MINI BULA
CARVEDILOL

“Medicamento Genérico Lei n29.787, de 1999”. APRESENTACAO: Comprimido 3,125mg:
caixas contendo 15, 30; Comprimido 6,25 mg: caixa contendo 15, 30; Comprimido 12,5
mg: caixa contendo 15, 30 e 60; Comprimido 25 mg: caixa contendo 15, 30. INDICACAO:
USO ADULTO. USO ORAL. Hipertensdo arterial: é indicado para tratamento de
hipertensao arterial, isoladamente ou em associagdo a outros agentes anti-
hipertensivos, especialmente diuréticos tiazidicos. Angina do peito: demonstrou
eficacia clinica no controle das crises de angina do peito. Dados preliminares de estudos
indicaram eficacia e seguranc¢a do seu uso em pacientes com angina instdvel e isquemia
silenciosa do miocdrdio. Insuficiéncia Cardiaca Congestiva: é indicado para tratamento
de pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva leve, moderada e grave, de etiologia
isqguémica e ndo isquémica. Em adicdo a terapia padrdo (inibidores da enzima
conversora de angiotensina, diurético e digitdlico opcional), demonstrou reduzir a
morbidade (hospitalizagdes cardiovasculares e melhora do bem estar do paciente) e a
mortalidade, bem como a progressdo da doenca 8-16. Pode ser usado como adjunto a
terapia padrdo, em pacientes incapazes de tolerar inibidores da ECA e também em
pacientes que nao estejam recebendo tratamento com digitdlicos, hidralazina ou
nitratos 8-11. De acordo com os resultados de um estudo (Copernicus)16, o carvedilol é
eficaz e bem tolerado em pacientes com insuficiéncia cardiaca cronica grave.
CONTRAINDICACOES: é contraindicado em pacientes com: hipersensibilidade conhecida
ao carvedilol ou a qualquer dos componentes do produto; insuficiéncia cardiaca
descompensada, que exija terapia inotrdpica intravenosa; insuficiéncia hepatica
clinicamente manifesta. Como com qualquer outro betablogueador, ndo deve ser usado
em pacientes com asma bronquica ou doencga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) com
componente broncoespastico; bloqueio AV de segundo ou terceiro grau; bradicardia
severa (<50 bpm); sindrome do né sinusal (incluindo bloqueio sinoatrial); choque
cardiogénico; hipotensdo severa (pressdo arterial sistdlica <85 mmHg). PRECAUCOES E
ADVERTENCIAS: Insuficiéncia cardiaca congestiva: pode ocorrer piora da insuficiéncia
cardiaca ou retencao hidrica durante a titulacdo do carvedilol. Caso isso ocorra, a dose
do diurético deve ser aumentada e a dose de carvedilol ndo deve ser aumentada até se
atingir novamente a estabilidade clinica. Diabetes: Deve-se ter cautela ao administrar
em pacientes com diabetes mellitus, pois os sinais e sintomas precoces de hipoglicemia
podem ser mascarados ou atenuados. Em pacientes com insuficiéncia cardiaca
congestiva e diabetes, o uso do carvedilol pode associar-se a piora do controle da
glicemia. Portanto, monitoracao regular da glicemia é necessaria nos diabéticos quando
for iniciado ou titulado e a terapia hipoglicemiante ajustada adequadamente. Funcdo
renal: Deterioracdo reversivel da funcdo renal foi observada durante tratamento com



pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva e baixa pressdo arterial (PA sistdlica <
100 mmHg), cardiopatia isquémica, doenca vascular difusa e/ou insuficiéncia renal
subjacente. Nesses pacientes, a funcdo renal deve ser monitorada durante a titulacdo
do carvedilol. Descontinuar a medicagdo ou reduzir a dose caso ocorra piora da fungao
renal. Doenga pulmonar obstrutiva crénica: deve ser usado com cautela em pacientes
com doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) com componente broncoespastico e
gue ndo estejam recebendo medicacdo oral ou inalatdria se o beneficio potencial
superar o risco potencial. Lentes de contato: Usudrios de lentes de contato devem
lembrar-se da possibilidade de redug¢ao do lacrimejamento. Descontinuagdao do
tratamento: O tratamento ndo deve ser descontinuado abruptamente, principalmente
em pacientes com cardiopatia isquémica. A retirada do carvedilol nesses pacientes deve
ser gradual (ao longo de 2 semanas). Tireotoxicose: como outros betabloqueadores,
pode mascarar os sintomas de tireotoxicose. Rea¢des de hipersensibilidade: Deve-se ter
cuidado ao se administrar carvedilol a pacientes com histdria de reacbes graves de
hipersensibilidade e naqueles submetidos a terapia de dessensibilizacdo, pois os
betabloqueadores podem aumentar tanto a sensibilidade aos alérgenos quanto a
gravidade das reagbes anafildticas. Psoriase: Pacientes com histéria de psoriase
associada a tratamento com betabloqueadores sé deverdo tomar apds se considerar o
risco-beneficio. Feocromocitoma: deve-se iniciar um agente alfa bloqueador antes do
uso de qualquer betabloqueador. Apesar de carvedilol exercer atividade tanto alfa
quanto betabloqueadora, ndo existe experiéncia do uso nestes casos. Portanto, deve-se
ter cautela ao administrar carvedilol a pacientes com suspeita de feocromocitoma.
Doenca vascular periférica: deve ser usado com cautela em pacientes com doenca
vascular periférica, pois os betabloqueadores podem precipitar ou agravar os sintomas
de insuficiéncia arterial. Em pacientes com disturbios circulatérios periféricos
(fenbmeno de Raynaud) poderd ocorrer exacerbacdo dos sintomas. Cirurgia e anestesia:
Deve-se ter cautela em pacientes que serdo submetidos a cirurgia, devido aos efeitos
sinérgicos inotrépico negativo e hipotensor do carvedilol e drogas anestésicas.
Bradicardia: pode provocar bradicardia. Se a frequéncia cardiaca para menos de 55
batimentos por minuto, a dose do carvedilol deve ser reduzida. Bloqueadores do canal
de cdlcio: Pacientes em terapia concomitante com bloqueadores dos canais de calcio do
tipo verapamil ou diltiazem ou outra droga antiarritmica, é necessario monitoragao
cuidadosa do ECG e da pressao arterial. Gestacdo e lactacao Categoria de Gestagao C:
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdao médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. RESULTADOS DE
EFICACIA: Eficacia em hipertensdo: carvedilol reduz a pressdo arterial em pacientes
hipertensos pela combinacdo do bloqueio beta a vasodilatacdo mediada por bloqueio
alfa. A reducdo da pressdao ndo se associa a aumento da resisténcia periférica toral,
conforme observado com os agentes betabloqueadores puros2. A frequéncia cardiaca é
discretamente reduzida. O fluxo sanguineo renal se mantém preservadas. O carvedilol



mantém o volume sistélico e reduz a resisténcia periférica total. O fluxo sanguineo para
diversos 6rgaos e leitos vasculares é preservado 2,3. Eficacia na angina do peito: em
pacientes com doenca arterial corondria, o carvedilol demonstrou efeitos
antiisquemicos (melhora do tempo total de exercicio, tempo para depressdao de 1mm
do segmento ST e inicio de angina) 4,5. O carvedilol reduz significativamente a demanda
de oxigénio pelo miocardio e a hiperatividade simpatica. Também reduz a pré (pressao
de artéria pulmonar e de capilar pulmonar) e a pés-cargad, Eficadcia em insuficiéncia
cardiaca: reduz significativamente a mortalidade por todas as causas e a necessidade de
hospitalizagdo por motivo cardiovascular. O carvedilol promove aumento da fragao de
ejecao e melhora dos sintomas em pacientes com insuficiéncia cardiaca de etiologia
isquémica e ndo isquémica 6-8. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Como ocorre com
outros betabloqueadores, carvedilol pode potencializar o efeito de outro medicamento
com acdo hipotensora se administrado concomitantemente (ex., antagonistas de
receptores alfal) ou que tenham a hipotensdo como possivel efeito adverso. Casos
isolados de disturbios da conducado (raramente com comprometimento hemodinamico)
tém sido observados quando carvedilol e diltiazem sdo administrados
concomitantemente. Portanto, como com outros betabloqueadores, deve-se realizar
monitoracdo cuidadosa do ECG e da pressdao arterial ao se administrar
concomitantemente bloqueadores dos canais de calcio do tipo verapamil ou diltiazem
ou drogas antiarritmicas classe |. Essas drogas ndo devem ser administradas por via
venosa concomitantemente. Apds administracdo concomitante de digoxina e carvedilol,
a concentracao plasmatica de digoxina aumentou aproximadamente 15%. Recomenda-
se monitoracdo dos niveis de digoxina ao iniciar, ajustar ou descontinuar. A
administracdo concomitante de clonidina e betabloqueadores pode potencializar os
efeitos de hipotensdo e reducao da frequéncia cardiaca. Ao se descontinuar com
carvedilol e clonidina, o Carvedilol deverd ser descontinuado primeiro, alguns dias antes
da reducdo gradual da dose de clonidina. Os efeitos da insulina e de Antidiabético orais
podem ser aumentados. Os sinais e sintomas de hipoglicemia podem ser mascarados ou
atenuados (especialmente taquicardia). Monitoracdo regular da glicemia é, portanto,
recomendada. E necessdrio cautela em pacientes em uso de indutores de oxidases de
funcdo mista, como a rifampicina, pois o nivel sérico do carvedilol pode ser reduzido, ou
inibidores de oxidases de funcdo mista, como a cimetidina, pois o nivel sérico pode ser
aumentado. Entretanto, com base pequeno efeito da cimetidina sobre os niveis de
carvedilol, a probabilidade de interacdes clinicamente significativas é minima. Atencao
especial aos efeitos sinérgicos inotropicos negativos e hipotensores do carvedilol e
drogas anestésicas. Administracdo concomitante do carvedilol e glicosideos cardiacos
pode prolongar o tempo de conducdo AV. Pacientes em uso de betabloqueadores e
agentes depletores de catecolaminas (p.e., inibidores da MAO) devem ser observados
quanto a sinais de hipotensdo e/ou bradicardia severa. REACOES ADVERSAS: O perfil de
reacOes adversas associadas ao seu uso no tratamento da hipertensdo e da angina do



peito é semelhante ao observado na insuficiéncia cardiaca crbnica; entretanto, a
incidéncia dos efeitos adversos nesses pacientes é menor. A frequéncia de reacdes
adversas ndo é dependente da dose, com excecdo de tonturas, alteracdes visuais e
bradicardia. Comuns: tonturas, cefaleia e fadiga, geralmente leves e no inicio do
tratamento, bradicardia, hipotensdo postural, asma/dispneia em pacientes com
predisposicdo, desconforto gastrintestinal (nduseas, dor abdominal e diarréia), dor nas
extremidades, disturbios visuais e irritacdo ocular, reducdo do lacrimejamento, secura
da boca, disturbios da micgdo, impoténcia sexual. POSOLOGIA: O tratamento é
normalmente prolongado e ndo deverd ser interrompido abruptamente, mas
gradualmente reduzido a intervalos semanais, particularmente em pacientes com
doenca arterial coronaria concomitante. Hipertensdo essencial: Adultos: A dose inicial
recomendada é 12,5mg uma vez ao dia, durante os dois primeiros dias. A seguir, a dose
recomendada é 25mg uma vez ao dia. Se necessario, a dose podera ser aumentada a
intervalos minimos de duas semanas até a dose didria maxima recomendada de 50mg
em dose Unica diaria ou dividida em duas doses. Idosos: A dose inicial recomendada é
12,5mg uma vez ao dia. Se necessdrio, a dose poderd ser aumentada a intervalos
minimos de duas semanas até a dose didria maxima recomendada de 50mg em dose
Unica didria ou dividida em duas doses. Angina do peito: A dose inicial recomendada é
12,5mg duas vezes ao dia, durante os dois primeiros dias. A seguir, a dose recomendada
é 25mg duas vezes ao dia. Se necessario, podera ser aumentada a intervalos minimos
de duas semanas até a dose maxima diadria recomendada de 100mg administrada em
doses fracionadas (duas vezes ao dia). A dose didria maxima recomendada para idosos
é 50mg, administrada em doses fracionadas (duas vezes ao dia). Insuficiéncia cardiaca
congestiva: A dose deve ser individualizada e cuidadosamente monitorada pelo médico
durante a fase de titulagado. Para pacientes em uso de digitalicos, diuréticos e inibidores
da ECA, as doses dessas drogas devem ser estabilizadas antes de iniciar o tratamento
com Carvedilol. A dose inicial recomendada é 3,125mg duas vezes ao dia por duas
semanas. Se esta dose for tolerada, poderd ser aumentada subsequentemente, a
intervalos minimos de duas semanas, para 6,25mg duas vezes ao dia, 12,5mg duas vezes
ao dia e 25mg duas vezes ao dia. As doses devem ser aumentadas até o nivel maximo
tolerado pelo paciente. A dose maxima recomendada é 25mg duas vezes ao dia para
todos os pacientes com IC, leve, moderada ou severa, com peso inferior a 85 kg. Em
pacientes com IC leve ou moderada com peso superior a 85 kg, a dose maxima
recomendada é 50mg duas vezes ao dia. Antes de cada aumento de dose, o paciente
deve ser avaliado pelo médico quando a sintomas de vasodilatacdo ou piora da
insuficiéncia cardiaca. A piora transitéria da insuficiéncia cardiaca ou a retenc¢do de
liquidos deve ser tratada com aumento da dose do diurético. Ocasionalmente, pode ser
necessario reduzir a dose ou descontinuar temporariamente o tratamento com
Carvedilol. Se o tratamento com carvedilol for descontinuado por mais de duas
semanas, a terapia devera ser reiniciada com 3,125mg duas vezes ao dia e a titulacdo



realizada conforme as recomendac¢Ges acima. Sintomas de vasodilatacdo podem ser
tratados inicialmente pela reducdo da dose do diurético. Se persistirem, a dose do
inibidor da ECA, se usado, deverd ser reduzida, seguida, por reducdo da dose do
carvedilol, se necessario. A dose ndo devera ser aumentada até que os sintomas de piora
da insuficiéncia cardiaca ou de vasodilatacdao estejam estabilizados. A seguranca e
eficacia do ainda ndo foram estabelecidas em pacientes abaixo de 18 anos. Nao
necessariamente deve ser ingerido junto a alimentos; entretanto, em pacientes com
insuficiéncia cardiaca, devera ser administrado com alimentos para reduzir a velocidade
de absorc¢ao e diminuir a incidéncia de efeitos ortostaticos. Registro MS: n2 1.2675.0160
Registrado por: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA. Fabricado por EMS S/A -
Hortolandia — SP VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.



