INFORMACION PARA EL PACIENTE

Carvedil-D - Carvedil-D 50 /12,5

Carvedilol 25 - 50 mg
Hidroclorotiazida 12,5 mg
Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA %

Este Medicamento es Libre de Gluten.
Lea toda la informacion para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.
e Conserve esta informacion para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.
e Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.
e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en esta informacion para el paciente.

Contenido de la informacion para el paciente

e QUE ES CARVEDIL-D - CARVEDIL-D 50 / 12,5 Y PARA QUE SE UTILIZAN

e QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR CARVEDIL-D -
CARVEDIL-D 50/ 12,5

COMO USAR CARVEDIL-D - CARVEDIL-D 50 / 12,5

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

CONSERVACION DE CARVEDIL-D - CARVEDIL-D 50 / 12,5

CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

1. QUE ES CARVEDIL-D - CARVEDIL-D 50 / 12,5 Y PARA QUE SE UTILIZAN
Carvedil-D - Carvedil-D 50 / 12,5 contiene los principios activos Carvedilol, el cual
pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como bloqueantes de los receptores alfa y
beta e Hidroclorotiazida que es un diurético, medicamento que aumenta la eliminacion de
orina, que pertenece al grupo de las tiazidas. Carvedilol e Hidroclorotiazida producen
disminucion de la presion arterial por mecanismos de accion distintos y complementarios.
Carvedil-D - Carvedil-D 50 / 12,5 est4d indicado para el tratamiento de la hipertension
arterial, especialmente en pacientes en los que no se consigue un adecuado control con el
empleo de Carvedilol o Hidroclorotiazida por separado.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR CARVEDIL-D -
CARVEDIL-D 50/12,5
No tome Carvedil-D - Carvedil-D 50 / 12,5 si:

1
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- Es alérgico a Carvedilol, Hidroclorotiazida o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento.

- Padece insuficiencia cardiaca descompensada de clase IV (incapacidad del corazon para
realizar su funcion de bombeo ante la actividad fisica y en reposo).

- Padece enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC), que cursa con obstruccion de
los bronquios y dificultad para respirar, o asma bronquial.

- Padece problemas en la funcion del higado.

- Padece un defecto de la conduccion eléctrica del corazén (bloqueo del ndédulo sinusal,
bloqueo A-V de segundo y tercer grado), a menos que tenga colocado un marcapasos
permanente, presenta un ritmo inusualmente lento del corazon (menos de 50 latidos por
minuto) o fallo del corazdn (o shock, estado en el cual el corazon es incapaz de bombear
y suministrar suficiente sangre a los drganos del cuerpo).

- Presenta presion arterial muy baja (presion sistdlica menor a 85 mmHg).

- Si padece alguna de las siguientes enfermedades: anuria (ausencia de eliminacion de
orina), insuficiencia renal severa, deplecion electrolitica (consumo anormal de electrolitos
del propio cuerpo), diabetes descompensada, enfermedad de Addison (deficiencia
hormonal).

- Si estd embarazada.

- Siesta en periodo de lactancia.

Tenga especial cuidado y consulte a su médico antes de tomar Carvedil-D - Carvedil-D

50/ 12,5 si:

. Padece diabetes mellitus (aumento de azlcar en la sangre).

« Padece alguna enfermedad pulmonar.

. Presenta mala circulacion en las manos, pies o parte inferior de las piernas o padece
fenomeno de Raynaud (en el cual algunas zonas del cuerpo, por ejemplo, los dedos de los
pies y de las manos se sienten adormecidas y frias en respuesta a temperaturas frias o al
estrés).

« Padece una enfermedad denominada feocromocitoma.

. Tiene programada una intervencidon quirdrgica o va a someterse a una operacion con
anestesia. Debe informar a su médico o responsable de la anestesia que esté en tratamiento
con Carvedil-D - Carvedil-D 50/ 12,5.

« Padece angina de Prinzmetal (caracterizada por la presencia de dolor en el pecho que
comienza durante el reposo sin causas evidentes).

. Tiene antecedentes de reacciones alérgicas graves o estd realizando un tratamiento de
desensibilizacion.

« Padece psoriasis (una enfermedad de la piel de origen autoinmune).

« Toma otros medicamentos para el corazon y el aparato circulatorio, especialmente si esta
tomando alguno de los siguientes medicamentos: digitalicos (por ejemplo, digoxina, que
aumenta la contraccion del corazoén), inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (medicamentos para tratar la presion arterial alta), antagonistas del calcio
(medicamentos para tratar la presion arterial alta) y antiarritmicos (medicamentos que
acttian sobre el ritmo del corazon).

« Utiliza lentes de contacto, dado que puede reducirse la produccion de lagrimas.

« Padece insuficiencia en la funcion de los rifiones (insuficiencia renal).

. Presenta alteraciones del equilibrio de los electrolitos (los sintomas que pueden advertir
sobre un posible desequilibrio electrolitico son: sequedad de boca, sed, debilidad, »
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somnolencia, inquietud, calambres musculares, fatiga muscular, presion arterial baja,
disminucién de produccion de orina, taquicardia, nduseas o vomitos),

. Padece problemas en el funcionamiento del higado, lupus eritematoso (enfermedad de
tipo autoinmune), tiene problemas metabolicos y/o endocrinos (hipertiroidismo o algun
otro problema de la tiroides; gota o niveles elevados de acido urico, colesterol,
triglicéridos o calcio en sangre), o si esta siendo tratado con otros diuréticos. En tales
casos su médico podria requerir modificar las dosis de sus medicaciones.

« Padece o ha padecido cancer de piel. El tratamiento con Hidroclorotiazida, en particular
su uso a largo plazo a dosis altas, puede aumentar el riesgo de desarrollar algunos tipos
de cancer de piel y labios (cancer de piel no- melanoma). Durante el tratamiento con
Carvedil-D - Carvedil-D 50 / 12,5 se aconseja limitar la exposicion a la luz solar y a los
rayos UV y, en caso de exposicion, proteger la piel de dicha exposicion mediante el uso
de protectores solares adecuados. Ademas, debe controlarse de manera periddica la piel
en busca de lesiones nuevas y consultar de inmediato a un médico ante la presencia de
cualquier lesion sospechosa de la piel.

« Siexperimenta una disminucion de la vision o dolor ocular, estos podrian ser sintomas de
acumulacion de liquido en la capa vascular del ojo (efusion coroidea) o un aumento de
presion en el 0jo, y pueden ocurrir dentro de unas pocas horas a semanas después de tomar
Hidroclorotiazida. Si no se trata, esto puede llevar a la pérdida de vision permanente. Si
anteriormente ha tenido una alergia a la penicilina o a sulfonamidas, podria tener un mayor
riesgo de desarrollar esto.

« Si ha tenido problemas respiratorios o pulmonares (como inflamaciéon o liquido en los
pulmones) tras la toma de Hidroclorotiazida en el pasado. Si presenta disnea o dificultad
para respirar grave después de tomar Hidroclorotiazida, acuda al médico inmediatamente.

Como ocurre con todos los medicamentos con actividad beta-bloqueante, no debe interrumpir
el tratamiento con Carvedil-D - Carvedil-D 50 / 12,5 de forma brusca. La dosis se debe
reducir gradualmente segun las indicaciones de su médico.

Consulte a su médico si durante el tratamiento con Carvedil-D - Carvedil-D 50 / 12,5
presentara un descenso brusco de la presion arterial al ponerse de pie desde una posicion
sentada o acostada, o si sufriera mareos, sincope (pérdida breve del conocimiento o desmayo)
o una disminucion excesiva de la frecuencia del ritmo del corazon.

Uso en deportistas

Este medicamento contiene componentes que puede establecer un resultado positivo en el
control de doping.

Uso en niiios y adolescentes

No se recomienda el uso de este medicamento en nifios y adolescentes menores de 18 afios.
Informacion importante sobre los componentes de Carvedil-D - Carvedil-D 50 / 12,5
Este medicamento contiene lactosa (azucar de la leche). Si conoce que padece intolerancia a
ciertos azucares, consulte con su médico antes de tomar Carvedil-D - Carvedil-D 50 / 12,5.
Uso de Carvedil-D - Carvedil-D 50 / 12,5 con otros medicamentos

Informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro medicamento,
incluso los adquiridos sin receta, derivados de hierbas, vitaminas o suplementos dietarios.
Es especialmente importante que informe a su médico si estd tomando o ha tomado
recientemente alguno de los siguientes medicamentos: fluoxetina, paroxetina, inhibidores de
la monoaminooxidasa (para el tratamiento de la depresion); ciclosporina (medicamento
inmunosupresor que se usa en pacientes transplantados); digoxina, amiodarona, verapamilo,
diltiazem y medicamentos antiarritmicos (para tratar problemas del corazon o presion arterial
elevada); rifampicina (para tratar infecciones bacterianas); inductores o inhibidores del 5
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metabolismo hepatico (medicamentos que modifican la eliminacion de otros medicamentos
del organismo); medicamentos usados en diabetes (incluida la insulina e hipoglucemiantes
orales), clonidina (medicamento utilizado para controlar la presion arterial); determinados
analgésicos del tipo de la aspirina e ibuprofeno; cimetidina (para tratar problemas gastricos);
broncodilatadores beta-agonistas (para mejorar la capacidad respiratoria, como por ejemplo
en el asma); otros medicamentos antihipertensivos (por ejemplo, prazosin), relajantes
musculares (como baclofeno, tubocuranina); resinas de colestiramina y colestipol (utilizadas
para reducir los niveles de colesterol); aminas presoras (como adrenalina); anfotericina B
(antibiodtico por via inyectable); carbenoxolona (utilizado para tratamiento de llagas en la
boca); corticosteroides, hormonas (como corticotrofina); laxantes estimulantes (ayudan a la
evacuacion del intestino); litio (antidepresivo); antiinflamatorios (como la indometacina);
sales de calcio; medicamentos antiarritmicos (como sotalol) o capaces de inducir torsades de
pointes (un tipo de arritmia) como eritromicina intravenosa, mizolastina; medicamentos
antipsicoticos (como el haloperidol); carbamazepina (para la epilepsia); tetraciclinas
(antibidtico); agentes anticolinérgicos (como atropina); medicamentos usados para el
tratamiento de la gota (como probenecid, allopurinol), diazéxidos (medicamentos usados
para tratar la hipoglucemia); amantadina (medicamento antiviral); agentes citotoxicos (como
metotrexato, ciclofosfamida); salicilatos; medicamentos para conciliar el suefio (como
barbituricos o narcéticos).

Uso de Carvedil-D - Carvedil-D 50 / 12,5 con alcohol

Debe evitar tomar alcohol durante el tratamiento ya que puede modificar los efectos del
medicamento.

Embarazo

Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencidon de quedar embarazada,
consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. No se recomienda el uso de
Carvedil-D - Carvedil-D 50 / 12,5 durante ¢l embarazo.

Lactancia

Si estd amamantando o tiene intencion de amamantar consulte a su médico antes de utilizar
este medicamento. Debido a que Carvedilol e Hidroclorotiazida se excretan por la leche
materna, se desaconseja la administracion de Carvedil-D - Carvedil-D 50 / 12,5 durante la
lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinarias

En ocasiones Carvedilol e Hidroclorotiazida pueden afectar el estado de alerta, causar vértigos
o mareos y dificultar la capacidad para conducir vehiculos o para utilizar maquinarias,
principalmente al inicio del tratamiento, durante el ajuste de la dosis o si se toma
conjuntamente con alcohol. Por lo tanto, no se recomienda realizar dichas actividades hasta
saber como le afecta el medicamento.

3. COMO USAR CARVEDIL-D - CARVEDIL-D 50/ 12,5

Siga exactamente la dosis y duracion del tratamiento indicadas por su médico incluso si
difieren de las descriptas en esta informacion.

Los comprimidos deben ingerirse con suficiente liquido (por ejemplo, un vaso con agua),
indistintamente en ayunas o junto con los alimentos.

Como posologia media se recomienda:

Dosis inicial

> comprimido de Carvedil-D o Carvedil-D 50 / 12,5 por la mafiana, durante 2 dias.

Dosis de mantenimiento

1 comprimido de Carvedil-D o Carvedil-D 50 / 12,5 por dia, por la mafiana.
4
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Dosis maxima
1 comprimido de Carvedil-D 50 / 12,5 por dia.
Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con Carvedil-D - Carvedil-D 50 / 12,5.
Como norma general, independientemente de su enfermedad, la interrupcion del tratamiento
con Carvedil-D - Carvedil-D 50 / 12,5 se debe hacer en forma progresiva a lo largo de unos
cuantos dias. No debe suspenderse en forma brusca. Su médico le indicara la forma adecuada
de discontinuar o interrumpir el tratamiento con Carvedil-D - Carvedil-D 50 / 12,5.
En pacientes de edad avanzada el médico requerira ajustar la dosis a administrar.
Si usa mas Carvedil del que debiera
Ante la eventualidad de haberse tomado mas Carvedil-D - Carvedil-D 50 / 12,5 del que
debiera o ingesta accidental contacte a su médico, concurra al Hospital méas cercano o
comuniquese con un Centro de Toxicologia, en especial:

e Hospital de Nirios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666 / 2247,

e Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

e Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Si olvidé tomar Carvedil-D - Carvedil-D 50/ 12,5
Si se olvida de tomar una dosis de Carvedil-D - Carvedil-D 50/ 12,5, tdmela lo antes posible.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Carvedil-D - Carvedil-D 50 / 12,5 puede producir

efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos que se han observado con Carvedilol son los siguientes:

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes):

« dolor de cabeza y mareos que suelen ser leves y se producen principalmente al comienzo
del tratamiento.

. empeoramiento de la insuficiencia cardiaca (al corazon le cuesta bombear la sangre, lo
cual puede manifestarse mediante hinchazén de brazos y piernas por acumulacion de
liquidos y/o dificultad para respirar).

« presion arterial baja.

. fatiga.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

. bronquitis, neumonia, infecciones de las vias respiratorias altas, infecciones de las vias
urinarias.

« presincope, sincope (desmayo), especialmente al principio del tratamiento.

« estado de animo deprimido, depresion.

« bradicardia (disminucion de la frecuencia de los latidos del corazdén), sobrecarga de
liquidos, aumento del volumen de sangre en el cuerpo.

« hipotension postural (sensacion de mareo al levantarse o cambiar la posicion del cuerpo
de acostado o sentado), trastornos de la circulacién periférica (manos y pies frios),
aumento de los sintomas en pacientes con claudicacion intermitente (aumento del dolor
en las piernas al caminar) o fendmeno de Raynaud (disminucion de la sangre en los dedos
de las manos y de los pies, las orejas y la nariz), aumento de la presion arterial.

. asmay dificultad para respirar en pacientes predispuestos, acumulacion de liquido en los
pulmones.

« nauseas, diarrea, dolor abdominal, indigestion, vomitos.

« disminucidn del nimero de globulos rojos en sangre (anemia).

« disminucidn del lagrimeo (ojo seco), irritacion de los ojos, alteraciones en la vision. 5
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insuficiencia renal aguda (el rifion no funciona bien) y mayor deterioro de la funcion del
riidn en pacientes con enfermedad vascular difusa y/o funcion renal alterada.

dolor en las extremidades.

empeoramiento del control de la cantidad de aztcar en la sangre en pacientes con diabetes
(hiperglucemia, hipoglucemia), aumento de peso, aumento del colesterol en sangre.
dolor, edema (retencion de liquido, hinchazén de las piernas, tobillos y pies).

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

parestesias (sensacion de hormigueo).

trastornos del suefo.

bloqueo auriculoventricular (AV) (problemas en la conduccion eléctrica del corazén), y
angina de pecho (dolor en la zona del pecho, brazo o mandibula).

constipacion.

reacciones cutaneas (por ejemplo, exantema alérgico, dermatitis, urticaria, picazon,
psoriasis, lesiones en la piel de tipo liquen plano).

impotencia.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas):

congestion nasal.

sequedad de boca.

reduccion del numero de plaquetas en sangre (células de la sangre encargadas de la
coagulacion)

problemas al orinar.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10000 personas):

reduccion del nimero de glébulos blancos en sangre (células de la sangre encargadas de
la defensa frente a infecciones).

alteraciones en las transaminasas séricas (cambios en la cantidad de ciertas enzimas del
higado en la sangre).

reacciones alérgicas.

Frecuencia no conocida (no puede determinarse a partir de los datos disponibles):

caida del cabello, reacciones adversas cutaneas graves (por ejemplo necroélisis epidérmica
toxica, Sindrome de Stevens-Johnson, las cuales se pueden manifestar por enrojecimiento
de la piel con formacion de ampollas o descamacion. También podrian aparecer ampollas
intensas y sangrado en los labios, los 0jos, la boca, la nariz y los genitales).
incontinencia urinaria en mujeres (desaparece al dejar de tomar la medicacion).
manifestacion de una diabetes mellitus latente, o que una diabetes existente se agrave.

Con el uso de Hidroclorotiazida los efectos adversos observados fueron:
Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

o falta de apetito, azlicar en orina, aumento del azucar, acido urico, colesterol y
triglicéridos en sangre, desequilibrio de las sales (potasio, sodio, cloro y calcio).

e reacciones de fotosensibilidad, urticaria, erupcion cutinea, inflamacion de las
glandulas salivales, reacciones alérgicas, gota.

e inflamacion del rindn, trastornos de la funcion de los rifiones, aumento de la
cantidad de orina, miccidn frecuente.

e impotencia.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas):

e agitacion, depresion, trastornos del suefo.
e vision borrosa transitoria, vision amarilla de los objetos.
¢ inflamacion de los vasos sanguineos. 6
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e neumonia, acumulacion de liquido en el pulmon.

¢ inflamacion del pancreas, irritacion gastrica, diarrea, estrefiimiento, falta de apetito,
nauseas y vomitos, dolor y calambres abdominales.

e coloracion amarilla de la piel.

e pérdida de apetito, dificultad en el movimiento, mareos, vértigo, dolor de cabeza,
debilidad, inquietud.

e vértigo.

e niveles bajos presion arterial, arritmias, inflamacion de la musculatura cardiaca por
alergia, inflamacion de los vasos sanguineos.

e cespasmos musculares

o fiebre

e alergia

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10000 personas):

e bajos niveles en sangre de globulos rojos, globulos blancos y plaquetas

e dificultad respiratoria aguda (los signos incluyen disnea severa, fiebre, debilidad y
confusion

Frecuencia no conocida (no puede determinarse a partir de los datos disponibles):

e cancer de piel y labios (cancer de piel no-melanoma)

e disminucion de la vision (posible signo de acumulacion de liquido en la capa vascular
del ojo (efusidon coroidea)) o dolor en los ojos debido a presion elevada (glaucoma
agudo de angulo cerrado).

5. CONSERVACION DE CARVEDIL-D - CARVEDIL-D 50/ 12,5
Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.
No utilice Carvedil-D - Carvedil-D 50/ 12,5 despué¢s de la fecha de vencimiento que aparece
en el envase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Carvedil-D - Carvedil-D 50 / 12,5

Los principios activos son Carvedilol e Hidroclorotiazida.

Carvedil-D: cada Comprimido contiene Carvedilol 25 mg, Hidroclorotiazida 12,5 mg. Los
demds componentes son: Povidona; Anhidrido Silicico Coloidal; Carboximetil Almiddn;
Azucar; Almidon de Maiz; Lactosa; Estearato de Magnesio; Celulosa Microcristalina.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Carvedil-D 50 / 12,5: cada Comprimido contiene Carvedilol 50 mg, Hidroclorotiazida 12,5
mg. Los demds componentes son: Povidona; Anhidrido Silicico Coloidal; Carboximetil
Almidén; Azucar; Almidon de Maiz; Lactosa; Estearato de Magnesio; Celulosa
Microcristalina.

Aspecto del producto y contenido del envase

Carvedil-D: Envases conteniendo 14, 15, 28, 30, 60, 500 y 1000 Comprimidos redondos,
color blanco con puntos blancos mas brillantes, siendo las dos ultimas presentaciones para
Uso Hospitalario.

Carvedil-D 50 / 12,5: Envases conteniendo 14, 15, 28, 30, 56, 60, 500 y 1000 Comprimidos,

siendo las dos ultimas presentaciones para Uso Hospitalario.
7
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AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, CARVEDIL-D Y CARVEDIL-D 50 / 12,5
DEBEN SER MANTENIDOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para informacion adicional del producto comunicarse con el Servicio de Orientacion Integral
Bago al 0800-666-2454 / soibago@bago.com.ar.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 53.015.
Informacion para el paciente autorizada por A.N.M.A.T. Dispo. Nro.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de
A.N.M.A.T.: https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia o llamar a A.N.M.A.T.
Responde 0800-333-1234.
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LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Autéonoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



