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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Carvedilol Tecnimede 6,25 mg Comprimidos
Carvedilol Tecnimede 25 mg Comprimidos

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve dd-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que ¢é Carvedilol Tecnimede e para que € utilizado
. Antes de tomar Carvedilol Tecnimede

. Como tomar Carvedilol Tecnimede

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Carvedilol Tecnimede

. Outras informacdes

AN DB~ W =

1. O QUE E CARVEDILOL TECNIMEDE E PARA QUE E UTILIZADO
Carvedilol Tecnimede pertence ao grupo 3.4.4.2.3. - Bloqueadores beta e alfa.
Carvedilol Tecnimede, esta indicado na:

- Hipertensdo essencial,

- Angina de peito cronica estavel.

2. ANTES DE TOMAR CARVEDILOL TECNIMEDE

Nao tome Carvedilol Tecnimede

- se tem insuficiéncia cardiaca nao compensada de classe IV “New York Heart
Association” requerendo suporte inotrépico por via intravenosa;

- se tem doenga pulmonar obstrutiva crénica com um componente broncospastico;
- se tem disfuncdo hepdtica clinicamente manifesta.

Tal como outros bloqueadores beta, o carvedilol ndo deve ser administrado em doentes
com:

- Asma bronquica;
- Bloqueio AV de 2° e 3° graus;
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- Bradicardia grave (< 50 bpm);

- Choque cardiogénico;

- Doenga do nédulo sinusal (incluindo bloqueio sinoauricular);

- Hipotensdo grave (pressao arterial sistélica < 85 mm Hg);

- Hipersensibilidade ao carvedilol ou a qualquer excipiente do medicamento;
- Acidose metabdlica;

- Angina variante de Prinzmetal;

- Distdrbios graves da circulagdo arterial periférica;

- Tratamento intravenoso concomitante com verapamilo ou diltiazem.

Tome especial cuidado com Carvedilol Tecnimede

Adverténcias relativamente ao carvedilol e aos bloqueadores beta em geral

O carvedilol nao deve ser utilizado em doentes com doenca pulmonar obstrutiva crénica
nao medicados por via oral ou inalatéria, a ndo ser que o beneficio esperado compense o
risco potencial. Em doentes com tendéncia para reaccdes broncospdsticas pode ocorrer
dificuldade respiratdria resultante de um possivel aumento na resisténcia das vias aéreas.
Os doentes devem ser rigorosamente monitorizados durante o inicio do tratamento e
ajuste da dose de carvedilol, devendo reduzir-se a dose de carvedilol no caso de se
observarem indicios de broncospasmo durante o tratamento.

O carvedilol pode mascarar ou atenuar os sinais e sintomas de hipoglicemia aguda. Em
doentes diabéticos com insuficiéncia cardiaca, a utilizacdo de carvedilol pode estar
associada a maior dificuldade no controlo da glicemia. Em doentes diabéticos é, portanto,
necessario monitorizar regularmente a glicemia quando se inicia o tratamento com
carvedilol ou se aumenta a dose, devendo ser também ajustado o tratamento
hipoglicemiante.

O carvedilol, assim como outros firmacos bloqueadores beta, pode mascarar os sintomas
de tireotoxicose.

O carvedilol pode induzir bradicardia. Se a frequéncia cardiaca descer para valores
inferiores a 55 batimentos por minuto, a dose de carvedilol deve ser reduzida.

Em doentes medicados com antagonistas dos canais do célcio do tipo verapamilo ou
diltiazem, ou outros firmacos antiarritmicos, é necessario proceder a monitorizacdo do
ECG e da tensdo arterial. A co-administrac¢do intravenosa deve ser evitada.

O uso concomitante de cimetidina deve ser feito com cuidado uma vez que os efeitos do
carvedilol podem ser aumentados.

Os portadores de lentes de contacto devem ser advertidos para a possibilidade de reducao
da producao de lagrimas.
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O carvedilol deve ser administrado com precau¢cdo em doentes com histéria de reacgdes
de hipersensibilidade graves e em doentes submetidos a terapéutica de dessensibilizacdo,
uma vez que os bloqueadores beta podem aumentar a sensibilidade aos alergénios e a
gravidade das reaccdes anafildcticas. Deve ter-se cuidado na prescricao de bloqueadores
beta a doentes com psoriase uma vez que as reac¢oes dermatoldgicas podem ser
agravadas.

O carvedilol deve ser usado com precaucdo em doentes com doenga vascular periférica,
uma vez que os bloqueadores beta podem precipitar ou agravar os sintomas de
insuficiéncia arterial. No entanto, a experiéncia clinica existente para este grupo de
doentes € reduzida. O mesmo se aplica a doentes com sindroma de Raynaud, mas pode
ocorrer intensificacdo dos sintomas.

Doentes com reconhecido fraco metabolismo de debrisoquina devem ser monitorizados
de perto durante o inicio da terapéutica com carvedilol.

Uma vez que a experi€ncia clinica existente € limitada, o carvedilol deve ser utilizado
com precaugdo em doentes com hipertensao 14bil ou secunddria, ortostase, doenca
cardiaca inflamatdria aguda, obstrucdo hemodinamica significativa das valvulas cardiacas
ou do tracto circulatério, doenca arterial periférica de dltimo estdgio, tratamento
concomitante com antagonistas dos receptores ol ou agonistas dos receptores o(2.

Devido a sua ac¢@o dromotrdpica negativa, o carvedilol deve ser administrado com
cuidado a doentes com bloqueio cardiaco de primeiro grau.

Os bloqueadores beta reduzem o risco de arritmias na anestesia mas, por outro lado, o
risco de hipotensdo pode ser aumentado. Deste modo, recomenda-se precau¢do aquando
do uso de certos farmacos anestésicos. No entanto, estudos recentes sugerem um efeito
benéfico dos bloqueadores beta na prevenciao da morbilidade cardiaca perioperatéria e na
reducdo da incidéncia de complica¢des cardiovasculares.

Tal como com outros fairmacos bloqueadores beta, o tratamento com carvedilol nao deve
ser interrompido repentinamente. Esta recomendagao aplica-se em especial nos doentes
com cardiopatia isquémica. A retirada do carvedilol nestes doentes deve ser gradual,
dentro de 2 semanas, por exemplo, reduzindo a dose didria para metade a cada trés dias.
Se necessdrio, pode ser iniciada terapéutica de substitui¢do simultaneamente, de modo a
prevenir a exacerbacdo da angina de peito.

Ao tomar Carvedilol Tecnimede com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Antiarritmicos
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Foram observados casos isolados de alteragdao da conducdo, raramente com implicagio
hemodinamica, quando se administraram simultaneamente carvedilol e diltiazem,
verapamilo e/ou amiodarona por via oral. Tal como com outros fairmacos beta
bloqueadores, deve proceder-se a monitoriza¢ao rigorosa do ECG e da tensio arterial,
quando se administram concomitantemente bloqueadores dos canais do célcio, do tipo
verapamilo ou diltiazem, uma vez que o risco de alteracdo de conducdo AV ou de
insuficiéncia cardiaca estd aumentado (efeito sinérgico) . A monitorizacao rigorosa é
também recomendada nos casos de co-administragao de carvedilol e fAirmacos
antiarritmicos da classe I ou terapéutica com amiodarona (por via oral). Bradicardia,
paragem cardiaca e fibrilhag¢do ventricular foram relatados pouco depois do inicio do
tratamento com bloqueadores beta em doentes que estavam a receber amiodarona. Existe
risco de insuficiéncia cardiaca no caso de terapéutica intravenosa concomitante com
antiarritmicos da classe Ia ou Ic.

A terapéutica concomitante com reserpina, guanetidina, metildopa, guanefacina e
inibidores da MAO (exceptuando inibidores da MAO-B) pode levar a um decréscimo
adicional da frequéncia cardiaca. Recomenda-se a monitoriza¢do dos sinais vitais.

Di-hidropiridinas
A administracdo de di-hidropiridinas e carvedilol deve ser feita sob cuidadosa supervisao
uma vez que tém sido reportados casos de faléncia cardiaca e hipotensao grave.

Nitratos
Potenciam os efeitos hipotensores.

Glicosideos cardiacos

Observou-se um aumento do nivel do estado estaciondrio da digoxina, aproximadamente
16%, bem como da digoxina, aproximadamente 13%, em doentes hipertensos e
relacionado com o uso concomitante de carvedilol e digoxina. Recomenda-se uma maior
monitorizacdo dos niveis plasmdticos de digoxina quando se inicia, ajusta ou termina o
tratamento com carvedilol.

Outros farmacos anti-hipertensores

O carvedilol pode potenciar o efeito de outros firmacos com actividade anti-hipertensora
administrados concomitantemente (por exemplo, agonistas dos receptores al) e de
farmacos com um perfil de efeitos adversos que inclua hipotensao como os barbituricos,
fenotiazidas, antidepressivos triciclicos, agentes vasodilatadores e dlcool.

Ciclosporina

Os niveis plasmaticos da ciclosporina sdo aumentados com a administra¢cdo concomitante
de carvedilol. E recomendada a monitorizacio cuidadosa das concentracdes de
ciclosporina.

Antidiabéticos incluindo insulina
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Os efeitos da insulina ou dos hipoglicemiantes orais podem ser intensificados. Os sinais e
sintomas de hipoglicemia podem ser mascarados ou atenuados. Deste modo, torna-se
necessdria a monitorizagao regular da glicemia em doentes diabéticos.

Clonidina
Quando ¢ interrompida a terapéutica concomitante de clonidina e carvedilol, este tdltimo
deve ser descontinuado varios dias antes do inicio da diminui¢do da dose de clonidina.

Anestésicos inalatdrios
Deve prestar-se especial aten¢do durante a anestesia ao sinergismo existente entre os
efeitos inotrépico negativo e hipotensor do carvedilol e dos anestésicos.

Anti-Inflamatérios Nao Esterdides (AINE’s), estrogénios e corticosterdides
O efeito anti-hipertensor do carvedilol € diminuido devido a reten¢do de dgua e sodio.

Farmacos indutores ou inibidores das enzimas do citocromo P450

Doentes que recebam farmacos indutores (por exemplo, rifampicina e barbittricos) ou
inibidores (por exemplo, cimetidina, cetoconazol, fluoxetina, haloperidol, verapamilo,
eritromicina) das enzimas do citocromo P450, devem ser monitorizados com cuidado
durante o tratamento concomitante com carvedilol, uma vez que as concentracdes de
carvedilol podem ser reduzidas pelos primeiros agentes (indutores) e aumentadas pelos
inibidores das enzimas.

Simpaticomiméticos com efeitos o-miméticos e B-miméticos
Risco de hipertensao e bradicardia excessiva.

Ergotamina
Aumento da vasoconstricao.

Agentes bloqueadores neuromusculares
Aumento do bloqueio neuromuscular.

Ao tomar Carvedilol Tecnimede com alimentos e bebidas

Nao sao conhecidas interaccdes com alimentos ou bebidas.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento

O uso de carvedilol ndo é recomendado durante a gravidez e o aleitamento.

Os bloqueadores beta diminuem a perfusio placentéria, o que pode causar morte fetal

intra-uterina, partos prematuros ou fetos imaturos. Além disso, efeitos adversos
(nomeadamente hipoglicemia, bradicardia, depressao respiratéria e hipotermia) podem
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ocorrer no feto e recém-nascido. No periodo pds-natal, o recém-nascido tem um risco
acrescido de ocorréncia de complicagdes pulmonares e cardiacas. O carvedilol s6 deve
ser utilizado na mulher gravida se os beneficios esperados para a mae superarem os
potenciais riscos para o feto/recém-nascido.

O carvedilol e os seus metabolitos sdo excretados no leite materno. Portanto,
desaconselha-se o aleitamento durante a administracao de carvedilol.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

O tratamento com carvedilol pode causar reac¢des individuais capazes de prejudicar o
estado de vigilia, particularmente quando se inicia ou se altera o tratamento. Sob
adequado controlo terapéutico, ndo ha conhecimento de que o carvedilol diminua a
capacidade de condugdo ou utilizagdo de maquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Carvedilol Tecnimede

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns actcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR CARVEDILOL TECNIMEDE

Tomar Carvedilol Tecnimede sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Posologia:

Hipertensao

O carvedilol pode ser usado no tratamento da hipertensao isoladamente ou em associacao
com outros fAirmacos anti-hipertensores, especialmente diuréticos do grupo das tiazidas.
Recomenda-se a administragdo em dose unica didria, no entanto a dose tnica maxima
recomendada é 25 mg e a dose maxima didria recomendada € 50 mg.

Adultos

A dose recomendada para o inicio do tratamento € de 12,5 mg como dose tnica didria
durante os dois primeiros dias. Depois, a dose recomendada ¢ de 25 mg uma vez ao dia.
Se necessdrio, a dose pode ser subsequentemente aumentada, com intervalos de duas
semanas, ou mais espacadamente.

Idosos

A dose recomendada para o inicio do tratamento € de 12,5 mg como dose tnica didria,
que tem revelado ser suficiente em alguns doentes. Se a resposta for insuficiente, a dose
pode ser ajustada em intervalos de duas semanas ou mais espacadamente.
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Angina de peito crdénica estdvel

Adultos

A dose recomendada para o inicio do tratamento € de 12,5 mg duas vezes ao dia durante
os primeiros dois dias. Depois, a dose recomendada € de 25 mg duas vezes ao dia. Se
necessario, a dose pode ser subsequentemente aumentada, com intervalos de pelo menos
duas semanas, até a dose maxima didria recomendada de 100 mg, em doses fraccionadas
(duas vezes ao dia).

Idosos

A dose inicial recomendada € de 12,5 mg duas vezes ao dia. Posteriormente, a dose pode
ser aumentada até a dose maxima de 25 mg duas vezes ao dia, a qual corresponde a dose
maxima didria recomendada.

Insuficiéncia renal

A posologia deve ser determinada individualmente para cada doente mas, de acordo com
os parametros farmacocinéticos, nao ha evidéncia da necessidade de ajuste posolégico do
carvedilol em doentes com insuficiéncia renal.

Disfuncao hepatica moderada
Pode ser necesséario ajuste da posologia.

Criancgas e adolescentes (< 18 anos)
Os dados existentes sobre a eficcia e a seguranca do carvedilol sdo insuficientes.

Idosos
Os doentes idosos podem ser mais susceptiveis aos efeitos do carvedilol e devem ser
monitorizados com mais cuidado.

Tal como com outros bloqueadores beta, especialmente em doentes corondrios, a
suspensao do carvedilol deve ser feita gradualmente.

Via e modo de administracao

Administra¢do por via oral.

Nao € necessdrio associar a administracdo ao hordrio das refei¢des, no entanto, nos
doentes com insufici€ncia cardiaca, os comprimidos devem ser tomados em conjunto
com os alimentos, de modo a reduzir a velocidade de absor¢ao e a incidéncia de efeitos
ortostaticos.

Se tomar mais Carvedilol Tecnimede do que deveria

Sintomas de intoxicacao

No caso de sobredosagem pode verificar-se hipotensao acentuada, bradicardia,
insuficiéncia cardiaca, choque cardiogénico e paragem cardiaca. Podem também
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verificar--se problemas respiratdrios, broncospasmo, vomitos, perturbacdes da
consciéncia e convulsdes generalizadas.

Tratamento da intoxicacao
Para além de medidas gerais de actuagdo, os parametros vitais devem ser monitorizados e
corrigidos, se necessario, em condi¢des de cuidados intensivos.

Podem ser instituidos os seguintes tratamentos de suporte:

- Atropina — 0,5 a 2 mg IV (em caso de bradicardia severa);

- Glucagina — 1 a 10 mg IV, frequentemente seguidos de infusao lenta de 2 a 5 mg/h (para
suporte da fungdo cardiovascular);

- Simpaticomiméticos de acordo com a sua eficicia e peso corporal do doente —
dobutamina, isoprenalina ou adrenalina;

- Se a vasodilatagdo periférica dominar o perfil da intoxicacdo, devem administrar-se
noradrenalina ou etilefrina, efectuando a monitorizacdo continua das condi¢des
circulatorias do doente;

- No caso de bradicardia resistente ao tratamento, deve iniciar-se terapéutica com “pace-
maker”’;

- No caso de broncospasmo, devem ser administrados beta-simpaticomiméticos (na forma
de aerosséis ou, se ineficazes, também por via IV) ou aminofilina por via IV. No caso de
ocorrerem convulsdes, pode administrar-se diazepam em injec¢do 1V lenta.

O carvedilol tem uma elevada ligagc@o as proteinas plasmaticas pelo que nao € eliminado
por didlise.

Nota:

No caso de intoxicag¢do grave com sintomas de choque, o tratamento de suporte deve
manter-se por um periodo de tempo suficientemente longo, ja que uma semi-vida de
eliminacdo longa e uma redistribuicdo do carvedilol dos compartimentos mais profundos,
sdo possiveis.

A duracdo da terapéutica com antidoto depende da gravidade da intoxicagdo; as medidas
de suporte devem manter-se até estabiliza¢do da situagdo do doente.

Caso se tenha esquecido de tomar Carvedilol Tecnimede

Retome a administracdo do medicamento logo que seja possivel; no entanto, nao tome
uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Carvedilol Tecnimede pode ter efeitos secundérios, no
entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.
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As reacgdes adversas ocorrem principalmente no inicio do tratamento.

Reacg¢des adversas reportadas nos estudos clinicos em doentes com hipertensao e angina

de peito

O perfil das reaccoes adversas em doentes com hipertensio e angina de peito é
semelhante ao observado nos doentes com insuficiéncia cardiaca. No entanto, a
frequéncia das reac¢des adversas € menor nos doentes com hipertensao e angina de peito.

Muito Frequentes Raras Muito raras
frequentes (> 1/100; <1/10) (>1/10000; (< 1/10 000)
(> 1/10) <1/1000)
Doencas do sangue e Trombocitopenia
do sistema linfético ligeira.
Leucopenia.
Doengas do Hipercolesterolemia. | Edema periférico.
metabolismo e nutri¢do
Perturbagdes do foro Alteracdes do
psiquidtrico sono.
Depressao.
Doencas do sistema Tonturas.* Parestesia.
Nervoso Cefaleias.* Sincope.
Afecgdes oculares Diminuic¢ao Distidrbios
das ldgrimas. visuais.
Irritacdo
ocular.
Cardiopatias Bradicardia.*
Vasculopatias Hipotensao Insuficiéncia
ortostdtica.* circulatdria
periférica.
Doencas respiratorias, Congestdo nasal.
toracicas e do
mediastino
Doencas Nduseas. Voémitos. Xerostomia.
gastrointestinais Dor abdominal. Obstipacao.
Diarreia.
Afeccoes Dor nas
musculosqueléticas e extremidades.
dos tecidos conjuntivos
Doencas renais e Agravamento da Dificuldades
urindrias funcdo renal. de mic¢ao.
Doencas dos 6rgaos Impoténcia.
genitais e da mama
Perturbagdes gerais e Fadiga.*

alteracdes no local de
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Exames Aumento das
complementares de transaminases
diagndstico séricas.

* Estas reac¢Oes ocorrem particularmente no inicio do tratamento.

Reacc¢des adversas muito raras incluem angina de peito, bloqueio AV e exacerbagdo da
sintomatologia em doentes com claudicacao intermitente ou fenémeno de Raynaud.

Doengas respiratorias, tordcicas e do mediastino
Em doentes com predisposi¢ao tem sido frequentemente observada apneia asmaética.

Afeccdes dos tecidos cutaneos e subcutaneas

Tém sido reportadas, raramente, diversas reac¢des dermatoldgicas (por exemplo,
exantema alérgico, urticdria e prurido). Podem ocorrer lesdes psoriacas na pele ou
agravamento de lesdes ja existentes.

Os bloqueadores beta ndo-selectivos em particular podem também resultar na
manifestacdo de diabetes mellitus latente, agravamento da diabetes mellitus manifesta e
alteracdes do controlo da glicemia. Sao possiveis, durante o tratamento com carvedilol,
ligeiras alteragdes do balanco da glucose mas, no entanto, pouco frequentes.

Se alguns dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar efeitos secundérios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR CARVEDILOL TECNIMEDE

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao conservar acima de 30°C.

Nao utilize Carvedilol Tecnimede apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢do ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Carvedilol Tecnimede

- A substancia activa € o carvedilol.
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- Os outros componentes sdo: sacarose contendo até 5% de amido de milho, lactose
mono-hidratada, povidona, silica coloidal anidra, crospovidona e estearato de magnésio

Qual o aspecto de Carvedilol Tecnimede e contetido da embalagem

Sao comprimidos divisiveis, acondicionados em blister, de 10, 28 e 60 comprimidos
doseados a 6,25 mg e 10, 28, 30, 60 e 500 comprimidos doseados a 25 mg.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:
TECNIMEDE — Sociedade Tecnico-Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Fabricantes:

West Pharma — Produgdes Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Joao de Deus, n.° 11, Venda Nova, 2700 Amadora

Atlantic Pharma — Produ¢des Farmacéutica, S.A.
Rua da Tapada Grande n.° 2, Abrunheira
2710-089 Sintra
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