25 mg
dos veces al dia, que es la max-
ima dosis diaria recomendada.
Insuficiencia cardiaca: Carvedilol
se administra para el tratamiento
de la insuficiencia cardiaca mod-
erada o grave junto con una te-
rapia clasica con diuréticos, in-
hibidores de la ECA, digitalicos

ylo vasodilatadores. El pacien-
te debe estar clinicamente es-
table (sin alteracion en el grupo
NYHA, sin hospitalizacién a cau-
sa de fallo cardiaco) y la terapia
clasica debe ser establecida al
menos cuatro semanas antes
del tratamiento. Adicionalmente
el paciente debe tener una frac-
cion de eyeccién ventricular iz-
quierda reducida y la frecuencia
cardiaca debe ser >50 ppm y la
presion sistélica >85 mm Hg (ver
“Contraindicaciones”). La dosis
inicial es de 3,125 mg dos vec-
es al dia durante 2 semanas. Si
la dosis es tolerada, ésta puede
aumentarse lentamente, en in-
tervalos no inferiores a dos se-
manas, hasta 6,25 mg dos veces
al dia, siguiendo hasta 12,5 mg
dos veces al dia para alcanzar fi-
nalmente la dosis de 25 mg dos
veces al dia. La dosis debe au-
mentarse hasta el maximo nivel
tolerado por el paciente. Si la in-
suficiencia cardiaca no es grave,
la dosis maxima recomendada
es de 25 mg dos veces al dia en
pacientes con un peso corporal
inferior a 85 Kg, y de 50 mg dos
veces al dia en pacientes con
un peso corporal mayor de 85
Kg. Para un incremento de do-
sis hasta 50 mg dos veces al dia,
debe llevarse a cabo bajo una
estrecha supervision médica
del paciente. Un empeoramien-
to transitorio de los sintomas de
la insuficiencia cardiaca puede
ocurrir al inicio del tratamiento o
debido a un incremento de la do-
sis, especialmente en pacientes
con insuficiencia cardiaca grave
ylo con altas dosis de diurético.
Normalmente, esto no requiere
la interrupcién del tratamiento,
pero no debe aumentarse la do-
sis

El paciente debe ser monitor-
izado por un médico/cardiologo
durante dos horas tras el co-
mienzo del tratamiento o du-
rante el incremento de dosis.
Antes de cada aumento de do-
sis, se debera examinar al pa-
ciente, evaluando la aparicion
de sintomas de agravamiento
de la insuficiencia cardiaca o de
una excesiva vasodilatacion (ej.
Funcion renal, peso corporal,
presién sanguinea, frecuencia
cardiaca y ritmo cardiaco). El
agravamiento de la insuficien-
cia cardiaca o la retenciéon de
liquidos se tratan aumentando
la dosis de diurético sin aumen-
tar la de carvedilol hasta que el
paciente esté estable. Si surge
bradicardia o en caso de prolon-
gacion de la conduccién AV, el
nivel de digoxina debe ser con-
trolado. Ocasionalmente puede
ser necesario reducir la dosis de
carvedilol o interrumpir temporal-
mente la terapia. Tales episodios
no excluyen que, posteriormente

se consiga ajustar la dosis con
éxito. La funcion renal, los trom-
bocitos y la glucosa (en casos
de NIDDM y/o IDDM) deben ser
monitorizados regularmente du-
rante la titulacién de la dosis.
Sin embargo, tras la titulacion
de las mismas, se puede reducir
la frecuencia de monitorizacion.
Si el tratamiento con carvedilol
fuera interrumpido durante mas
de dos semanas, la terapia de-
beria reiniciarse con 3,125 mg
dos veces al dia y aumentarse la
dosis segun las pautas posolégi-
cas anteriormente mencionadas.
Insuficiencia Renal: La dosis
debe ser determinada individual-
mente, pero segun los paramet-
ros farmacocinéticos no hay evi-
dencia que indique la necesidad
de un ajuste posoldgico en pa-
cientes con insuficiencia renal.
Disfuncién hepatica moderada:
Puede ser necesario un ajuste
de la dosis. Nifios y adolescen-
tes (<18 afios): No hay datos
suficientes respecto a la efica-
cia y seguridad de carvedilol.
Ancianos: Los ancianos son mas
susceptibles a los efectos de
carvedilol y deben ser controla-
dos mas cuidadosamente. Como
con otros betabloqueantes y es-
pecialmente en cardiopatias, la
retirada de carvedilol debe re-
alizarse paulatinamente  (ver
“Advertencias y precauciones”).
Forma de administracion: Los
comprimidos deben ingerirse
con una cantidad suficiente de
liquido. No es necesario tomar
los comprimidos con las comi-
das. Sin embargo, en pacien-
tes con insuficiencia cardiaca,
carvedilol debe tomarse con los
alimentos para reducir la veloci-
dad de absorcién y el riesgo de
hipotension ortostatica.
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