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DISPOSICIÓN p¡o '1 6 3 8 

BUENOS AIRES. O 8 ABR 2 O 10 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010857-07-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones FORTBENTON ca. LABORA TORJES 

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de 

esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en 

la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo m,enos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, 

y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), Y normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 T.O. 

Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que 

contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud 
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para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se 

solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, 

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y 

reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos 

de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por 

las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la 

normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

y N" 425/10, 

r\ 
~ 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 
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ARTICULO 1°· Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CARVEDILOL 

FORTBENTON y nombre/s genérico/s CARVEDILOL, la que será elaborada en la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1 • por 

FORTBENTON CO. LABORA TORIES S.A., con los Datos Identificatorios Característicos 

que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 2° • Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo JI de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTiCULO 3° - Extiéndese. sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposición y 

que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO W • con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma 

legal vigente. 

ARTICULO 5°· 'Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 

autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a 
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comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 

capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigenci,a del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco (5) 

años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO r - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiflquese al interesado, haciéndole 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 

11, Y 111 . Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE W: 1-0047-0000-010857-07-6 

DISPOSICiÓN W: 1 6 3 8 

CARLOS CHIAlE 
INT.RYENTOR 

..... ..IiLA.'1'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERíSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N°: 

1 638 
Nombre comercial: CARVEDlLOL FORTBENTON 

Nombre/s genérico/s: CARVEDlLOL 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Av. Escalada 133, Ciudad de Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1). 

Nombre Comercial: CARVEDlLOL FORTBENTON 25 MG. 

Clasificación ATC: C07AG02 

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL. FALLA CARDIACA 

CONGESTIVA LEVE A MODERADA (CLASE ll-lllINYHA). 

Concentración/es: 25 MG de CARVEDlLOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CARVEDILOL 25 MG. 

Excipientes: ESTEARA TO DE MAGNESIO 4 MG. TALCO 10 MG, DlOXlDO DE 

¡¡ 
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TITANIO 3 MG. CELULOSA MICROCRISTALlNA 351 MG, ALMlDON GLlCOLATO 

SODlCO 12 MG. POLlETlLENGLlCOL 6000 MG, 

HIDROXIPROPILMETlLCELULOSA E-I5 6 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AUPVC ANACTINICO 

Presentación: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120, 500 Y 1000 Comprimidos recubiertos siendo los 

cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120, 500 Y 1000 Comprimidos 

recubiertos siendo los cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 25 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 

Nombre Comercial: CARVEDILOL FORTBENTON 125 MG. 

Clasiticación ATC: C07AG02. 

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL. FALLA CARDIACA 

CONGESTIVA LEVE A MODERADA (CLASE I1-IIIINYHA). 

Concentración/es: 12.5 MG de CARVEDILOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

~ 
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Genérico/s: CARVEDILOL 12.5 MG. 

'1 6 3 8 

Excipientes: ESTEARA TO DE MAGNESIO 2 MG. TALCO 5 MG. DIOXIDO DE 

TITANIO l.5 MG, CELULOSA MICROCRISTALlNA 175.5 MG. ALMIOON 

GLlCOLATO SODICO 6 MG. POLlETILENGLlCOL 6000 0.5 MG, 

HIDROXIPROPILMETlLCELULOSA E-I5 3 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AUPVC ANACTINICO 

Presentación: 10,20,30,50,60, 100, 120,500 Y 1000 Comprimidos recubiertos siendo los 

cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120, 500 Y 1000 Comprimidos 

recubiertos siendo tos cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 25 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (3). 

Nombre Comercial: CARVEDILOL FORTBENTON 6.5 MG. 

Clasificación ATC: C07 AG02 

Indicación/es autorizadals: HIPERTENSION ARTERIAL. FALLA CARDIACA 

CONGESTIVA LEVE A MODERADA (CLASE ll-IllINYHA) . 

!~ 
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Concentración/es: 6.5 MG de CARVEDILOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CARVEDlLOL 6.5 MG. 

Excipientes: ESTEARA TO DE MAGNESIO I MG. TALCO 2.5 MG. DIOXIDO DE 

TITANIO 0.75 MG, CELULOSA MICROCRISTALlNA 87.7 MG, ALMIDON 

GLlCOLATO SODlCO 3 MG. POLlETILENGLlCOL 6000 0.25 MG, 

HIDROXIPROPILMETlLCELULOSA E-15 1.5 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envasefs Primario/s: BLISTER DE ALlPVC ANACTJNICO 

Presentación: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 250, 500 Y 1000 Comprimidos recubiertos siendo los 

cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 10. 20, 30, 50, 60, 100, 250, 500 Y 1000 Comprimidos 

recubiertos siendo los cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 25 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N°: 

,::' , , 6 3 E 

ARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

.&.Jf.ll..A..!r. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICiÓN ANMAT N" 

1 638 

DR. LOS CHIALE 
INTERVBNTOR 

.A...M.JI.A.'J!. 
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CARVEDILOL FORTBENTON 6,6 

CARVEOILOL 6,5 mg 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

USQORAL 

Industria Argentina Venta Bajo Receta 

Lote: ........ . Vencimiento: ........... . 

FÓRMULA CUAUCUANllTATIVA 

Cada comprimido recubierto de 6.5 mg contiene: 

Carvedilol 6,25mg 

Celulosa Microcristalina 87,75 mg 

Almidón Glicolato Sódico 3,OOrng 

Talco 2.50mg 

Estearato de Magnesio 1,00 mg 

Hldroxipropilmetilcelulosa E15 1.50 mg 

Polietilenglicol 6000 0.25mg 

Dióxido de Titanio 0,75 rng 

PRESENTACiÓN 

Envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos. 

POSOLOGIA 

Ver prospecto adjunto. 

CONSERVACiÓN 

Mantener en su estuche original a temperaturas menores de 25° C. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

especialidad Medicinal autorizada por _1 Mlnl.tarlo da Salud - ANMAT 

CertiflCldo NO 

fORTBENTON Co. LaboralOri .. S.A. 

ESCALADA 133 (1407) C.A.B.A 

Dirección Técnica: Dra. Paula Delgado. Fannac6ut1ca 

-Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción médica y no 

puede repetirse sin una nueva receta médica.· 

Nota: igual texto para presentación por 20.30.40.50 Y 60 comprimidos recubiertos. 

) 



PROYECTO DE ROTULO 

CARVEDILOl FDRTBENTON 6,6 

CARVEDllOl6,5 mg 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

USO ORAL 

Uso hospitalario exclusivo. 

Industria Argentina Venta Bajo Receta 

Lote: ........ . Vencimiento: ........... . 

FÓRMULA CUALlCUANTITAnVA 

Cada comprimido recubierto de 6.5 mg contiene: 

Carvedilol 6,25 mg 

Celulosa Microcriatalina 87,75 rng 

Almidón Glicolato Sódico 3,OOmg 

Talco 2,50 mg 

Eatearato de Magnesio 1,00 mg 

Hidroxipropilmetilcelulosa E15 1,50mg 

Polietilenglicol 6000 0,25 mg 

Dióxido de Titanio 0,75 mg 

PRESENTACiÓN 

Envase conteniendo100 comprimidos recubiertos. 

POSOlOGlA 

Ver prospecto adjunto. 

CONSERVACION 

Mantener en su estuche original a temperaturas menores de 25- C. 

MANTENER lOS MEDICAMENTOS FUERA OEl AlCANCE DE lOS NlRos 

Especialidad Medicinal autorizada por.1 Miniaterio de Salud - ANIIA T 

Certificado W 

FORTBENTON Co. laboratorio S.A. 

ESCAlADA 133 (1407) C.A.B.A 

Dlreccl6n Técnica: 0111. Paul. Delgado - Fannac6ut1ca 

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción médica y no 
puede repetirse sin una nueva receta médica.-

Nota: igual texto para presentacl6n por 250, 500 Y 1000 comprimid 

para uso hospitalario excl¡Jsivo. 

o 



PROYECTO DE ROTULO 

CARVEDILOL FORTBENTON 12,5 

CARVEOllOL 12,5 mg 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

USO ORAL 

Industria Argentina Venta Bajo Receta 

Lole: ........ . Venclmtenlo: ........... . 

FÓRMULA CUALICUANTlTATIVA 

Cada comprimido recubierto de 12.5 mg contiene 

Carvedilol 12,50 mg 

Celuloaa Microcriatalina 175,50 mg 

Almidón Glicolato Sódico 6,OOmg 

Talco 5,00 mg 

Eslearato de Magnesio 2,OOrng 

Hidroxipropilmetilcelulosa E15 3,00 mg 

PoUelilengllcor 6000 0,50 mg 

Di6xtdo de Titanio 1,50mg 

PRESENTACiÓN 

Envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos. 

POSOLOOIA 

Ver prospecto adjunto. 

CONSERVACI6N 

Mantener en su estuche original a temperaturas menores de 250 C. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI~OS 

Especialidad Medicinar autorizada por ~ Minlatarlo de Salud - ANIIAT 

CertlftRdo NO 

FORTBENTON Ca. Laboratorl •• S.A. 

ESCALADA 133 (1407' C.A.B.A 

Dirección Técnica: Dra. Paula Delgado - FannacéutlcI 

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción médica V no 

puede repetirse sin una nueva receta médica.w 
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CARVEDILOL FORTBENTON 12,5 

CARVEDILOl12,5 mg 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

USO ORAL 

Uso hospitalario exclusivo. 

Industria Argentina 

Lote: ........ . 

Venta Bajo Receta 

Vencimiento: ..... " ..... 

FÓRMULA CUALICUANTITATrVA 

Cada comprimido recubierto de 12,5 mg contiene: 

Carvedilol 12,50 mg 

Celuklsa Microcristafina 175,50 mg 

Almidón Glicoklto Sódico 6.00mg 

Talco 5,00 mg 

Est8arato de Magnesio 2,00 mg 

HidroxipropUmetilcelulosa E 15 3,00 mg 

Polietilenglicol 6000 0,50 mg 

Dióxido de Titanio 1.50 mg 

PRESENTACION 

Envase conteniendo 100 comprimidos recubiertos. 

POSOLOOlA 

Ver prospecto adjunto. 

CONSERVACIDN 

Mantener en su estuct1e original a temperaturas menores de 25° C. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA OEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

EapeelaUdad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAr 

Certificado N" 

FORTBENTON Ca. Laboratori .. S.A. 

ESCALADA 133 (1407) C,A.B.A 

Dirección T6cnlca: Dra. Paula Delgado - Farmacéutica 

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción médica y no 

puede repetirse sin una nueva receta médica.-

Nota: igual texto para presentación por 120. 500 Y 1000 comprimidos 

para uso hospitalario exclusivo. 

. . ¡, Df!.GADO 
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CARVEDILOL FORTBENTON 26 , 

CARVEDILDL 25 mg 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

USO ORAL 

Industria Argentina 

Lote: ........ . 

Venta Bajo Receta 

Vencimiento: .. 

FÓRMULA CUAUCUANTITATIVA 

Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene: 

Carvedilol 25,00 mg 

Celulosa Mk:rocristalina 351.00 mg 

Almidón GllcoIato Sódico 12,00 mg 

Talco 10.00 mg 

Estearato de Magnesio 4.00mg 

HidroxipropilmetilceluJosa E15 6.00mg 

PolletilengAcol 6000 1.00 mg 

DI6xido de TItanio 3,00 mg 

PRESENTACiÓN 

Envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos. 

POSOLoG!A 

Ver prospecto adjunto 

CONSERVACiÓN 

Mantener en su estuche original a temperaturas menores de 25- C. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAas 

Eapeclalldad Medicinal autorizada por el Mlnl.tario de Salud· ANMAT 

Certificado NO 

FORTBENTON Co. Laboratori •• S.A. 

ESCALADA 133 (1407) CA.B.A 

DireCCión T4cnica: Dra. Paula Delgado· Fannac6utica 

"Este mecftcamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripci6n médica y no 

puede repetirse sin una nueva receta médica.· 

Nota: igual texto para presentaci6n por 20. 30, 40, 50 Y 60 comprimidos ",,,u»"'I"'0. 
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CARVEDILOL FORTBENTON 25 

CARVEDILOL 25 mg 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

USO ORAL 

Uso hospitalario exclusivo. 

Industria Argentina Venta Bajo Recela 

Lote: ........ . Vencimiento: ........... . 

FÓRMULA CUAUCUANTITATlVA 

Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene: 

Carvedilol 25,00 mg 

Celulosa Microcristalina 351,00 mg 

Alm'd6n Glicolalo S6dico 12,00 mg 

Talco 10,00 mg 

Estearalo de Magnesio 4,00 mg 

Hidroxipropilmetilcelulosa E15 6.00rng 

PoIietilenglicol 6000 1,OOmg 

Dióxido de Titanio 3,00mg 

PRESENTACiÓN 

Envase conteniendo 100 comprimidos recubiertos. 

POSoloolA 
Ver prospectO adjunto 

CONSERVACI6N 

Mantener en su estuche original a temperaturas menores de 25" C. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCe DE LOS NIAos 

Eapeclalldad Medicinal autorIZada por e' Mlnt.terio de Salud -ANMAT 

Certificado ti' 

FORTBENTON Ca. Laboratorl .. S.A. 

ESCALADA 133 (101071 CA,B,A 

Dtreccl6n r.cnlcl:Ora. Piula Delgado - Farmacéutica 

~Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo pllt8cripci6n médica y no 

puede repetirse sin una nueva receta m6dica.~ 

Nota: igual texto para presentaci6n por 120, 500 Y 1000 comprimidos recubienOl 

para uso hospitalario exclusivo. .1 

' .... 



Industria Argentina 

PROYECTO DE PROSPECTO 
. 

CARVEDILOl FORTBENTON 

CARVEDlLOL 8,5 -12,6 Y 25 mg 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

USQORAL 

Venta Bajo Receta 

lote: ........ . Vencimiento: ........ , .. . 

FÓRMULA CUALICUANTITATIVA 

Cada comprimido recubierto de 6.5 mg contiene: 

Carvedilol 6,25mg 

Celulosa Microcristalina 87,73 mg 

Almidón Glicolato Sódico 3,oomg 

Talco 2,50mg 

Eslearato de Magnesio 1,OOrng 

H'ldroxipropilmBtilcelulosa E15 1,50 mg 

Polietllenglicol 6000 O,25mg 

Dióxido de Titanio 0,75 mg 

Cada comprimido recubierto de 12,5 mg contiene: 

CarvedlloJ 12,60 mg 

Celulosa Microcrlstalina 175.50 mg 

Almidón Glicolato Sódico 6,oorng 

Talco 5,oomg 

Eatearato de Magnesio 2,00 mg 

Hidroxtproplmetilcelulosa E15 3,00 mg 

Polletilenglicol 6000 O,50mg 

Dióxido de TItanio . 1.50 mg 

Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene: 

Carvedilol 25,00 mg 

Celulosa Microcristalina 351,00 mg 

Almidón Glicotato Sódico 12,00 mg 

Talco 10,00 mg 

Estearato de Magnesio 4,00 rng 

Hidroxipropilmetilcelulosa E15 6.00 mg 

Polietilenglicol 6000 1,00 mg 

Dióxido de Titanio 3,00 mg 
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Clalificación ATe 

C07 AG02 

ACCION TERAPEUnCA 

Antihipertenslvo. Tratamiento adyuvante de la insuflciencia cardiaca congestiva 

(clase II-III/NYHA). 

INDICACIONES 

Hipertensión Arterial. Falla cardiaca congestiva leve o moderada (clase Il-IllINYHA). 

ACCI6N FARMACOLóGICA 

Carvedilol es un bloqueante beta adrenérgico no selectivo con actividad bloqueante 

alfa 1 adrenérgica. Su mecanismo de acción en la insuficiencia cardiaca. asierra 

relacionado con una disminución de los efectos del sistema nerviosos Slmpático. El 

mecanismo exacto del efecto antlhipertensivo producido por el bk>queo beta adre

nérgico no se conoce, pero puede involucrar la supresión de la producción de 

renlna. Esta droga es también un captador de radicales I¡bres que se piensa. tienen 

un rol en la necrosis del miocardio. Con el uso continuado, el Carvedllol incrementó 

el volumen sangulneo expulsado por el ventriculo izquierdo. disminuyó la presión 

intracardlaca y vascular pulmonar, la frecuencia cardiaca y previno el 

agrandamiento del ventriculo izquierdo. Como otros betabloqueantes, también tiene 

un efecto antiarrftmico. 

POSOLOGIA 

Dosis Inicial: 6.25 mg, dos veces por dla, Ingerido con las comidas. La dosis deberá 

mantenerse por 7 a 14 dlas. Si la preSión no resulta adecuadamente controlada con 

esta dosis y si la droga es bien tolerada podrá incrementarse al doble cada dos 

semanas hasta 25 mg dos veces por dls. Como guia para la tolerancia se tomará la 

preSión sistólica del paciente en posición ortostáüca. 

Dosis de Mantenimiento: de 6.25 a 25 mg dos veces por dla. 

FARMACQCINETICA 

Se absorbe répidamente del tracto gastrointestinal. Los alimentos pueden disminuir 

la velocidad de absorción. La droga es ampliamente metabolizada durante su 

primer pasaje por el hlgado. Se identificaron tres metabolltos que se excretan 

principalmente por la bilis. S610 un pequeftO porcentaje de cada dosis aparece en la 

orina. La insuficiencia hepática puede incrementar la concentración sér1ca. La vida 

media de eliminación es aproximadamente aiete horas. No se elimina 

significativamente por hemodiálisis. 

Insuficiencia cardlaca congestiva 

Dosis Inicial: 3.125 mg dos veces por dla, durante 2 semanas, ingeridO con Iss 

comidas. La dosis PUedO' dOb~:a cada 2 semanas hasta 
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tolerada por el paciente: 25 mg dos veces por die en Jos que pesan hasta 85 

50 mg dos veces por die en los pacientes que pesan mAs de 85 Kg. 

En los pacientes que reciben digitáltcos. diuréticos ylo inhibidores de la ECA. la 

dosis de estos medicamentos deben ser estabilizadas anta de comenzar la terapia 

con CaNadilol. 

Antes del aumento de la dosis, el paciente debe ser evaluado por el m6dico 

valorando los slntomas de empeoramiento de la inauficlencia cardiaca o la 

vasodilataclón. El agravamiento de la insuficiencia cardiaca o la retención hldrica 

deben ser tratados con un aumento dé la dosis del diurético, siendo ocasionalmente 

necesario disminuir la dosis de Carvedilol o discontinuarlo transitoriamente. En caso 

de discontlnuarse el tratamiento por más de dos semanas, se reiniciará la terapia 

nuevamente con 625 mg por dia y se titulará tal como se indica precedentemente. 

Los slntomas de vasodilatación deben manejarse inicialmente mediante la 

reducción de la dosis diurética. Si los slntomas persisten se reducirá la dosis de 

lECA. disminuyendo la dosis de Carvedilol finalmente si fuera necesario. En este 

caso, la dosis de Carvedilol no debe ser incrementada hasta tanto los slnlomaa de 

empeoramiento de la insuficiencia cardIaca o la vasodllatact6n no hayan 

disminuido. 

la seguridad y eficacia en pacientes menores de 18 anos no ha sido estab6eclda. 

CONTRAINDICACIONES 

Bradicardia severa (menos de 45 a 50 latidos por minuto), bloqueo de rama de 

segundo y tercer grado. shock cardlogénlco, Insuficiencia cardiaca descompensada 

(clase IV-NYHA) que requiera tratamiento inotrópico Intravenoso, hipotensión 

severa (PAS menor de 85 mmHg), enfennedad del nódulo slnusal (incluyendo 

bloqueo sinoauricular). Asma, antecedentes de enfermedad obstructiva de las vlas 

aéreas, insuficiencia hepétlca, hipersensibilidad conocida al Carvedlol. 

ADVERTENCIAS 
B Carvediol pUede enmascarar los slntomas de la tirotoxicosia. 

PRECAUCIONES 

En pacientes con Insuficiencia cardiaca congestiva controbldoa con digitélicos, 

diuréticos e inhibldol"8$ de la ECA de Carvedilol debe ser utilizado con cuidado ya 

que, tanto /os digitálicos como el Carvedilol disminuyen la conducci6n A-V. 

En los trastornos de la conducción del Impulso cardiaco (bloqueo de rama), 

estadios finales de enfermedades arteriales periféricas, función renal alterada 

(concentración de creatlnlna &érica mayor de 1,8 mgldl o aclaramiento de creatinina 

30 mVfflm.), tendencia al descenso de la presión arterial al cambiar de posición 

(hipotensión postural). deberé administrarse con cautela y bajo estricta supelVisión 

médica. 

Requiaren una supervisión médica particulannente cuidadosa aquelloS ",,,len ... 
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con diabetes mellitus que presentan marcadas variaciones gluc6mlcaa, .11 

aquellos que estén sometidos al ayuno estricto. Los pm..ros slnterna. 

hipoglucemia aguda pueden ser enmascarados en aquellos pacientes con die 

mellitus. La glucemia debe monitorearse frecuentemente en estos pacientes. Los 

pacientes con historia reconocida de paorlasiB no deben recibir drogas 

batatHoqueantes, pues pueden agravarse los s'ntomas de esta afeccl6n o inducir 

erupciones cut8neas similares (psoriasifoJmes). En pacientes oon enfermedad de 

Raynaud puede ocurrir una exacerbación de los slntomas. Al igual que con otros 
betabloqueantes existe la posibilidad de un aumento de sensibilidad frente a 

distintos alergenos o reacciones anafilécticas graves. En caso de usar lentea de 

CQf1tacto deba recordarse la posibNidad de disminución de la secreci6n lagrimal. 

Dado que el CarvedlJol posee actividad betabloqueante, el tratamiento no debe 

interrumpirse abruptamente sino que debe reducirse en forma gradual durante 

varios dlas (J a 10 dlas) la mitad de dosis cada tres dlas. Esta precaución reviste 

especial Importancia en los pacientes que sufren enfermedad laquemlca. 

Tener precaUción en caso de manejar u operar méqulnas dado que este 

medicamento puede disminuir el estado de alerta, partlcuiarmente al comienzo o 

duranle un cambio de dosificación y fundamentalmente en asociación a alcohol. 

Embarazo 

El Carveclllol puede ser usado durante el embarazo únicamente si sa evaluara que 

el beneficio potencial justifique el riesgo fetal. 

Uad,.. en periodo de lactancia 

EJ Carveclilol ylo 8U8 metabolitos son excretados por la leche materna, por lo qua no 

se recomienda su administraciOn durante la lactancia. 

Uao Ped"trleo 

La eflcacia y seguridad en ninas aún no ha sido establecida. 

INTERACCIONES 

Cuando se administra Carvedilol conjuntamente oon otros fármacos deberé tenerse 

en cuenta los siguientes posibles efectos: 

Puede potenci.~e el efecto de otros agentes anühipertensivol. 

La terapéutica simultanea con reserpina, guanetidina, metildopa, clonidina o 

guanfacina puede originar la potenciación del efecto hlpotensor y reductor de la 

frecuencia cardiaca. 

La rifampicina reduce la disponibiiidacl siat6mica de Carvedilol, disminuyendo 

de este modo potencialmente su acción hlpotensora. 

La clonldina debe suprimirse en forma gradual despoja de haber SUSpendido el 

tratamiento de Carvedllol con algunos dial de anterioridad. 

La administración conjunta de nlfed/pina y Carvedilot puede condicionar un 

descenso brusco de la presión arterial. 

Cuando se administra conjuntamente bloqueantes de los canales de calcio de 

tipo verapamilo o ditilUem u otros fármacos antiarritmiCOB, 18 aoo 
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monitol1lo cuidadoso de la preaión arterial y del ECG, dado que pu ~ 
producirse un marcado descenso tenslonal, bradicardia u otros trastornos d - __ o 

ritmo cardiaco. Por esta razón debe evitarse la administracfOn intravenosa de 9i :M~ ~~ "? 
antagonistas del calcio y fánnacos antiarrftmicos durante la terapéutica con ,'11 
Carvedílol. 

Carvedilol puede causar elevación cllnicamente significativa de la8 

concentraciones plasmáticas de la digoxina. 

Pueden potenciarse los efectos de la inaulina o los fármacos hipoglucemianle8 

orales. 

Delenninad08 tranquilizantes (barbitúricos, fenotiazinaa). antldepresivo8 

lriclcllCos, vasodilatadores y alcoflol pueden potenciar la acción hipoten80ra de 

Carvedllol. 

Cuando el CaNeclilol se administra conjuntamente con anestéslcoa, debe 

prestarse atención a los efectos cardiacos (inotropismo negativo) de los da. 

fármacos. Ante la necesidad de someterse a la anestesia seré preciso infolmar 

al médico sobre la medicación con C8rvedllol. 

REACCIONES ADVERSAS 

De incidencia más frecuente: hipotensión postural sintomática, bradicardia, 

principalmente al comienzo del tratamiento. Mareos, cefaleas, fatiga, usualmente 

moderadas y presentes particularmente al comienzo del tratamiento. Edema 

generalizado o periférico, dolor de pecho, alergia. Ocasionalmente, broncoespasmo 

y asma o disnea en pacientes predispuestos. Pueden ocurrir lesiones psoriéaicas o 

exacerbaciones de las ya existentes. 

SOBREDOSIFICACION 

En casos de sobredosis puede ocurrir hipotensi6n y bradicardia graves. 

Broocoespasmo, paro cardiaco, Insuficiencia cardiaca, shock C8rdiogénico, 

periodos de inconsciencia, problemas respiratorios, COflvulskmes generalizadas, 

vómitos. El tratamiento es slntomético y de sostén. 

En caso de ingestión accidental concurrir al Hospital mb cercano o comunk:arae 

con los centros de Toxicologla: 

-/ Hospilal de Pediatrla Ricardo Gutiérrez 

-/ Hospital A Posadas 

PRESENTACiÓN 

Tol.: (011)4982-666612247 

Tel.: (011)4654-8858 

(011)4658-7777 

Envase con 10. 20, 30, 40, 50, 60 comprimidos recubiertos. Y 100, 120,250, 500 Y 

1000 comprimidos recubiertos para 1.180 hospitalario exclusivO 

CONSERVACIÓN 

Mantener en su estuche original a temperaturas menores de 25- C. 



MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI 

EapeclaUdad Medicinal autorizada por el Mlnlaterlo de Salud • ANMAT 

Certificado Nf' 

FORTBENTON Co. Laboratort .. S.A. 

ESCALADA 133 (1407) C.A.B.A 

Dlracclón Técnica: Dra. Pauta Delgado - Fannac6utica 

·Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción médica y no 

puede repetirse sin una nueva receta médica." 

Fecha de revisión última •... .1 ... ./ ..... " 

\\-./ 
. .. ,\ . .', 

t.~· . 'Q 



?KI.i.oúr", tÚ S41M4 
Sec<etMia tÚ p.ti:(,'e44. 

;?¿~e1~ 

A.?!. '1/(. A. 7. 

2010. "Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N": 1-0047-0000-010857-07-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°l 6 3 8. y de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , por FORTBENTON CO. LABORA TORIES 

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un 

nuevo producto con los 'siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: CARVEDlLOL FORTBENTON 

Nombre/s genérico/s: CARVEDILOL 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Av. Escalada 133, Ciudad de Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1). 

Nombre Comercial: CARVEDILOL FORTBENTON 25 MG. 

Clasificación ATC: C07 AG02 

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL. FALLA CARDIACA 

C NGESTlV A LEVE A MODERADA (CLASE 1I-111/NYHA). 
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Concentración/es: 25 MG de CARVEDILOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CARVEDILOL 25 MG, 

Excipientes: ESTEARA TO DE MAGNESIO 4 MG, TALCO 10 MG, DIOXIDO DE 

TITANIO 3 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 35 I MG, ALMIDON GLICOLATO 

SODICO 12 MG, POLIETILENGLICOL 6000 MG, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E,15 6 MG, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AUPVC ANACTINICO 

Presentación: 10. 20. 30, 50, 60, 100, 120, 500 Y 1000 Comprimidos recubiertos siendo los 

cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120, 500 Y 1000 Comprimidos 

recubiertos siendo los cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 25 ·C, 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 

Nombre Comercial: CARVEDILOL FORTBENTON 12.5 MG, 

Cl íficación ATe: C07AG02. 
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Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL FALLA CARDIACA 

CONGESTIVA LEVE A MODERADA (CLASE lI-IlIINYHA). 

Concentración/es: 12.5 MG de CARVEDlLOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica Ó porcentual: 

Genérico/s: CARVEDlLOL 12.5 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 MG, TALCO 5 MG, DIOXIDO DE 

TITANIO 1.5 MG, CELULOSA MICROCRISTALlNA 175.5 MG, ALMIDON 

GLlCOLATO SODICO 6 MG, POLlETILENGLlCOL 6000 0.5 MG, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 3 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vla/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALlPVC ANACTINICO 

Presentación: 10,20.30,50,60, lOO, 120,500 Y 1000 Comprimidos recubiertos siendo los 

cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 50. 60, 100, 120. 500 Y 1000 Comprimidos_ 

recubiertos siendo los cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 25 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (3). 
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Nombre Comercial: CARVEDILOL FORTBENTON 6.5 MG. 

Clasificación ATC: CO? AG02 

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL. FALLA CARDIACA 

CONGESTIVA LEVE A MODERADA (CLASE ll-IllINYHA), 

Concentración/es: 6.5 MG de CARVEDILOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CARVEDILOL 6.5 MG. 

Excipientes: ESTEARA TO DE MAGNESIO I MG, TALCO 2.5 MG, DiOXIDO DE 

TITANIO 0.75 MG, CELULOSA MICROCRISTALlNA 87.7 MG, ALMIDON 

GLlCOLATO SODiCO 3 MG, POLIETILENGLICOL 6000 0,25 MG, 

HIDROXIPROPILMETlLCELULOSA E-15 1.5 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORA.L 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALlPVC ANACTINICO 

Presentación: 10,20,30,50,60, 100,250,500 Y 1000 Comprimidos recubiertos siendo los 

cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 10. 20, 30, 50, 60. lOO, 250, 500 Y 1000 Comprimidos 

recubiertos siendo los cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 25 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

j 
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Se extiende a FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A. el Certificado'N0 554 6 ~ 
en la Ciudad de Buenos Aires. a los dias del mes de O 8 ABR 201Q~ __ 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICiÓN (ANMAT) N°: 

1 638 

Da CARLOS eHIALE 
INT.RVI!NTOR 
... .II ...... !I!. 


