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Folheto informativo: Informacao para o doente

Carvedilol ratiopharm, 6,25 mg e 25 mg, comprimidos
Carvedilol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacgdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto

. O que é Carvedilol ratiopharm e para que é utilizado

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

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Carvedilol ratiopharm

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Carvedilol ratiopharm e para que é utilizado

Carvedilol ratiopharm pertence ao grupo de medicamentos chamados bloqueadores
alfa e beta. Carvedilol ratiopharm é utilizado no tratamento da tensdo arterial alta e
no tratamento da angina de peito. Carvedilol ratiopharm também é utilizado como
um tratamento suplementar na insuficiéncia cardiaca.

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

Nao tome Carvedilol ratiopharm: se tem alergia ao carvedilol ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Se tem insuficiéncia cardiaca descompensada ou ndo tratada ou certos tipos de
perturbacfes do sistema de conducao do coracdo (chamado bloqueio AV de tipo II e
I1I, exeto se tiver um pacemaker ou chamado sindrome do nodo sinusal)

Se tem uma doenca de figado grave

Se tem uma pulsacdao muito baixa (inferior a 50 batidas por minuto) ou tensado
arterial muito baixa.

Se tem um comprometimento da fungdo cardiaca grave (choque cardiogénico)

Se sofre de uma perturbacdo grave do equilibrio acido/base do organismo (acidose
metabolica, acidemia)

Se tem asma ou obstrucdo aguda das vias aéreas

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Carvedilol ratiopharm.
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- Se tem insuficiéncia cardiaca acompanhada por

tensao arterial baixa,

Comprometimento do fornecimento de sangue e oxigénio ao coracdo (doenca
cardiaca isquémica) e endurecimento das artérias (aterosclerose)

e/ou problemas renais.
A sua funcdo renal deverd ser monitorizada. Pode ser necessario reduzir a sua dose.
- Se teve um ataque cardiaco. Esta condicdo devera ser bem tratada antes de tomar
Carvedilol ratiopharm
- Se tem um certo tipo de disturbios da condugdo cardiaca (chamado bloqueio AV de
tipo I)
- Se tem hipertensdo devido a raz6es organicas
- se tem problemas respiratdorios graves para os quais ndo toma medicacdo,
Carvedilol ratiopharm pode agravar essas dificuldades respiratorias.
- se tem diabetes. O tratamento com Carvedilol ratiopharm pode mascarar os sinais
de niveis baixos de aclcar no sangue. Controle periodicamente os niveis de aclcar
no sangue.
- Se tiver uma circulagdo sanguinea muito fraca nas m&dos e nos pés,
- Se tem fendmeno de Raynaud (primeiro os dedos das mdos ou dos pés ficam
azulados, em seguida esbranquicados e finalmente avermelhados e com dor).
Carvedilol ratiopharm pode agravar 0s sintomas.
- Se a sua glandula tiroide funciona em excesso, com producdo elevada de hormona
tiroideia, Carvedilol ratiopharm pode mascarar os sintomas.
- Se estd a tomar Carvedilol ratiopharm e vai ser submetido a uma cirurgia
envolvendo anestésicos. Deve discutir este facto com o médico responsavel pela
anestesia com bastante antecedéncia.
- Se tem uma pulsacao muito baixa (inferior a 55 batimentos por minuto).
- Se alguma vez teve uma reacdo alérgica grave (por exemplo, a uma picada de
inseto ou a algum alimento) ou se estd a realizar ou vai realizar um tratamento de
dessensibilizacdo alérgica porque Carvedilol ratiopharm pode enfraquecer a eficacia
dos medicamentos utilizados para tratar essas reacdes alérgicas
- Se tém psoriase
- Se tem um aumento da funcdo da glandula adrenal (feocromocitoma) e ndo esta a
tomar medicacgao.
- Se sofre de um tipo ndo usual de angina de peito denominado angina de
Prinzmetal’s, uma variante da angina de peito causada pelo endurecimento das
artérias.
- Se utiliza lentes de contacto. Carvedilol ratiopharm pode reduzir a producdo de
l[agrima.

Outros medicamentos e Carvedilol ratiopharm

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar/usar, tiver tomado/usado
recentemente, ou se vier a tomar/usar outros medicamentos. Outro tratamento em
associacao pode afetar ou ser afetado pelo Carvedilol ratiopharm.

E particularmente importante informar o seu médico se ja estiver a ser tratado com:

- Digoxina ou digitoxina (para tratar a insuficiéncia cardiaca)
- Insulina ou medicamentos antidiabéticos orais (agentes redutores do aglcar no
sangue) dado que o seu efeito redutor do aglicar sanguineo pode ser aumentado e os
sintomas de niveis baixos de aclcar no sangue mascarados.
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- Rifampicina (antibidtico utilizado no tratamento da tuberculose).

- Carbamazepina (medicamento para tratar a epilepsia).

- Fluconazol (medicamento para tratar micoses)

- Paroxetina, fluoxetina, bupropiona (medicamento para tratar a depressao).

- Medicamentos contendo reserpina, guanetidina, metildopa, guanfacina e inibidores
da monoaminoxidase (IMAOs) (medicamentos para tratar a depressao e a doenca de
Parkinson), dado que podem originar uma redugdo ainda maior da frequéncia
cardiaca

- Ciclosporina (medicamento para deprimir o sistema imunitario, para prevenir a
rejeicdo apos transplante de o6rgdos, também utilizado, por exemplo, em certos
problemas reumaticos ou dermatologicos)

- Medicamentos para tratar um ritmo cardiaco irregular (por exemplo, Verapamilo,
Diltiazem, Amiodarona).

- Clonidina (medicamento para reduzir a tensao arterial ou tratar a enxaqueca)

- Simpatomiméticos (medicamentos que aumentam a funcdo do sistema nervoso
simpatico)

- Medicamentos usados para tratar problemas respiratorios (por exemplo,
Salbutamol, formoterol).

- Dihidropiridinas (medicamentos para tratar a tensdo alta e as doencgas cardiacas)
Outros farmacos redutores da tensdo arterial. O carvedilol pode potenciar os efeitos
de outros farmacos redutores da tensdo arterial administrados concomitantemente
(por exemplo, antagonistas dos recetores alfa-1, nitratos) e farmacos em que a
reducdo da tensdo arterial constitui um efeito secundario, por exemplo, barbituricos
(no tratamento da epilepsia), fenotiazinas (para tratar psicoses), antidepressivos
triciclicos (no tratamento da depressdo), farmacos vasodilatadores (farmacos para
alargar os vasos sanguineos).

- Preparagdes bloqueadoras neuromusculares (farmacos que reduzem a tensdo
muscular).

- Ergotamina (medicamento para a enxaqueca).

- Anestésicos (medicamentos utilizados em anestesia).

- Alguns comprimidos para as dores (AINEs), estrogénios (hormonas) e
corticosteroides (hormona suprarrenal), porque podem, em alguns casos, reduzir a
tensdo arterial reduzindo os efeitos do carvedilol ratiopharm.

- Cinacalcet (medicamento utilizado para tratar problemas com as glandulas
paratirdides).

Carvedilol ratiopharm com alcool
Carvedilol ratiopharm pode potenciar os efeitos do alcool.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Existe risco de danos para o feto. Carvedilol ratiopharm s6 deve ser utilizado durante
a gravidez se o seu medico o considerar necessario. Consequentemente, consulte
sempre o seu médico antes de utilizar Carvedilol ratiopharm durante a gravidez.

Ndo se sabe se o Carvedilol ratiopharm passa para o leite materno humano e,
consequentemente, ndo deve ser utilizado durante o aleitamento.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Podem ocorrer tonturas e cansaco no inicio do tratamento, apds aumento da
dosagem, quando o tratamento € alterado ou em combinagdo com alcool. Nos niveis
de doses corretos, ndo se conhece se Carvedilol ratiopharm afeta a capacidade de
conduzir e utilizar maquinas. Caso se sinta tonto ou fraco quando tomar os
comprimidos, deve evitar conduzir ou trabalhos que exijam muita atencdo.

Carvedilol ratiopharm contém lactose
Se foi informado pelo seu médico de que possui alguma intolerancia a alguns
acucares, consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Carvedilol ratiopharm

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas. Caso sinta que os efeitos de Carvedilol
ratiopharm sdo demasiado fortes ou demasiado fracos, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Deve engolir os comprimidos com pelo menos com meio copo de agua. Pode tomar
0s comprimidos com ou sem alimentos. No entanto, os doentes com insuficiéncia
cardiaca devem tomar os comprimidos com alimentos para reduzir o risco de
tonturas quando se levantam de repente.

O comprimido pode ser divido em doses iguais.

Carvedilol ratiopharm comprimidos estdo disponiveis nas seguintes dosagens:
6,25 mg e 25 mg

Tendo arterial elevada:

Adultos:

A dose habitual correspondente a 12,5 mg de carvedilol durante os dois primeiros
dias e 25 mg de carvedilol uma vez por dia, dai para a frente. Para esta posologia,
estdo disponiveis outras formulacGes de Carvedilol ratiopharm.

Caso necessario, a dose pode ser aumentada gradualmente em intervalos de pelo
menos duas semanas. A dose maxima diadria recomendada é de 50 mg.

Populacdo idosa:

A dose recomendada é de 12,5 mg de carvedilol uma vez por dia.

Caso necessario, a dose pode ser aumentada gradualmente, a cada duas semanas,
até a dose maxima didria recomendada de 50 mg.

Angina de peito:

Adultos:

A dose habitual é de 12,5 mg de carvedilol duas vezes por dia durante dois dias e 25
mg de carvedilol duas vezes por dia, dai para a frente. Para esta posologia, estdo
disponiveis outras formulacGes de Carvedilol ratiopharm.

Caso necessario, a dose pode ser aumentada gradualmente. A dose maxima diaria
recomendada é de 100 mg.
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Populacdo idosa:

A dose habitual é de 12,5 mg de carvedilol duas vezes por dia durante dois dias e 25
mg de carvedilol duas vezes por dia, dai para a frente. A dose maxima diaria
recomendada € de 50 mg.

Insuficiéncia cardiaca:

A dose inicial habitual é 3,125 mg (correspondente a 3,125 mg de carvedilol) duas
vezes por dia durante duas semanas. A dose pode ser aumentada gradualmente,
geralmente, a cada duas semanas.

No entanto, pode ser necessario aumentar ou reduzir a dose. O seu médico ira
aconselha-lo.

A dose maxima didria recomendada é de 25 mg administrada duas vezes por dia em
doentes com peso inferior a 85 kg e ou 50 mg duas vezes por dia em doentes com
peso superior a 85 kg, desde que a insuficiéncia cardiaca ndo seja grave. Um
aumento da dose para 50 mg duas vezes por dia deve ser realizado com precaucao
sob supervisdo médica.

Se tomar mais Carvedilol ratiopharm do que deveria

Se tomou mais Carvedilol ratiopharm do que deveria ou se uma crianca,
acidentalmente, tiver estado a tomar o medicamento, contacte o seu médico, o
hospital ou ligue para um servico de emergéncia para se aconselhar sobre o risco e
sobre o que deve fazer.

Os sinais de sobredosagem podem incluir sensacao de desmaio devido a tensao
arterial demasiado baixa, diminuicdo da frequéncia cardiaca e em casos graves perda
de alguns batimentos cardiacos. Podem ocorrer dificuldades respiratorias, vias
aéreas obstruidas, mal-estar, reducdo do nivel de consciéncia e convulsges.

Caso se tenha esquecido de tomar Carvedilol ratiopharm

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose (ou mais doses), tome a dose seguinte
a hora adequada. Ndo tome uma dose a dobrar (ou maior) para compensar a/as
dose/doses que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Carvedilol ratiopharm

Nao pare subitamente o seu tratamento nem altere a dose sem primeiro consultar o
seu meédico. O seu tratamento deve ser interrompido gradualmente ao longo de um
periodo de duas semanas. Qualquer interrupgdo subita pode agravar os seus
sintomas.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.
4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A maioria dos efeitos secundarios estdo relacionados com a dose e desaparecem
guando a dose € reduzida ou quando o tratamento € interrompido. Alguns efeitos
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secunddrios podem ocorrer no inicio do tratamento e desaparecerem
espontaneamente com a continuagdo do tratamento.

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

Dores de cabeca

Insuficiéncia cardiaca

Diminuigcao da tensao arterial

Fadiga

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Bronquite, pneumonia, infecdo no trato respiratorio superior

InfecOes do trato urinario

NUmeros baixos de glébulos vermelhos

Aumento de peso

Aumento dos niveis de colesterol

Perda de controlo dos niveis de aglcar no sangue nas pessoas com diabetes
Depressdao, humor depressivo

Perturbacoes visuais

Reducgdo na producdo de lagrimas, irritacdo ocular

Ritmo cardiaco lento

Edema (incluindo inchago do corpo ou de partes do corpo), sobrecarga de liquidos,
aumento do volume de sangue no organismo

Tonturas quando se levanta rapidamente

Problemas com a circulagdo sanguinea (sinais incluem mdos e pés frios),
endurecimento das artérias (ateroesclerose), agravamento dos sintomas nos doentes
com doenca de Raynaud (primeiro os dedos das mdos ou dos pés ficam azulados, em
seguida esbranquigados e finalmente avermelhados e com dor) ou claudicacdo (dor
nas pernas que pioram quando caminha).

Asma e problemas respiratérios

Acumulacao de fluido nos pulmdes

Diarreia

Mal-estar, ndusea, vomitos, dores no estbmago, indigestdo

Dores (por exemplo, nos bragcos e pernas)

Insuficiéncia renal aguda e distirbios na funcdo renal em doentes com
endurecimento das artérias e/ou funcdo renal endurecida

Dificuldade em urinar

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

Perturbacdes do sono

Confusao

Desmaio

Sensacgdo anormal

Perturbacoes do sistema de conducdo do coracao e angina de peito (incluindo dor no
peito)

Problemas com a sua pele (por exemplo, dermatite alérgica, erupgdo na pele com
comichdo, prurido) e inflamacdo da pele, aumento da transpiragdo, psoriase ou
liguen plano como lesdes na pele)

Queda de cabelo

Impoténcia

Raros (podem afetar até 1 em 1,000 pessoas):
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Diminuicdo do numero de plaquetas (trombocitopenia)
Nariz entupido
Boca seca

Muito raros (podem afetar até 1 em 10,000 pessoas, incluindo casos isolados):
Diminuicdo do niumero de gldbulos brancos

Reacfes alérgicas

Reaccldes na pele graves, incluindo a formacdo de bolhas, marcas vermelhas ou
roxas ou descamacdo da pele. Também pode afetar a boca, olhos e outras
membranas mucosas. (Sindrome de Stevens-Johnson, necroélise epidérmica toxica ou
eritema multiforme).

Alteracoes no teste da funcdo hepatica

Perda involuntaria da urina em mulheres (incontinéncia urinaria)

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

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

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no roétulo.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Blister (PVC/PVdC-Aluminio):

6.25 mg:

Nao conservar acima de 30 °C. Conservar na embalagem de origem para proteger da
luz.

25 mg:
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Este medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacdo.

Blister (OPA/Aluminio/PVC -Aluminio):
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Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Este medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Carvedilol ratiopharm

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

Os outros componentes sado: celulose microcristalina, lactose mono-hidratada,
crospovidona, povidona, silica coloidal anidra e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Carvedilol ratiopharm e contetido da embalagem

Comprimidos de 6,25 mg: comprimidos com forma de capsula brancos, biconvexos,
marcados com “C” com linha de quebra e “2” de um dos lados e plano do outro lado.
Comprimidos de 25 mg: comprimidos com forma de cdpsula brancos, biconvexos,
marcados com “C” com linha de quebra e “4” de um dos lados e plano do outro lado.
Os comprimidos podem ser divididos em metades iguais.

Apresentacdes: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98 e 100 comprimidos revestidos por
pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante:

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

ratiopharm, Comércio e IndUstria de Produtos Farmacéuticos Lda.

Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2

2740-245 Porto Salvo

Fabricantes:

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Alemanha

ou

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska 80 Str., 31-546 Krakow, Polonia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do EEE sob as
seguintes denominacdes:

Alemanha, Austria: Carvedilol-ratiopharm 6,25 mg Tabletten, 25 mg:
Carvedilol-ratiopharm 25 mg Tabletten
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Bulgdria: 6.25 mg: Carvedilol-ratiopharm 6,25 mg film-coated tablets, 25 mg:
Carvedilol-ratiopharm 25 mg film-coated tablets

Dinamarca, Finlandia, Suécia: Carveratio

Eslovaquia: 25 mg: Carvedilol ratiopharm 25 mg

Espanha: Carvedilol ratiopharm 6,25/25 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG
Poldnia, Portugal: Carvedilol ratiopharm

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:



