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Disposicién

Namero: DI-2017-9884-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-007522-17-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007522-17-3 del Registro de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A., solicita la aprobacién de
nuevos proyectos de prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada BIDECAR 3,125 / CARVEDILOL, COMPRIMIDOS CARVEDILOL 3,125 mg;
BIDECAR 6,25 / CARVEDILOL, COMPRIMIDOS RANURADOS CARVEDILOL 6,25 mg;
BIDECAR 12,5 / CARVEDILOL, COMPRIMIDOS RANURADOS CARVEDILOL 12,5 mg;
BIDECAR 25 / CARVEDILOL, COMPRIMIDOS RANURADOS CARVEDILOL 25 mg;
BIDECAR 50 / CARVEDILOL, COMPRIMIDOS RANURADOS CARVEDILOL 50 mg;
BIDECAR CR 10/ CARVEDILOL, CAPSULAS DE LIBERACION CONTROLADA,
CARVEDILOL FOSFATO 10 mg; BIDECAR CR 20/ CARVEDILOL, CAPSULAS DE
LIBERACION CONTROLADA, CARVEDILOL FOSFATO 20 mg; BIDECAR CR 40/
CARVEDILOL, CAPSULAS DE LIBERACION CONTROLADA, CARVEDILOL FOSFATO
20 mg; BIDECAR CR 40/ CARVEDILOL, CAPSULAS DE LIBERACION CONTROLADA,
CARVEDILOL FOSFATO 40 mg; BIDECAR CR 80/ CARVEDILOL, CAPSULAS DE
LIBERACION CONTROLADA, CARVEDILOL FOSFATO 80 mg; aprobada por Certificado N°
48.802.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular
N° 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicién
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién
de su competencia.
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Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma BALIARDA S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada BIDECAR 3,125 / CARVEDILOL, COMPRIMIDOS CARVEDILOL
3,125 mg; BIDECAR 6,25 / CARVEDILOL, COMPRIMIDOS RANURADOS CARVEDILOL
6,25 mg; BIDECAR 12,5 / CARVEDILOL, COMPRIMIDOS RANURADOS CARVEDILOL
12,5 mg; BIDECAR 25 / CARVEDILOL, COMPRIMIDOS RANURADOS CARVEDILOL 25
mg; BIDECAR 50 / CARVEDILOL, COMPRIMIDOS RANURADOS CARVEDILOL 50 mg;
BIDECAR CR 10/ CARVEDILOL, CAPSULAS DE LIBERACION CONTROLADA,
CARVEDILOL FOSFATO 10 mg; BIDECAR CR 20/ CARVEDILOL, CAPSULAS DE
LIBERACION CONTROLADA, CARVEDILOL FOSFATO 20 mg; BIDECAR CR 40/
CARVEDILOL, CAPSULAS DE LIBERACION CONTROLADA, CARVEDILOL FOSFATO
20 mg; BIDECAR CR 40/ CARVEDILOL, CAPSULAS DE LIBERACION CONTROLADA,
CARVEDILOL FOSFATO 40 mg; BIDECAR CR 80/ CARVEDILOL, CAPSULAS DE
LIBERACION CONTROLADA, CARVEDILOL FOSFATO 80 mg; el nuevo proyecto de
prospecto obrante en el documento IF-2017-18575314-APN-DERM#ANMAT; e informacién
para el paciente obrante en el documento IF-2017-18575494- APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 48.802, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacién para el paciente. Girese
a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-007522-17-3

Alres

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica
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Proyecto de Prospecto
BIDECAR 3,125
BIDECAR 625/125/25/50
Comprimidos ranurados
BIDECARCR10/20/40/80
Cépsulas de liberacién controlada
CARVEDILOL
Industria Argentina : Expendio bajo receta
FORMULA
Cada comprimido de BIDECAR 3,125 vontiene: -carvedilol 3,125 mg. Excipientes: diéxido de silicio
coloidal, Ludipress, almidén pregelatinizado, croscaramelosa sédica, talco, estearato de magnesio, laca azul
brillante, c.s.p. 1 comprimido.
Cada comprimido ranurado de BIDECAR 6,25 contiene: carvedilol 6,25 mg. Excipientes: diéxido de silicio
coloidal, Ludipress, almidén pregelatinizado, croscaramelosa sédica, talco, estearato de magnesio, c.s.p. |
comprimido.
Cada comprimido ranurado de:BIDECAR 12,5 contiene: carvedilol 12,5 mg. Excipientes: diéxido de silicio
coloidal, éxido de hierro amarillo, Ludipress, almiidén pregelatinizado, croscaramelosa sédica, talco,
estearato de magnesio, c.s.p. | comprimido.
Cada comprimido ranurado de BIDECAR 25 contiene: carvedﬂo{ 25 mg. Excipientes: diéxido de silicio
coloidal, 6xido de hierro pardo, Ludipress, almidén pregelatinizado, croscaramelosa sédica, talco, estearato
de magnesio, c.s.p- 1 comprimido.
Cada comprimido ranurado de BEDECAR: 50 contiene: carvedilol 50 mg. Excipientes: Cellactose 80, diéxido
de silicio coloidal, croscaramelosa sédica, almidén pregelatinizado, talco, cstearato de magnesio, laca
amarillo de quinolina, laca azul brillante, c.a.p. 1 comprimido.
Cada cépsula de liberacién controlada de BIDECAR CR 10 contiene: carvedilol fosfato 10 mg. Excipientes:
Methocel K100M, diéxido de silicio coloidal, estearato.de magnesio, c.s.p. | cépsula.
Cada cépsula de liberacion controlada de BIDECAR CR 20 contiene: carvedilol fosfato 20 mg. Excipientes:
Methocel K100M, di6xido de silicio-coloidal, estsarato de magnesio, ¢.s.p. 1 cipsula.
Cada cépsula de liberacién controlada de BIDECAR CR 40 contiene: carvedilol fosfato 40 mg. Excipientes:
Methocel K4M, fosfato de calcio dibésico dihidrato, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
c.s.p. 1 cépsula.
Cada cépsula de liberacién controlada de BIDECAR CR 80 vontiene: carvedilol fosfato 80-mg. Excipientes:
Methocel K100 LV CR, Methocel K4M, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, ¢.8.p. 1 cépsula.
ACCION TERAPEUTICA
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INDICACIONES _
- Hipertensién arterial esencial, como monoterapia o en asociacién con otros agentes antihipertensivos,
especialmente diuréticos tiazidicos.

- Insuficiencia cardiaca congestiva de leve a severa de origen isquémico o cardiomiopético, en aseciacién
con digitélicos, diuréticos ¢ inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA).

- Para reducir la mortalidad de causa cardiovascular en pacientes clinicamente estables con disfuncién
ventricular izquierda post-infarto de miocardio (fraccién de eyeccion <40 % con o sin insuficiencia cardfaca
sintomética).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

Carvedilol es un agente B-bloqueante no selectivo con actividad antagonista a,-adrenérgica. Se compone de
una mezcla racémica de dos estereoisémeros en la cual el S(-)enantiémero presenta actividad bloqueante de
los receptores B-adrenérgicos, y ambos enantiémeros, R(+) y S(-), actividad a-adrenérgica.

Carvedilol reduce la resistencia vascular periférica mediante vasodilatacién, generada por blogueo selectivo
de receptores o, y suprime el sistema renins-angiotensina-aldosterona mediante el bloqueo p. Carvedilol
carece de actividad simpaticomimética intrinseca, y como propranolol, posee una débil accidn estabilizante
de membrana. A través de su accién B-bloqueante reduce el gasto cardiaco en los sujetos normales,
disminuye la taquicardia inducida por el ejercicio fisico y reduce la taquicardia ortostética refleja.

Estudios clinicos han demostrado que el equilibrio entre la vasodilatacién y el B-bloqueo, que proporciona
carvedilol, produce los siguientes efectos:

En pacientes hipertensos, la disminucién de la presién arterial no estd asociada con un incremento
concomitante de la resistencia periférica total, como se observa con B-bloqueantes puros. La frecuencia
cardiaca est4 ligeramente disminuida. Tanto el flujo sanguineo renal como la funcién renal se mantienen.

A causa de la actividad a,-bloqueante se verifica un mayor descenso de la presién sanguinea estando la
persona de pie que acostada y pueden ocurir sintomas de hipotensién postural (1,8 %), incluyendo raros
casos de sincope. En pacientes hipertensos con funcién renal normal, las dosis terapéuticas de carvedilol
disminuyen la resistencia vascular renal sin cambio en la tasa de filtracién glomerular ni en el flujo
plasmético renal. Los cambios producidos en la excrecién de sodio, potasio, &cido drico y fisforo, en
pacientes hipertensos con funcién renal normal, resultaron similares después de la administracién de
carvedilol o de placebo. Carvedilol tiene poco efecto sobre las catecolaminas plasméticas, aldosterona
plasmitica o-log niveles de electrolitos, pero disminuye notablemente la actividad de renina plasmética
cuando se administra durante al menos cuatro semanas. También incrementa los niveles del péptido
natriurético auricular.

En pacientes con cardiopatia isquémica, estudios hemodindmicos han demostrado que car
precarga y poscarga ventriculares.
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En pacientes con disfuncién ventricular izquierda o con insuficiencia cardiaca congestiva, carvedilol ha
demostrado tener efectos beneficiosos:sobre la hemodinamia (reduccién de la presién sanguinea sistémica,
la presién de la arteria pulmonar, la presién auricular derecha, la resistencia vascular sistémica y la
frecuencia cardfaca; incremento del volumen sistélico) y ha mejorado el tamaiio y la fraccién de eyeccion
del ventriculo izquierdo, siendo este tiltimo efecto dosis dependiente.

En un estudio clinico doble ciego, més de 1900 pacientes con infarto de miocardio reciente y disfuncién
ventricular izquierda (fraccién de eyeccién <40 % con o sin sintomas de insuficiencia cardiaca) fueron
randomizados, dentro de los 21 dias posteriores al infarto de miocardio, a recibir carvedilol (dosis inicial:
6,25 mg, dos veces al dfa, dosis méxima: 25 mg, dos veces al dia) o placebo. En el grupo tratado con
carvedilol se observé una reduccién del 23 y 25 % en el riesgo de mortalidad global y cardiovascular,
respectivamente.

FARMACOCINETICA

Absorcion: después de la administracién oral de comprimidos de liberacién inmediata, carvedilol se absorbe
ripida y extensamente, con una biodisponibilidad absoluta de aproximadamente 25-35 %. La concentracién
plasmitica es dosis dependiente y se alcanza ea promedio luego de 1-2 horas de la toma.

En comparacién con la formulacion de libéracién inmediata, la formulacién de liberacién controlada
presenta una absorcién més lenta y prolongads, slcanzéindose la Ce, luego de aproximadamente 5 horas de
la toma. La farmacocinética es lineal dentro del rango de dosis terapéuticas (10 a 80 mg).

Cuando se administra la formulacién de liberacién inmediata de carvedilol con las comidas, 1a velocidad de
absorcién es miis lenta, evidencidéndose mediante la demora en alcanzar la Co,, plasmitica sin modificacién
significativa de la biodisponibilidad. La administracién de carvedilol con las comidas minimiza los riesgos
de hipotensitn ortostética.

La administracién de la formulacién de liberacién controlada con alimentos ricos en grasas incrementa el
ABC y la Cpex en aproximadamente un 20 %. Por ¢l contrario, la administracién del producto en ayunas
produce disminuciones del 27 y 43 % en el ABC y la C,,, respectivamente.

Distribucién: carvedilol es fuertemente lipéfilo, se une a proteinas plasméticas en un 98% y sufre una
extensa distribucién tisular.

Metabolismo y eliminacién: administrado por via oral, carvedilol sufre un extenso metabolismo de primer
paso estereoselectivo con niveles plasméticos de R(+)parvedilol aproximadamente 2 a 3 veces mayores que
S(-)carvedilol y con una vida media de eliminacién menor a la del S(-)enantiémero (5-9 horas vs. 7-11
horas). Menos del 2 % de la dosis es excretada sin cambios por la orina. Los metabolitos obtenidos por
oxidacién aromética son posteriormente conjugados via glucuronidaciéon o sulfatacién y excretados
principalmente a través de la bilis con las heces. La vida media de eliminacién promedio es de 7 a 10 horas.
De la demetilacién e hidroxilacién del grupo fenélico se producen tres metabolitos con actividad

vasodilatadora, similar farmacocinética y la concentracién qu'é“%Sé 59 3
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carvedilol. El metabolito 4'-hidroxifenilo es aproximadamente trece veces més potente que carvedilol para
producir f-bloqueo.

Las principales enzimas pertenecientes al citocromo P450 (CYP) responsables del metabolismo de ambos
enantiémeros son: CYP2D6 y CYP2C9 'y, en menor medida, CYP3A4, 2C19, 1A2 y 2E1. Seconsidera que
CYP2D6 es la enzima principal en la hidroxilacién 4'- y 5'- de carvedilol. Se piensa que CYP2C9 reviste
principal importancia en:la via-de O-metilacién de S(-)carvedilol.

Carvedilol esté sujeto a los efectos de polimorfismo genético, dado que en metabolizadores lentos de la
debrisoquina (marcador de CYP2D6), se observa del doble al triple de concentracién en plasma de
R(+)carvedilol, si se compara con los metabolizadores répidos. Por contraste, los niveles de S(-)carvedilol
en plasma sélo se incrementan del 20 al 25 % en metabolizadores lentos, lo cual indica que este enantiémero
es metabolizado por CYP2D6 en menor medida que R(+)carvedilol.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada: l0s niveles plasméticos promedio de carvedilol son 50 % superiores a los de
adultos jévenes.

Insuficiencia cardiaca congestiva tipo IV: laego de la sdministracién de la formulacién de liberacién
inmediata, se observa un aumento del ABC y la Cpe (de hasta ¢l 50-100 %) en pacientes afectados de
insuficiencia cardiaca tipo IV (segin la clasificacién de la New York Heart Association, NYHA), mientras
que la vida media de eliminacién es similar a la observada en individuos sanos. Luego de la administracién
de la formulacién de liberacién controlada, la farmacoeinética de carvedilol en el estado estacionario fue
similar a la observada con la formulacién de liberacién inmediata.

Insuficiencia hepitica: luego de una dosis Gnica de carvedilol en comprimidos de liberacién inmediata,
pacientes con cirrosis hepética exhiben un significativo aumento de la concentracién de carvedilol,
aproximadamente de 4 a 7 veces (véase CONTRAINDICACIONES). No se han realizado estudios con la
formulacién de liberacién controlada.

Insuficiencia renal: aunque catrvedilol es metsbolizado en el higado, en pacientes con falla renal la
concentracién plasmética aumenta en un 40-50 % en pacientes hiperténsos con deterioro de 1a funcién renal
de moderado a severo, y la Cp,, en aproximadamente 12-26 %, el ABC no se modifica. Dado el alto grado
de unidn & proteinas plasméticas, carvedilol no parece ser eliminado significativamente por hemodilisis. No
s¢ han realizado estudios:con la formulacién de liberacién controlada.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

BIDECAR CR es una formulacién de liberacién controlada para la administracion en una tnica dosis diaria.
Los pacientes controlados con BIDECAR como monoterapia, o en asociscién con otras drogas, pueden ser
tratados con BIDECAR CR teniendo en cuenta la siguiente equivalencia:

IF-2017-18575314-APN-
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Dosis diaria de carvedilol
BIDECAR BIDECAR CR
6,25 mg (3,125 mg dos veces al dia) 10 mg una vez al dia
12,5 mg (6,25 mg dos veces al dia) 20 mg una vez al dia
25 mg (12,5 mg dos veces al dia) 40 mg una vez al dia.
50 mg (25 mg dos veces al dia) 80 mg una vezal dia’

*En pacientes de edad avanzada o en aquellos con aito riesgo de hipotensién, mareos o sincope tratados con
25 mg/dia, 6 50 mg/dia de BIDECAR, se recomienda una dosis inicial de 20 mg/dia, 6 40 mg/dia de
BIDECAR CR, respectivamente. Si es necesario, y de acuerdo con la tolerabilidad del paciente, la dosis
podré titularse luego de por lo menos 2 semanas de tratamiento.

Hipertensién arterial esencial

La dosificacién debe ser individualizada. La dosis recomendada para el inicio del tratamiento es de 6,25 mg
dos veces al dia de BIDECAR, 6 20 mg una vez al dia de BIDECAR CR, durante los primeros 7-14 dias,
aumentando luego a 25 mg/dia de BIDECAR, en una o dos tomas diarias, 6 40 mg una vez al dia de
BIDECAR CR. Esta dosis ¢s la adecuada en la mayoria de los pacientes. No obstante, de ser necesario, las
dosis pueden incrementarse posteriormente, a intervalos no menores de dos semarnas, hasta un méximo de
50 mg/dia de BIDECAR administrados en una o dos tomas diarias, u 80 mg de BIDECAR CR una vez al
dia.

Insyficiencia cardiaca congestiva

La dosificacién debe ser individualizada y estrictamente monitoreada por el médico durante la fase de
ajuste.

En aquellos: pacientes que reciben digitalicos, diuréticos ¢ IECA, las dosis de éstos deben ser estabilizadas
antes del inicio del tratamiento con carvedilol. La dosis recomendada para el inicio del tratamiento es de
3,125 mg dos veces al dia de BIDECAR, 6 10 mg una vez al dia de BIDECAR CR durante dos semanas. Si
esta dosis es bien tolerada, (frecuencia cardiaca >50 latidos/min, presién arterial sistélica >85 mmHg,
ausencia de efectos adversos) la misma puede aumentarse a intervalos no menores de dos semanas, a
6,25 mg dos veces por dia de BIDECAR, 6 20 mg una vez al dia de BIDECAR CR, seguidos por 12,5 mg
dos veces por dfa de BIDECAR, 6 40 mg una vez al dia de BIDECAR CR, y posteriormente 25 mg dos
veces por dia de BIDECAR, u 80 mg una vez al dia de BIDECAR CR. Se recomienda una dosis méxima de
50 mg/dia, en los pacientes con peso corporal menor de 85'kg y de 100 mg/dfa en aquellos que pesan més de
85kg

Antes de cada aumento de dosis, ¢l paciente debe ser examinado por el médico para verificar la ausencia de
signos de descompensacion. La retencién hidrica (con 0 sin agravmnento dela msuﬁcamcia eardiaee) debe

dosis de carvedilol o interrumpir transitoriamente el trawnimto
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durante més de dos semanas, se reiniciard la terapia nuevamente con la dosis inicial recomendada y se
ajustaré la dosis segiin las pautas posolégicas indicadas anteriormente.

Los sintomas de vasodilatacién generalmente no requicren tratamiento, pero puede resultar 1til distanciar la
toma de carvedilol y el IECA, 6 reducir temporalmente la dosis del IECA.

La dosis de carvedilol debe disminuirse si el paciente presenta bradicardia (frecuencia cardiaca
<55 latidos/min).

Los episodios de mareos o retencién de liquido al comienzo del tratamiento con carvedilol deben, por lo
general, atenderse sin interrumpir el tratamiento, y no impiden més adelante, una titulacién exitosa de
carvedilol ni una respuesta favorable al mismo.

Disfuncién ventricular izquierda post-infarto de miocardio

La dosificacién debe ser individualizada y estrictamente monitoreada por ¢l médico durante la fase de
ajuste.

El producto puede administrarse en pacientes hospitalizados o ambulatorios. El tratamiento debe comenzar
una vez que ‘¢l paciente se encuentre hemodinémicamente estable y la retencién de liquidos haya sido
La dosis inicial recomendada ¢s 6,25 mg dos veces al dia de BIDECAR, 6 20 mg una vez al dia de
BIDECAR CR. En funcién de la tolerabilidad del paciente esta dosis podrd aumentarse, a intervalos de 3 a
10 dias, a 12,5 mg dos veces al dia de BIDECAR, 6 40 mg una vez al dia de BIDECAR CR, seguidos por 25
mg dos veces al dia de BIDECAR, u 80 mg una vez al dia de BIDECAR CR.

Si fuera necesario, el tratamiento podré iniciarse con dosis menores (3,125 mg, dos veces al dia de
BIDECAR, 610 mg, una vez aldia. de BIDECAR CR). Asimismo, se deberé considerar una reduccién de la
dosis y/o una velocidad de titulacién més lenta, si la condicién clinica del paciente lo requiere.

Pacientes tratados con S-bloqueantes por via oral o i.v. durante la fase aguda del infarto de miocardio no
requieren un ajuste de la dosis.

Discontinuacion del tratamiento

No debe interrumpirse bruscamente ¢l tratamiento con el producto. De ser posible, BIDECAR/BIDECAR
CR debe ser discontinuado en un periodo de 1 a 2 semanas. Asimismo, se recomienda reducir la actividad
fisica al minimo durante el periodo de discontinuacién (véase ADVERTENCIAS).

Situaciones posoldgicas particulares

Insuficiencia renal: no es neoesaria una reduccién de la dosis inicial.

Insuficiencia hepdtica: no se recomienda el uso de este producto en pacientes con insuficiencia hepatica
(véase CONTRAINDICACIONES).

Pacientes de edad avanzada: durante la transferencia a la formulacién de liberacién controlada de pacientes
de edad avanzada previamente tratados con dosis altas de la formulacién de carvedllwldeliberactén

inmediata (12,5 mg 6 25 mg dos veces al dia), a fin do minimizar el riesgo de mareos, sincop€p bipotension,
IF-2017-18575314-APN-DYERMHA
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se recomienda una menor dosis inicial. Si es necesario y de acuerdo con la
dosis podré titularse luego de por lo menos 2 semanas de tratamiento.
Modo de administracién
- BIDECAR: los comprimidos deben ingerirse con suficiente cantidad de liquido. No es necesario
administrar BIDECAR durante las comidas. Sin embargo, en pacientes con insuficiencia cardfaca se
recomnienda la toma con las comidas para enlentecer la absorcién y reducir la incidencia de efectos
ortostéticos.
- BIDECAR CR: las cépsulas deben administrarse en una unica toma diaria por la maflana, junto con las
comidas. Las cépsulas deben ingerirse enteras con suficiente cantidad de liquido y no deben ser partidas ni
masticadas.
CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a carvedilol o a cualquiera de los componentes del producto. Insuficiencia cardfaca
descompensada (clase IV NYHA) que requiera tratamiento inotrépico: intravenoso. Enfermedad pulmonar
obstructiva crénica. Asma. Bloqueo AV de sogundo y tercer grado, a menos que el paciente cuente con un
marcapasos permanente. Bradicardia severs{menos de 50 latidos/min). Shock cardiogénico. Enfermedad del
nédulo sinusal. Hipotensién severa (PAS <85 mmHg). Insuficiencia hepética severa.
ADVERTENCIAS
Diabetes tipo H y control de la glucemia: los B-bloqueantes pueden enmascarar algunos sintomas de
hipoglucemia (como taquicardia). Asimismo, dichos compuestos pueden potenciar una hipoglucemia
inducida por insulina, retrasando la normalizacién de 1a glucemia. Por lo tanto, debera advertirse sobre esta
complicacién a aquellos pacientes que sufran hipoglucemias esponténeas, o padezcan diabetes y se
encuentren bajo tratamiento con insulina u otros agentes hipoglucemiantes.
En pacientes diabéticos con insuficiencia cardiaca, el uso de carvedilol puede ocasionar a un empeoramiento
de la hiperglucemia. Por lo tanto, en estos pacientes se requiere supervisién médica especial y un control
regular de la glucemia al iniciar la terapia con carvedilol y durante el periodo de titulacién de dosis. Puede
ser necesario un ajuste de la dosis de insulina o del hipoglucemiante oral.
Estudios diseftados para evaluar los:efectos de carvedilol sobre el control de la glucemia en pacientes con
hipertensién moderada a severa y diabetes mellitus tipo 2 controlada, han demostrado (basados en los
valores de HbA,c) que carvedilol no gisrce efectos pexjudiciales.
Tirotoxicosis: al igual que otros agentes B-bloqueantes carvedilol puede enmascarar los sintomas de
hipertiroidismo, tales como taquicardia. La interrupcién abrupta del tratamiento puede conducir a una
exacerbacién de los sintomas de hipertiroidismo: o puede precipitar una crisis tiroidea.
Cirugia mayor: no se debe suspender la admiinistracién crénica de agentes P-bloqueantes previo a una
cirugia mayor. Sin embargo, estos pacientes presentan mayor nsgo de no mponder a estimulos
AR S 2 1,
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pacientes tratados con carvedilol debido al riesgo de sinergismo de los efectos inotrdpicos negativos ¢
hipotensores.

Interrupcion del tratamiento: el tratamiento con carvedilol no debe interrumpirse abruptamente,
particularmente en los pacientes que sufren enfermedad isquémica.

En pacientes con angina, se¢ han reportado casos de exacerbacién de los estados anginosos frente a la
discontinuacién abrupta de B-bloqueantes. Asimismo, se han descripto casos de infarto de miocardio y
arritmias ventriculares en pacientes con y sin antecedentes de angina.

Se recomienda reducir la poselogia en forma progresiva durante una a dos semanas. Ante ¢l empeoramiento
del estado anginoso o aparicién de sindrome coronario agudo, se recomienda restituir, por lo menos
temporalmente, la administracién del producto.

PRECAUCIONES

Enfermedad vascular periférica: los P-blogqueantes, como carvedilol, pueden precipitar o agravar los
sintomas de una insuficiencia arterial en pacientes con una vasculopatia periférica. Asimismo, pueden
exacerbar los sintomas del sindrome de Raynaud. Por lo tanto, carvedilol debe ser administrado con
precaucion en estos pacientes.

Hipotensidn/hipotension postural: en estudios clinicos en pacientes con insuficiencia cardiaca leve a severa,
se observé hipotension e hipotensién postural y sincope en los pacientes tratados con la formulacién de
liberacién inmediata de carvedilol.

El riesgo de hipotensién es mayor durante los primeros treinta dias de la posologia, correspondientes al
periodo de titulacién.

En un estudio ha observado que la incidencia de aparicién de hipotension, sincope y mareos, en pacientes
mayores a 65 afios, resulté dos veces mayor, cuando se pasa de una formulacién de liberacién a inmediata de
carvedilol (25 mg, dos veces al dia), a su equivalente de liberacién controlada (80 mg, una vez al dia).

El estudio clinico que evalué carvedilol de liberacién controlada en pacientes hipertensos, no reporté casos
de hipotensién postural, sélo el 0,3 % de los pacientes tratados sufrieron sincope.

Por lo tanto, se recomienda comenzar el tratamiento con dosis bajas de carvedilol, administradas
conjuntamente con las comidas, ¢ incrementar la dosis gradualmente para reducir la probabilidad de
aparicién de hipotensién postural o sincope.

Deterioro de la funcion renal: raramente se ha observado un deterioro reversible en la funcién renal durante
el tratamiento con carvedilol en pacientes con insuficiencia cardfaca con presién arterial baja (presién
sangufnea sistélica <100 mmHg), cardiopatia isquémica, enfermedades vasculares difusas y/o insuficiencia
renal subyacente. En este caso, se recomienda monitorear la funcién renal particularmente duratite el
periodo de ajuste de dosis, y si la funcién renal empeora, reducir la dosis o discontinuar el tratamiento con
carvedilol. La funcién renal vuelve a los valores basales cuando se suspende el tratamiento.

Empeoramiento de la insyficiencia cardiaca/retencion de liquido: durante la titulacion de J fosi
carvedilol puede ocurrir un Wo de la insuficiencia W18575314-A5§ /
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esto, debe aumentarse la dosis de diuréticos, pero la dosis de carvedilol no debe elevarse hasta que se
reanude la estabilidad clinica (véase POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION). En ocasiones, es
preciso disminuir la dosis de carvedilol o suspenderla temporariamente. Estos episodios no excluyen una
posterior titulacién exitosa de-carvedilol, o una respuesta favorable del paciente a carvedilol.
Feocromocitoma: en pacientes con feocromocitoma, deben usarse como primera alternativa terapéutica
agentes a-bloqueantes. Aunque no existen experiencias, carvedilol, por poseer actividad farmacolégica o y
B-bloqueante puede ser usado en esta patologia con precaucion.

Bradicardia: durante los estudios clinicos con la formulacién de liberacién inmediata se ha observado
bradicardia en 2 % de los pacientes hipertensos, en 9 % de los pacientes con insuficiencia cardfaca y en
6,5 % de los pacientes con disfuncién ventricular izquierda post-infarto de miocardio. En un estudio clinico
en pacientes con insuficiencia cardiaca o disfuncién ventricular izquierda post-infarto de miocardio, se
reporté bradicardia en 0,5 % de los pacientes tratados con la formulacién de liberacién controlada de
carvedilol. No hubo reportes de bradicardia en pacientes hipertensos tratados con la formulacién de
liberacién controlada de carvedilol. Si la frecuencia de las pulsaciones cae por-debajo de 55 latidos/min, es
necesario reducir la dosis de carvedilol.

Angor de Prinzmetal: agentes $-bloqueantes no selectivos pueden provocar dolor de pecho en pacientes con
angina vasoespéstica de Prinzmetal. Aunque la actividad a-bloqueante puede prevenir este sintoma, se
recomienda administrar con-precaucion en estos pacientes.

Reacciones anafildcticas: aquellos pacientes con antecedentes de reacciones anafilécticas severas frente a
diversos alérgenos pueden ser més reactivos a los mismos durante el tratamiento con f-bloqueantes, como
carvedilol. Asimismo, estos pacientes pueden no responder a las dosis habituales de epinefrina que se usan
para tratar las reacciones alérgicas.

Broncoespasmo no alérgico: los pacientes con enfermedades broncoespésticas (como bronquitis crénica) no
deberfan, en general, recibir f-bloqueantes. Sin embargo, carvedilol puede usarse con precaucién en
aquellos pacientes que no responden, o no toleran, otros agentes antihipertensivos. Se recomienda
administrar la minima dosis efectiva, y reducir la dosis de carvedilol, ante la menor evidencia de
broncoespasmo.

Sindrome de iris fldcido intraoperatorio: los bloqueantes a-adrenérgicos, como carvedilol, pueden provocar
sindrome de iris flicido durante una cirugia de cataratas pese al uso de midrifticos convencionales
preoperatorios. El oftalmblogo deberd estar preparado para cambiar la técnica quirirgica en caso de ser
necesario.

No aparece ofrecer un beneficio adicional interrumpir el tratamiento con el o-bloqueante previo a la cirugia.
Efectos sobre la capacidad para conducir u operar maguinarias: carvedilol tiene poca influencia sobre la
capacidad de los pacientes de operar maguinarias, conducir vehiculos, desempedien tareas peligrosas o que
requieran completa alerta mental. Sin embargo, en slgunos indjviduos puede. yerse afecisiiel gy

alerta, principalmente en las fases deinicio o ajuste del tratamiento.
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Poblaciones especiales
Poblacién pedidtrica: 1a seguridad y eficacia en menores de 18 ailos no ha sido establecida.

Pacientes de edad avanzada: exceptuindose los mareos en pacientes hipertensos, no se observaron
diferencias significativas en la-eficacia y seguridad de carvedilol entre los pacientes de edad avanzada y los
adultos jovenes. No obstante, una sensibilidad mayor en algunos pacientes de edad avanzada no puede ser
descartada.

Embarazo: los estudios realizados en snimales han mostrado efectos adversos en el feto. No se dispone de
estudios adecuados y bien controlados en mujercs embarazadas. Por lo tanto, carvedilol puede ser usado
durante el embarazo nicamente si los beneficios para la madre superan los riesgos potenciales para el feto.
Lactancia: en experimentes en animales se ha observado que carvedilol y/o sus metsbolitos son excretados
en la leche materna. Por lo tanto, debido al potencial riesgo que representan los B-bloqueantes de desarroliar
reacciones adversas serias en neonatos (principalmente bradicardia), se recomienda la suspensién de la
lactancia, o del tratamiento, teniendo en cuenta la importancia del mismo para la madre.

Interacciones medicamentosas

Agentes depletores de catecolaminas: la terapéutica simultinea con reserpina o inhibidores de la
monoaminooxidasa puede originar la patenciacion del efecto hipotensor y/o bradicardia severa.

Inductores e inhibidores del metabolismo hepético: rifampicina puede reducir los niveles séricos (disminuye
el ABC y la Ceny) de carvedilol en aproximadamente un 70 %, disminuyendo potencialmente su accién
hipotensora. Cimetidina aumenta el ABC'en un 30 % sin modificar la C,x de carvedilol.

Clonidina: la administracién concomitante de clonidina y agentes -bloqueantes puede potenciar el efecto
hipotensor y la disminucién del titmo cardiaco. El tratamiento combinado con carvedilol y clonidina debe
suspenderse gradualmente retirando carvedilol con-varios dias de antelacion a clonidina.

Antagonistas calcicos: se-han gbservado casos aislados de trastomos de la conduccién de caleio cuando se
administra conjuntamente diltiazem y carvedilol (aungne raras veces.con compromiso hemodindmico).
Cuando se administran conjuntamente carvedilol y agentes bloqueadores de canales de calcio (como
verapamilo, diltiazem, bepridilo), se aconseja un cuidadoso control de la presién arterial y el ECG, dado que
puede producirse un marcado descenso tensional, bradicardia u otros trastornos del ritmo cardiaco.
Digoxina: carvedilol puede causar una elevacién clinicamente significativa de las concentraciones
plasméticas de digoxina (15 %). Ambos enlentecen la conduccién auriculo-ventricular. En consecuencia, se
recomienda monitorear la concentracidn de digoxina durante ¢l inicio, el ajuste de dosis y la discontinuacién
del tratamiento-con carvedilol. \

Anestésicos generales: carvedilol redyce 1os mecanismos candiovasculares de compensacién. Ante la
necesidad de someterse a anestesia no déberd interrumpirse abruptamente el tratamiento con carvedilol, y
serd preciso informar al anestesista sobre esta medicacién.

ALEJANDRO SARAFOGLY
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Inhibidores de CYP2DG6: la interaccién de carvedilol con inhibidores (como quinidina,
fluoxetina, paroxetina, y propafenona) no ha sido estudiada, pero estas drogas podrian aumentar los niveles
séricos del R(+)enantiémero de carvedilol.
Un anélisis retrospectivo de los efectos colaterales atribuidos a carvedilol en ensayos clinicos demostr$ que
metabolizadores lentos de CYP2D6 presentan una proporcién més alta de mareos durante la titulacién
ascendente, lo que se atribuiria a los efectos vasodilatadores del R{+)enantiémero a-bloqueante con
concentracién plasmética incrementada.
Insulina e hipoglucemiantes orales: los PB-bloqueantes pueden aumentar ¢l efecto hipoglucemiante de
insulina y de los hipoglucemiantes orales. Los signos de hipoglucemia pueden quedar enmascarados,
especialmente la taquicardia. En consecuencia, se recomienda monitorear la glucemia durante el tratamiento
con carvedilol.
Ciclosporina: la coadministracién de carvedilol y ciclosporina puede ocasionar un aumento de las
concentraciones plasméaticas de ciclosporina. El paciente debe ser vigilado, pudiendo ser necesaria una
adaptaci6én de 1a posologia.
Amiodarona: amiodarona y su metabolito, desetilamiodarona, incrementaron, en al menos dos veces, la
concentracién del S¢-)enantiémero de carvedilol (via inhibicién de CYP2C9 y de la glicoproteina-P). La
administracién concomitante-de carvedilol y amiodarona u otro inhibidor de CYP2C9 (como fluconazol)
puede aumentar las propiedades p-bloqueantes de carvedilol, resultando en una mayor disminucién de la
conduccién cardiaca o la frecuencia cardiaca. En consecuencia, los pacientes deben ser monitoreados en
busca de signos de bradicardia o bloqueo cardfaco, en particular al inicio del tratamiento concomitante.
REACCIONES ADVERSAS
En estudios clinicos, el perfil de reacciones adversas observado con la formulacién de liberacién controlada
fue similar al observado con la formulacién de liberacién inmediata. No son de esperar diferencias en ¢l
perfil de seguridad en base a la similitud de los niveles plasméticos obtenidos con ambas formulaciones.
A continuacién se detallan las reacciones adversas reportadas en estudios clinicos con la formulacién de
liberacién inmediata de carvedilol.
Hipertensién
La seguridad de carvedilol en pacientes hipertensos ha sido extensamente evaluada. En general, en dosis de
hasta 50 mg por dia ha sido bien tolerado. La mayoria de las reacciones adversas que se comunicaron
durante el tratamiento con carvedilol fueron de leves a moderadas.
En ensayos controlados contra placebo la causa més comfin de discontinuacién del tratamiento, entre los
pacientes tratados con carvedilol, fue hipotensién postural. La incidencia general de reacciones adversas se
eleva con el incremento de la dosis de carvedilol.
Las reacciones adversas, con una incidencia mayor al 1 %, fueron:
Cardiovasculares: bradicardia, hipotension postural, edema periférico.
Neurolégicas: mareos, insomnio, IF-2017-18575314-APN-D§ ‘!;\f‘
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Gastrointestinales: diarrea.

Hematolégicas: trombocitopenia.

Metabélicas: hipertrigliceridemia.

Insuficiencia cardiaca congestiva ,

Estudios placebo controlado han demostrado que la finica causa de discontinuacién del tratamiento con
carvedilol, con una incidencia mayor al 1 %, fue:marcos.

Las siguientes reacciones adversas, con una incidencia mayor al 3 %, fueron asociadas al uso de carvedilol:
Cardiovasculares: bradicardia, hipotension, sincope, angina de pecho.

Neurolégicas: mareos, cefalea.

Gastrointestinales: diarrea, nfuseas, vémitos.

Metabélicas/nutricionales: hiperglucemia, incremento-del peso corporal, incremento del BUN (nitrégeno
ureico en sangre), incremento de nitrégeno no proteico, hipercolesterolemia, edema periférico.
Musculoesqueléticas: artralgia. '

Respiratorias: incremento de la tos, estertores.

Sensoriales: visién anormal.

Otras: fatiga, edema generalizado, edema de piernas, astenia.

Otras reacciones adversas, con una incidencia mayor al 1 %, fueron:

Cardiovasculares: hipotensién postural, angina de pecho agravada, bloqueo auriculoventricular,
palpitaciones, hipertension.

Neuroldgicas: hiperestesia, vértigo, parestesia.

Gastrointestinales: melena, periodontitis.

Hepatobiliares: incremento de AST y ALT.

Metabdlicas/nutricionales: hiperuricemia, hipoglucemia, hiponatremia, incremento de la fosfatasa alcalina,
glucosuria, hipervolemia, incremento de la crestinina, disbetes mellitus, incremento de la yGT, pérdida de
peso, hiperkalemia, aumento de creatinina.

Hematolégicas: reduccion de la protrombina, piirpura, trombocitopenia.

Musculoesqueléticas: calambres musculares.

Psiquidtricas: somnolencia.

Reproductivas (varén): impotencia.

Urinarias: hematuria, insuficiencia renal, albumjnuria.

Otras: alergia, malestar, hipovolemia, ficbre, edema de piernas.

Disfuncién del ventriculo izquierdo poss- infarto de miocardio

En un estudio clinico en pacientes con disfuncién ventricular izquierda post-infarto de miocardio, el perfil

insuficiencia cardiaca.

ALEJANDRO SARAFOGLU

m pégina 23 de 28




IF-2017-18575314-APN-DERM#ANMAT

¥
< 8

pégina 24 de 28



BALIARDA 8.4

Las reacciones adversas adicionales reportadas con una incidencia superior a placebo, fueron: >3 %: disnea,

anemia y edema pulmonar; >1 % y <3 %: sindrome simil gripe, accidente cerebrovascular, trastornos
iéricos, hipotonia, depresién, dolor gastrointestinal, artritis y gota. La Unica reaccién adversa

asociada con la discontinuacién del tratamiento, observada con una incidencia >1 % y superior a placebo fue

hipotensién. |

Reacciones adversas postcomercializacion:

Desde la introduccién en el mercado de carvedilol se han reportado las siguientes reacciones adversas sin

establecerse la relacién causal con la exposicién a la droga: anemia aplésica, reacciones de hipersensibilidad

(como reacciones anafilacticas, angioedema, urticaria), incontinencia, neumonitis intersticial, sindrome de

Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica téxica, eritema multiforme.

SOBREDOSIFICACION

De acuerdo a la experiencis, los sintomas asociados a la sobredosis con-carvedilol son: hipotension severa,

bradicardia, insuficiencia cardiaca, shock ecardiogénico, paro candfaco. Pueden observarse asimismo

problemas respiratorios, broncoespasmo, vémitos, y convulsiones generalizadas.

Tratamiento: ademis de los procedimientos generales se impone el monitoreo y la correccién de los

parimetros vitales (en unidad de terapia intensiva si fuera necesario). A poco de la ingesta, se puede

proceder a un lavado de estdmago o a uma emesis inducida farmacolégicamente. En funcién de la

sintomatologia presente pueden administrarse los siguientes farmacos:

- para bradicardia excesiva: atropina intravenosa, 2 mg. Si la bradicardia resiste a la terapia, deberd

colocarse un marcapasos.

- para mantener la funcién cardiovascular: glucagon intravenoso, de 5 a 10 mg, ripidamente seguido por una

infusién continua de 5 mg/hora de simpaticomiméticos (dobutamina, isoprenalina, adrenalina) en dosis

acordes con el peso y el efecto.

- si domina la vasodilatacién periférica, puede ser necesario administrar adrenalina o noradrenalina,

procediéndose a un monitoreo ¢ontinuo del cuadro circulatorio.

- en caso de broncoespasmo, deben administrsyse beta simpaticomiméticos (en aerosol o intravenosos) o

aminofiling intravenosa.. ‘

- en caso de convulsiones se recomienda una inyeccién intravenosa lenta de diazepam o de clonazepam.

En caso de intoxicacién severa donde se aprecien sintomas de shock, debe proseguirse el tratamiento con

antidotos durante un lapso suficiente, que guarde relacién con la vida media de carvedilol (7-10 hs.).

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més cercano o consultar a los centros

toxicolégicos del Hospital. Posadas (TE. 4654-6648/4658-7777) y del Hospital de Pedistria Ricardo

Gutiérrez (TE. 4962-2247/6666).

PRESENTACION

BIDECAR 3,125: envases conteniendo 20, 28, 30, 40 y 56 comprimidos.

Comprimidos ovalados de color celeste. IF-2017-18575314-APN-DEIMI#ANMAT
ALEJANDRQ SARAFOGLU &

" ifalba
D pagina 25 de 28 “O-Of ¥ TECNICO




IF-2017-18575314-APN-DERM#ANMAT
P -

pégina 26 de 28



BIDECAR 6,25: envases conteniendo 20, 28, 30, 40 y 56 comprimidos ranurados.
Comprimidos ovalados de color blanco.

BIDECAR 12,5: envases conteniendo 20, 28, 30, 40 y 56 comprimidos ranurados.
Comprimidos ovalados de color amarillo.

BIDECAR 25: envases conteniendo 20, 28, 30, 40 y 56 comprimidos ranurados.
Comprimidos ovalades de color rosado amarronado.

BIDECAR 50: envases conteniendo 20, 28, 30, 40 y 56 comprimidos ranurados.
Comprimidos ranurados de celor verde claro.

BIDECAR CR 10: envases conteniendo 28, 30, 40 y 60 cépsulas de liberacién controlada.
Ciépsula de gelatina rigida de color blanco.

BIDECAR CR 20: envases conteniendo 28, 30, 40 y 60 cipsulas de liberacién controlada.
Cépsula de gelatina rigida de color blanco.

BIDECAR CR 40: envases conteniendo 28, 30, 40 y 60 cépsulas de liberacién controlada.
Cépsula de gelatina rigida de color blanco.

BIDECAR CR 80: envases conteniendo 28, 30, 40 y 60 cépsulas de liberacion controlada.
Cépsula de gelatina rigida de color blanco y verde.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacion: mantener a temperatura no-superior a 30°C. Proteger de la humedad.
Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 48.802

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revision: .../.../...
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BIDECAR 3,128
Comprimidos
BIDECAR 6,25/12,5/25/%0
Comprimidos ranurados
BIDECARCR 16/20/40/80
Cépsulas de liberacién controlada
CARVEDILOL
Industria Argentina Venta bajo receta
Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta informacién.
Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para:su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,
ain si poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarias.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.
{Que contiene BIDECAR - BIDECAR CR?
Contiene carvedilol, una sustancia perteneciente a la familia de los blogueantes o/B-adrenérgicos. Produce
relajacién de los vasos sanguineos, disminuye la frecuencia cardiaca y la presion arterial.
En qué pacientes estd indicado el uso de BIDECAR - BIDECAR CR?
BIDECAR - BIDECAR CR est4 indicado en:
- Hipertensién arterial esencial, como monoterapia o en asociacién con otros agentes antihipertensivos,
especialmente diuréticos tiazidicos.
- Insuficiencia cardiaca congestiva de leve a severa de origen isquémico o cardiomiopético, en asociacién
con digitélicos, diuréticos e inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA).
- Para reducir la mortalidad de causa cardiovascular en pacientes clinicamente estables con disfuncién
ventricular izquierda post-infarto de miocardio.
<En qué casos no debo tomar BIDECAR - BIDECAR CR?
No debe tomar BIDECAR - BIDECAR CR si usted:
- Esalérgico a carvelilol 0 a cualquiera de los componente del producto (ver “Informacién adicional™).
- Tiene antecedentes de respiracién dificultosa debido a-asma o a otras enfermedades pulmonares.
- Padece un defecto de conduccién en el corazén (bloqueo auriculoventricular de segundo o tercer
grado), a menos que lleve un marcapasos permanente.
- Presenta un ritmo inusualmente lento de los latidos de su corazén.

- Padece enfermedad del nédulo-sinusal.
- Presenta presion arterial baja severa.
- Padece de problemas hepéticos severos.
No debe ser administrado en nifios menores de 18 afios.
iDebo informarie a mi médico si padezco algiéin otro problema desgind? o DB 4’ /I AT

Si, usted debe informarde si: j;;l 7
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- Padece diabetes mellitus tipo II, tiene 6 ha tenido mmmmwapm
(descensos de los niveles de glucosa esporitineos), o se encuentra bajo tratamiento con insulina o
agentes hipoglucemiantes (como glibenclamiidla, metformina).

- Padece de hipertiroidismo.

- Vaasometerse a una cirugia mayor o a una cirugia de cataratas.

- Tiene mala circulacién en las manos, pies o parte inferior de piemas o sindrome de Raynaud.

- Presenta descenso brusco de la presién arterial al ponerse de pie, desde una posicién sentada o
acostada.

- Presenta sincope (pérdida breve del conocimiento) o mareos.

- Pregsenta problemas renales.

- Presenta retencién de liquidos.

- Tiene feocromocitoma (tumor de la gléixdula suprarrenal).

- angina de Prinzmetal (enfermedad cardiaca que le provoca dolor de pecho) o presenta dolor
de pecho.

- Tiene antecedentes de reacciones alérgicas severas.

¢Debo informarie a mi médico si estoy embarazada o podeia estarlo, o si planeo quedar embarazada?

81, debe informarle si est4 embarazada o presume estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada.

{Debo informarie a mi médico sl estoy amamantando?

S{, debe informarle si estd amamantando.

<Debo informarie a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

Si, debe-informarle todos los medicamentos que esté tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas

o suplementos dietarios. En especial inférmele si estd bajo tratamiento con: depletores de catecolaminas

(como reserpina) IMAO (como isocarboxazida, nialamida, fenelzing), inductores del metabolismo hepético

(como rifampicina, cimetidina), clonidina, diltiazem, verapamilo, bepridilo, digoxina, inhibidores de

CYP2D6 (como quinidina, fluoxetina, paroxetina, propatenona), insulina, hipoglucemiantes orsles (como

glibenclamida, metformina), ciclosporina, amiodarona, fluconazol.

£ Qué dosis debo tomar de BIDECAR - BIDECAR CRy por cufinto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta-de BIDECAR - BIDECAR CR durante el tiempo que su médico le ha indicado.

La dosis puede variar de 6,25 a 50 mg de BIDECAR (dividido en dos tomas diarias); 6 de 10-a 80 mg de

BIDECAR CR (una vez al dfa). Su médieo decidira cuél es la dosis més adecuada para usted.

<Si padezco problemas de rifién, es necesario modificar la dosis?

No, no es necesario modificar la dosis.

£Si padezco problemas de higado, ¢s necesario modificar Ia dosis?

Si usted padece problemas de higado, el uso de BIDECAR~ BIDECAR CR no esta recomendado.

¢En los pacientes de edad avanzada es necesario modificar Ia dosis?

Si, si usted es mayor de 65 aflos, es probiible que su médico modifique la dosis.

({C6émo debo tomar BIDECAR - BIDECAR CR?

IF-2017-18575494-APN-D
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- BIDECAR: los comprimidos deben ingerirse con suficiente cantidad de quecm administrar
BIDECAR durante las comidas. Sin embargo, en pacientes con insuficiencia cardiaca se recomienda la toma
con las comidas para reducir la frecuencia de aparicion de efectos adversos.

- BIDECAR CR: los-comprimidos deben administrarse en una tinica toma diaria por la mafiana, junto con las
comidas. Los comprimidos deben ingerirse enteros con suficiente cantidad de liquido y no deben ser partidos
ni masticados.

¢ Puedo conducir, operar maquinarias pesadas o realizar tareas peligrosas durante el tratamiento con
BIDECAR - BIDECAR CR?

En algunos pacientes puede verse afectado el estado de alerta, principalmente en las fases de inicio o ajuste
del tratamiento. Por lo tanto, no se recomienda realizar dichas actividades hasta saber cmo le afecta el
medicamento.

¢ Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento de BIDECAR - BIDECAR CR?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicard como proceder de manera segura.

:Qué debo bacer si olvido tomar una dosis de BIDECAR - BIDECAR CR?

Si usted olvidé tomar una dosis témela tan pronto como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la
siguiente toma, no ingiera més que una dosis.

:Qué debo hacer si tomo una dosis de BIDECAR - BIDECAR CR mayor a Ia indicada por mi médico?
Si toma més de Ja cantidad indicada de BIDECAR - BIDECAR CR, consulté a su médico.

En caso de sobredosificacién, concurrir al hospital més cercano o consultar a los centros toxicolégicos del
Hospital Posadas (TE 4654-6648/4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiémez (TE. 4962-
2247/6666).

;Cules son los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con BIDECAR - BIDECAR
CR?

Como todos los medicamentos BIDECAR - BIDECAR CR puede causar efectos indeseables en algunos
pacientes. Los efectos indeseables que se han observado con mayor frecuencia con carvedilol incluyen, para
el tratamiento de:

- Hipertensién: bradicardia (frecuencia cardiaca disminuida), hipotensién postural (descenso brusco de la
presién arterial al ponerse de pie, desde una posicién sentada o acostada), edema periférico (hinchazén de
brazos y piemas, debida a retencién de liquidos), mareos, insomnio, diarrea.

- Insuficiencia cardiaca congestiva: bradicardia (frecuencia cardiaca disminuida), hipotension (caida de la
presion arterial), sincope (pérdida breve del conocimiento), dolor de pecho, mareos, dolor de cabeza, diarrea,
néuseas, vomitos, incremento del peso corporal, edema periférico (hinchazon de brazos y piernas, debida a
retencién de liquidos), artralgia (dolor de las srticulaciones), incremento de la tos, estertores (respiracién con
un ronquido silbilante), vision anormal, fatiga, edema generalizado (hinchazén generalizada debida a la
retencion de liquido), astenia (fatiga generalizada/debilidad general).

- Disfuncién del ventriculo izquierdo post- infarto de miocardio: disnea (dxﬁwltad para respirar), anemia,
edema pulmonar (acumulacién de liquido en los pulmones), sindrome simil gripe, accidente/® :

trastornos vasculares periféricos (mala circulacién en las ,,,,,,,081’1"2017-18.‘,75&34.',41’81e g
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de Raynaud), hipotonfa (disminucién de la tensién o del tono muscular),
artritis (inflamacién de las articulaciones).

Si usted presenta cualquier otro efecto adverso no mencionado aquf, consulte a su médico.

LCémo debo conservar BIDECAR - BIDECAR CR?

Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la-humedad.

No utilice BIDECAR - BIDECAR CR después de sufecha de vencimiento.

Mantengu este y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Cada comprimido de BIDECAR 3,125 contiene: carvedilol fosfato 3,125 mg. Excipientes: diéxido de silicio
coloidal, ludipress, almidén pregelatinizado, croscaramelosa sbdica, talco, estearsto de magnesio, laca azil brillante.
Cada comprimido ranurado de B/IDECAR 6,25 contiene: carvedilol fosfato 6,25 mg. Excipientes: diéxido de
silicio coloidal, ludipress, aimidén pregelatinizado; croscaramelosa sédica, talco, estearato de magnesio.

Cada comprimide ranurado de BIDECAR 12,5 contiene: carvedilol fosfato 12,5 mg. Excipientes: diéxido de
silicio coloidal, 6xido de hierro amarillo, Judipress, almidén pregelatinizado, croscaramelosa sbdica, talco, estearato de
magnesio.

Cada comprimido ranurado de BIDECAR 25 contiene: carvedilol fosfato 25 mg. Excipientes: diéxido de silicio
coloidal, xido de hierro pardo, ludipress, almidén pregelatinizado, croscaramelosa sédica, talco, estearato de magnesio.
Cada comprimido. ranurado de BIDECAR 50 contiene: carvedilol fosfato 50 mg. Excipientes: cellactose 80,
diéxido de silicio coloidal, croscaramelosa sddica, almidén pregelatinizado, talco, estearato de magnesio, laca amarillo
quinolona, laca azil brillante.

Cada cépsula de liberacién controlada de BIDECAR CR 10 contiene: carvedilol fosfato 10 mg. Excipientes:
methocel K100M, di6xido de silicio coloidal, estearato ds magnésio.

Cada cépsula de liberacién controlada de BIDECAR CR 20 contiene: carvedilel fosfato 20 mg. Excipientes:
methocel K100M, dibxido de silicio coloidal, estearato de magnesio.

Cada cépsula de liberacién controlada de BIDECAR CR 40 contiene: carvedilol fosfato 40 mg. Excipientes:
methocel K4M, fosfato de calcio dibdsico dihidrato, didxido de silicio coloidal, estearato de magnesio.

Cada cépsula de liberacion controlada de BIDECAR CR 80 contiene: carvedilol fosfato 80 mg. Excipientes:
methocel K100 CR, methocel K4M, dioxide de silicio coloidal, estearato de magnesio.
Contenido del envase y aspecto del producte:

BIDECAR 3,125: envases conteniendo 20, 28, 30, 40 y 56 comprimidos.
Comprimidos ovalados de color celeste.

BIDECAR 6,25: envases conteniendo 20, 28, 30, 40'y 56 comprimidos ranurados.
Comprimidos ovalados de color blanco.

BIDECAR 12,5: envases conteniendo 20, 28, 30, 40 y 56 comprimidos ranurados.
Comprimidos ovalados de color amarillo.

BIDECAR 25: envases conteniendo 20, 28, 30, 40 y 56 comprimidos ranurados.
Comprimidos ovalados:de color rosado amarronado.

BIDECAR 50: envases conteniendo 20, 28, 30, 40'y 56 Wl%?§017-18575494~AP N-DES
Comprimidos mnnrados dc color verde ]
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Cépsula de gelatina rigida de color blanco.

BIDECAR CR 20: envases conteniendo 28; 30, 40 y'60-cépsulas de liberacién controlada.

Cépsula de gelatina rigida de color blanco.

BIDECAR CR 40: envases conteniendo 28, 30, 40 y 60 cépsulas de liberacién controlada.

BIDECAR CR 80: envages conteiiendo 28, 30, 40y 60 cépsulas de liberacién controlada.

Cépsulade gelatina rigida de color blanco y verde.

Si necesitara mayor informacidn sobre efectos adversos, interacciones con otros medicamentos,
contraindicaciones, prwéuciona o cualquier otro aspecto, podrd consultar el prospecto de BIDECAR -
BIDECAR CR en la pdgina web de Baliarda: www, baliarda.com.ar,

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha que esté en la pigina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 48.802

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico

Baliarda S.A. Saavedra 1260752 - Buenios Aires

Ultima revisién.../.......
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