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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Carvedilol Krka 6,25 mg comprimidos
Carvedilol Krka 25 mg comprimidos
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 secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

I. O que € Carvedilol Krka e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Carvedilol Krka
3. Como tomar Carvedilol Krka

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Carvedilol Krka

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

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

Carvedilol Krka contém um medicamento chamado carvedilol. Este pertence a um grupo
de medicamentos denominados bloqueadores beta.

O Carvedilol Krka € utilizado para o tratamento de:

- Insuficiéncia cardiaca crénica.

- Tensao arterial elevada (hipertensao);

- Angina (dor no peito ou desconforto que ocorre quando seu coracdo ndo recebe
oxigénio suficiente).

O Carvedilol Krka atua por relaxamento e alargamento dos vasos sanguineos.

- Isto ajuda a reduzir a tensdo arterial.

- Se sofre de insufici€ncia cardiaca cronica, isto facilita o seu coragdo a bombear sangue
pelo corpo.

- Se tem angina, isso vai ajudar a eliminar a dor no peito.

O seu médico podera receitar-lhe outros medicamentos assim como Carvedilol Krka, para
ajudar a tratar a sua condi¢ao.

2. O que precisa de saber antes de tomar Carvedilol Krka
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Nao tome Carvedilol Krka:

- se tem alergia (hipersensivel) ao carvedilol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se teve recentemente um agravamento da sua insufici€éncia cardiaca (tem uma grave
retencdo de fluidos ou fica sem folego mesmo quando sentado) e estd a receber
medicacdo intravenosa para ajudar o seu coracao a funcionar;

- se costuma ter pieira provocada pela asma ou outras doencas pulmonares obstrutivas.

- se tem problemas com o seu figado.

- se tem uma determinada condi¢do do coragdo denominada bloqueio atrioventricular de
tipo II ou III (exceto se tiver um pacemaker permanente implantado) ou sindrome do
nddulo sinusal.

- se tem uma deficiéncia cardiaca grave, chamada choque cardiogénico.

- se foi informado que tem um batimento cardiaco muito lento.

- se tem tensdo arterial muito baixa.

- se tem um problema com os niveis de dcido no sangue ("acidose metabdlica").

- se apresenta crescimento numa das suas glandulas adrenais ("feocromocitoma"), que
ndo estd a ser tratado.

- se foi informado que tem uma condicdo chamada angina de Prinzmental (dor no peito
cardiaco que ocorre em repouso).

- se tem doenca arterial periférica grave (artérias foram danificadas ou bloqueadas, e nao
conseguem fornecer o sangue necessario ao organismo).

- se estiver a receber infusao de verapamil ou diltiazem.

Se tem davidas, fale com seu médico ou farmacéutico antes de tomar Carvedilol Krka.

Adverténcias e precaugdes

Fale com seu médico ou farmacéutico antes de tomar Carvedilol Krka:

- se tem a fun¢do cardiovascular instdvel apds ter sofrido enfarte do miocardio.

- tem problemas com seus rins.

- tem diabetes (acucar elevado no sangue).

- usa lentes de contacto.

- tem problemas com seus vasos sanguineos (doenca vascular periférica).

- tem ou j4 teve problemas com a sua tiroide.

- tem ou ja teve uma reacdo alérgica grave (por exemplo, inchaco subito, que provoca
dificuldade em respirar ou engolir, inchaco das maos, pés e tornozelos ou uma erupgao
cutinea grave).

- tem uma alergia e estd a fazer tratamento de dessensibilizagao.

- tem problemas de circulacdo de sangue nos dedos das maos e dos pés ("fenémeno de
Raynaud").

- j& teve uma doenca de pele chamada "psoriase", apds tomar medicamentos
bloqueadores beta.

- tem um tipo de angina chamada "angina variante de Prinzmetal".

- se lhe disseram que € um mau metabolizador da debrisoquina (um medicamento que
atua nos nervos para baixar a tensdo arterial), deverd ser cuidadosamente monitorizado
durante o inicio do tratamento.



APROVADO EM
28-03-2014
INFARMED

Se alguma das situacdes acima se aplica a si, ou se tiver dividas, fale com seu médico ou
farmacéutico antes de tomar Carvedilol Krka.

Outros medicamentos e Carvedilol Krka

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos obtidos sem receita
médica e medicamentos a base de plantas. Isto porque Carvedilol Krka pode afetar a acao
de alguns medicamentos. Além disso, alguns medicamentos podem afetar a o
funcionamento de Carvedilol Krka.

Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

- Outros medicamentos para o corag@o ou tensdo arterial, incluindo comprimidos de dgua
(diuréticos), "bloqueadores dos canais de cdlcio" (por exemplo, diltiazem , verapamil ou
amiodarona), e digoxina.

- Agentes depletores da catecolamina (por exemplo, reserpina e inibidores da monoamina
oxidase (IMAOs), como isocarboxida e fenelzina (usados para tratar a depressdo)),
fluoxetina (medicamento para tratar a depressao)

- Medicamentos para a diabetes, como insulina ou metformina.

- Clonidina (usada para tratar a tensdo arterial elevada, enxaqueca e afrontamentos na
menopausa).

- Rifampicina (usado para tratar infecdes).

- Cimetidina (usada para tratar indigestao, azia e tlceras do estdmago).

- Ciclosporina (usada apds transplante de 6rgaos).

- Medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES).

- Estrogénios (usados na terapéutica de substituicao hormonal).

- Corticosteroides (usados para suprimir as reagdes inflamatdrias e alérgicas).

- Nitrato (usado para relaxar os musculos a volta dos vasos sanguineos e facilitar o
trabalho do coracdo).

- Ergotamina (usada para tratar a enxaqueca).

- Broncodilatadores agonistas beta (usados para tratar aperto no peito ou pieira causados
por asma ou por outra condi¢do).

Cirurgias

Se vai fazer uma cirurgia, informe o seu médico que estd a tomar Carvedilol Krka.
Alguns anestésicos podem baixar a tensdo arterial, o que poderd fazer com que a tensio
arterial se torne demasiado baixa.

Gravidez e amamentacio

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico.

Nao tome Carvedilol Krka se estiver grdvida, a tentar engravidar ou a amamentar, a
menos que seu médico lhe tenha dito para o fazer.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Pode sentir-se tonto enquanto estiver a tomar Carvedilol Krka.
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Isto € mais provavel no inicio do tratamento ou se o tratamento for alterado, e quando
bebe dlcool. Se isso lhe acontecer, ndo conduza ou utilize quaisquer ferramentas ou
maquinas. Fale com seu médico se notar quaisquer outros problemas que possam afetar a
conducdo, utilizacdo de ferramentas ou maquinas enquanto estiver a tomar Carvedilol
Krka.

Carvedilol Krka contém lactose mono-hidratada e sacarose

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia ou problemas em digerir alguns
acticares (tem intolerdncia a alguns acucares), contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Carvedilol Krka

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Engula os comprimidos com um liquido.

Insuficiéncia cardiaca crénica:

Quando usado para a insuficiéncia cardiaca, o tratamento com Carvedilol Krka deve ser
iniciado por um médico especialista.

- Deve tomar os comprimidos, a0 mesmo tempo que ingerir alguma comida.

- A dose inicial habitual € um comprimido de 3,125 mg duas vezes ao dia, durante duas
semanas.

- O seu médico ird aumentar a dose gradualmente, ao longo de vérias semanas, até 25 mg
duas vezes ao dia.

- Se pesar mais de 85 kg, a dose pode ser aumentada para até 50 mg duas vezes ao dia.

- Se parou de tomar Carvedilol Krka por mais de duas semanas, deve informar com seu
médico. O médico terd que recomecar com a dose inicial novamente (ver seccdao "Se
parar de tomar Carvedilol Krka").

Hipertensdo arterial

- A dose inicial habitual € de 12,5 mg uma vez ao dia, durante dois dias.

- Depois de dois dias, a dose habitual € de 25 mg, uma vez ao dia.

- Se a sua pressdo arterial ndo estiver controlada, o médico pode aumentar gradualmente
a dose, ao longo de vérias semanas, até 50 mg, uma vez ao dia.

- Se for idoso, poderd necessitar de uma dose superior a 12,5 mg, uma vez ao dia, para
controlar a sua pressao arterial.

Angina

Adultos:

- A dose inicial habitual € de 12,5 mg, duas vezes ao dia, durante dois dias.
- Depois destes dois dias, a dose habitual € 25 mg, duas vezes ao dia.

Idosos:
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- O seu médico ird decidir qual a dose inicial para si e qual a dose mais adequada para
tomar a longo prazo.

- A dose maxima habitual é de 50 mg por dia, tomada em pequenas quantidades (doses
divididas).

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Carvedilol Krka nao é adequado para criancas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade.

Se tomar mais Carvedilol Krka do que deveria

- Se tomar mais Carvedilol Krka do que deveria ou, se alguém tomar os seus
comprimidos de Carvedilol Krka, fale com o seu médico ou dirija-se a um hospital
imediatamente. Leve a embalagem do medicamento consigo.

- Se tiver tomado mais comprimidos do que deveria, podem ocorrer os seguintes efeitos:
batimento cardiaco lento, sensacdo de tonturas ou atordoamento, falta de ar, dificuldades
em respirar ou cansago extremo.

Caso se tenha esquecido de tomar Carvedilol Krka

- Caso se esqueca de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. No entanto, se
estiver quase na hora da proxima dose, salte a dose esquecida.

- Nao tome uma dose a dobrar para compensar a que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Carvedilol Krka
Nao pare de tomar este medicamento sem consultar o seu médico. O seu médico podera
querer que pare de tomar Carvedilol Krka lentamente, ao longo de 1 a 2 semanas.

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.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

- Sensacdo de tontura.

- Dor de cabeca.

- Sensacdo de fraqueza e cansago.

- Problemas com o seu coracdo. Os sintomas incluem dores no peito, cansago, falta de ar
e inchago dos bracgos e pernas.

- Tensao arterial baixa. Os sintomas incluem tonturas ou sensacao de cabeca leve.

A sensacdo de tontura, a dor de cabeca e sensacdo de fraqueza e cansaco sdo geralmente
ligeiras e mais provéveis de acontecer no inicio do seu tratamento.
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Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- Infe¢des das vias respiratérias (bronquite), pulmdes (pneumonia), nariz e garganta (trato
respiratdrio superior). Os sintomas incluem pieira, falta de ar, aperto no peito e dor de
garganta.

- Infe¢des do trato urindrio, que pode causar problemas ao urinar.

- Baixo ndmero de glébulos vermelhos (anemia). Os sinais incluem sensacdo de cansaco,
pele pédlida, uma sensacdo de agitacdo no seu coragao (palpitagdes) e falta de ar.

- Aumento do peso.

- Aumento dos niveis de colesterol (confirmado por um exame de sangue).

- Perda de controlo dos niveis agiicar no sangue em pessoas com diabetes.

- Sensacdo de depressao.

- Problemas de visao, olho dorido ou seco, devido diminuicdo de producdo de lagrimas.

- Diminuicdo dos batimentos cardiacos.

- Sensacdo de tontura ou cabega leve quando se levanta.

- Retengdo de liquidos. Os sintomas incluem: inchago geral do corpo, inchagco de partes
do seu corpo, por exemplo, as maos, pés, tornozelos e pernas e um aumento da
quantidade de sangue no corpo.

- Problemas de circulagdo nos bracos e pernas. Os sintomas incluem maos e pés frios,
esbranquicados, formigueiro, dor nos dedos e dor na perna que piora ao andar.

- Problemas respiratorios.

- Sentir-se doente ou estar doente.

- Diarreia.

- Dor de estomago / indigestao.

- Dor, possivelmente nas maos e pés.

- Problemas nos rins, incluindo alteracdo da frequéncia de urinar.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- Perturbagdes do sono.

- Desmaio.

- Formigueiro ou dorméncia das maos e pés.

- Problemas de pele, incluindo erup¢des cutaneas que podem cobrir uma grande drea do
corpo, erupcdes da pele (urticdria), sensacdo de comichdo e manchas de pele seca.

- Queda de cabelo.

- Incapacidade em manter a erecdo (disfuncdo eréctil).

- Obstipagao.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

- Baixo niimero de plaquetas no sangue. Os sintomas incluem contusdes e hemorragias
nasais frequentes.

- Nariz entupido.

- Boca seca.

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):
- Nimero reduzido de todos os tipos de células brancas do sangue. Os sintomas incluem
infecdes da boca, gengivas, garganta e pulmdes.
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- Reagdes alérgicas (hipersensibilidade). Os sintomas podem incluir dificuldade em
respirar ou engolir causada por inchaco subito da garganta, cara, ou inchaco das maos,
pés e tornozelos, ou reacdes graves na pele.

- Problemas nos rins, detetados num exame de sangue.

- Algumas mulheres podem ter dificuldade em controlar o funcionamento da bexiga ao
urinar (incontinéncia urindria). Esta situacdo normalmente melhora quando o tratamento
¢ interrompido.

Carvedilol Krka pode originar o desenvolvimento dos sinais de diabetes em pessoas que
téem uma forma muito ligeira de diabetes chamada "diabetes latente”.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através de

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Carvedilol Krka

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo
de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do 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 Krka
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A substancia ativa é carvedilol.

6,25 mg: Cada comprimido contém 6,25 mg de carvedilol.

25 mg: Cada comprimido contém 25 mg de carvedilol.

- Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, sacarose, crospovidona, povidona
K25, silica coloidal anidra e estearato de magnésio (E572).

Qual o aspeto de Carvedilol Krka e conteido da embalagem

Os comprimidos de 6,25 mg sdo brancos, ovais, ligeiramente biconvexos, com a marca
S2 num dos lados e com ranhura no lado contrério.

Os comprimidos de 25 mg sdo brancos, redondos, ligeiramente biconvexos, com arestas
biseladas e com ranhura num dos lados.

Os comprimidos podem ser divididos em doses iguais.

Estdo disponiveis em blister e recipientes de plastico contendo 14, 28, 30, 50, 56, 60, 100
e 250 comprimidos. Os recipientes de plastico contém também um exsicante de PE cheio
com silica gel

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

Krka Farmacéutica, Lda.

Av. de Portugal, 154 — Piso 1

2765-272 Estoril

Portugal

Fabricante

Krka, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



