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. Disposicidén
Namero: DI-2020-6050-APN-ANMAT#MS

CIUDAD
Jueves 1

Referencia: 1-0047-2000-000090-16-7 .

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000090-16-7 del Registro de esta ADMINISTRACI
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma BIOTENK S.A. solicita se autorice la inscripcice
Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE M
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que s
Republica Argentina. -

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Repi

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de especialidades medicinales se encue:
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas comple

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993},

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME} emiti6 los informes téct-
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las refe
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran transcriptos en el c-
en el Anexo de la presente disposicidn.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por ¢l INAME, e¢l/los establecimiento/s
elaboracion y el contx\‘o] de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competenci

. .
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Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medic

Que se acta en ¢jercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus moedi

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma BIOTENK S.A. la inscripcién en el Registre lidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS; oS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial CARVED:! ENK -
CARVEDILOL BIOTENK AP y nombre/s genérico/s CARVEDILOL FOSFATO, la que acnla
Republica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos ado de

Inscripcion, segun lo solicitado por la firma BIOTENK S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que ob mentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO8.PDF / 0 - 25
INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONG9.PDF / 0 - 25/06/2020 08:58:30:
PROSPECTO_VERSIONOS8.PDF / 0 - 25/06/2020 08:58:30, PROYECTO DE PROSPECTQO
/ 0 - 25/06/2020 08:58:30, PROYECTO DE ROTULQ DE ENVASE PRIMARIO_VER:
11/11/2016 16:34:52, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO4.P
16:34:52, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO5.PDF / 0 - 1

172016
:34:52,

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO6.PDF / 0 - 1l1= 134:52,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO7PDF / 0 - 11~ :34:52,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONI2.PDF / 0 - 274 :31:26,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO _VERSIONI4.PDF / 0 - 27 :31:26,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONISPDF / 0 - 274 :31:26,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONI6PDF / 0 - 29 :02:00,

:57:52,
- 21a :57:52,
:57:52,
:57:52,
:57:52,

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION23.PDF
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION24.PDF
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION25.PDF
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION26.PDF
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION27.PDF
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION28.PDF 157:52,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION29.PDF / :57:52,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION30.PDF / 0 - 2174 :57:52,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION31.PDF / 0 - 21/07/202C
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ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: |
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, cor

otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.




i’.'f ! -t
ARTICULOQ 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad medicinaib== ipcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacio de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion tec nte en la

* constatacidn de la capamdad de preduccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°- La v1gen01a del Certificado mencmnado en el Articulo 1° de la presente serd de

cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él. H

ARTjCULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especiak— licinales.

. I
Notifiquese electronicamente al interesado Ia presente disposicion y los proyectos de 3 ospectos

aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo corres

archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000090-16-7

Dlgltal slgned by LIMERES Manuel Rodolfo
2y Z40:32 ART
anal\on Ciudad Aulﬂnnma de Buenos Alres

Manuel Limeres
Adminisirador Nacional -

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Mdédica




8a.2)- PROYECTO INFORMACION PARA EI, PACIENTE
CARVEDILOL BIOTENK AP
CARVEDILOL FOSFATO
CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA 10mg, 20mg, 40mg,

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empeza
medicamento.

» Conserve este prospecto; ya que puede tener que volver a
» Si tiene alguna duda, consulta a su médico.
» Este medicamento ha sido prescripto sélo para su pr édico

actual. No lo recomiende a otras perscna
Contenide del prospecto: : ,ﬁ
4

1. Que es Carvedilol ara que se utiliza

2, Antes de usar esteymgdicagento. cjrwjjcjt

3. Uso apropiado del Carvedilol. BALANIAN Silvia Gladw

4. Efectos indeseables. CUIL 27120798796

5. Precauciones durante el tiempo que se utiliza el medicamers

6. Presentaciones.

7. Mode de conservacién y almacenamiento.

1. Que es Carvedilol y para que se utiliza: El1 Carvedilel para
tratar la insuficiencia cardiacda {un trastorno en el cual on no
puede bombear la sangre a todas las partes del c la
hipertensién. También se usa para tratar a las personas qr nido
un ataque cardiacc. E1l Carvedilol se usa a menudo en co con
otros medicamentos. E1 Carvedilol se encuentra en i de
medicamentcs llamados bloqueadores beta. Funciona al rela asos
sanguineos y la disminucidén de la frecuencia cardiaca pa r el
flujo sanguineo vy disminuir -la presidn arterial. La sién
arterial es una condicidén comin y cuando no se trata, usar
darios &n el cerebro, el corazén, los vasos sanguineos, es y
otras partes del cuerpo. El dafio a estos drganos usar
enfermedades del corazén, un infarto, insuficienci aca,
apoplejia, insuficiencia renal, pérdida de la visidén y otr mas
Ademds de tomar medicamentcs, hacer cambios de estilo de bién
le ayudarda a controlar su presién arterial. Estos canm uyen
comer una dieta que sea baja en grasa y sal, mante peso
saludable, hacer ejercicio al menos 30 minutos casi todos no

fumar y consumir alcohel con moderaciédn.

Carvedilol también se utiliza para:

» La insuficiencia cardiaca croénica

» La hipertensidn arterial

» Lz angina de pecho (dolor torécico que sucede cuando s n no
recibe suficiente cantidad de oxigeno}.

El Carvedilol actua relajando sus vasos sanguineos vy el
calibre de sus arterias. Esta accidn:

» Ayuda a disminuir la tensién arterial

» Facilita el bombeo de sangre por parte de su corazén

» Ayuda a reducir o hacer desaparecer el dolor ascciado a a de
pecho.
Su médico puede prescribirle Carvedilol junto con otres tos
para tratar su enfermedad.

2. Antes de usar este medicamento: No tome Carvedilol si:

¥ Si padece insuficiencia cardiaca descompensada clas HA)
{incapacidad del corazén para realizar su funcién de bom la
actividad fisica y en la mayoria de los casos en reposo) ise
uso de inotrépicos intravenoscs (medicamentos que aument.: rza

del corazén).
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v Si padece enfermedad pulmonar obstructiva crénica co
broncoespastico (enfermedad crénica de los pulmone =
dificultad para respirar) en pacientes que est—

tratamiento oral o inhalado.

¥ Si padece alguna disfuncién hepatica clinicamen:
(alteraciones del higado). -

v 8i padece asma. J

v §1i sufre un blogueo A-V de sequndo Yy tercer g
cardiaco). :

v' Si padece bradicardia grave (menos de 50 latidos de3
minuto} . ‘

v En caso shock cardiogénico (fallo cardiaco}.

¥ En caso de enfermedad sinusal {incluyendo bloqueo sino=3

¥ En caso de hipotensién grave (tensién sistélica menor c—3

v’ $i sufre una retencién grave de liguidos (hinchazén
tobillos y pies}) que est& siendo tratada con admit}
medicamentos intravenosos

v Si sufre problemas hepaticos

v Si sufre un trastorno debido a alteracién del nivel de
sangre llamade acidosis metabédlica

v Si tiene un crecimiento anémalo de una glandul=S

denominado feocromeccitoma.

v No tome este medicamento si, alguna de las situaciones
aplicable a usted. Si tiene dudas al respecto, cons
médico o farmacéutico antes de tomar Carvedilol.

Tenga especial cuidado con Carvedilol: compruebe con su m&E3

tomar este medicamento:

v Si tiene usted trastornos del rifién

¥ Si utiliza lentes de contacto

v Si tiene o ha tenido con anterioridad trastornos de tir&—}

v 8i ha tenido en alguna ocasién una reaccién alél

incluyendo hinchazén brusca de boca, faringe o laringe=

podido causarle dificultad respiratoria o para tragar
erupcidn cuténea grave o hinchazén de manos, pies y tobs

Si padece alergia y estd en tratamiento de desensibilize=s

Si sufre problemas circulatorios en las manos o —

sindrome de Raynaud ‘

v Tiene una enfermedad de la piel llamada psoriasis desp
medicamentos betabloqueantes

¥ Si tiene un tipo de angina llamada de ‘Prinzmetal’, una
angina de pecho )

v Si padece diabetes mellitus (aumento de azicar en sangre

v Si padece insuficiencia cardiaca congestiva y con facto
(hipotensién, cardiopatia isquémica, enfermedad vascull
insuficiencia renal subyacente), puesto que su mé
controlar su funcién renal durante la fase de ajuste de

v El tratamiento con Carvedilol no debe interrumpirse
especialmente en pacientes afectos de una cardiopatia i
retirada de este medicamentc deberia ser paulatina a
unos cuantos dias o recurriendo a la practica de reducis
la mitad cada tres dias.

v El Carvedilol se le administraréa con precaucién si tiene
de tener angina vasoespastica de Prinzmetal (angina
espasmos coronarios), asi como si usted padece, trastornc=
la circulacién periférica. En raras ocasiones, se hl
empecramiento de los sintomas en pacientes con
{angina de pecho).
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Si alguna de las circunstancias indicadas arriba es aplica ed o
tiene dudas al respecto, hable con su médico- o farmacéut
tomar este medicamento.

Tenga especial cuidado y consulte con su médico si:

(hipersensible) a este principio activoe o a cualquiera

componentes de la especialidad farmacéutica gque le han

cree Jue puede ser alérgico, consulte a su médico.

Los sintomas de alergia pueden ‘incluir:

e Crisis de asma, con dificultad respiratoria,
silbidos audibles o respiracién rapida.

* Hinchazén mads o menos brusca de cara, labios, lengua ]
del cuerpo. Es especialmente critica si afecta a
vocales. , '

+ Urticaria, picor, erupcidén cutanea

* Shock anafilactico (Pérdida de conocimiento, palidez,
etc). ’

Uso de otros medicamentos: Informe a su médico si estd ut

utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los de!

No debe tomar Carvedilol junto con ningun otro medicamentod

s¢ lo haya permitido su médiceo.

El Carvedilol puede producir interacciones con:

v BAntihipertensivos (farmacos para disminuir la tensidj}
incluyendo diuréticos,

v Clonidina (farmaco para disminuir la tensién arterial),
v Antiarritmicos {(farmaco para el tratamiento de las altée del d
ritmo cardiaco},
v Digoxina, (f4drmaco para el tratamiento de la func:
disminuidal, f
v Antagonistas del calcio (verapamilo o diltiazem), i
v Somniferos o trangquilizantes, !
v Antidepresivos, ‘
v Analgésicos narcéticos, 1
¥ Anestésicos,
¥ Alcohol,
v Preparados contra la migrafa y el asma, }
v Antiinflamatorios, ;
v Inductores e inhibidores del metabolismo hepdtico (r y
cimetidina), '
v Depresores de catecolaminas (reserpina e inhibidores zima

monoamino oxidasa) I
v Ciclosporina (fArmaco para el rechazo en pacientes transg
Puede ademds potenciar o disminuir el efecto de los medicame=
utilizan para reducir el nivel de azicar en la sangre tal
insulina, o los antidiabéticos orales, por lo que puede gu ico
modifique la dosis del antidiabético y/o ajuste su dieta alime=
Operaciones: S1 wva a ser intervenido quirurgicamente, comé
médico que estd tomando carvedilol. La razdn es que algunosl
pueden bajar su presidn arterial, que puede llegar a bajar den—
Embarazo y Lactancia: Consulte siempre con su médico o farmacj
de tomar un medicamento durante el embarazo o la lactanc

carvedilol si esta embarazada, proyecta estarlo o estd amamg un
bebé, a menos gue su médico se lo haya indicado expresamente. I j
Uso en nifdos: Este médicamento no es adecuado para tratés tes

menores de 18 afios.

Conduccién y uso de mdquinas: Usted puede sentirse mareado m!

carvedilol. Esto es mids probable cuande inicia el tratamle;

producen cambicos de dosificacién o se introduce un medlcamﬂ
cuando toma alcohol. En el casc de que esto ocurra, no debe |
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utilizar cualquier instrumento o maquinaria potencialmente =) para
usted u otras personas. '
3. Uso apropiado del Carvedilol: Siga exactamente las ins ps  de
administracién de carvedilol indicadas por su médico. C3 a su
médico o farmacéutico si tiene dudas. Siga sus inst: con
preferencia a las indicadas en esta informacién, ques ser
diferentes. Pida a su médico que le aclare cualquier cu e no
entienda, contenida en el folleto de instrucciones que= a al
medicamento. Trague la capsula entera, sin masticar, cos o de
agua o de una bebida no alcohdlica.
Dosis recomendada: Su doctor probablemente comenzard con ur= baja
de carvedilol y gradualmente la incrementard para permitir | uerpoe
se adapte al medicamento. Converse con su doctor sobre cémcs te y
sobre cualquier sintoma que experimente durante este per’f debe
reiniciar por propia iniciativa el tratamiento con carvedi antes
consultar con su médico, ni recomendar su toma a otra pe' nque
parezca tener los mismos sintomas que usted. Tampoco es recl que
interrumpa o reduzca la dosis sin antes considerar la oz su
médico. Si durante el tratamiento con carvedilol se em mal,
consulte de forma inmediata con su médico.
Si usa mds carvedilol del que debiera: Si accidentalmente
sobredosis del medicamento, acuda de inmediate a un
Urgencias. También puede consultar al Centro Nacional de Into=

Si olvidd tomar carvedilol: no tome la dosis olvidada y ne=> e la
siguiente. En su lugar continGe la pauta posolégica habitual telo
con su médico.

Si interrumpe el tratamiente con carvedilol: El carves buede
controlar su condicibén pero no 1a cura. Siga tomando estes ento
aunque se sienta bien. No deje de tomarlo sin antes conv% n su
doctor. Si repentinamente deja de tomar carvedilol, i bdria
experimentar graves problemas cardiaces, como grave dolor enl un
ataque cardiaco o ritmo cardiaco irregular. Su doctor =3 ente
reducird su dosis gradualmente en el cursc de 1 a 2 semana : n lo
observara cuidadosamente y probablemente le dird que evite l== a de
actividades fisicas durante este periodo.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, =] su

médico o farmacéutico.
Via de administracidnoral. CARVEDILOL BIOTENK AP, es una

liberacién prolongada para ser administrada una vez po= Los
pacientes que se encuentran bajo tratamiento con CARVED TENK
comprimidos solamente o en combinacién con otra medicaciém ser
reemplazadas por CARVEDILOL BIQTENK AP cépsulas de liberaciél gada
segun la tabla de conversidén. Se recomiende tomar una vez po? la

mafiana con la comida. Tome las cépsulas de liberacidn preolong ras.
No las mastique ni aplaste y no divida su contenido en mas del

Tabla de conversién de CARVEDILOL Comprimidos a CARVEDILO
Capsulas de liberacidén prolongada.

Dosis diaria de CARVEDILQL Comprimidos CARVEDILOL  BIOTENK AP ‘ de
liberacién proleongada

6.20mg (3.125mg dos veces por dia) 10mg una vez por dia 1

12.50mg (6.25mg dos veces por dia) 20mg una vez por dia 1

25mg (12.50mg dos veces por dia) 40mg una vez por dia {

50mg {25mg dos veces por dia) B0mg una vez por dia i

Los pacientes mayores de 65 afos que estuvieran en tratamiaﬁ una
dosis de Carvedilel Comprimideos de 50 mg diarios (25 mg cad= s},
deberian iniciar el tratamiento con una dosis de CARVEDILOL AP
Capsulas de liberacién prolongada de 40 mg, para minimizar EgOS
potenciales de mareos, sincope o hipotensién. Una vez to bsta

dosis, 1luego de al menos 2 semanas, si fuera necess bdré
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incrementarse a 80 mg de CARVEDILOL BIOTENK AP Capsulas acidn
prolongada.

Hipertensidn arterial esencial:
Adultos: La dosis recomendada para el inicio del tratamient
una vez al dia de CARVEDILOL BIOTENK AP ({(equivalente &=

20 mg
g de

CARVEDILOL BIOTENK Comprimidos dos veces al dia). 8i es
tolerada, utilizando la presiédn sistédlica, una hora poster toma
como gula, la dosis deberia ser mantenida durante una o as y
luego, si fuera necesario, aumentar a 40 mg/dia en una tomad Esta

dosis debe mantenerse por 7 a 14 dias y luego, en caso de = ario,
puede ajustarse a 80 mg/dia si es tolerada. La dosis m.f debe
exceder los 80 mg/dia.
El uso concomitante de CARVEDILOL BIOTENK AP con un diw

puede

producir efectos aditivos, exacerbando el ortostatismo. Ad con
la comida disminuye la velocidad de absorcidén y de esa ma l inuye
la incidencia de los efectos ortostaticos.

Insuficiencia cardiaca congestiva: La dosificacién ser
individualizada y estrictamente monitoreada por el médico d fase
de ajuste.

Antes de cada aumento de dosis, el paciente debe ser exa br el
médico para verificar la ausencia de signos de descomé—a El
agravamiento de la insuficiencia cardiaca ¢ la retencién = deben
ser tratados con un aumento de la dosis del diurétil iendo
ocasionalmente ser necesario disminuir la dosis de = bl o
interrumpir transitoriamente el tratamiento. La dosis inicial Ha es
10 mg por dia durante dos semanas., Pacientes que tolerex Hosis
pueden incrementarla paulatinamente con intervalos de ai dos
semanas a 20 mg, 40 mg uv 80 mg segin se crea conveniente. } =ntes
que no toleren una dosis alta deberan mantenerse en la doi rior.
Los pacientes .deben ser advertidos de que al inicio de bcidn
pueden aparecer sintomas como mareos, vértigo, raramente s= luego
de la primera hora de administracién. Por lo tantoc en -iodo
deberan evitar conducir o tareas riesgosas en las cuales e= omas
pudieran ser perjudiciales. Los sintomas de vasodilat=3 eden
corregirse inicialmente mediante la reduccién de la dosis des ico.
Si los sintomas persisten puede recurrirse a la reduccién de=3 s de
inhibidor de la ECA, seguida de la disminucién de la dosis —3 Hilol
0 su discontinuacidn transitoria. En ese caso, la dosis de +~ bl no
debe ser incrementada hasta tantc los sintomas de empeoram e la
insuficiencia cardiaca o la vasodilatacidén no se hayan cor-—- i el
paciente experimenta bradicardia (FC < 55lat/min) la dosis DI LOL

BIOTENK AP debe reducirse. Los episodios de mareos o rete;” irica

durante el 1inicio del tratamiento generalmente no la
discontinuacién del tratamiento. |

Disfuncidén sistdlica post IAM: La dosis debe ser indiv Ha vy
monitorizada durante la titulacién creciente. El tratiu debe
iniciarse luego de 1la estabilizacién hemodinadmica del p-‘ la
retencién hidrica haya sido minimizada. Se sugiere iniciar cc= bILOL
BIOTENK AP 20 mg una vez al dia. Si la dosis es tolerada,l ntar
luego de 3 a 10 dias a 40 mg diarios, y luego de otros 3 a i es
necesario, alcanzar los 80 mg dia. Una dosis inicial infsg mg
diarios) puede ser necesaria en el inicio de 1la titulacZ= la
situacidn <clinica 1le justifica (por ejemplo hipotensién, cién

hidrica). En el caso que una dosis alta no sea tolerada, el —i debe
mantener la dosis inmediata infericor. En pacientes que bajo

tratamientc con un B-bloqueante oral o EV no es necesario el

esquema de dosificacién durante la fase aguda de un infarto de= lio.

4. Efectos indeseables: al igual que todos los medicamentos, e ileol
puede producir efectos adversos, aungque no todas las pers vean

afectadas.
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Posibles efectos en pacientes tratados por insuficiencia

Muy frecuentes (afectan mas de 1 paciente de cada 10):

> Encontrarse mareado

> Dolor de cabeza, usualmente leve y suele suceder
tratamiento

» Encontrarse débil y cansado - |

Frecuentes (afecta a menos de 1 de cada 10 pacientes): ;

Aumento de peso

Aumento de los niveles de colesterol

Mal control glucémico en diabéticos

Ritmo cardiaco lento (bradicardia).

Presidén arterial baja. Suele acompafarse de mareos,

tras permanecer de pie {hipotensién ortostatica).

Retencién de 1liquidos. Se puede acompafiar de hinch

general ¢ de partes como manos, pies, tobillos.y pier:

incremento de la cantidad total de sangre del cuerpo.

» Sensacién de encontrarse mal

» Diarrea '

» Problemas visuales.

Poco frecuentes (afecta a menos de 1 de cada 100 pacientes

> Debilidad

» Problemas cardiacos cuando se aumenta la dosis de carve=

Raras (afecta a menos de 1 de cada 1000 pacientes):

» Disminucién del numeroc de plaquetas. Es frecuente la
moratones y sangrado de nariz

» Disminucién del nimero de leucocitos. El paciente pue
mayoi facilidad de infecciones de la boca, encias.
pulmones ‘

» Trastornos del rifién. Las manifestaciones de afectacil
incluyen cansancio acusado, cardenales en la piel y af
la cantidad de orina eliminada.

Otros efectos adversos:

» Erupcién cuténea

> BRumento de la sudoracidn

» En algunas mujeres se presenta dificultad para contro
urinaria, pudiendo presentar incontinencia. Esto suels
interrumpir el tratamiento.

Posibles efectos en pacientes tratados por hipertensiéor

angina de pecho:

Muy frecuentes (afectan mas de 1 paciente de cada 10):

» Encontrarse mareado, cansado o con dolor de cabeza.
suelen ser leves y ocurren al inicio del tratamiento

» Disminucién #de los latidos del corazén (bradicardia) ¥
mareado al permanecer de pie. Es mas frecuente al
tratamiento.

» Problemas respiratorios, incluyendo pitos en el pecho,
el térax y dificultad respiratoria

» Molestias gastrointestinales, incluyendo dolor de estém

vémitos y diarreas.

§
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» Dolor en las manos y pies
» Sensacién de sequedad ocular por falta de lagrimas.
Poco frecuentes (afecta a mencs de 1 de cada 100 pacientes)
» Sentirse deprimido ‘
» Trastornos del suefio
» Hormigueo y entumecimiento de manos y pies.
» Sentirse débil y cansado
» Sincope
» Hipotensidn arterial
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» Trastornos circulatorios en las extremidades. Esto
frialdad y palidez de manos y pies, hormigueo y dolor
dolor en la pierna al caminar que desaparece al estar

» Trastornos cardiacos, incluyendo  dolor toracic f
dificultad respiratoria e hinchazén de brazos y pierna

» Estrefiimiento

> Sentirse enfermo

> Aumento de la sudoracién.

» Trastornos de la piel, incluyendo erupciones, que. pue

por una parte considerable de su cuerpo, .ronchas, picof
Yy zonas de piel seca

» Trastornos de la visién

» Disfuncidén eréctil

Raras (afecta a menos de 1 de cada 1000 pacientes):

» Disminucién del numero de plaquetas, que puede man
presentar cardenales con facilidad y sangrade nasal.

» Disminucién del numero de gldbulos blancos, que puedes
por infecciones de la boca, encias, garganta y pulmones

» Cambios en algunos resultados de analisis.

> Sensacién de tener un resfriado nasal.

» Sequedad de boca

» Dolor ocular

» Aumento del ntmero de micciones

» Reacciones alérgicas. Pue¢ge presentar, entre otrec
dificultad respiratoria o para tragar causadas por
brusca de la garganta (angioedema). También puec

hinchazén brusca de las manos, pies y tobillos.

Otro posibles efectos adversos:

» Dificultad para controlar adecuadamente el azucar
pacientes diabéticos

» Desarrollo de diabetes en pacientes gue tiene una form=
diabetes denominada diabetes latente.

» En algunas mujeres se presenta dificultad para control
urinaria, pudiende presentar incontinencia. Esto suele
interrumpir el tratamiento. I

Si observa cualquier otra reaccién no descrita en esta

consulte inmediatamente con su médico o farmacéutico. Si

alguno de los efectos adversos que sufre es grave, informe=

o farmacéutico. ‘

5. Precauciones durante el tiempo que se utiliza el med!
toma dosis mis altas de lo indicado comuniquese con su méc
concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Toxicologia:

» Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, TE (011) 4962-6666/224
» Hospital de Nifios Pedro de Elizalde, TE (011) 4300-2115

» Hospital A. Posadas, TE (011) 4654-6648/4658/7777

» Centro Nacional de Intoxicaciones, TE 0-800-333-0160

En caso de sobredosis puede sobrevenir: hipotensién severa,
insuficiencia cardiaca, shock cardiogénico, paro cardi
observarse asi mismo problemas respiratorios, broncoespasmosl
convulsiones generalizadas. Ademids de los procedimientos p
impone el monitorec y la correccién de los parametros vitale=
de terapia intensiva si fuera necesario). En funcién de la sim
presente pueden administrarse los siguientes farmacos:
glucagon,a~ y B-simpaticomiméticos, diazepam o clonazepam.

6. Presentaciones:

Cardevilol Biotenk AP 10 mg: envases conteniendo 28, 30, 56
370%,700*, 750*, 980*, 1050* capsulas. *Uso Hospitalario Exclus

[
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Cardevilol Biotenk AP 20 mg: envases conteniendo 28, 30,
570*,700*, 750*, 980*, 1050* capsulas: *Uso Hospitalario Exc
Cardevilol Biotenk AP 40 mg: envases conteniendo 28, 30, =
570%*,700*, 750*, 980*, 1050* capsulas. *Uso Hospitalario Exc
Cardevilol Biotenk AP 80 mg: envases conhteniendo 28, 30,
570*,700*, 750*, 980*, 1050* capsulas. *Uso Hospitalario Exc

7. Modo de conservacién y almacenamiento: Almacenar entre
en su envase original.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente pu
ficha que estéd en la Pagina Web de la ANMAT
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notifica

0 llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo pre
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva recetamm
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance d

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio
Certificado N°:

Fecha de vencimiento.......
Biotenk S.A. Zuviria 5747 Capital Federal
Director Técnico BALANIAN, Silvia - Farmacéutica
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PROYECTO INFORMACION PARA EL PACIENTE
CARVEDILOL BIOTENK

CARVEDILOL

COMPRIMIDOS 3,125mg, 6,25mg, 12,50mg, 25mg, 50mg:

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar |
medicamento. ' : ]
» Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a lﬁ-
» 8i tiene alguna duda, consulta a su médico. 1
> Este medicamento ha sido prescripto sélo para su proj

actual. Ne lo recomiende a otras pe nas.
Contenido del prospecto: ,i
1. Que-es Carvedilel y para que se ut¥liz
2. Antes de usar este medicamento. t
3. Usc apropiado del Carvedilol. BALANIAN Silvia Gladys
4. Efectos indeseables. CUIL 27120798796
5. Precauciones durante el tiempo que se utiliza el medicament
6. Presentaciones. i
7. Modo de conservacién y almacenamiento. :
1. Que es Carvedilol y para que se utiliza: El Carvedilol |

tratar la insuficiencia cardiaca (un trastorno en el cual
puede bombear la sangre & todas las partes del c?
hipertensién. También se uUsa para tratar a las personas ql
un ataque cardiaco. El Carvedilol se usa a menudo en conm
otros medicamentos. El Carvedilol se encuentra en um
medicamentos llamados bloqueadeores beta. Funciona al relas
sanguineos y la disminucién de la frecuencia cardiaca par—;
flujo sanguineo y disminuir 'la presién arterial. La
arterial es una condicidén comin y cuando no se trata,
dafios en el cerebro, el corazdn, los vasces sanguineos,

octras partes del cuerpo. El dafio a estos &érganos

enfermedades del corazdn, un infarto, insuficienci!
apoplejia, insuficiencia renal, pérdida-de la visidén y otre—g
Ademas de tomar medicamentos, hacer cambios de estilo de

el

le ayudard a contrclar su presidn arterial. Estos camb uyen

comer una dieta que sea baja en grasa y sal, mante peso

saludable,. hacer ejercicio al menos 30 minutos casi todos ; ho

fumar y consumir alcohol con moderacién.

Carvedilol también se utiliza para:

» La insuficiencia cardiaca crénica

» La hipertensién arterial

» La angina de pecho (dolcr toracico gue sucede cuando s& n no
recibe suficiente cantidad de oxigeno}.

El Carvedilol actua relajando sus vasos sanguineos y §
calibre de sus arterias. Esta accién:
Ayuda a disminuir la tensidn arterial
Facilita el bombeo de sangre por parte de su corazdn 3
Ayuda a reducir o hacer desaparecer el ‘deolor asociado a §
pecho. X
Su médice puede prescribirle Carvedilol junto con otros
para tratar su enfermedad. -
2. Antes de usar este medicamento: No tome Carvedilol si:
v 5i padece insuficiencia cardiaca descompensada clasfz:
{incapacidad del corazén para realizar su funcién de b
actividad fisica y en la mayoria de los casos en reposo):

YV VYV
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uso de inotrépicos intravenosos (medicamentos que aume
del corazén).

v 51 padece enfermedad pulmonar cbstructiva crénica con
broncoespéstico (enfermedad crénica de los pulmones
dificultad  para respirar) en peacientes que est
tratamiento oral o inhalado.

v 51 padece alguna disfuncién hepatica <clinicamen
(alteraciones del higado}.

v 5i padece asma. '

v 8i sufre un blogqueo A-V de segunde y tercer ga
cardiaco). )

¥ $Si padece bradicardia grave (menos de 50 latidos de=
minuto) .

¥ En caso shock cardiogénico (fallo cardiaco}.

¥ En caso de enfermedad sinusal {incluyendo blogueo sino,

v En caso de hipotensién grave, (tensién sistdlica menor

v 51 sufre una retencién grave de liguidos (hinchazén
tobillos y pies) que estd siendo tratada con admi
medicamentos intravenosos

v 8i sufre problemas hepéticos

v 51 sufre un trastorno debido a alteracién del nivel d

sangre llamado acidosis metabdlica

¥ $1 tiene un crecimiento andémalec de wuna glandul
denominado feocromocitoma,

v No tome este medicamento si alguna de las situacione
aplicable a wusted. Si tiene dudas al respecto, co
médice o farmacéuticce antes de tomar Carvedilol.

Tenga especial cuidado con Carvedilol: compruebe con su

tomar este medicamento: _

51 tiene usted trastornes del rifdén

Si uvtiliza lentes de contacto

51 tiene o ha tenido con anterioridad trastornos de ti

31 ha tenide en alguna ocasidén una reaccidén al

ASRNENEN

incluyendo hinchazén brusca de boca, faringe o larinces

podido causarle dificultad respiratoria o para tragar

erupcidén cutdnea grave o hinchazén de manos, pies y to

Si padece alergia y estd en tratamiento de desensibili

Si sufre . problemas circulatorios en las manos o

-sindrome de Raynaud

¥ Tiene una enfermedad de la piel llamada psoriasis de
medicamentos betablogueantes )

v" Si tiene un tipo de angina llamada de ‘Prinzmetal’, u
angira de pecho ' :

v S5i padece diabetes mellitus (aumento de azuicar en sang:

¥ Si padece insuficiencia cardiaca congestiva y con fact.
{(hipotensidn, cardiopatia isquémica, enfermedad vasce
insuficiencia renal subyacente), puesto gque su .
controlar su funcién renal durante lz fase de ajuste d

ANIAN

v El tratamiento con Carvedileol no debe interrumpirse=s

especialmente en pacientes afectos de una cardiopatia-
retirada de este medicamento deberia ser paulatina
unos cuantos dias o recurriendo a la practica de redus

la mitad cada tres dias.
v El Carvedilol se le administrara con precaucién si tie
de tener angina vasoespéAstica de Prinzmetal (angina
> espasmos coronarios), asi como si usted padece, trasto
la circulacién periférica. En raras ocasiones, se

2-8
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empeoramiento de los sintomas en pacientes con a toris
(angina de pecho}, )
Si alguna de las circunstancias indicadas arriba es aplicas
tiene dudas al respecto, hable con su médico o farmacéu bs de
tomar este medicamento.
Tenga especial culidado y consulte con su médico si:
(hipersensible} a este principio activo o a cualquiera
componentes de’ la especialidad farmacéutica gque le han
cree que puede ser alérgico, consulte a su médico.
Los sintomas de alergla pueden incluir:
o Crisis de asma, con dificultad respiratcria, res
silbidos audibles o respiracidn répida.
¢ Hinchazén mas o menos brusca de cara, labios, lengua lugar
del cuerpc. Es especialmente c¢ritica si afecta a] | erdas
vocales,
¢ Urticaria, picor, erupcidn cuténea
*+ Shock anafilactico (Pérdida de conocimiento, palidez,

etc) .
Uso de otros medicamentos: Informe a su médico si estd ut o ha
utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los def ibre.,

No debe tomar Carvedilcol junto con ningin otro medicamentos

se lo hava permitido su médico,

El Carvedilol puede producir interaccicnes con:’

v Antihipertensivos (farmacos para disminuir la tensi
incluyendo diuréticos, :

¥" Clenidina (farmaco para disminuir la tensién arterial),

v Antiarritmicos (farmaco para el tratamiento de las alt del
ritmo cardiaco), ]

v Digoxina, (fdrmaco para el tratamiento de la fun 1
disminuida),

v' Antagonistas del calcio (verapamilo o diltiazem),

v Somniferocs o tranquilizantes,

v Antidepresivos,

v Analgésicos narcéticos,

v Anestésicos,

¥ Alcchol,

v Preparados contra la migrafia'y el asma,

v Antiinflamatorios,

v Inductores e inhibidores del metabolismo hepatico ( Y
cimetidina),

v Depresores de catecolaminas (reserpina e inhibidores zima

monoaminc oxidasa)

v Ciclosporina (farmaco para el rechazoc en pacientes trasgE—3
Puede ademds potenciar o disminuir el efecto de los medica e se
utilizan -para reducir el nivel de azucar en la sangre td
insulina, o los antidiabéticos orales, peor lo gue puede :
modifique la dosis del antidiabético y/o ajuste su dieta ali
Operaciones: Si wva a ser intervenido quirGrgicamente, . cox
médico que estid tomando Carvedilol., La razdén es que algunos
puede bajar su presién arterial, que puede llegar a bajar de
Embarazo y Lactancia: Consulte siempre con su médico ¢ farmai

de tomar un medicamento durante el embarazo o la lactanc] tome
Carvedilol si estd embarazada, proyecta estarlo o estéa amar— a un
bebé, a menos que su médicoc se lo ‘haya indicado expresamente, I

Iso en nifios: Este medicamento no es adecuadc para trat— Entes

menores de 18 afos. l

Conduccidn y uso de mdquinas: Usted puede sentirse mareado

Carvedilel. Esteo es mas probable cuandc inicia el tratamie}

3-8
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producen cambios de dosificacién o se introduce un medica=
cuande toma alcohecl. En el caso de que esto ocurra, no dek—]

utilizar cualguier instrumento © maquinaria potencialmente m
usted u otras personas.

3. Uso apropiade del Carvedilel: Siga exactamente las in==

es de
a su

)

administracién de Carvedilol indicadas por su médico.

médico o farmacéutico si tiene dudas. Siga sus inst con
preferencia a las indicadas 'en esta informacién, qu ser
diferentes. Pida a su médico que le aclare cualquier cu= ue no
entienda, contenida en el folleto de instrucciones qu$=- fla al
medicamento. Trague la capsula entera, sin masticar, cﬁ;a co de

agua o de una bebida no alcohélica.
Dosis recomendada: Su doctor probablemente comenzard con

I

baja

de Carvedilol y gradualmente la incrementard para per—g su
cuerpo se adapte al medicamento. Converse con su doctor mo se
siente y sobre cualquier sintoma que experimente durante iodo.
No debe reiniciar por propia iniciativa el tratamiento —3j dilol
sin antes consultar con su médico, ni recomendar su { otra
persona, aunque parezca tener los mismos sintomas gque uste= co es
recomendable que interrumpa o reduzca la dosis sin antes [ ar la
opinién de su médico. Si durante el tratamiento con o=m bl se
encuentra mal, consulte de forma inmediata con su médico.

Si usa mds Carvedilol del gque debiera: $i accidentalmente una
sobredosis del medicamento, acuda de inmediato a un de
Urgencias. También puede consultar al Centro de
Intoxicaciones. '

8i olvidd tomar Carvedilol: no tome la dosis olvidada y ze la
siguiente. En su 1lugar continle la pauta posolégic.‘ y

consiltelo con su médico.
Si interrumpe el tratamiento con Carvedilol: El1 Carw
controlar su condicién pero no la cura. Siga tomando est ento
aunque se sienta bien. No deje de tomarlo sin antes conw—
doctor. Si repentinamente deja de tomar Carvedilol,

experimentar graves problemas cardiacos, como grave dolor
un ataque cardiaco o ritmo cardiace irregular. Su doctor
reducird su dosis gradualmente en el curso de 1 a 2 semana tn 1o
observard cuidadosamente y probablemente le dira que evite tica
de actividades fisicas durante este pericdo.
Si tiene cualguier otra duda sobre el uso de este products
su médico o farmacéutico.
Via de administracién oral. Se aconseja tomar cOon. Lente
cantidad de liquido. '
Nota: El comprimido de 3,125 mg no debe ser fraccionado.
Hipertensién arterial esencial: Adultos: La dosis recomers
inicic del tratamiento es de 6,25 mg dos veces por dia. Si 5 es
tolerada, deberia ser mantenida durante una o dos semanas—a b, si
fuera necesario aumentar a 25 mg/dia en dos tomas diariass losis
debe mantenerse por 7 a 14 dias y luego puede aumentarse dos
veces al dia si se necesita y es tolerada. La dosis ma: debe

te a

a el

exceder 1los 50 mg/dia. Administrado con la comida la
velocidad de absorcién y de esa manera disminuye la incide los
efectos ortostaticos. Ancianos: La dosis inicial recomendac—3 12,5
mg dividida en dos tomas, lo cual proporciona un control = orio
de la presidén arterial en muchos pacientes. En caso de res una

dosis mayor, la misma deberd ser ajustada a intervalos des
hasta un maximo de 50 mg/dia administrados en una o dos tomr—;
Insuficiencia cardiaca congestiva: La dosificaciédn
individualizada y estrictamente monitoreada por el médiccl
fase de ajuste. En aquellos pacientes que reciben
diuréticos e inhibidores de la ECA, las dosis de ésto3

ser

4-8
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estabilizadas antes del inicio del tratamiento con carvedix
recomendada para el inicio del tratamiento es de 3,125 mg ]
dia durante dos semanas. Si esta dosis es bien tolerada
cardiaca > 50 lat/min, presién arterial sistdlica > 85 nm1ﬂ

de efectos adversos) la misma puede aumentarse, a intervalc—

de dos semanas, a 6,25 mg dos veces por dia, seguidos po%i-

veces por dia y posteriormente 25 mg dos veces por dia.
ser aumentada hasta el maximo nivel tolerado por el
recomienda una dosis maxima de 25 mg dos veces por dia en

|

con peso corporal menor de 85 Kg y de 50 mg dos vece=—,

aquellos que pesan mas de 85 kg. Antes de cada aumento
paciente debe ser examinado por el médico para verificar 1=
signos de descompensacidén. El agravamiento de la insuficie:
¢ la retencidén hidrica deben ser tratados con un aumentos
del diurético, pudiendo ocasionalmente ser necesario dismi
de carvedilol o interrumpir transitcriamente el tratamient
discontinuarse el tratamiento durante méas de dos semanas,

la terapia nuevamente con 3,125 mg dos veces al dia y =

dosis segun las pautas posoldgicas. indicadas precede
sintcomas de vasodilatacidén pueden corregirse 1n1c1alment__.
reduccidén de la dosis del diurétice. 5i los sintomas pe
recurrirse a la reduccién de la dosis de inhibidor de laj
de la disminucién de la dosis de carvedilel o su di
transitoria. En ese casco,. la dosis de carvediloel ﬂ
incrementada hasta tantoe los sintomas de empeorami
insuficiencia cardiaca o la vasodilatacién no se hayan co f

4. Efectos indeseables: al igual que todos los medi

Carvedilol puede producir efectos adversecs, aungue no todas|

se vean afectadas.
Posibles efectos en pacientes tratados por insuficiencia —=
Muy frecuentes (afectan més de 1 paciente de cada 10):
» Encontrarse mareado |
» Dolor de cabeza, usualmente leve y suele suceder a

tratamiento :

» Encontrarse débil y cansado
Frecuentes (afecta a menos de 1 de cada 10 pacientes):

ABumento de peso ’

Aumento de los niveles de colesterol

Mal control glucémico en diabéticos

Ritmo cardiace lentc {(bradicardia).

Presidén arterial baja. Suele acompafiarse de mareos,

tras permanecer de pie (hipotensidén ortostatica).

Retencién de liquidos. Se puede acomparar de hinchﬁ

general o de partes comc manos, piles, tobillos y pier—

incremento de la cantidad total de sangre del cuerpo. 1

» Sensacién de encontrarse mal

» Diarrea

» Problemas visuales.

Poco frecuentes {(afecta a menos de 1 de cada 100 pac1ente

» Debilidad

» Problemas cardiacos cuando se aumenta la dosis de Carve

Raras (afecta a menos de 1 de cada 1000 paclentes):

» Disminucién del nimerc de plaquetas. Es frecuente l
moratones y sangrado de nariz

? Disminucién del numero de leucocitos. El paciente pu
mayor facilidad de infecciones de la boca, enc1a-——
pulmones

V VVVVYYV
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» Trastornos del rifién. Las manifestaciones de afecta
incluyen cansancio acusado, cardenales en la piel y
la cantidad de orina eliminada.

QOtros efectos adversos:

» Erupcién cuténea

> Aumento de la sudoracién ‘

» En algunas mujeres se presenta dificultad para contrcEg
urinaria, pudiendo presentar incontinencia. Esto sue
interrumpir el tratamiento. :

Posibles efectos en pacientes tratados por hipertensi

angina de pecho:

Muy frecuentes (afectan mds de 1 paciente de cada 10):

ejiga
ar al

ial o

» Encontrarse mareado, cansado o con dolor de cabeza. tomas
suelen ser leves y ocurren al inicio del tratamiento
» Disminucién de los latidos del corazén (bradicardia) rarse
mareado al permanecer de .pie. Es mas frecuente del
tratamiento. -
» Problemas respiratorios, incluyendo pitos en el pech £ én en
el térax y dificultad respiratoria
> Molestias gastrointestinales, incluyendo dolor de estérn L seas,
vémitos y diarreas.
» Dolor en las manos y pies
> Sensacidén de sequedad ocular por falta de lagrimas.
Poco frecuentes {afecta a menos de 1 de cada 100 paciente
» Sentirse deprimido
> Trastornos del suefio
» Hormigueo y entumecimiento de manos y pies.
» Sentirse débil y cansado
» Sincope
» Hipotensién arterial
» Trastornos circulatorios en las extremidades. Esto pj ducir
frialdad y palidez de manos y pies, hormiguec y dolor dos y
dolor en la pierna al caminar que desaparece al estar e .
» Trastornos cardiacos, incluyendo  delor tordcico ncio,
dificultad respiratoria e hinchazén de brazos y plernas
» Estrefimiento :
» Sentirse enfermo
> Aumentoc de la sudoracién.
» Trastornos de la piel, incluyendo erupciones, que pue derse
por una parte considerable de su cuerpo, ronchas, pico erpo
y zonas de piel seca
» Trastornos de la visién
» Disfuncién eréctil
Raras (afecta a menos de 1 de cada 1000 pacientes):
» Disminucién del numero de plaquetas, gque puede mani por
' presentar cardenales con facilidad y sangrado nasal.
» -Disminucién del numero de glébulos blancos, gque puede -arse
por infecciones de la boca, encias, garganta y pulmones
» Cambios en algunos resultados de anélisis. .
» Sensacién de tener un resfriado nasal.
» Segquedad de boca
» Dolor ocular
» Aumento del numero de micciones
» Reacciones alérgicas. Puede presentar, entre otr bmas, -
dificultad respiratoria o para tragar causadas por = azoén
brusca de la garganta _(angioedema). También puec—; entar
hinchazén brusca de las mancs, pies y tobilles.
Otro posibles efectos adversos:
"6-8
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» Dificultad para controlar adecuadamente el azlcar en
pacientes diabéticos

» Desarrollo de diabetes en pacientes que tiene una form e de
diabetes denominada diabetes latente.

» En algunas mujeres se presenta dificultad para control ejiga
urinaria, pudiendo presentar incontinencia. Esto sue by al
interrumpir el tratamiento. i

5i observa cualquier otra reaccién no descrita en es cto,

consulte inmediatamente con su médicco o farmacéutico, Si que

alguno de los efectos adversos que sufre es grave, inform édico

o farmacéutico. .

5. Precauciones durante el tiempe que se utiliza el mec si
toma dosis més altas de lo indicado comuniquese con su miih puede
concurrir al Hospital méds cercano o comunicarse con lo= de
Toxicologia: 4
» Hospital de Nifles Ricardo Gutiérrez, TE (011) 4962-6666/22
» Hospital de Nifios Pedro de Elizalde, TE (011) 4300-2115
» Hospital A. Posadas, TE (011) 4654-6648/4658/7777
» Centro Nacional de Intoxicaciones, TE 0-800-333-0160
En caso de sobredosis puede sobrevenir: hipotensién severa, dia,
insuficiencia cardiaca, shock cardiogénico, paro- card eden
observarse asi mismo problemas respiratorios, broncoespasmo- o5 Yy
convulsiones generalizadas. Ademds de los procedimientos se
impeone el monitoreo y la correccién de los parametros vitale} idad
de terapia intensiva si fuera necesario). En funcién de la si ogia
presente pueden administrarse los siguientes farmacos=] bina,
glucagon,a- y B-simpaticomiméticos, diazepam o clonazepam.
6. Presentaciones:
Cardevilol Biotenk 3,125 mg: envases conteniendo envases co 14,
28, 210*, 700*, 1400* comprimidos. *Uso Hospitalario Exclusiv]
Cardevilol Biotenk 6,25 mg: envases conteniendo envases corzg 28,
210*, 700*, 1400* comprimidos. *Uso Hospitalario Exclusivo.
Cardevilol Biotenk 12,50 mg: envases conteniendo envases coryg 28,
210*, 700*, 1400* comprimidos. *Uso Hospitalario Exclusivo
Cardevilol Biotenk 25 mg: envases conteniendo envases ¢onj 28,
210*, 700*, 1400* comprimidos. *Uso Hospitalario Exclusivo i
Cardevilol Biotenk 50 mg: envases conteniendo envases con 28,
210*, 700*, 1400* comprimidos. *Uso Hospitalario Exclusivo 1
7. Modo de conservacién y almacenamiento: Almacenar entre 30°c
en su envase original.
Ante cualguier inconveniente con el producto el paciente pue la
ficha que estd en la Pagina Web de la ANMAT
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234
Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo pres Yy
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta 1
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de 5.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio -
Certificado N°:
Lote N°..............
Fecha de vencimiento.......
Biotenk S.A. Zuviria 5747 Capital Federal
Director Técnico BALANIAN, Silvia.- Farmacéutica
7-8
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8.a)- PROYECTO DE PROSPECTO
CARVEDILOL BIOTENK AP
CARVEDILOL FOSFATO
CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA 10mg, 20mg, 40mg, 8

{

b

INDUSTRIA ARGENTINA  / ’{, VENTA BAJO E=

anmaot VIA ORAL {
Férmula cualicuantitajgi . |
Cada capsula de liberppﬂﬁmm %Z 10 mg contiene:j

Carvedilol Fosfato 10,1
Excipientes: i
Lauril sulfato de sodio, Fosfato bicilcico ar
Hidroxipropil Metil Celulosa, Diéxido de silicio coloidam
Estearato de magnesio, Gelatina, Didxido de titanio, Col&

azul FD&C N°2. 1

1
Cada capsula de liberacién prolongada de 20 mg contiene::
Carvedilol Fosfato 20,1
Excipientes: |

Lauril sulfato de sodio, Fosfato bicdlcico ar
Hidroxipropil Metil Celulosa, Dbiéxido de silicio coloide
Estearato de magnesio, Gelatina, Diéxido de titanio, Co
FD&C N°2, Colorante amarillo.

Cada capsula de liberacidén prolongada de 40 mg
contiene: J
Carvedilol Fosfato 40 2
Excipientes: :
Lauril sulfato de sodio, Fosfato bicdlcico -
Hidroxipropil Metil Celulosa, Didéxido de silicio coloide
Estearato de magnesio, Gelatina, Diéxido de titanio, CoZ
FD&C N°2. |

Cada capsula de liberacidén prolongada de 80 mg
contiene: ,
Carvedilecl Fosfato ' 802
Excipientes:
Lauril sulfato de sodio, Fosfato bicalcico
Hidroxipropil Metil Celulosa, Diéxido de silicio coloid&
Estearato de magnesio, Gelatina, Diéxido de titanio, cCo¥
rojo FD&C N°3. ]

Accidén Terapéutica: Antihipertensivo. Antianginoso. Tratarg
Insuficiencia Cardiaca Congestiva (clase II-III/NYHA). Cédigo

Indicaciones: Tratamiento de la hipertensidn arterial
monoterapia o© en asociacidén con agentes antihipertensivos,
diuréticos tiazidicos. Tratamiento de la insuficiencia cardi
leve a moderada de origen isquémico o© cardiomiopatico en

Pagina 1 de 10

El presente documenio electrénico ha sido firmado digitalmente en los trminos de la Ley N* 25,506, el Decreto N* 2628/2002 y ¢




uncidn
miento
da de
riculo
ica).,

digitdlicos, diuréticos e inhibidores de la ECA. Tratamiento de=
ventricular sistdlica posterior a un infarto agudo de miocard=
de pacientes clinicamente estables que hayan sobrevivido a la
un  infarto miocardico Yy tengan .una fraccién de eyeccidn
izquierdo mencr o igual a 40% (con o sin insuficiencia cardiacam

es un
rgica.

Caracteristicas Farmacolégicas: Accidn farmacolégica: E1 ca
agente fN-bloqueante no selectivo con actividad antagonista ol
Se compone de una mezcla racémica de dos estereoisémeros en 1=M L S(-)
enantidmero presenta actividad bloqueante de los receptores B- cos y
ambes enantidmeros R{+} 'y S{(-} actividad bloqueante a-ad b, El
carvedilol reduce la resistencia vascular periférica mediante bcidn,
generada por blogueo selectivo de receptores ol Y suprime el s. Enina-
angiotensina-aldosterona mediante el bloqueo /. E1 carvedi e de
actividad simpaticomimética intrinseca y, como el pPropanolol, po débil
accién estabilizante de membrana. Estudios clinicos han demo= e el
equilibrio entre 1la vascdilatacién y el B~bloqueo que proporcic—=a dilel
produce los siquientes efectos: En pacientes hipertensos, la & on de
la presién arterial no esta asociada con un incremente concors He la
resistencia periféricsa total, como se observa con los bloguean 5. La
frecuencia cardiaca esta ligeramente disminuida, Tanto el f1: ineo
renal como la funcién renal se mantienen. El1 flujo sanguineo per—s O se
altera significativamente, razén por la cual es raro observar Hades
frias. En pacientes con cardiopatia isquémica, estudios hemocm han

demostradec que carvedilol reduce la precarga Y la poscarga vent 5. En
pPacientes con disfuncién ventricular izquierda o con insuficiem iiaca
congestiva, carvedilol ha demostrado tener efectos beneficio=X e la

hemodindmica y ha mejorado el tamafio Y la fraccidn de eyeccién da culo

izquierdo.

Farmacocinética: Después de 1la administracién oral, el CARVEDIL( AP
es rapida y extensamente absorbido, con una biodisponibilidad h  de
aproximadamente 25 a 35%. Las cdpsulas de liberacién prolors enern
aproximadamente el 85 3% de biodisponibilidad de los comprimidos c—= i1lol
de liberacidn inmediata. La absorcién de CARVEDILOL BICTENK es ay
prolongada que la comparada con el comprimido de carvedilol dw idén

3u
s5€e

inmediata con picos de concentraciones que alcanzan 5 hs
administracién. ILa concentracién plasmiatica es dosis dependient ==
administra carvedilcl con la comida, la velocidad de absorcién e ta,

evidencidndose mediante 1a demora en alcanzar la Cmax pla sin
modificacién significativa de la biodisponibilidad. CARVEDILOL =3 lebe

administrarse con la comida. La unién de carvedilol a precteinas cas

es de un 98%. El Carvedilol €5 extensamente metabolizado. Menos M la
dosis es excretada sin cambios por la orina. Los metabolitos ol—= por
oxidacién aromatica ¥ glucurcnidacién son posteriormente con via
glucuronidacién o sulfatacién y excretados principalmente a tr—8
bilis con las heces. De la demetilacién e hidroxilacién del grupo
producen tres metabolitos farmacolégicamente activos. Comparacs=
carvedilol, 1los tres metabolitos activos Presentan una débi
vasodilatadora, 1la concentracidén plasmatica es un décimo de la ob
el carvedilol y tienen similar farmacocinética. Después de la adms=
oral en pacientes sanos, el carvedilol sufre un extenso metabolism
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paso estereoselectivo con niveles plasmaticos de R(+X
aproximadamente 2 a 3 veces mayor que el S(-) carvedilol y con
de eliminacién menor (5 a 9 hs) a la del S(-)}) enantidmero (7

principales enzimas pertenecientes al citocromo P450 respon
metabolizacién hepidtica de ambos enantiémeros son: CYP2D6 vy

menor medida CYP3A4, 2C19, 1A2 y 2E1, el carvedilol S5€  UnEm
plasmaticas en un 96%, fundamentalmente a la albumina. Es
fuertemente lipofilico y sufre una extensa distribucién ti;ylar.

Las i
e la ]
Y en ,

Poblaciones especiales: Ancianos: los niveles plasméticos
carvedilol son 50% superiores a los de adultos jévenes.
cardiaca congestiva: se observa un aumento del ABC y la Cmax mil
vida media de eliminacién es similar a la observada en indi=
Disfuncidn hepdtica: luego de una dosis unica, pacientes
hepatica exhiben un significativo aumento de la concentracién
(aproximadamente de 4 a 7 veces). Insuficiencia renal: aunque
es metabolizado por el higado, en pacientes con falla renal la I
plasmatica aumenta del 40% al 50% Y la Cmax aproximadamente de
el ABC no se modifica.

de

e la IL
i
|

26%, d

Posologia y modo de administracién: Vias de administracion oral.
BIOTENK, es una cépsula de liberacién prolongada para ser adm
vez por dia. Los pacientes que se encuentran bajo tratamiento cc—4
BIOTENK comprimidos solamente o en combinacién con otra medicaci&=2
reemplazadas por CARVEDILOL BIQOTENK cépsulas de liberacién prol?
la tabla de conversién. Se recomiendo tomar una vez por dia por f
la comida. Debe ser ingerido como una cdpsula entera y bajo nirg
la cépsula debe abrirse, cortarse o masticarse.

DI LOL A
una I:
TLOL

Tabla de conversién de CARVEDILOL Comprimidos a CARVEDILOL BIOT

de liberacién prolongada. : . '
Dosis diaria de CARVEDILOL Comprimidos CARVEDILOL BIOTENK Cap==
liberacién prolongada 1

Carvedilol 6.25 mg (3.125mg dos veces | Carvedilol fosfato 10 mg una

por dia)

Carvedilol 12.50 mg {6.25mg dos veces Carvedilol fosfato 20 mg una l
por dia)
Carvedilol 25 mg (12.50mg dos veces por Carvedilol fosfato 40 mg una v
dia) . ‘ '
Carvedilol 50 mg (25mg dos veces por Carvedilol fosfato 80 mg una v |
dia)

Los pacientes mayores de 65 afios que estuvieran en tratamiento cc— b Sis l

de Carvedilol Comprimidos de 50 mg diarios (25 mg cada 12 horas=
iniciar el tratamiento con una dosis de CARVEDILOL BIOTENK

liberacién proleongada de 40 mg, para minimizar los riesgos pot—3
mareos, . sincope o hipotensién. Una vez tolerada esta dosis, luego
2 semanas, si fuera necesario, podré incrementarse a 80 mg des

BIOTENK Capsulas de liberacién prolongada.

de
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Hipertensidén arterial esencial:

Adultos: La dosis recomendada para el inicio del tratamiento e una
vez al dia de CARVEDILOL BIOTENK (equivalente a 6.25 mg de CARVEZ OTENK
Comprimidos dos veces al dia). Si la dosis es tolerada, utilizac/j esién
sistélica, una hora posterior a la toma como guia, la dosi= i ser
mantenida durante una o dos semanas y luego, si fuera necesari tar a
40 mg/dia en una toma diaria. Esta dosis debe mantenerse por ias ¥y
luego, en caso de ser necesario, puede ajustarse a 80 mg/dia s trada.
La dosis méxima no debe exceder los 80 mg/dia.

El uso concomitante de CARVEDILOL BICOTENK con un diurético bducir
efectos aditivos, exacerbande el ortostatismo. Administrado omida
disminuye la velocidad de absorcién y de esa manera disminuye lencia
de los efectos ortostéaticos.

—

=

Insuficiencia cardiaca congestiva:; La dosificacidn debe ser indd Fada vy

estrictamente monitoreada por el médico durante la fase de ajus

édico
to de

Antes de cada aumentc de dosis, el paciente debe ser examinado
para verificar la ausencia de signos de descompensacién. El1 a
la insuficiencia cardiaca o la retencién hidrica deben ser t: on un
aumento de la dosis del diurético, pudiendo ocasicnalmente esario
disminuir la dosis de carvedilol o interrumpir transi e el
tratamiento. La dosis inicial sugerida es 10 mg por dia durant= manas.
Pacientes que toleren esta dosis pueden incrementarla paul e con
intervalos de al menos dos semanas a 20 mg, 40 mg u 80 mg P crea
conveniente. Los pacientes que no toleren una dosis alta debe=3 enerse
en la dosis inferior. Los pacientes deben ser advertidos de q cio de
la titulacidén pueden aparecer sintomas como mareos, vért: amente

sincope, luego de la primera hora de administracién. Por lo este
pericdo deber&n evitar conducir o tareas riesgosas en las= estos
sintomas pudieran ser perjudiciales. Los sintomas de wvasodi pueden
corregirse inicialmente mediante la reduccién de la dosis del co. Si
los sintomas persisten puede recurrirse a la reduccién d Eis de
inhibidor de la ECA, seguida de la disminucién de la dosis de bl 0 su
discontinuacién transitoria. En ese caso, la dosis de carvedi be ser
incrementada hasta tanto los sintomas de empeoramiento de 12=3 iencia
cardiaca o la vascdilatacién no se hayan corregido. 5= bciente
experimenta bradicardia ({(FC < 55lat/min) la dosis de CARVEDILCS 'K debe
reducirse. Los episodios de mareos o retencién hidrica durantes io del

tratamiento generalmente no requieren la discontinuacidn del t—3 0.

Disfuncién sistdélica post IAM; 1La dosis debe ser ind3 ada vy
monitorizada durante la titulacién creciente. El tratamiento bciarse
luego de la estabilizacidén hemodindmica del paciente y la re idrica
haya sido minimizada. Se sugiere iniciar con CARVEDILOL BIQTENM na vez

al dia. S5i la dosis es tolerada, incrementar luego de 3 a 13 40 mg
diarios, y luego de otros 3 a 10. dias si es necesario, alc= 80 mg
dia. Una dosis inicial inferior (10 mg diarios) puede ser en el
inicio de la titulacién o si la situacién clinica lo justifi. pjemplo
hipotensién, o retencién hidrica). En el caso que una dos no sea

ientes

tolerada, el paciente debe mantener la dosis inmediata inferic}
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que estén bajo tratamiente con un B-bloqueante oral o EV nh esario
modificar el esquema de dosificacién durante la fase aguda de== rte de |
miocardio. 1

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes del prcl

imiento
uctiva
nos de
nusal.

Insuficiencia cardiaca descompensada (clase IV NYHA) que requis
inotrépico intravenoso. Asma. Antecedentes de enfermedad pulmo:
cronica. Blogqueo AV de segunde y tercer grado. Bradicardia s%%:
45-50 lat./min.). Shock cardiogénico. Enfermedad del n&ES
Hipotensién severa (PAS <85 mm Hg). Insuficiencia hepética.

Advertencias: Injuria hepdtica: se ha observado raramente en 5 bajo
tratamiento con carvedilol injuria hepatocelular leve. En todo 5os fue
reversible. Los primeros signos/sintomas de esta disfuncidz— ca son |
prurito, oscurecimiento de la orina, anorexia persisteni bricia, |
molestias en el cuadrante superior derecho, sintomas similar—3 gripe.
Debe suspenderse la terapia con carvedilol en caso de posee=} tcia de
laboratorio de wuna injuria hepidtica o ictericia. Enfer; pscular
periférica: los B-bloqueantes pueden precipitar o agravar los de una

insuficiencia arterial en pacientes c¢on una vasculopatia ca. En
pacientes que sufren enfermedad de Raynaud carvedilel puede= bar los
sintomas., Anestesia y cirugia mayor: deben administrarse aucién
agentes anestésicos gue deprimen la funcién mioclrdica (eter, bpano y
tricloroetileno} en pacientes tratados con carvedilol debid¥ Esgo  de
sinergismo de los efectos inotrépicos negativos e hipotensorec=3 lpensidén
del tratamiento BA-bloqueante 48 hs. antes de una anested ral es
suficiente para permitir la recuperacidén de la sensibilidas a las
catecolaminas.

Diabetes e hipoglucemia:- en pacientes con diabetes mellitu== vedilol §

puede enmascarar los primeros sintomas de hipoglucemi : {ej.
taquicardia). En pacientes diabéticos con insuficiencia cardi= estiva,
el uso de carvedilol puede asociarse a un empeoramiento de 1=3 ucemia.
Por lo tanto en estos pacientes, se requiere supervisién médicS al y un

control regular de la glucemia al iniciar la terapia con carvéeEs
el periodo de ajuste. ‘

durante

Tirotoxicosis: al igual que otros agentes B-bloqueantes el puede
enmascarar los sintomas de hipertiroidismo tales como la dia. La
interrupcidén abrupta del tratamiento puede conducir a una exam de los
sintomas de hipertircidismo o puede precipitar una crisis tir;—;

Precauciones: Debido a su actividad B-blogueante el i’ to con i
carvedilol no debe interrumpirse abruptamente, particul= en los
pacientes que sufren enfermedad isquémica. Se recomienda redu: bsologia
en forma progresiva durante una a dos semanas. Se ha report=s Erbacién
de angina, ocurrencia de infarto de miocardio y arritmias ven bs luego

de la discontinuvacién abrupta ‘de B-blogueantes. En 25 con
insuficiencia cardiaca congestiva, la insuficiencia cardiaca ncién
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de ligquidos puede empeorar durante el aumento de la dosis de =
posclogia mas elevada (titulacidén creciente). Si se obi—-
sintomas, deberia incrementarse la administracidén de diurético

carvedilol no deberia ser modificada hasta que no s
estabilizacién. Ocasionalmente puede ser necesaric reduci

CARVEDILOL BIOTENK o interrumpir la terapia temporalmente. Tal

excluyen gue, posteriormente se consiga ajustar la dosis

eventos adversos observados con CARVEDILOL BIOTENK fueron sl

observados con carvedilol de liberacién inmediata.

Bradicardia: si la frecuencia de las pulsaciones cae por
lat/min, es necesario reducir 1la dosis de carvedilol
hipotensidn postural y sincope: estos sintomas fueron observades ientes

con insuficiencia cardiaca, sobre. todo en el periodo de

pacientes ancianos con insuficiencia cardiaca que cambiaron dme
liberacién inmediata con la dosis mds alta (25 mg de carvedilol

dia) a CARVEDILOL BIOTENK Capsulas 80 mg una vez por

a una
tales
bsis de
o) a una

tis  de
lios no
|
— . Los

a los

de 55
bnsién,

N

Gn. En
lol de
es por
— bbhservé

duplicacidén de la incidencia combinada de hipotensién, sincope* Para
disminuir 1la probabilidad de estos eventos adversos, el t— to con
CARVEDILOL BIOTENK Capsulas debiera iniciarse con 10 mg una dia en
insuficiencia cardiaca y 20 mg una vez por dia en paciente== ENSOS O
sobrevivientes de un infarto agudo de miocardio con disfunc icular
izquierda. La dosis debe incrementarse -lentamente y adminis== on una
comida. Durante el inicio del tratamiento el paciente debe sf ido de
situaciones «como <conducir o tareas riesgosas, que pud esultar
perjudiciales ante la aparicién de sincope.
Funcidn renal: raramente se ha observado un deterioro re} = en la
funcién’ renal durante el tratamiento c¢on carvedilol en s con
insuficiencia cardiaca congestiva con presién arterial presién
sanguinea sistélica < 100 mm Hg}, cardiopatia isquémicam edades
vasculares difusas y/o insuficiencia renal subyacente. En aso se
recomienda moniteorear la funcién rehal particularmente durant Lodo de
ajuste y si la funcidn renal empeora reducir la dosis o var el
tratamiento con carvedilol,
Feocromocitoma: - en pacientes con feocromocitoma, deben usars=S primera
alternativa terapéutica agentes a-blogueantes. Aunquel existen
experiencias, carvedilol por poseer actividad farmacolégica o~—3% queante
puede ser usado en esta patologia con precaucién.
Angor de Prinzmetal: agentes B-bloqueantes no selectivos rovocar
dolor de pecho en pacientes con angina vasoespastica de Prinznss nque la
actividad a-bloqueante puede prevenir este sintoma, se recomice=j nistrar
con precaucién en estos pacientes.
Reacciones alérgicas: al igual que con otros B-blogueantes e: 2sgo de
un aumento de sensibilidad frente a diferentes alergenos o de—=m edad de
las reacciones anafiléacticas.

1
Broncoespasmo no alérgico: los pacientes con enfermedades bror icas no

deberian en general recibir RB-blogueantes. Carvedilol soX=
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usarse en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva b con
componente broncoespAstico y que no reciban tratamiente farmaccs3 pral o
por inhalacién en caso de que el beneficio potencial sup: riesgo
potencial. En pacientes c¢on tendencia al broncospasmo, se ] oducir
distress debide al posible aumentoc en las resistencias al =3 aire.
Durante el comienzo del tratamiento asi como en la fase de aj légico
de carvedilol, los pacientes deberian estar sometidos a estred= ancia,
debiéndose reducir la dosis de carvedilol al observar la mas dencia
de broncospasmo durante el tratamiento.

Embarazo y lactancia: Cat. embarazc C. No se dispone de expe: linica
adecuada con carvedilol en mujeres gestantes. Los estudios les no.
proporcionan evidencia alguna de que carvedilol tenga efectos] tnicos.
Los fB-blogueantes disminuyen la perfusién placentaria, lo cual ovocar
la muerte intrauterina del feto asi como partos prematuros y f nduros.
Ademis pueden producirse efectos adversos en el feto y neonato hlmente
hipoglucemia y bradicardia). En el periodo posnatal, el nel ene  un
mayor riesgo de sufrir complicaciones cardiacas vy pulmonares‘ edilol
puede ser usado durante el embarazo uUnicamente si se ed jue el
beneficio potencial para la madre justifique el riesgo fetal. imentos
en animales, se ha observado que el carvedilol y/o sus & 05 son
excretados en la leche materna, por lo gque no se recomienda su racion
durante la lactancia.

Uso pedidtrico: la seguridad y eficacia en menores de 18 a ha sido

establecida.

Uso geridtrico: con la excepcidédn de mareo en pacientes con I ién, no
s5e observé mayor diferencia en seguridad o efectividad entre! Lanos y
los pacientes jévenes. Pacientes ancianos con insuficienci@ ca que
cambiarcen de carvedilol de liberacién inmediata con la dosis (25 mg
de carvedilol dos veces por dia) a CARVEDILOL BIOTENK 80mg unz=l dia se
observdé una mayor incidencia de hipotensién, sincope o mareos. sminuir
la probabilidad de estos eventos adversos, el tratamiento VEDILOL

BIOTENK debiera iniciarse con una dosis inferior.

Psoriasis: en los pacientes con. historia reconocida de3 sis 1la
administracién de B-bloqueantes, puede agravar los sintomas c—j feccién
o inducir erupciones cutdneas semejantes. En estos casos &= aluarse
cuidadosamente la relacién riesgo-beneficio.

Portadores de lentes de contacto: en caso de usar lentes dZ to debe
recordarse la posibilidad de disminucién de la secrecién lacri

Habilidad para manejar u operar maquinarias: deberd advert pquellos
pacientes que operen maquinarias, conduzcan vehiculos, dew tareas
peligrosas o que requieran completa alerta mental, que la ac=) cidén de
carvedilol puede influir sobre la capacidad de reaccidn, funs= ente en

asociacidn con alcohol.

Interacciones medicamentosas: Antihipertensivos y drogm accién
hipotensora: la administracién conjunta con carvedilel puel ciar el
efecto hipotensor. Inhibidores del CYP 2D6: la interaccién df lol con |
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inhibidores del CYP 2D& (como gquinidina, fluoxetina, —3 a, Y
propafenona) no ha sido estudiada, pero estas drogas podria r los
niveles séricos del R({+) enantidémero del carvedilol. Agentes es de
las catecolaminas: la terapéutica simulténea con reserpina o es de
la MAQ puede originar la potenciacién del efecto hipotensor y; ardia
severa. Clonidina: la administracién concomitante de c¢clcI y Db-

blogqueantes puede potenciar los efectos hipotensores y bradic bs. EL
tratamiento combinado con carvedilol y clonidina deb=] derse
gradualmente retirando el carvedilol con varios dias de ioén  a
clonidina. Digoxina: carvedilol ©puede causar elevaciédn amente

significativa de las concentraciones plasmaticas de la d Ambos
enlentecen la conduccién auriculo-ventricular. En consecuencia,] mienda

monitorear la concentracién de digoxina durante el inicio, el =3 dosis
y la discontinuacién del tratamiento con carvedilol. Ciclospor torear
las concentraciones de ciclosporina luego del inicio de a con
carvedilel y ajustarla apropiadamente, en algunos casos es nec—3 educir
la dosis de ciclosporina. Inductores e inhibidores del metaboZ dtico:
la rifampicina puede reducir 1los niveles séricos del ol en
aproximadamente 70%. La cimetidina aumenta el ABC aproximad D% sin
modificar la Cméx del carvedilol. Antagonistas célcicos: s ervado

casos aislados de trastornos de la conduccién cuando nistra

conjuntamente carvedilel y diltiazem. Cuando se administra amente
carvedilol y agentes bloqueadores. de los canales de cal tipo
verapamilo o diltiazem), se aconseja el monitoreo del ECG y bresidn

arterial, dado gque puede producirse un marcado desces Eional,
bradicardia u otros trastornos del ritmo cardiaco. Estos far—j3 b deben
administrarse por via endovenosa durante el tratamiento con pl ante

el riesgo de depresidn miocdrdica. Insulina e hipeoglucemiantess los B-
bloqueantes pueden aumentar el efecto hipoglucemiante de la y los
hipoglucemiantes orales. Los signos de  hipoglucemia quedar
enmascarados, especialmente la taguicardia. En consecuencia,Z omienda

monitorear la glucemia durante el tratamiento con carvedilol. ltmicos
de clase I: la coadministracidén con carvedilol puede inducir 5 de la
contractilidad, del automatisme y de la conduccién (mecani paticos
compensatorios). Anestésicos generales: el carvedilol reduce anismos

cardiovasculares de compensacién. Ante la necesidad de : a la
anestesia no deberd interrumpirse abruptamente el tratamiento edilol,
y serd preciso informar al médico sobre esta medicacidn} o8 que
disminuyen la conduccidén auricule ventricular: en pacientes ¢cC3 ciencia

cardiaca congestiva contrclados con-digitdlicos, diuréticos 5 ores de
la ECA, el carvedicl debe ser utilizado con precaucién ya o estos
férmacos como el carvedilol disminuyen la conduccidn AV.

Reacciones adversas: Los efectos adversos mas frecuentes ob=3 son los
siguientes: Cardiovasculares: bradicardia, hipotensién, hipotj hstural,
y raramente sincope, edema, blogueo AV. Mas raramente, ext frias,
exacerbacién de los sintomas en pacientes con claudicacid tente o
fenémeno de Raynaud. SNC: vértigo, mateos, cefaleas. Infrecue= © estado
de &nimo deprimido, trastornos del suefio, parestesias. Gass inales:
nauseas, vémitos, diarrea y dolor de estdédmago. Con escC3 uencia:
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estrefiimiento y vémitos. Hematoldgicos: trombocitopenia, alter—s de las
transaminasas , séricas ¥ leucopenia. Metabdlicos: cemia,
hipercolesterolemia, aumento de peso. Debido a las propiedades antes,

también es posible que se manifieste una diabetes mellitus l]F—' ue una
diabetes manifiesta se agrave y gque se inhiba la contrarrec=s de 1la
glucosa en sangre. Otros: fatiga, dolor de térax, aumento de = ciones
del tracto respiratorio, alteraciones de la visién, disminuci&—S grimeo
e irritacién ocular, insuficiencia renal. Raros casos de: dis ma, en
pacientes predispuestos, impotencia sexual. Infrecuventemente uccidn

nasal, sequedad de boca y trastornos de la miccidn y reaccione== 5,

La frecuencia de los efectos adversos no es proporcional a
excepcidén del mareo, los trastornos de la visidn y la bradicarced

Sobredosificacién: En caso de sobredosis puede sobreveni ensién
severa, ‘bradicardia, insuficiencia cardiaca, shock cardi paro
cardiaco. Pueden cbservarse asi mismo problemas orios,
broncoespasmos, vémitos y convulsicnes generalizadas. Ac k. los

procedimientos generales se impone el monitorec y la corrj e los

parédmetros vitales (en unidad de terapia intensiva si fuera b) . En
funcién de la sintomatologia presente pueden administrarse | ientes
farmacos: atropina, glucagon,a- | y B-simpaticomiméticos, } am ©
clonazepam. Ante la eventualidad de una sobredosificacién] ir al

Hospital mads cercano o comunicarse con los Centros de Toxicolog

» Hospital de Nifos Ricardo Gutiérrez, TE (011) 4962-6666/2247|
» Hospital de Nifios Pedro de Elizalde, TE (011) 4300-2115
» Hospital A. Posadas, TE (011) 4654-6648/4658/7777

» Centro Nacional de Intoxicaciones, TE 0-800-333-01¢60

Presentaciones:

Cardevilol Biotenk AP 10 mg: envases conteniendo 28, 30,
570*,700*, 750*%, 980*, 1050* capsulas. *Uso Hospitalario Exclus

E |hE==

Cardevilol Biotenk AP 20 mg: envases conteniendo 28, 30, E
570*,700*, 750%, 980*, 1050* capsulas. *Uso Hospitalario Exclus®

iy

Cardevilol Biotenk AP 40 mg: envases conteniendo 28, 30,
570*,700*, 750*, 980*, 1050* capsulas. *Uso Hospitalario Exclus=z=

Cardevilol Biotenk AP 80 mg: envases conteniendo 28, 30, =
570*,700*, 750*, 980*, 1050* capsulas. *Uso Hospitalario Exclus=

* Condiciones de conservacién y almacenamiento: Almacenar entre
su envase original.

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo Pres=
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta
Mantener este y todos los medicamentos fuera.del alcance de
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud -
Certificado N°:
Lote N°:
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. 8.b)- PROYECTO DE PROSPECTO
CARVEDILOL BIOTENK
CARVEDILOL

COMPRIMIDOS 3,125mg, 6,25mg, 12,50mg, 25mgy, 50mg §

INDUSTRIA ARGENTINA /ﬁ VENTA BAJC—;
1

I

anmat . - VIA ORAL |I

BALANIAN Silvia Gladvs .

Férmula cualicuantitatigq)|_ 27120798796 ’ . %

Cada comprimido de 3,125 mg contiene: ;

Carvedilol ‘ ' 3,

Excipientes:

Celulecsa microcristalina PH 101, Lactosa monohidrato, Crosps
Didxide de silicio coloidal, Polivinilpirrolidona K-30, Este-

magnesio

Cada comprimido de 6,25 mg contiene:

Carvedilol 6,2

Excipientes: .

Celulosa microcristalina PH 101, Lactosa monohidrato, Crospc—h
Diéxido de silicioc coloidal, Polivinilpirrolidona K-30, Este==
magnesio

Cada comprimido de 12,50 mg contiene:

Carvedilol . ’ 12,.

Excipientes:

Celulecsa micreocristalina PH 101, Lactosa monohidrato, Crespow
Didéxido de silicio coloidal, Polivinilpirrolidona K-30, Estea]
magnesio ) :

Cada comprimido de 25 mg contiene:

Carvedilol _ 25,0
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Excipientes:

Celulosa microcristalina PH 101, Lactosa monohidrato, Cros‘
Didxido de silicio coloidal, Polivinilpirrolidona K-30, Est
magnesio

1
|

Carvedilol . 501

Cada comprimido de 50 mg contiene:

Excipientes: I

Celulosa microcristalina PH 101, Lactosa monohidrato, Cros;-
Diéxide de silicio coloidal, Polivinilpirrolidona K-30, Est-ﬂ_
magnesio

Aceidén Terapéutica:  Antihipertensivo. Antianginoso. Tratamies
Insuficiencia Cardiaca Congestiva (clase II-III/NYHA). Cédigo ATCE

Indicaciones: Tratamiento de 1la hipertensidén arterial ese!
monoterapia o en asociacién con agentes antihipertensiveos, =
diuréticos tiazidicos. Tratamiento de la insuficiencia cardiac==
leve a moderada (clase II-III/NYHA) en conjuncién con digitalicos}
e inhibidores de la ECA.

Caracteristicas Farmacolégicas: Accidén farmacolégica: El carve==
agente betabloqueante no selectivo con actividad antagonista ul—l
Se compone de una mezcla racémica de dos estereoisdmeros en la ——
enantiémero presenta actividad bloqueante de los receptores f3- -adZ
ambos enantidémeros R({+) y S$(-) actividad bloqueante «a- adrem
carvedilol reduce la resistencia vascular periferica mediante vasc=3
generada por bloqueo selectivo de receptores ol y suprime el 51s-n
angiotensina-aldosterona mediante el bloqueo B. El carvedilol
actividad simpaticomimética intrinseca y, como el propanoclol, POSE=3
accion estabilizante de membrana. Estudios clinicos han demostm
equilibrio entre la vasodilatacién y el betabloqueoc que
carvedilol produce los siguientes efectos: En pacientes hipe
disminucién de la presidn arterial no estd asociada con un
concomitante de la resistencia periférica total, como se obse=3
bloqueantes puros. La frecuencia cardiaca estd ligeramente dismi ;
el flujo sanguinec renal como la funcidén renal se mantienen
sanguineo periférico no se altera significativamente, razén por
raro observar extremidades frias. En pacientes con cardiopatia
estudios hemodindmicos han demostrado que carvedilol reduce la pr
postcarga ventriculares. En pacientes con disfuncién ventricular
con insuficiencia cardiaca congestiva, carvedilol ha demostrado te
beneficiosos sobre la hemodinamia y ha mejorade el tamafio y la
eyeccién del ventriculo izquierdo. Farmacocinética: Despué
administracidén oral, el carvedilol es rapida y extensamente ast;e

1
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una biodisponibilidad absoluta de aproximadamente 25 a 35 %. La a de

eliminacién promedio es de 7 a 10 horas. La concentracién plasmé osis
dependiente y se alcanza en promedio luego de una hora de la to 0 se
administra con la comida, 1la velocidad de absorcién es nta,

evidencidndose mediante la demora en alcanzar la Cméax pl=3

modificacién significativa de la biodisponibilidad. La adminf de
carvedilol con las comidas minimiza los riesgos de hipotensién ica.
El carvedilol es extensamente metabolizado. Menos del 2 % de es
excretada sin cambios por la orina. Los metabolitos obtenidos r—3 cibn
aromatica son posteriormente conjugados via glucuronidacién o f bn y
excretados principalmente a través de la bilis con las he la

demetilacién e hidroxilacién del grupo fendlico se producen tres—3 itos
con actividad f-blogueante. Comparados con el c¢arvedilold

metabolitos activos presentan una débil actividad vasodilll la
concentracién plasmética es un décimo de la observada para el bl v
tienen similar farmacocinética. Después de la administracia en
pacientes sanos, el carvedilol sufre un extenso metabolismo de haso
estereoselectivo con niveles plasméticos de R(+) carvedilol aprox? e 2
a 3 veces mayor que el S5(-) carvedilol y con una vida media de ién
menor (5 a 9 hs) a la del S(-) enantiémero (7 a 11 hs). Las les
enzimas pertenecientes al citocromo P450 responsables de la me ién

hepatica de ambos enantiémeros son: CYP3A4, 2C19, 1A2, 2E1
carvedilol se une a proteinas plasmaticas en un 98 %, fundament==
albumina. Es un compuesto fuertemente lipofilico y sufre = Ensa
distribucién tisular. '

Poblaciones especiales: Ancianos: los niveles plasmaticos S de
carvedilol son 50 % superiores a los de adultos jévenes. Ia cia
cardiaca congestiva: se observa un aumento del ABC y la Cmdx mierg la
vida media de eliminacién es similar a la observada en indivi 0s.
Disfuncidn hepdtica: 1luego de una dosis unica, pacientes c:r- sis
hepatica exhiben un significativo aumento de la concentracién de=s lol
(aproximadamente de 4 a 7 veces). Insuficiencia renal: aunque e ! lol
es metabolizado por el higado, en pacientes con falla renal la cJ-s i6n
plasmatica aumenta del 40 % al 50 % y la Cmax aproximadamente del 26
%, el ABC no se modifica.

Posologia y modo de administracién: Via de administracion oral. — =ja
tomar con suficiente cantidad de liquido. 1

Nota: El comprimido de 3,125 mg no debe ser fraccionado.

io
Ha,
io
|
es
la
la
al
un
de

Hipertensidén arterial esencial: Adultos: La dosis recomendada par

del tratamiento es de 6,25 mg dos veces por dia. Si la dosis ef
deberia ser mantenida durante una o dos semanas y luego, si fuerd
aumentar a 25 mg/dia en dos tomas diarias. Esta dosis debe mantene
14 dias y luego puede aumentarse a 25 mg dos veces al dia si se ne
tolerada. La dosis méxima no debe exceder los 50 mg/dia. Administ

comida disminuye la velocidad de absorcién y de esa manera dil
incidencia de los efectos ortostidticos. Ancianos: La dosil
recomendada es de 12,5 mg dividida en dos tomas, lo cual pro-Lv
control satisfactorio de la presién arterial en muchos pacientes.
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requerirse una dosis mayor, la misma deberd ser ajustada a inte
semanas hasta un méaxime de 50 mg/dia administrados en una
diarias.

Insuficiencia cardiaca congestiva: La deosificacién debe ser indi

estrictamente monitoreada por el médico durante la fase de!
aquellos pacientes que reciben digitélicos, diuréticos e inhib?
ECA, las dosis de éstos deben ser estabilizadas antes del

tratamientoe con carvedilol., La dosis recomendada para el

tratamiento es de 3,125 mg dos veces al dia durante dos seman
dosis es bien tolerada {frecuencia cardiaca > 50 lat/min, pres
sistélica > 85 mm Hg, ausencia de efectos adversos) la
aumentarse, a intervalos no menores de dos semanas, a 6,25 mg d-
dia, seguidos por 12,5 mg dos veces por dia y posteriormente 25 s
por dia. La dosis debe ser aumentada hasta el mdximo nivel tolé
paciente. Se recomienda una dosis maxima de 25 mg dos veces po
pacientes con peso corporal menor de 85 Kg y de 50 mg dos vece
aquellos gque pesan mds de 85 kg. Antes de cada aumento de dosis,[
debe ser examinado por el médico para verificar la ausencia

descompensacién. El agravamiento de la insuficiencia cardiaca o
hidrica deben ser tratados con un aumento de la dosis del diuréti
ocasionalmente ser necesario disminuir la dosis de carvedilol o
transitoriamente el tratamiento. En caso de discontinuarse el nto
durante 'mads de dos semanas, se reiniciard la terapia nuevamente ¢
dos wveces al dia y se ajustard la dosis seglin las pautas_l
indicadas precedentemente. Los sintomas de vasodilatacidén pueders
inicialmente mediante la reduccién de la dosis del diurético. Si
persisten puede recurrirse a la reduccién de la dosis de inhibido?
seguida de la disminucién de la dosis de carvedilol o su disa-
transitoria. En ese caso, la dosis de carvedilol no debe ser

hasta tanto los sintomas de empeoramiento de la insuficiencia c
vasodilatacién no se hayan corregido.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de
Insuficiencia cardiaca descompensada (clase IV NYHA) que requiera
inotrépico intravencso. Asma. Antecedentes de enfermedad pulmonar iva
crénica. Bloqueo AV de segundo y tercer gradeo. Bradicardia seve
45-50 lat./rnin.). Shock cardiogénicoc. Enfermedad del nédul
Hipotensién severa {PAS <85 mm Hg). Insuficiencia hepética.

Advertencias: Injuria hepdtica: se ha observado raramente en pa
tratamiento con carvedilol injuria hepatocelular leve. En todos 1
reversible. Los primeros signos/sintomas de esta disfuncién h

prurito, oscurecimiento de la orina, anorexia persistente, I
molestias en el cuadrante superior derecho, sintomas similares =
Debe suspenderse la terapia con carvedilol en caso de poseer el
laboratoric de wuna injuria hepdtica o ictericia. Enfermedam
periférica: los PB-blogqueantes pueden precipitar o agravar los sin
insuficiencia arterial en pacientes con una vasculopatia peri
pacientes que sufren enfermedad de Raynaud carvedilol puede ex
sintomas. Anestesia y cirugia mayor: deben administrarse con
agentes anestésicos gue deprimen la funcién miocirdica (eter, ci
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tricloroetilenc) en pacientes tratados con carvedilol debido go de
sinergismo de los efectos inotrépicos negativos e hipotensores, Ensidn

del tratamiento betabloqueante 48 hs antes de una anestes al es
suficiente para permitir 1la recuperacién de la sensibilidad las
catecolaminas. Diabetes e hipoglucemia: en pacientes con diabeted us el

carvedilol puede enmascarar los primeros sintomas de hipoglucen:
taquicardia). En pacientes diabéticos con insuficiencia cardia{%&
el uso de carvedilol puede asociarse a un empeoramiento de la
Por lo tanto en estos pacientes, se requiere supervisién médica[

control regular de la glucemia al iniciar la terapia con carvedi

el pericdo de ajuste. Tirotoxicosis: al igual que otros agentes intes
el carvedilol puede enmascarar los sintomas de hipertiroidismo o la
taquicardia. La interrupcién abrupta del tratamiento puede cc=] una

exacerbacién de los sintomas de hipertiroidismo o puede precipit isis
tiroidea. ' ’

y un

Precauciones: Debido a su actividad Pp-bloqueante el trat
carvedilol no debe interrumpirse abruptamente, particularme=
pacientes que sufren enfermedad isquémica. Se recomienda reducir
en forma progresiva durante una a dos semanas. En pacientes con

cardiaca congestiva, la insuficiencia cardiaca ¢ la retencién
puede empeorar durante el aumento de la dosis de carvedilol a

mas elevada. Si se observasen tales sintomas, deberia incre
administracién de diurétices Y la dosis de carvedilol no

modificada hasta que no se consiga una estabilizacién. Ocasiona
ser necesario reducir la dosis de carvedileol o interrumpir
temporalmente. Tales episodios no excluyen que, posteriormente
ajustar la dosis con éxito. Bradicardia: si la frecuencia de las
cae por debajo de 55 lat/min, es necesario reducir la dosis de
Funcidén renal: raramente se ha observade un deterioro revers=
funcién renal durante el tratamiento con carvedilol en paf
insuficiencia cardiaca congestiva con presién arterial ba
sanguinea sistélica < 100 mm Hg), cardiopatia isquémica, =
vasculares difusas vy/o insuficiencia renal subyacente. En es
recomienda monitorear la funcién renal particularmente durante e L3
ajuste y si la funcién renal empeora reducir la dosis o discl
tratamiento con carvedilol. Feocromocitoma: en pacientes con feocy
deben usarse como primera alternativa terapéutica agentes o-I—3
Aunque no existen experiencias, carvedilol por poseer actividad fem
o Y B-bloqueante puede ser usado en esta patologia con precauciéz=
Prinzmetal: agentes B~bloqueantes no selectivos pueden provoca=
pecho en pacientes con angina Gasospéstica de Prinzmetal. Aunque 1
a-bloqueante puede prevenir este sintoma, se recomienda admi
pPrecaucién en estos pacientes. Reacciones alérgicas: al igual qué;
betabloqueantes existe el riesgo de un aumento de sensibilidas
diferentes alérgenos o de 1la gravedad de 1las reacciones anaf
Broncoespasmo no alérgico: los pacientes con enfermedades broncoesg—3
deberian en general recibir f-bloqueantes. Carvedilol solamen'
usarse en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crz
componente broncoespastico y que no reciban tratamiento farmacoléw
por inhalacién en caso de que el beneficio potencial supere

potencial. En pacientes con tendencia al broncoespasmo, se pued
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distress debido al posible aumento en la resistencia al pasJ
Durante el comienzo del tratamiento asi como en la fase de ajus-—
de carvedilol,. los pacientes deberian estar sometidos a estrecham
.debiéndose reducir la dosis de carvedilol al observar la més 1cmem ncia
de broncoespasmo durante el tratamiento. Embarazo y lactancie
embarazo C no se dispone de experiencia clinica adecuada con
mujeres gestantes. Los estudios en animales no proporcionan evid
de que carvedilol tenga efectos teratogénicos. Los betabloqueant‘}-
la perfusidn placentaria, lo cual puede provecar la muerte int del
feto asl como partos prematureos y fetos inmaduros. Ademis puede i rse
efectos adversos en el feto y neonato (especialmente hi-;
bradicardia}. En el periodo posnatal, el neonato tiene un mayd-
sufrir complicaciones cardiacas y pulmeonares. El carvedilol pue—-
durante el embarazo Unicamente si se evaluara que el beneficio po
la madre justifique el riesgo fetal. En experimentos en ani
observado que el carvedilol y/o sus metabolitos son excretados
materna, por lo que no se recomienda su administracién durante 1
Uso pedidtrico: la seguridad y eficacia en menores de 18 afios
establecida. Uso geridtrico: no existe diferencia significativa
terapéutico o en la incidencia de efectos adversos entre los an-—-
pacientes jévenes. Psoriasis: en los pacientes con historia r———
psoriasis la administracién de betabloqueantes, puede agravar los
esta afeccién o inducir erupciones cutdneas semejantes. En estos
evaluarse cuidadosamente la relacién riesgo-beneficio. Portadores

«
— en

los

de contacto: en c¢aso de usar lentes de contacto debe re la
posibilidad de disminucién de la secrecién lacrimal. Habilidad pa U
operar magquinarias: deberd advertirse a aquellos pacientes Eren
maquinarias, conduzcan vehiculos, desempefien tareas peligr-;

requieran completa alerta mental, que la administracién de carves

influir sobre la capacidad de reaccién, fundamentalmente en asc— con

alcohol.

Interacciones Medicamentosas: Antihipertensivos y  drogas idn
hipotensora: la administracién conjunta con carvedilol puede -- el
efecto hipotensor. Inhibidores del CYP 2D6: la interaccidn de ca : con
inhibidores del CYP 2Dé6 {come quinidina, fluoxetina, par—; ¥

propafenona) no ha sido estudiada, pero estas drogas podrian -f los
niveles séricos del R(+) enantiémero del carvedilol. Agentes d—u- de
las catecolaminas: la terapéutica simultdnea con reserpina o in de
la MAO puede originar la potenciacién del efecto hipotensor y/o i
severa. Clonidina: el tratamiento combinado con carvedilol y clc—
suspenderse gradualmente retirando el carvedilol con vario
antelacién a clonidina. Digoxina: carvedilol puede causarf
clinicamente significativa de las concentraciones plasmaticas de XX
Ambos enlentecen la conduccién auriculo-ventricular. En consec=
recomienda monitorear la concentracién de digoxina durante el
ajuste de dosis y la discontinuacién del tratamiente con
Inductores e inhibidores del metabolismo hepdtico: la rifamp3
reducir los niveles séricos del carvedilol en aproximadamentet=
cimetidina aumenta el ABC aproximadamente 30 % sin modificar 1
carvedilol. Antagonistas cdlcicos: se ha observado casos al
trastornos de la conduccidén cuando se administra conjuntamente ¢
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diltiazem. Cuando se administran conjuntamente carvedilol
bloqueadores de los canales de calcio (del tipo verapamilo o d
aconseja el monitoreo del ECG y de la presidén arterial, dai
producirse un marcado descenso tensional, bradicardia u otros t
ritmo cardiaco. Estos farmacos no deben administrarse por vif
durante el tratamiento con carvedilol ante el riesgo de depresiédc
Insulina e hipoglucemiantes orales: los f-bloqueantes pueden |
efecto hipoglucemiante de la insulina y los hipoglucemiantes
signos de hipoglucemia pueden guedar enmascarados, espec—g
taquicardia. En consecuencia, se recomienda monitorear la glucemZ
tratamiento con carvedilol. Antiarritmicos de clase I: la coac—
con carvedilol puede inducir trastornos de la contractilidad, del
y de la conduccién (mecanismos simpdticos compensatorios).l

generales: el carvedilol reduce . los mecanismos cardiova
compensacién. Ante la necesidad de someterse a la anestesiz=
interrumpirse abruptamente el tratamiento con carvedilol, 1% -
informar al médico sobre esta medicacién. Fdrmacos que df
conduccién auriculo ventricular: en pacientes con insuficienc
congestiva controlados con digitalicos, diuréticos e inhibidore=3
el carvedilol debe ser utilizado con precaucién ya que tanto es
como el carvedilol disminuyen la conduccidén AV.

Reacciones Adversas: Los efectos adversos mas frecuentes cbhserve=
siguientes: Cardiovasculares: bradicardia, hipotensién, hipotensi[
y raramente sincope; edema; blogueo AV. MAas raramente, extremic3
exacerbacidén de los sintomas en pacientes con claudicacién inte)
fendémeno de Raynaud. SNC: vértigo, mareos, cefaleas. Infrecuentem:
de danimo deprimido, trastornos del suefio, parestesias. Gastrois
nduseas, vomitos, diarrea y dolor de estémago. Con escasa
estrefiimiento y vémitos. Hematoldgicos: trombocitopenia, alteraci
transaminasas séricas y leucopenia. Metabdlicos: hi =
hipercelesterolemia, aumento de peso. Debido a las
betablogueantes, también es posible Gue se manifieste una diabet—
latente, gue wuna diabetes manifiesta se agrave y que se
contrarregulacién de la glucosa en sangre. Otros: fatiga, dolo
aumento de las infecciones del tracto respiratorio, alteracid
visién, disminucién del lagrimeo e irritacién ocular, insuficie
Raros casos de: disnea y asma, en pacientes predispuestos, impoter
Infrecuentemente: obstruccidén nasal, sequedad de boca y trastos
miccién y reacciones cutdneas. La frecuencia de los efectos adve=3
proporcional a la dosis con excepcién del mareo, los trastornos d
y la bradicardia.

Sobre .dosificacién: En caso de sobredosis puede sobrevenir:
severa, bradicardia, insuficiencia cardiaca, shock cardiogér=
cardiaco. Pueden observarse asimismo problemas respiratorios, bron
vémitos y convulsiones generalizadas. Ademas de los procedimiento
se impone el monitoreo y la correccidén de los parametros vitales
de terapia intensiva si fuera necesario) En funcién de la sinI
presente pueden administrarse los siguientes fé&rmacos: atropina,
Yy PB-simpaticomiméticos, diazepam o c¢lonazepam. Ante la eventuali.
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sobredosificacién concurrir al Hospital m&s cercano o comun
Centros de Toxicologia:

» Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, TE (011) 4962-6666/2247
» Hospital de Nifos Pedro de Elizalde, TE (011) 4300-2115

» Hospital A. Posadas, TE (011) 4654;5648/4658/7777

» Centro Nacional de Intoxicéciones, TE 6-800-333—0160
Presentaciones: |

Cardevilol Biotenk 3,125 mg: envases conteniendo 14, 28, 210
comprimidos. *Uso Hospitalario Exclusivo.

Cardevilol Biotenk 6,25 mg: envases conteniendo 28, 210*
comprimidos. *Uso Hospitalarioc Exclusivo. .

Cardevilol Biotenk 12,50 mg: envases conteniendo 28, 210%
comprimidos. *Uso Hospitalario Exclusivo.

Cardevilol Biotenk 25 mg: envases conteniendo 28, 210%,
comprimidos. *Uso Hospitalario Exclusivo,

Cardevilol Biotenk 50 mg: envases conteniendo 28, 2i0%*,
comprimidos. *Uso Hospitalario Exclusivo.

Condiciones de conservacién y almacenamiento: Almacenar entre
su envase original. :

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo p
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica. §

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud -
Certificado N°: ‘
Lote N°:

Fecha de vencimiento.......

Biotenk S.A. Zuviria 5747 Capital Federal

Director Técnico BALANIAN, Silvia - Farmacéutica
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10.a.1) - PROYECTO DE ETIQUETA EP .

Carvedilol Biotenk
Carvedilel 3,125 mg

comprimido

 Biotericd

* Este rdétulo aplica para todas las presentaciones de
3,125mg.

BIOTENK S.A ™" "
Presidencia {4

anmat
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CUIL 206
%
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10.a.2) - PROYECTO DE ETIQUETA EP

Carvedilol Biotenk
Carvedilel 6,25 mg

comprimide

* Este rdétulo aplica para todas las presentaciones de Compri

6,25mg.
; Do * J; . 1
‘ RS el :
BIOTENK s.A"‘“‘Wj‘”” f*?
Presidencia ‘ g4
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10.a.3) - PROYECTO DE ETIQUETA EP

Carvedilol Biotenk
Carvedilol 12,50 mg

comprimido

* Este rétulo aplica para todas las presentaciones de 'Compri
12,50mg. }

"

Firma//
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10.a.4) - PROYECTO DE ETIQUETA EP

Carvedilol Biotenk
Carvedilol 25 mg

comprimido

* Este rétulo aplica para todas las presentaciones de Compril:
12,50mg. _

g S
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BIOTENK S.A ‘ I
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Carvedilol Biotenk
Carvedilol 50 mg

comprimido

* Este rétulo aplica para todas las presentacicnes de

50mg.

10.a.4) - PROYECTO DE ETIQUETA EP

o T ma /

Jw' "’i“’” s
BIOTENK S A™"

Presidencia i .3
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Carvedilol Biotenk AP
Carvedilol fosfato 10 mg

Capsulas de liberacion prolongada

 Fiotenig

* Este rétulo aplica para todas las presentaciones de Capsul-

liberacidén prolongada de 10mg.

Iz
anMmat

BALANIAN Silvia Gladys
CUIL 27120798796
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO.

Carvedilol Biotenk AP
Carvedilol fosfato 40 mg

Capsulas de liberaciédn pro'longada

* Este rétulo aplica para todas las presentaciones de Capsulam
liberacién prolo 40mg .

anMmaot

BALANIAN Silvia Gladys
CUIL 27120798796 -
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Carvedilol Biotenk AP
Carvedilel fosfato 80 mg

Capsulas de liberacion prolcngada

* Este rétulo aplica para todas las presentac1ones de Capsu
liberacién prolongada 80mg.

anMat.
BALANIAN Silvia Gladys
-CUIL 27120798796
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PROYECTO DE ROTULO FRIMARIO

Carvedilol Biotenk AP
Carvedilol fosfato 20 mg

Cépsulas de liberacion prolongada

* Este roétulo aplica para todas las presentaciones de Cépsul
liberacién prolongada 20mg.

/a

aonmat

BALANIAN Silvia Gladys
CUIL 27120798796
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9.a.1) - PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
CARVEDILOL BIOTENK AP
CARVEDILOL FOSFATO
CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg

INDUSTRIA ARGENTINA : VENTA BAJO g
‘ Via oral

Férmula cualicuantitativa

Cada cdpsula de liberacidn prolongada de 10 mg contiene
Carvedilcl Fosfato
Excipientes:
Lauril sulfato de | sodio, Fosfato Dbicélcico
Hidroxipropil Metil Celulosa, Didxido de silicio coloid
Estearato de magnesio.

Indicaciones: Ver prospecto adjunto.
Posologia - Modo de administracién: Ver prospecto adjunto.

Presentaciones: Envases conteniendo 28, 30, 56, 60, 300*,

750*, 980* 'y 1050* <c&psulas de liberacién prolongada

hospitalario A

Condiciones de conservacién y almacenamiento: Almacenar entre

en su envase original.
Este medicamento debe ser utilxzado exclusivamente bajo press

vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Lote N*

‘Fecha de vencimiento.......

Biotenk S.A. Zuviria 5747 Capital Federal

Director Técnico BALANIAN, Silvia - Farmacéutica

* Este rétulo aplica para todas lds presentaciones de Capsula
liberacién prolongada 10 mg.

b
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BALANIAN Silvia Gladys
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9.a.1) - PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
CARVEDILOL BIOTENK AP
CARVEDILOL FOSFATO
CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg

INDUSTRIA ARGENTINA _ VENTA BAJC—3

Foérmula cualicuantitativa
Cada cdpsula de liberacidn prolongada de 20 mg contient
Carvedilol Fosfato 2
Excipientes:
Lauril . sulfato de sodio, Fosfato Dbicéalcico
Hidroxipropil Metil Celulosa, Diéxido de silicio colo
Estearato de magnesio.

Indicaciones: Ver prospecto adjunto.
Posologia - Modo de administracién: Ver prospecto adjunto.

Presentaciones: Envases conteniendo 28, 30, 56, 60, 300*
750*, 980*, 1050* céapsulas de libéracién prolongada.- * Uso HHY
Condiciones de conservacidén y almacenamiento: Almacenar ent
en su envase original.
Este medicamento debe ser utlllzado exclusivamente bajo prem
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva recets
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salu
Certificado N° -
Lote N®:
Fecha de vencimiento.......
Biotenk S.A. Zuviria 53747 Capltal Federal
Director Técnico BALANIAN, Silvia - Farmacéutica

* Este réotulo aplica para todas las presentaciones de Capsul
liberacién prolongada de 20 mg.

/A
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BALANIAN Silvia Gladys
CUIL 27120798796
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9.a.1) - PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
CARVEDILOL BIOTENK AP
CARVEDILOL FOSFATO
CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA 40 mg

INDUSTRIA ARGENTINA . VENTA BAJO !
Via oral !

Férmula cualicuantitativa

Cada cdpsula de liberacidén prolongada de 40 mg contie
Carvedilol Fosfato 4=
Excipientes:
Lauril sulfato de sodio, Fosfato bicalcico =
Hidroxipropil Metil Celulosa, Didxido de silicio coloic=
Estearato de magnesio.

T

Indicacicones: Ver prospecto adjunto.
Posologia - Modo de administracién: Ver prospecto adjunto.

Presentaciones: Envases conteniendo 28, 30, 56, 60, 300* it T00*,
750%, 980+, 1050* cépsulas de liberacién prolongada. * Uso Hae—3 io.
Condiciones de conservacién y almacenamiento: Almacenar entr 30°C
en su envase original.
Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo p
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:
Lote N°:
Fecha de vencimiento.......
Biotenk S.A. Zuviria 5747 Capital Federal
Director Técnico BALANIAN, Silvia - Farmacéutica

* Este rétulo aplica,.para todas las presentaciones de Capsuls
liberacién preolongadg de 40 mg.

b

anmalt . .
BALANIAN Silvia Gladys
CUILL 27120798796
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9.a.1) - PROYECTO DE ROTULO 'SECUNDARIO
CARVEDILOL BIOTENK.AP
CARVEDILOL FOSFATO
CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA 80 mg

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJ
Via oral

Férmula cualicuantitativa

Cada cadpsula de liberacidén prolongada de 80 mg-contienf

Carvedilol Fosfato g=

Excipientes:

Lauril sulfato de | sodio, Fosfato bicélcico

- Estearato de magnesio.

Hidroxipropil Metil Celulosa, Diodxido de silicio colois

Indicaciones: Ver prospecto adjunto.

Posologia - Modo de adminiséfaciéq: Ver prospecto adjunto.

Presentaciones: Envases conteniendo 28, 30, 56, 60, 300+

750*, 980*, 1050* cépsulas de liberacidén prolongada. * Uso
Condiciones de conservacién y almacenamiento: Almacenar ent
en su envase original.

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo p

vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receti;—
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance di
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud®

Certificado N°

Lote N°

Fecha de vencimiento....... ]

Biotenk S$.A. Zuviria 5747 Capital Federal
Director Técnico BALANIAN, Silvia - Farmacéutica

* Este rétulo aplica para todas las presentaciones de Capsu
liberacion prolongada de 40 mg.

W Ta"
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BALANIAN Silvia Gladys
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9.b.1) - PROYECTO DE ROTULO
CARVEDILOL BIOTENK
CARVEDILOL
COMPRIMIDOS 3,125mg

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA

Férmula cualicuantitativa

Cada comprimido de 3,125 mg contiene:
Carvedilol ’

Excipientes:

Celulosa microcristalina PH 101, Lactesa meonohidrato, Cc
Didxido de silicio coleoidal, Polivinilpirrolidona K-30,
magnesio

Indicaciones: Ver prospecto adjunto.

Posologia - Modo de administracidén: Ver prospecto adjunto.

Presentacicnes:

Cardevilol BRiotenk 3,125 mg: envases conteniendo 14, 28 700%*,
1400* comprimidos. * Uso Hospitalario

Condiciones de conservacién y almacenamiento: Almacenar ent. v 30°C

en su envase original.
Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta méd:
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de
Especialidad Medicinal Autorizada.por el Ministeric de Salu
Certificado N°;

Lote N°:

Fecha de vencimiento.......

Biotenk S.A. Zuviria 5747 Capital Federal
Director Técnico BALANIAN, Silvia - Farmacéutica

* Este rétuleo aplica para todas las presentaciones de Compr:

3,125mg.
Ly
b
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BALANIAN Silvia Gladys.
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9.b.2) - PROYECTO DE ROTULO
CARVEDILOL BIOTENK
CARVEDILOL
COMPRIMIDOS 6,25mg

INDUSTRIA ARGENTINA : VENTA E
: ‘ VIA OR

Férmula cualicuantitativa

Cada comprimido de 6,25 mg contiene:
Carvedilol

Excipientes: 3
Celulosa microcristalina PH 101, Lactosa monohidrato, Cr-
Didéxido de silicio coloidal, Polivinilpirrolidona K-30, :
magnesio

Indicaciones: Ver prospecto adjunto.
Posoclogia - Modo de administracién: Ver prospecto adjunto.

Presentaciones: | ]
Cardevilol Biotenk 6,25 mg: envases conteniendo 28, 210*
comprimidos. * Uso Hospitalario.
Condiciones de conservacién y almacenamiento: Almacenar entr—3
en su envase original. '
Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta méd
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud]]
Certificado N°:

Lote N°:

Fecha de vencimiento.......

Biotenk S.A. Zuviria 5747 Capital Federal
Director Técnico BALANIAN, Silvia:- Farmacéutica

* Este rétulo aplica para todas las presentaciones de Compri-
6,25mg. : ' i
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9.b:3) - PROYECTO DE ROTULO
CARVEDILOL BIOTENK
CARVEDILOL
COMPRIMIDOS 12,50mg

[y

INDUSTRIA ARGENTINA VENT

Férmula cualicuantitativa

Cada comprimido de 12,50 mg contiene:
Carvedilol

Excipientes:

Celulosa microcristalina PH 101 Lactosa monchidrato,:
Diéxido de silicio coloidal, Polivinilpirrolidona K-30,
magnesio’

Indicacicnes: Ver prospecto adjunto.
Posologia - Modo de administracién: Ver prospecto adjunto.

. Presentaciones:
Cardevilol Biotenk 12,50 mg: envases conteniendo 28, 210%*,
comprimidos. * Uso Hospitalario.
Condiciones de conservacién y almacenamiento: Almacenar entre
en su envase original. ' ' j
Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo pr
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médic—
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de 1™
Especialidad Med1c1nal Autorlzada por el Ministerioc de Salud
Certlflcado N°®

Lote N°

Fecha de vencimiente.......

Bictenk S.A. Zuviria 5747 Capital Federal
Director Técnico BALANIAN, Silvia - Farmacéutica

* Este rotulo aplica para todas las presentaciones de Compri

12,50mg.
A
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9.b.4) - PROYECTO DE ROTULO
CARVEDILOL BIOTENK ‘
CARVEDILOL
COMPRIMIDOS 25mg

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA E
VIA ORE

Férmula cualicuantitativa

Cada comprimido de 25 mg contiene:
Carvedilol

Excipientes:

Celulosa microcristalina PH 101, Lactosa monohidrato,
Didéxido de silicio coloidal, Polivinilpirrclidona K-30, EBE==
magnesio

Indicaciones: Ver prospecto adjunto.
Posologia - Modo de administracién: Ver prospecto adjunto.

Presentaciones: 7
Cardevilol Biotenk 25 mg: envases conteniende 28, 210+
comprimidos. * Uso Hospitalario. .
Condiciones de conservacidn y almacenamiento: Almacenar en
en su envase original.

Este medicamento debe ser utilizade exclusivamente bajo =
Mantener este y todos los medicamentos. fuera del alcance de
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Saluc—}
Certificado N°: !
Lote N°:

Fecha de vencimiento....... _

Biotenk 'S.A. Zuviria 5747 Capital ‘Federal
Director Técnico BALANIAN, Silvia - Farmacéutica

* Este rétulo aplica para todas las presentaciones de Compr

25mg.
. " “
e

onmat

BALANIAN Silvia.Gladys
CUIL 27120798796
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9.b.5) - PROYECTO DE ROTULO
CARVEDILOL BIOTENK
CARVEDILOL
COMPRIMIDOS 50mg

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA B=
: VIA ORA!

Férmula cualicuantitativa

Cada comprimideo de 50 mg contiene:
Carvedilol

Excipientes: . )
Celulosa microcristalina PH 101, Lactosa monohidrato, C f
Didxido de silicic coloidal, Pelivinilpirrolidona K-30, E
magnesio

Indicaciones: Ver prospecto adjunto.

Posologia - Modo de administracién: Ver prospecto adjunto.
Presentaciones: |
Cardevilol Biotenk 50 mg: envases conteniendo 28, 210*2
comprimidos. * Usc Hospitalario. I
Condiciones de conservacién y almacenamiento: Almacenar ent

en su envase original. #
Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médill
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de
Especialidad Medicinal Autorlzada por el Ministerio de Salu-.
Certlflcado N°

Lote N°

Fecha de vencimiento...,....

Biotenk S.A. Zuviria 5747 Capital Federal
Director Técnico BALANIAN, Silvia - Farmacéutica

* Este roéotulo aplica para todas las presentaciones de Compr
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DISPOSICION N° 6050
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO j
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
'
CERTIFICADO N° 59267 :
TROQUELES }
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000090-16-7 f !
;A .
Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica . Troquel
CARVEDILOL 3,125 mg - COMPRIMIDO ! 662442
CARVEDILOL 25 mg - COMPRIVIDO , ; 562455

CARVEDILOL FOSFATO 20 mg - CAPSULA DE LIBERACION PROLCNGADA T 662497

CARVEDILOL FOSFATO 40 mg - CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA ] 662500

CARVEDILOL 6,25 mg - COMPRIMIDO ‘ 662468

CARVEDILOL 50 mg - COMPRIMIDO . 662471

CARVEDILOL 12,5 mg - COMPRIMIDO o 662484

CARVEDILOL FOSFATO 10 mg - CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA i 662513

CARVEDILOL FOSFATO 80 mg - CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA T 662526

SIERRAS

: aniel
CUIL 201,
ﬁ
anmat -
Tel, {+54-11) 4340-0B00 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina ’
: ‘ i
Productos Médicas INAME INAL Sede Alsina Sede Centr—-
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayn § e
(C1093A4P), CABA (C1264A4D), CABA  PAgiRATP ), CABA (C1OB7AAL, CABA (C1084AAD), CAE
B’ W El presente documento electrdnico ha side firmado digitalmente en fos términos de la Ley N*® 25.508, e Decrelo N° 2628/2002 y B/2003.-

- -



2020 - ARQ DEL GENERAL M

'
}

Buenos Aires, 18 DE AGOS E:

Mm!m@m

DIS_POSICION N° 6050

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REG “

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REBS
CERTIFICADO N° 59267

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Mec=
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), d

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: |

- 1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdén Social: BIOTENK S.A.

N® de Legajo de la empresa: 7091

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: CARVEDILOL BIOTENK
Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL
Concentracion: 3,125 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéuta

Tel. {(+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina ‘

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sodi
Av. Beigrano 1430 Av, Caseros 2161 Estados Unides 25 Alsina 665/671 Av. de J
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C11014AA), CABA (C1O87AAT), CABA {C1084A8
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"2020 - ARC DEL GENERAL .

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CARVEDILOL 3,125 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 101) 44,275 mg NUCLEO 1
LACTOSA MONOHIDRATC 43 mg NUCLEOQ 1

CROSPOVIDONA 5 mg NUCLEO 1

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,6 mg NUCLEO 1
POLIVINILPIRROLIDONA K 30 2 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg NUCLEO 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Actlvo/s '
SEMISINTETICO '

Envase Primario: BLISTER ALU‘/PVC-PCTFE (ACLAR) INACTINICO ‘
Contenido por envase primario: 14 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 14, 28, 210, 700, 1400 COMPR®

Presentaciones: 28, 210 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 706=
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1400 DE USO EXCLUSIVO HOSPITA “

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 300C
Otras condiciones de conservacién: 1 BLISTER X 14 COMPRIMIDOZ
2 BLISTER X 14 COMPRIMIDOS
15 BLISTER X 14 COMPRIMIDOS
50 BLISTERX 14 COMPRIMIDOS
100 BLISTER X 14 COMPRIMIDOS
FORMA RECONSTITUIDA

Tet, (454-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Rapiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sem
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, des
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAT), CARA {C1084m
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Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corre
Otras condiciones de conservacion: No corresponde ‘
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Coédigo ATC: CO7AGO2

Accion terapéutica: ANTIHIPERTENSIVOS

Via/s de administracion: ORAL

Brapia o
licos.
I1-

Indicaciones: Tratamiento de la hipertension arterial esencial, cor
en asociacion con agentes antihipertensivos, especialmente diurés
Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva leve a moderaf
III/NYHA) en conjuncién con digitdlicos, diuréticos e inhibidores dj

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboraciéon de la Especiélidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Soclal Namero de Dispaslicién Domicilio de la Localida

autorizante y/o BPF planta

BIOTENK S.A, 7620/04 ZUVIRIA 5747/61 CIUDAD | ICA
AUTONOM & INA
BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Ndamero de Dispasicién Domicillo de la Localidad

autorizante y/o BPF planta

BIOTENK S.A. 7620/04 ZUVIRIA 5747/61 CIUDAD
AUTONOMA 3
BS. AS, !

»F

c)Acondicionamiento secundario:

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productas Médicos INAME NAL Sede Alsina Sadam

Av. Belgrano 3480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alslna 665/671 Av. de il

{C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C10B7AAI), CABA {C1084A/5
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Razén Social Nimero de Disposicién Domicillo de la Locall%-..

autorizante y/o BPF planta

CIUDAD»
AUTONCT—1
BS. AS. &

BIOTENK S.A. 7620/04 ZUVIRIA 5747/61

Nombre comercial: CARVEDILOL BIOTENK
Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL
Concentracién: 25 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacé
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CARVEDILOL 25 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 101) 76,2 mg NUCLEO 1
CROSPOVIDONA 10 mg NUCLEOD 1

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3,2 mg NUCLED 1
POLIVINILPIRROLIDONA 4 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg NUCLEO 1

LACTOSA MONOHIDRATO 79,6 mg NUCLEO 1

" attineniliiisiet |- 1" | S’ ol | st

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Actlvo/s
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) INACTINICO “

Contenido por envase primario: 14 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde
Contenido por envase secundario: 28, 210, 700, 1400 COMPRIMICG==

Presentaciones: 28, 210 DE USO:EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 700'
EXCLUSIVO HOSPITALARIOQ, 1400 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALAs

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina

o
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina 5o
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 - Estadas Unidos 25 Alsina 665/671 Av, (o
(CL093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101ARA), CABA (C1087AA1), CABRA (C1004a%k
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Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservaciéon: Desde 150 C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corres ]
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO7AG02

Accidn terapéutica: ANTIHIPERTENSIVOS

Via/s de administraciéon: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la hipertension arterial esencial, co
en asociacidn con agentes antihipertensivos, especialmente diurét=
Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva leve a modera
III/NYHA) en conjuncién con digitélicos, diuréticos e inhibidores d

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Ndmero de Disposicion Domicilio de la Localida 4

autorizante y/o BPF planta

BIOTENK S.A. 7620/04 ZUVIRIA 5747/61 CIUDAD

BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Tel. {+54-11) 4340-0600 - http://www.anmat.gov.ar - Rapiblica Argantina

brapia o
icos,
I-

AUTONOM st

Productos Médicos INAME INAL Sede Algina Soc
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 865/671 Ay, (g
{C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA {C11014AA), CABA {C1DB7AAL), CABA (C1084A,
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Razén Social Ndmero de Disposlicién Domicllio de la
autorizante y/o BPF planta
BIOTENK 5.A. 7620/04 ZUVIRIA 5747/61 CIUDAD'[l
AUTONC—]

BS.AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Soclal Namero de Disposicién Domicilio de Ia
autorizante y/o BPF .| Planta
BIOTENK G.A, ' 7620/04 ZUVIRIA §747/61 CIUDAD
AUTONO | |
BS. AS,

' \ |

Nombre comercial: CARVEDILOL BIOTENK AP

Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL FOSFATO ]
Concentracién: 20 mg : ]
Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA

Férmula Cualitativa y Cuantitativ;/a por unidad de forma i’armacéu1
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CARVEDILOL FOSFATO 20 mg

Excipiente (s)
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA K 100 M 53 mg GRANULADO 1
COLORANTE AZUL FDC NRO 2 LACA ALUMINICA 0,04 mg CAPSULA
COLORANTE AMARILLO 0,03 mg CAPSULA -

AZUL BRILLANTE 0,2776 mg CAPSULA

DIOXIDO DE TITANIO 0,28 mg CAPSULA

GELATINA 52,6566 mg CAPSULA

LAURILSULFATO DE SODIO 3 mg GRANULADO

FOSFATO BICALCICO ANHIDRO 22,5 mg GRANULADO

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,5 mg GRANULADO

ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg GRANULADO

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

Tel. (+54-11) ¢340-0800 - hitp://www.anmat.gav.ar - Repiblica Argentina

.
Productos Médicos INAME INAL Seda Alsina Sedm
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. do i
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C11014AA), CABA (C10874A1), CABA {C1084AAS
L]
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SEMISINTETICO
Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) INACTINIC
Contenido por envase primario: 14 CAPSULAS
15 CAPSULAS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 28, 30, 56, 60, 300, 570,700,
CAPSULAS .

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 750 DE USO EXCLUSIVO HOSP2
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1050 DE USO EXCLUSIVO HOSI
DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 150 C hasta 30¢ C
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién, desde: Mo corresponde Hasta: No corresp;
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO7AGO2

Accién terapéutica: ANTIHIPERTENSIVOS

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la hipertensién arterial esencial, comc3
€n asociacion con agentes antihipertensivos, especialmente diurétic=
Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva leve a moderad=
isquémico o cardiomiopatico en conjuncién con digitélicos, diuréticol

. -
Ted. {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL ’ Sede Alsina Sed
Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, da I
{C1092A4P), CABA (C1264AAD), CABA (C11014A4), CaBA (C1087AAL), CABA {C1084AA8
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infarto

de la ECA. Tratamiento de la disfuncién ventricular sistélica post
ayan

agudo de miocardio. Tratamiento de pacientes clinicamente esta%
sobrevivido a la fase aguda de un infarto miocardico y tengan ur;
eyeccién de ventriculo izquierdo menor o igual a 40% (con o sin
cardiaca sintomatica),

3. DATOS DEL ELABORADOR/_ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboraciép de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Soclal Nimero de Disposici6n Domicilio de la Localidl i
' autorizante y/o BPF planta
DONATO ZURLC & CIA 6919/12 VIRGILIO 844/56 CIUDAD § LICA
S.R.L. AUTONOF INA
BS. a5, §
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localida)
autorizante y/o BPF planta
BIOTENK S.A. 7620/04 ZWVIRIA 5747761 CIUDAD § CA
. AUTONOM INA
B5.AS. 4
DONATO ZURLO & CIA 6879/02 VIRGILIO B44/56 CIUDAD g CA
5.R.L . AUTONOM Amins NA
BS.As, X
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Ndmero de Disposicién Domicllio de la Localida
autorizante y/o BPF planta
BIOTENK S.A. 7620704 : ZUVIRIA 5747761 CIUDAD A
AUTéNOMAm NA
B8S. AS,

Nombre comercial: CARVEDILOL BIOTENK

Tel. {+54-11) 4340-0800 - hitp:/fwww.anmat.gov.ar - Repliblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sedc
Av. Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 JAlsina 665/671 Av. de &
(C1O93AAP), CABA (C1284AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAT), CABA (C1084AA K
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Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL
Concentracién: 6,25 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéd
porcentual “

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CARVEDILOL 6,25 mg

Excipiente (s)

CROSPOVIDONA 10 mg NUCLEO 1 .

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3,2 mg NUCLEO 1
POLIVINILPIRROLIDONA K 30 4 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg NUCLED 1

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 101) 88,55 mg NUCLEO 1
LACTOSA MONOHIDRATO 86 mg NUCLEO 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: |
SEMISINTETICO . |

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) INACTINICO
Contenido por envase primario: 14 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 28, 210, 700, 1400 COMPRIMID:

Presentaciones: 28, 210 DE USO'EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 700 |
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1400 DE USO EXCLUSIVO HOSPITAL A

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de consérvacién: Desde 15¢ C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacién: 2 BLISTER X 14 COMPRIMIDO S
15 BLISTER X 14 COMPRIMIDOS |

50 BLISTERX 14 COMPRIMIDOS

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp:/fwww.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME . InalL Sede Algina

Av. Betgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alslna 665/671

{C1093AAP), CaBA (C1264RAD), CABA {C11014A4A), CaBA (C1087AAT), CABA
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100 BLISTER X 14 COMPRIMIDOS
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde
Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corres=
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO7AGO2

Accion terapéutica: ANTIHIPERTENSIVOS

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la hipertensién arterial esencial, cor;
en asociacidn con agentes antihipertensivos, especialmente diuré&a
Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva leve a modera:
III/NYHA) en conjunCIon con digitélicos, diuréticos e inhibidores d

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/0 semielaborado:

Razén Soclal Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localida ‘

auterizante y/o BPF planta

erapia o
licos.
I-

BIOTENK S.A. 7620/04 ZUVIRIA 5747761 CIUDAD

BS, AS.

AUTONOM =

b)Acondicionamiento primario:

Razén Saclal Nimero de Disposicién Domicilio de Ia Localidad |
autorizante y/o BPF planta
]
BIOTENK S.A. 7620/04 ZUVIRIA 5747/61 CIUDAD

BS. AS.

AUTGNOMA

1

Tel. {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Replhlica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsing Sed
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estadas Unidos 25 Alsine 665/671 Av, de [T
(C1093A4P), CABA {C1264A4D), CABA (C1101AAA), CABA (C10B7AAl), CABA {C10845AH
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c)Acondicionamiento secundario:

Razdén Social Numero de Disposicién Domicilio de Ia Locali
autorizante y/o BPF planta
BIOTENK S.A, 7620/04 ZUVIRIA 5747/61 CIUQAD
AUTONCS
BS. AS,

BLICA '
NTINA

Nombre comercial: CARVEDILOL BIOTENK AP

Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL FOSFATO
Concentracidn: 40 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacé
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CARVEDILOL FOSFATO 40 mg )

Excipiente (s) :

COLORANTE AZUL FDC NRO 2 LACA ALUMINICA 0,0195 mg CAPSULA
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA K 100 M 106 mg GRANULADO
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg GRANULADO

ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg GRANULADO

DIOXIDO DE TITANIO 0,76 mg CAPSULA

GELATINA 64,2239 mg CAPSULA

LAURILSULFATO DE SODIO 6 mg GRANULADO

JLOSFATO BICALCICO ANHIDRO 45 mg GRANULADO

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: ==
SEMISINTETICO ' '

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) INACTINICO
Contenido por envase primario: 14 CAPSULAS
15 CAPSULAS

Tel. (+54-11) 4340-08B00 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estadas Unidos 25 Alsina 665/671 Av. e
{C1093AAP), CABA (C12B49AAD), CABA (C1101484), CABA (C1G87AAD), CABA (C1084AA]
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Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundarig: 28, 30, 56, 60, 300, 570,700 ‘
CAPSULAS

, 1050

570 DE
, 700 DE !
D, 980

Presentaciones: 28, 30, 56, 60, 300 DE USO EXCLUSIVO HOSPI
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 750 DE USO EXCLUSIVO HOS
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1050 DE USO EXCLUSIVO HO S
DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de éonservacién: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corres—
Otras condiciones de conservacién: No corresponde ‘
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: C07AG02

Accién terapéutica: ANTIHIPERTENSIVOS

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la hipertension arterial esencial, com"
en asociacién con agentes antihipertensivos, especialmente diurétic—
Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva leve a moderada

isquémico o cardiomiopatico en conjuncion con digitalicos, diurétice=
de la ECA. Tratamiento de la disfuncién ventricular sistélica posteric—g
agudo de miocardio. Tratamiento de pacientes clinicamente estable:
sobrevivido a la fase aguda de un infarto miocdrdico y tengan una f;
eyeccion de ventriculo izquierdo menor o igual a 40% (con o sin ins2!
cardiaca sintomética).

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Tal. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.qov.ar - Repiblica Argentina

Productas Médicos INAME INAL Sede Alsina Scde
Av, Bolgrano 1480 Av, Caseros 2163 Estadas Unidos 25 Alsina 665/671 Av, do pe=
(C1093A4P), CABA {C1264A4D), CABA (C1101AA4), CABA {C1087AAT), CARA (C10844AL—3
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Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Ndamero de Disposicién Domicillo de la

autorizante y/o BPF planta

DONATO ZURLO B CIA 6919/12 VIRGILIO 844/56

b)Acondicionamiento primario:

Razdn Social Ndmero de Disposicidn Domicilio de la Locali
autorizante y/o BPF planta
BIOTENK S.A. 7620/04 ZUVIRIA 5747/61 CIUDAD
AUTONC—]
BS. AS.
DONATG ZURLO & CIA £879/02 i VIRGILIO 844/56 CIUDAD
S.R.L. AUTONCES
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localic—y
autorizante y/o BPF planta
BIOTENK S.A. 7620/04 ZUVIRIA 5747/61 CIUDAD
AUTONO
BS. AS.

Nombre comercial: CARVEDILOL BIOTENK
Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL
Concentracién: 50 mg |

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacé
porcentual )

Tal. {+54-11) 4344-08Q0 - http://www.anmat.gov.ar - Rapublica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina 5

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. =
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA [C1101AAA), CABA (C1087AAD), CARA (C1084=
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CARVEDILOL 50 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 101) 152,4 mg NUCLEO 1
LACTOSA MONOHIDRATO 159,2 mg NUCLEO 1

CROSPOVIDONA 20 mg NUCLEO 1 )

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6,4 mg NUCLEO 1
POLIVINILPIRROLIDONA 8 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg NUCLEQ 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s= COO

SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) INACTINICO®
Contenido por envase primario: _i4 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 28, 210, 700, 1400 COMPRIM]1

Presentaciones: 28, 210 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIQ, 70l
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1400 DE USO EXCLUSIVO HOSPITAC™S

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 300 C
Otras condiciones de conservacién: 2 BLISTER X 14 COMPRIMIDC =4
15 BLISTER X 14 COMPRIMIDOS

50 BLISTERX 14 COMPRIMIDOS |

100 BLISTER X 14 COMPRIMIDOS
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corfesponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corres—3

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp:/fwww.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina i
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Algina 665/671 Av,
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C11014AA), CABA (C10B7AAT), CABA {C108<
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Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicion de expendio: BA)JO RECETA

Cddigo ATC: C0O7AGO02

Accidn terapéutica: ANTIHIPERTENSIVOS

- Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la hlpertensmn arterial esencial,
en asociacidén con agentes antihipertensivos, especialmente dlU
Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva leve a mod ,
III/NYHA) en conjuncién con digitalicos, diuréticos e inhibidoress——

e II-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracidon de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicillo de la Localll

autorizante y/o BPF planta

UBLICA
ENTINA

BIOTENK S.A. 7620/04 ZUVIRIA 5747/61 CIUDAR
AUTONS
e

b)Acondicionamiento primario:

{

Razén Soclal Ndmero de Dlspdslclén Domicilio de la Locali=
autorizante y/o BPF planta ;
BIOTENK S.A. 7620/04 ZUVIRIA 5747/61 CIUDADS BLICA
AUTON NTINA
BS. AS. N
c)Acondicionamiento secundario: i
Razén Social NOmero de Disposicién Domicilio de la Localiip
autorizante y/o BPF planta
Tel, (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina !
Productas Médicos INAME . INAL Sede Alsina l_
Av. Bolgrano 1480 Av, Caserus 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 —

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA * (CL101AAR), CABA (C1087AAT), CABA (c: oam
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BIOTENK S.A. 7620/04 ZUVIRIA 5747/61

Nombre comercial: CARVEDILOL BIOTENK
Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL
Concentracion: 12,5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmac&s
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CARVEDILOL 12,5 mg

Excipiente (s)

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,6 mg NUCLEO 1
POLIVINILPIRROLIDONA 2 mg NUCLEQ 1 .
CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 101) 38,1 mg NUCLEO 1
LACTOSA MONOHIDRATO 39,8 mg NUCLEO 1

CROSPOVIDONA 5 mg NUCLEO &

ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg NUCLEO 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaceutico/s Activo/s
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) INACTINICO
Contenido por envase primario: 14 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 28, 210, 700, 1400 COMPRIMI

Presentaciones: 28, 210 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 70(%

EXCLUSIVO HOSPITALARIOQ, 1400 DE USO EXCLUSIVO HOSPITA
Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Tel. (+54-11) 4340-0B00 - hitp://www,.anmat.gov.ar - Rapublica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sn

Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estades Unidos 25 Alsina 665/671 Av, 5

(C1093AAP), CABA (C1264RAD), CABA (C11014AA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084,,
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Otras condiciones de conservacién: 2 BLISTER X 14 COMPRIMI
15 BLISTER X 14 COMPRIMIDOS

50 BLISTERX 14 COMPRIMIDOS

100 BLISTER X 14 COMPRIMIDOS
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde
Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corre
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: CO7AGO02

Accién terapéutica: ANTIRIPERTENSIVOS

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la hipertensién arterial esencial, corm prapia o
en asociacion con agentes antihipertensivos, especialmente diurét—3 icos.
Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva leve a modera I-
ITII/NYHA) en conjuncién con dlgltalacos diuréticos e inhibidores d

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO_/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razbn Social Namero de blsposlcién Domicilfo de |a Localidaa
autorizante y/o BPF planta
BIOTENK S.A, 7620/04 ZUVIRIA 5747761 CIUDAD l
AUTONOMA
BS.AS. I

b)Acondicionamiento primario:

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sed

Productos Médicos INAME . INAL Sede Alsing
Av. Bolgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alslna 665/671 Av. de &
(C1093AAP), CABA (C1284AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAT), CABA {C10844A
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Razdn Social

Numero de Disposicién
autorizante y/o BPF

Domicilio de la
planta

BIOTENK S.A.

7620/04

ZUVIRIA 5747/61

c¢)Acondicionamiento secundario:

Razén Social

Ndmero de Disposicién
autorizante y/o BPF

Domicilio de la
planta

BIOTENK S.A.

7620/04

ZUVIRIA 5747/61

Nombre comercial:

'CARVEDILOL BIOTENK AP

"Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL FOSFATO

Concentracién: 10 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA:

Foérmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacs

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

CARVEDILOL FOSFATO 10 mg

Excibiente (s)

I
i
i
I
|
AZORRUBINA LACA ALUMINICA (CI 14720) 0,006 mg CAPSULA ’
AZUL BRILLANTE 0,035 mg CAPSULA

LAURILSULFATO DE SODIO 1,5 mg GRANULADOC

FOSFATO BICALCICO ANHIDRO 11,25 mg GRANULADO

ESTEARATO DE MAGNESIO 0,5 mg GRANULADO

COLORANTE AZUL FDC NRO 2 LACA ALUMINICA 0,043 mg CAPSULA
GELATINA 42,4565 mg CAPSULA

DIOXIDO DE TITANIO 0,5 mg CAPSULA

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA K 100 M 26,5 mg GRANULADO
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,25 mg GRANULADO

Origen y fuente del)de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activor

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http.//www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos
Ay. Belgrano 1480
{CLO9IAAP), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

INAME INAL
Av. Caseras 2161 Estadoes Unidos 25
{C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA
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SEMISINTETICO :
Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) INACTINIC=S

Contenido por envase primario: 14 CAPSULAS 1
|

4

15 CAPSULAS
Accesorios: No corresponde
Contenido por envase secundario: 28, 30, 56,60, 300,570, 70

Presentaciones: 28, 30, 56, 60, 300 DE USO EXCLUSIVO HOS s
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 750 DE USQO EXCLUSIVO HO=]
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1050 DE USO EXCLUSIVO H
DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 3

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacidn: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacidn: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corr
Otras condiciones de conservacién: No corresponde |
Condicién de expendio: BAJO RECETA |
Cédigo ATC: CO7AGO2

Accion terapéutica: ANTIHIPERTENSIVOS

Via/s de administracién: ORAL

bterapia o]
ridicos.
igen
ibidores |
infarto

Indicaciones: Tratamiento de la hipertensién arterial esencial, c;.
en asociacién con agentes antihipertensivos, especialmente diurg
Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva leve a mode l
isquémico o cardiomiopatico en conjuncién con digitélicos, diurém
de la ECA. Tratamiento de la disfuncidén ventricular sistélica post

i

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repibllca Argentina

Productas Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Msina 665/671
{C1093AAP), CABA (C12640AD), CABA (C1101AA4), CABA (C10B7AAT), CABA (1%
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agudo de miocardio. Tratamiento de pacientes clinicamente est—

sobrevivido a la fase aguda de un infarto miocardico y tengan 1
¥

eyeccién de ventriculo izquierdo menor o igual a 40% (con o si

cardiaca sintomatica).
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

RANO”

e Satud
a 1

Razén Social Nimero de Disposicion

autorizante y/o B8PF

Domicilio de la
planta

DONATO ZURLO & CIA
S.R.L.

6918712

VIRGILIO 844/56

b)Acondicionamiento primario:

Razdn Social Ndamero de Disposicién

autorizante y/o BPF

Domicilio de la
planta

S.R.L.

BIOTENK S.A. 7620404 ZUVIRIA §747/61 clupar—
AUTONS
: 8S. AS.3
DONATO ZURLO & CIA 6879702 VIRGILIO 844/56 CIUDAE—=

AUTONC=2
BS. AS. ¥

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Ndmero de Disposicién

autorizante y/o BPF

Domicllio de la
planta

BIOTENK S.A. 7620/04

ZUVIRIA 5747/61

Nombre comercial:

CARVEDILOL BIOTENK AP

Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL FOSFATO

Tel. {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar -

Rapihlica Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264AA0), CABA
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Concentracién: 80 mg
Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmas
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CARVEDILOL FOSFATO 80 mg

Excipiente (s) :

COLORANTE ROJO F.D.Y C. N° 3 0,212 mg CAPSULA
AZORRUBINA LACA ALUMINICA (CI 14720) 0,0038 mg CAPSULA
DIOXIDO DE TITANIO 1,23 mg CAPSULA

GELATINA 104,554 mg CAPSULA _

LAURILSULFATO DE SODIO 12 mg GRANULADO

FOSFATO BICALCICO ANHIDRO 90 mg GRANULADO
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA K 100 M 212 mg GRANULADO
DIOXIDO DE SILICIO CCLOIDAL 2 mg GRANULADO

AZUL BRILLANTE 0,0025 mg CAPSULA

ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg GRANULADO

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo,
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) INACTINICH
Contenido por envase primario: 14 CAPSULAS
15 CAPSULAS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 28, 30, 56, 60, 300, 570,70+
CAPSULAS

Presentaciones: 28, 30, 56, 60, 300 DE USO EXCLUSIVO HOSF—
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 750 DE USO EXCLUSIVO HO=
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1050 DE USQ EXCLUSIVO HCH
DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES
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Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 302 C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corrésponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corres
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO07AG02

Accion terapéutica: ANTIHIPERTENSIVOS

Via/s de administracién: ORAL

bterapia o
idicos. !
igen
ibidores
infarto
ayan’
de
bCia

Indicaciones: Tratamiento de la hipertension arterial esencial, ce=
en asociacidn con agentes antihipertensivos, especialmente diur;
Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva léve a mode
isquémico o cardiomiopatico en conjuncién con digitalicos, diuré=
de fa ECA. Tratamiento de la disfuncién ventricular sistélica post
agudo de miocardio. Tratamiento de pacientes clinicamente est
sobrevivido a la fase aguda de un infarto miocérdico y tengan u'"“.
eyeccion de ventriculo izquierdo menor o igual a 40% (con o sirm
cardiaca sintomatica). '

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracidon de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razbn Social Nidmero de Disposicidn Domicilio de la Localime
autor{zante y/o BPF planta

BLICA
NTINA

DONATO ZURLO & CIA 6919/12 VIRGILIO B44/56 CIUDAC—
S.R.L. AUTONC—]
BS. AS.1
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b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Nuamero de Disposicién Domicilio de la Loca
autorizante y/o BPF planta
BIOTENK 5.A. 7620/04 ] ZUVIRIA 5747/61 WY— PUBLICA
AUTO ENTINA
BS. A
DONATQ ZURLO & CIA 6879/02 VIRGILIO 844/56 CIUD— PUBLICA
S.R.L. AUTG ENTINA
BS. A:
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social NiUmero de Disposicién Domicilio de la Loca ‘
autorizante y/o BPF planta
BIOTENK S.A. 7620/04 ZUVIRIA 5747/61 CIluD PUBLICA
AUTO GENTINA
BS. A . i

El presente Certificado tendrd una validez de 5 afos a partir
mismo.

del

Expediente N°: 1-0047-2000-000090-16-7

LIM‘ERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
/%
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