CARBALINE/

Betabloqueador y bloqueador
alfal de multiple accion cardiovascular

@

COMPRIMIDO

Composicién:
Carbaline 6.25
Carvedilol........coooiiiiii 6.25 mg
EXCIPIENES, C.8.P.ui it 1 comprimido

Carbaline 12.5
Carvedilol
Excipientes, c.s.

12.5 mg
1 comprimido

Carbaline 25
Carvedilol
Excipientes, c.s.p

1 comprimido

ACCION FARMACOLOGICA: El carvedilol es un agente de multiple
accion cardiovascular, que interviene en forma positiva con la
regulacion de la presion arterial al bloquear los receptores simpaticos
beta 1y beta 2, actuando como vasodilatador al bloquear los
receptores simpaticos alfa 1. Muestra efectos cardio y vaso protectores,
los cuales son independientes del bloqueo beta o alfa. Posee
importantes propiedades antioxidantes y antiproliferativas. Es la mezcla
racémica de 2 esteroisémeros, ambos con capacidad de bloqueo
de los receptores alfa-adrenérgicos. El bloqueo beta- adrenérgicos
no selectivo, se asocia al anantiomero levorrotatorio. Su doble
mecanismo de accién contenido en una sola molécula le permite
una reducciéon de la presién arterial a través de acciones
farmacolégicas complementarias.

El bloqueo beta protege al miocardio de las acciones dafiinas de
las catecolaminas que incluyen muerte del miocito y arritmias.

Por su accion betabloqueadora no selectiva disminuye la actividad
de la renina plasmatica con las consecuencias que esto trae para
la formacién de angiotensina, niveles de aldosterona y la no retension
de liquido.

Reduce la resistencia vascular periférica por su accién vasodilatadora
mediada principalmente por bloqueo de los receptores alfa-
adrenérgicos. A dosis mayores a las utilizadas regularmente se ha
demostrado, en estudios pre-clinicos, bloqueo de los canales de
calcio.

FARMACOCINETICA:  Absorcién y distribucién: tras administracion
oral, Carvedilol se absorbe rapidamente, alcanzando la Cméax dentro
de 1 hora. Alrededor de un 98% de la dosis se fija a las proteinas
plasmaticas. La alimentacion no afecta la biodisponibilidad, aunque
alarga el tempo de alcanzar la Cméax. Carvedilol es un compuesto
lipofilico con un volumen de distribucién de 2 Ikg, el que aumenta
en pacientes con cirrosis hepatica. Usado siguiendo las
recomendaciones de empleo, es bastante improbable que Carvedilol
se acumule durante el tratamiento a largo plazo. La biodisponibilidad
absoluta del Carvedilol es de un 25-35% y es estereoselectiva, siendo
de un 30% para la forma R y de 15% para la forma S. En pacientes
con deterioro de la funcion hepatica, la biodisponibilidad esta
aumentada hasta en un 80%, debido a una disminucién del efecto
de primer paso. El metabolismo en los animales y en humanos el

Carvedilol es metabolizado en una variedad de metabolitos que se
eliminan por la bilis. El efecto de primer paso tras la administracion
oral es de un 60-75%. La desmetilacion y la hidroxilacién en el anillo
fenélico producen 3 metabolitos con actividad beta-bloqueante.

La vida media de eliminacién del Carvedilol, tras la administracion
oral, es de 6-7 horas. El clearence plasmatico es de 590 mL/min. La
eliminacién es principalmente biliar y una pequea fraccion se elimina
via renal.

INDICACIONES: Hipertension Esencial: Esté indicado en el manejo
de la hipertension arterial. Puede ser utilizado como monoterapia o
en combinacién con otros agentes antihipertensivos, especialmente
diuréticos del tipo tiazidico.

Cardiopatia Isquémica: Ha demostrado ser eficaz para el tratamiento
de la angina crénica estable, la isquemia miocérdica silente, angina
inestable y disfuncién ventricular izquierda por isquemia.

Insuficiencia Cardiaca: Esta indicado en paciente con insuficiencia
cardiaca clases funcionales Il - lll (de la New Cork Heart Association)
sometidos a tratamiento estandar con diurético, inhibidorores de la
enzima convertidora de angiotensina, digoxina y/o vasodilatadores,
para reducir la mortalidad y las hospitalizaciones por causa
cardiovascular incrementar el bienestar del enfermo y retrasar la
progresion de la enfermedad. Puede utilizarse como complemento
del manejo farmacoldgico estandar de la insuficiencia cardiaca ain
en aquellos pacientes que por cualquier causa no estuvieran recibiendo
digital, inhibidor de la enzima convertidora de la angiotensina,
hidralazina o nitratos.

CONTRAINDICACIONES:  El carvedilol esta contraindicado en:
Insuficiencia cardiaca descompensada clase funcional IV (de la New
York Heart Asociation) que requiere tratamiento inotrépico intravenoso,
asma, enfermedad pulmonar obstructiva crénica que curse con
componente broncoespético en pacientes que estén recibiendo
tratamiento oral o inhalado, disfuncién hepatica clinicamente
manifiesta, bloqueo A-V de 2do o 3er grados, bradicardia severa
(<50 latidos/min.), choque cardiogénico,Enfermedad sinusal
(incluyendo bloqueo A-V), hipotensién severa (presion arterial sistélica
<85 mmHg), feocromocitoma (a menos que se encuentre bajo
control adecuado con bloqueo alfa) hipersensibilidad al medicamento.

REACCIONES ADVERSAS:  El carvedilol puede causar hiperglucemia
(alto nivel de azicar en sangre). Llame a su doctor de inmediato si
usted tiene cualquier de los siguientes sintomas de esta condicion:

* Cansancio extremo

* Necesidad de orinar con frecuencia
* Hambre extrema

* Debilidad

* Visién borrosa




INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:  Cuando se administra Carvedilol
junto con otros farmacos, deberan tenerse en cuenta los siguientes
posibles efectos: Puede potenciarse el efecto de otros agentes
antihipertensivos; la rifampicina reduce la disponibilidad sistémica
del Carvedilol, disminuyendo potencialmente su accién hipotensora;
la clonidina debe suprimirse en forma gradual después de haber
suspendido con algunos dias de anterioridad el tratamiento con
Carvedilol; la administracién conjunta de nifedipina y Carvedilol
puede condicionar un descenso brusco de la presion arterial; cuando
se administran conjuntamente agentes bloqueadores de los canales
de calcio -tipo verapamil o dialtiazem- u otros farmacos antiarritmicos,
se aconseja el monitoreo cuidadoso de la presién arterial y el ECG.
Debe evitarse la administracion intravenosa de calcioantagonistas
y farmacos antiarritmicos durante la terapéutica con Carvedilol;
Carvedilol puede causar elevacion clinicamente significativa de las
concentraciones plasmaticas de la digoxina; pueden potenciarse
los efectos de la insulina o los farmacos hipoglucemiantes orales;
determinados tranquilizantes (barbitiricos, fenotiazinas) y
medicamentos destinados a la terapéutica de las depresiones
(antidepresivos triciclicos), asi como vasodilatadores y alcohol pueden
potenciar la accion hipotensora del Carvedilol; cuando Carvedilol
se administra junto con anestésicos debe prestarse atencién a los
efectos cardiacos (inotropismo negativo) de los farmacos. Ante la
necesidad de someterse a la anestesia sera preciso informar al
facultativo sobre la medicacion con Carvedilol.

ViA DE ADMINISTRACION: oral.

DOSIFICACION:

Hipertension Esencial:

Se recomienda la administracion de la dosis diaria de carbaline en
una sola toma al dia. En adultos debe iniciarse con un comprimido
de 12.5 mg diario durante los primeros dos dias, continuando con
un comprimido de 25 mg diariamente. En caso necesario, debera
ajustarse la dosis con incrementos a intervalos no menores de dos
semanas hasta la dosis maxima recomendada de dos comprimidos
de 25 mg al dia en una sola toma o dividida cada 12 horas. En los
ancianos, la dosis inicial de un comprimido de 12.5 mg puede ser
suficiente para el control satisfactorio de algunos pacientes de este
grupo de edad. Si no se logra el adecuado control de la presion
podra incrementarse la dosis a intervalos de por lo menos dos
semanas hasta alcanzar en caso necesario, la dosis maxima
estipulada.

CARDIOPATIA ISQUEMICA:  La dosis recomendada para el inicio del
tratamiento es de un comprimido de 12.5 mg cada 12 horas durante
los primeros dos dias continuando con un comprimido de 25 mg
cada 12 horas. En caso necesario, se podra incrementar la dosis a
intervalos de por lo 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 dos
comprimidos de 25 mg al dia, dividida en dos tomas diarias.

INSUFICIENCIA CARDIACA: La dosis debe 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 este producto. La dosis
recomendada para el inicio del tratamiento es de 3.125 mg cada
12 horas durante 2 semanas. Si la dosis es tolerada, puede
incrementarse a intervalos no menores de 2 semanas a un comprimido
de 6.25 mg cada 12 horas, posteriormente a un comprimido de 12.5
mg cada 12 horas y finalmente a un comprimido de 25 mg cada
12 horas. La dosis debera incrementarse hasta el nivel méaximo tolerado.
La dosis maxima recomendada es de 25 mg cada 12 horas en
pacientes de hasta 85 kg de peso y de 50 mg cada 12 horas si el
paciente pesa mas de 85 kg.

Antes de cada aumento en la dosis del paciente, el médico debera
evaluar si existen sintomas de progresién de la insuficiencia cardiaca
o de vasodilatacion excesiva.

En caso de progresion incipiente de la insuficiencia cardiaca o de
retension de liquidos, debera tratarse aumentando o iniciando la dosis
de diuréticos, aunque en algunas ocasiones pudiera ser necesario
disminuir la dosis o suspenderlo temporalmente. Si la suspension es
por mas de dos semanas, el tratamiento debera reiniciarse de nuevo
con 3.125 mg cada 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, pueden reducirse la dosis del inhibidor de la
enzima convertidora de angiotensina seguida de la administraciéon
de la dosis del producto si fuera necesario. Bajo las circunstancias
anteriores la dosis del producto no debera incrementarse hasta
haberse estabilizado los sintomas de progresiéon de la insuficiencia
cardiaca de vasodilatacion.

ADVERTENCIA:

Usar por prescripcion médica

Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar fresco y seco entre 25 - 30 °C

PRESENTACION:

Carbaline 6.25 mg caja por 30 comprimidos
Carbaline 12.5 mg caja por 30 comprimidos
Carbaline 25 mg caja por 25 comprimidos

REG. SAN. RER DOM.:

Carbaline 6.25 mg: 2010-0246
Carbaline 12.5 mg: 2012-0858
Carbaline 25 mg: 2012-0969
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