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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Carvedilol Generis 6,25 mg comprimidos revestidos por pelicula
Carvedilol Generis 25 mg comprimidos revestidos por pelicula

Carvedilol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao

indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Carvedilol Generis e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Carvedilol Generis
. Como tomar Carvedilol Generis

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Carvedilol Generis

AN U B~ W

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

1. O que é Carvedilol Generis e para que ¢ utilizado

Carvedilol Generis pertence a um grupo de medicamentos chamados beta-bloqueadores
que funcionam através do relaxamento e dilatacdo dos vasos sanguineos. Tal facto torna
mais facil para o seu coracdo bombear o sangue para todo o corpo e reduz a tensdo

arterial e pressao sobre o coracao.
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Carvedilol Generis € usado:

- para o tratamento da tensdo arterial elevada (hipertensao)

- para o tratamento da dor no peito que ocorre quando ocorre estreitamento das artérias
que fornecem ao coragdo sangue com oxigénio, o que resulta em menos oxigénio a
alcancar os musculos do coracdo (angina de peito)

- para o tratamento da insufici€éncia cardiaca, em combinag¢do com outros medicamentos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Carvedilol Generis

Nao tome Carvedilol Generis:

- se tem alergia ao carvedilol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6)

- se tem uma historia de broncospasmo devido a asma ou outras doencas pulmonares

- se lhe foi dito que tem insuficiéncia cardiaca grave descompensada ou instdvel, com
retencdo de liquidos (inchaco) ou que estd a ser tratada com inje¢des de medicamentos
nas veias (via intravenosa)

- se tem uma doenca hepatica

- se sofre de bradicardia grave, um batimento cardiaco muito lento (frequéncia cardiaca

inferior a 50 batimentos cardiacos por minuto)

em caso de choque devido a insufici€éncia do coragdo (choque cardiogénico)

se tem tensdo arterial muito baixa (pressao arterial sistdlica inferior a 85 mmHg)

se lhe foi dito que tem uma doenca chamada de angina de Prinzmetal

- se tiver feocromocitoma (um tumor da glandula adrenal que causa tensao alta) que nao
estd a ser tratado

- se sofre de perturbacdes graves no equilibrio do organismo &4cido-base (acidose
metabdlica)

- se tiver uma circulacdo sanguinea muito fraca nas mios e nos pés, resultando em frio e

dor nos mesmos
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- se tem um particular defeito de condugdo elétrica do coragcdo (chamado de bloqueio
auriculoventricular de 2° ou 3° grau (exceto se tiver um pacemaker permanente
implantado)

- se sofre de doenca do nédulo sinusal (incluindo bloqueio sinoauricular)

- se estd atualmente a ser tratado com inje¢des de verapamil ou diltiazem (usado no

tratamento de tensdo alta ou problemas cardiacos).

Se alguma destas situacdes se aplicar a si, ndo tome carvedilol.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico de tomar Carvedilol Generis.

Antes de iniciar o tratamento, certifique-se de que o seu médico ou farmacéutico sabe se:
- tem ou teve outros problemas cardiacos (bloqueio auriculoventricular, bradicardia
sintomdtica, disfuncdo ventricular esquerda apds enfarte do miocardio)

- tem ou teve algum problema de figado, rins ou da tiroide

- tem diabetes. Carvedilol Generis pode esconder os sintomas habituais de hipoglicémia
(niveis baixos de aguicar no sangue)

- tem asma ou problemas respiratdrios

- tem uma doenca de pele conhecida como psoriase (placas descamativas avermelhadas
na pele)

- tem mad circulagdo afetando as maos, pés ou pernas, ou fenémeno de Raynaud

- tem uma reagdo alérgica grave ou estd a fazer um tratamento de dessensibilizacdo
alérgica a qualquer tipo de alergia grave

- usa lentes de contacto porque carvedilol pode causar os olhos mais secos que o normal.

Em doentes com insuficiéncia cardiaca congestiva pode ocorrer agravamento da
insuficiéncia cardiaca ou retencdo de liquidos durante o ajuste progressivo da dose de

Carvedilol Generis.
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Se for diabético, tenha em atencdo que Carvedilol Generis podera prejudicar o controlo
da glicemia e que os primeiros sintomas de hipoglicemia podem ser mascarados e/ou

atenuados.

Se for submetido a anestesia geral, avise previamente o médico de que estd a tomar

Carvedilol Generis.

Criangas

A utilizag¢do de Carvedilol Generis em criangas ndo é recomendada.

Outros medicamentos e Carvedilol Generis

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos, em especial:

- medicamentos utilizados para tratar batimentos cardiacos irregulares, tais como com
antagonistas dos canais do cdlcio ou outros antiarritmicos (por exemplo, diltiazem,
verapamil ou amiodarona)

- medicamentos de nitrato para a angina (por exemplo, mononitrato de isossorbida ou
nitroglicerina)

- medicamentos utilizados para tratar a insuficiéncia cardiaca (por exemplo, digoxina).
Pode requerer uma monitorizagdo acrescida dos niveis de digoxina aquando do inicio, do
ajuste e da descontinuagdo do tratamento com Carvedilol Generis.

- qualquer outro medicamento utilizado para tratar a pressdo arterial elevada (por
exemplo, doxazosina, reserpina, amlodipina ou indoramina)

- medicamentos utilizados para tratar a depressd@o ou outras condi¢des de saide mental
(por exemplo, a fluoxetina, antidepressivos triciclicos, barbitiricos, fenotiazinas,
haloperidol ou inibidores da monoamina oxidase (IMAOs)

- medicamentos usados para prevenir que o seu organismo rejeite 6rgaos apds as
operagoes de transplante (por exemplo, a ciclosporina)

- medicamentos para reduzir o agicar no sangue, tais como medicamentos antidiabéticos

orais ou insulina
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- medicamentos utilizados para reduzir a tensdo arterial ou para tratar a enxaqueca (por
exemplo, clonidina ou ergotamina)

- alguns agentes analgésicos, tais como anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs) (por
exemplo, ibuprofeno ou diclofenac)

- medicamentos utilizados para terapia de reposi¢cdo hormonal (por exemplo, estrogénio)

- corticosteroides usados para suprimir rea¢Oes inflamatdrias ou alérgicas (por exemplo,
prednisolona)

- medicamentos usados para tratar infecdes bacterianas (por exemplo, rifampicina ou
eritromicina)

- medicamentos utilizados para tratar dlceras do estdmago, azia e refluxo dcido (por
exemplo, cimetidina)

- medicamentos utilizados para tratar infecdes fliingicas (por exemplo, cetoconazol)

- medicamentos por vezes utilizados como descongestionantes para a tosse e antigripais

(por exemplo, efedrina ou pseudoefedrina).

Se necessitar de um anestésico para uma operagao, informe o médico do hospital que esta

a tomar Carvedilol Generis.

Carvedilol Generis com alimentos, bebidas e alcool

Deve tomar Carvedilol Generis com dgua.

Se estiver a tomar Carvedilol Generis para tratar a insuficiéncia cardiaca, deve tomar este
medicamento com &4gua durante a refeicao (ver seccdo 3 "Como tomar Carvedilol

Generis”).

Nao beber dlcool enquanto toma este medicamento, uma vez que este pode potenciar os

efeitos do alcool.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o

seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pode sentir tonturas ou cansago enquanto estiver a tomar Carvedilol Generis. Isto € mais
provével de ocorrer quando comecar o tratamento, ou quando a dose é aumentada. Se tal
facto ocorrer, ndo deve dirigir ou operar maquinaria.

Deve evitar o consumo de dlcool, uma vez que pode tornar esses sintomas piores. Se

estiver interessado ou quiser mais informagdes, deve falar com seu médico.

Carvedilol Generis contém lactose e sacarose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o

antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Carvedilol Generis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Carvedilol Generis deve ser engolido com um copo de dgua.

Tensdo arterial elevada

Adultos: A dose inicial € de 12,5 mg uma vez por dia durante os primeiros dois dias.
Depois, a dose é aumentada para 25 mg uma vez por dia. Se necessdrio, seu médico
podera ainda aumentar gradualmente a dose em intervalos de duas semanas ou mais. A
dose maxima didria recomendada € de 50 mg (a dose maxima recomendada tnica é de

25 mg).
Idosos: O seu médico ird recomendar que comece com 12,5 mg uma vez por dia e
continuar com essa dose para a duragdo do seu tratamento. Se necessdrio, o seu médico

poderd aumentar a dose gradualmente, em intervalos de duas semanas ou mais.

Angina
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Adultos: A dose inicial € de 12,5 mg duas vezes por dia durante os primeiros dois dias.
Depois disso, a dose é aumentada para 25 mg duas vezes por dia. Se necessdrio, seu
médico poderéd ainda aumentar gradualmente a dose em intervalos de duas semanas ou

mais para um maximo de 100 mg por dia em duas doses.

Idosos: A dose inicial recomendada € de 12,5 mg duas vezes por dia durante dois dias.
Depois disso, a dose pode ser ainda aumentada para 25 mg duas vezes por dia, que é a

dose maxima diaria recomendada.

Insuficiéncia cardiaca
Adultos e idosos: Para o tratamento de insuficiéncia cardiaca estdvel, os comprimidos
devem ser tomados duas vezes por dia, de manha e a noite, e devem ser tomados com

alimentos, a fim de reduzir o risco de efeitos secundarios.

A dose inicial € 3,125 mg duas vezes por dia durante duas semanas. O seu médico ird
aumentar gradualmente a forca de comprimidos a tomar em intervalos de duas semanas

ou mais até receber a dose que melhor lhe convier.

Se pesa menos de 85 kg, a dose mdxima recomendada de Carvedilol Generis é de 25 mg
duas vezes ao dia. Se pesa mais de 85 kg, o seu médico poderd aumentar a dose para

50 mg duas vezes ao dia.

Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca, recomenda-se que o tratamento com
Carvedilol Generis seja iniciado e cuidadosamente monitorizado por um especialista no

hospital.

Se parou de tomar Carvedilol Generis por mais de duas semanas, necessita de voltar para

a dose inicial e aumentar novamente a dose de forma gradual.

As vezes, a sua insuficiéncia cardiaca pode piorar enquanto estiver a tomar Carvedilol

Generis, em especial no inicio do tratamento. Pode resultar num aumento dos sintomas
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(por exemplo, cansaco, falta de ar) e sinais de retencdo de liquidos (por exemplo, ganho

de peso e inchago das pernas).

Se os seus sintomas ou condi¢cdo piorarem enquanto estiver a tomar Carvedilol Generis
deve informar o seu médico, pois este pode precisar de alterar a dose dos seus outros

medicamentos ou de Carvedilol Generis.

Enquanto estiver a tomar Carvedilol Generis, certifique-se que continua com seus outros

tratamentos para a insuficiéncia cardiaca como recomendado pelo seu médico.

Doentes com problemas hepéticos
Dependendo da sua condi¢do, o seu médico pode reduzir a dose em comparagdo com

aquelas recomendadas acima.

Utilizacdo em criangas e adolescentes (menores de 18 anos)

Carvedilol Generis ndo € recomendado em criangas e adolescentes (menores de 18 anos).

Se tomar mais Carvedilol Generis do que deveria
Se tomar acidentalmente demasiados comprimidos, contacte o seu médico imediatamente
ou dirija-se as urgéncias do hospital mais préximo. Pode sentir tontura, enjoo, desmaio,

convulsoes falta de ar/ pieira, muita sonoléncia ou convulsdes.

Caso se tenha esquecido de tomar Carvedilol Generis

Se se esquecer de tomar uma dose, ndo se preocupe. Tome um comprimido logo que se
lembrar, desde que ndo seja quase na hora da dose seguinte. Tome o seu comprimido
seguinte a hora normal, mas ndo tome uma dose a dobrar para compensar um

comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Carvedilol Generis
Nao pare de tomar Carvedilol Generis antes de ter falado com o seu médico sobre isso.

Pode ter efeitos secundérios caso pare de repente a toma dos comprimidos. O seu médico
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ird dizer-lhe como reduzir a dose de forma gradual e, em seguida, parar o medicamento.
Se também estiver a tomar um medicamento chamado clonidina, nunca pare qualquer um

dos tratamentos a menos que dito pelo seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico

ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,

embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A maioria dos efeitos secundérios sao relacionados com a dose e desaparecem quando a
dose é reduzida ou o tratamento descontinuado. Alguns efeitos secundirios podem
ocorrer no inicio do tratamento e resolvem-se espontaneamente com a continuagdo do

tratamento.

Efeitos secundédrios muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas):
- tonturas

- dor de cabeca

- cansago

- diminuicdo da tensdo arterial

- insuficiéncia cardiaca.

Efeitos secunddrios frequentes (podem afetar 1 em cada 10 pessoas):
- bronquite, pneumonia, infecao do trato respiratdrio superior

- infegdes do trato urindrio

- nimeros baixos de células vermelhas do sangue (anemia)

- aumento de peso

- niveis elevados de colesterol (hipercolesterolemia)
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- perda de controle dos niveis de glicémia (agicar no sangue) em pessoas com diabetes

- depressao, humor depressivo

- distdrbios visuais

- reducdo do lacrimejamento (olho seco), irritagdo ocular

- diminui¢do da frequéncia cardiaca (bradicardia)

- edema (inchaco), que inclui edema generalizado, periférico, de declive, genital e dos
membros inferiores, hipervolemia, retencao de liquidos

- tonturas ao levantar-se rapidamente (hipotensao ortostatica)

- problemas com a circulacdo sanguinea (sintomas incluem maos e pés frios),
endurecimento das artérias (aterosclerose), agravamento dos sintomas em doentes com
doenca de Raynaud (os dedos, dos pés e das maos, tornam-se primeiros azulados, de
seguida brancos e por fim ficam vermelhos e doridos) ou claudicac¢do (dor nas pernas que
piora ao caminhar)

- problemas de asma e respira¢io

- acumulacdo de liquido nos pulmdes (edema pulmonar)

- diarreia

- mal-estar, vomitos, dores de estdmago, indigestdao

- dores nas extremidades (por exemplo, nos bracos e pernas)

- insuficiéncia renal aguda e perturbacdes da fung¢do renal em doentes com endurecimento
das artérias e/ou insuficiéncia renal

- dificuldade em urinar.

Efeitos secundérios pouco frequentes (podem afetar 1 em cada 100 pessoas):

- perturbacdo do sono

- confusdo

- desmaio

- distdrbios no sistema de condugdo do coracdo (bloqueio auriculoventricular), angina de
peito (incluindo dor no peito)

- reacdes cutaneas (por exemplo, dermatite alérgica, urticaria, comichdo e inflamacgao da
pele, aumento da transpiragdo, psoriase ou liquen plano como lesdes de pele);

- perda de cabelo
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- disfuncgao eréctil

Efeitos secundérios raros (podem afetar 1 em cada 1 000 pessoas):
- diminui¢do da contagem de plaquetas no sangue (trombocitopenia)
- secura da boca

- nariz entupido

Efeitos secundérios muito raros (podem afetar 1 em cada 10 000 pessoas):

- nimeros baixos de glébulos brancos (leucopenia)

- hipersensibilidade (Reacdes alérgicas); alteracdes no teste de fungao hepatica (aumento
da alanina aminotransferase (ALT), aspartato aminotransferase (AST) e gama-
glutamiltransferase (GGT))

- perda involuntdria de urina em mulheres (incontinéncia urinaria)

- erupcdo na pele que pode formar bolhas, semelhantes a pequenos alvos (marca central
escura cercada por uma area mais palida com um anel escuro ao redor da borda - eritema
multiforme)

- erup¢do na pele disseminada com bolhas e descamacgdo da pele, especialmente ao redor
da boca, nariz, olhos e 6rgaos genitais (sindrome de Stevens-Johnson)

- uma forma mais grave que provoca extensa descamacdo da pele (mais de 30% da

superficie do corpo - necrélise epidérmica toxica).

Comunicagdo dos efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contatos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais

informagdes sobre a segurancga deste medicamento:

INFARMED, I.P.
Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque de Saide de Lisboa, Av. do Brasil 53
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1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)
Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Carvedilol Generis

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior

ap6s “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30 °C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas

ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Carvedilol Generis

A substancia ativa é o carvedilol. Cada comprimido contém 6,25 mg ou 25 mg de

carvedilol.

Os outros componentes S3o:
Nicleo do comprimido: lactose mono-hidratada, silica coloidal anidra, crospovidona

(Tipo A), crospovidona (Tipo B), povidona (K-30), sacarose, estearato de magnésio.
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Revestimento do comprimido: macrogol 400, polissorbato 80, diéxido de titanio (E 171),

hipromelose.

Qual o aspeto de Carvedilol Generis e contetido da embalagem

Carvedilol Generis 6,25 mg comprimidos revestidos por pelicula

Comprimidos revestidos por pelicula brancos a esbranquicados, ovais, gravados com
“F57” numa das faces e ranhurados na outra face. O comprimido pode ser dividido em

doses iguais.

Carvedilol Generis 25 mg comprimidos revestidos por pelicula
Comprimidos revestidos por pelicula brancos a esbranquicados, ovais, gravados com
“F59” numa das faces e ranhurados na outra face. O comprimido pode ser dividido em

doses iguais.

Carvedilol Generis estd disponivel em embalagens blisters de PVC/PE/PVDC — Aluminio

com 14 ou 56 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricantes

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta
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