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FILTEN" LP
CARVEDILOL FOSFATO 10, 20, 40'y 80 mg

Venta bajo receta

Industria Argentina

COMPOSICION

Cada capsula con microgranulos de liberacion prolongada de FILTEN® LP 10 contiene:
Carvedilol fosfato 10 mg.
Excipientes: Azticar, Aimidon de maiz, Hidroxipropilmetilcelulosa, Lauril sulfato de sédio,
Crospovidona, Eudragit L100, Eudragit $100, Eudragit RS100, Miglyol 812............. cs.
Cada cépsula con microgranulos de liberacion prolongada de FILTEN® LP 20 contiene:
Carvedilol fosfato 20 mg.
Excipientes: Az(icar, Aimiddn de maiz, Hidroxipropilmetilcelulosa, Lauril sulfato de sodio,
Crospovidona, Eudragit L100, Eudragit S100, Eudragit RS100, Miglyol 812............. c.s.
Cada cépsula con microgranulos de liberacion prolongada de FILTEN® LP 40 contiene:
Carvedilol fosfato 40 mg.
Excipientes: Azticar, Aimidén de maiz, Hidroxipropilmetilcelulosa, Lauril sulfato de sédio,
Crospovidona, Eudragit L100, Eudragit $100, Eudragit RS100, Miglyol 812............. C.S.

Cada capsula con microgranulos de liberacion prolongada de FILTEN® LP 80 contiene:
Carvedilol fosfato 80 mg.
Excipientes: Azticar, Aimidon de maiz, Hidroxipropilmetilcelulosa, Lauril sulfato de sédio,
Crospovidona, Eudragit L100, Eudragit S100, Eudragit RS100, Miglyol 812......... c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Antihipertensivo. Antianginoso. Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva
(clase II-II/NYHA).

INDICACIONES
Hipertension arterial leve y moderada. Angina de pecho estable. Insuficiencia cardiaca
congestiva (clase II-IlI/NYHA).

ACCION FARMACOLOGICA

Existe una bioequivalencia de los pardmetros farmacocinéticos y farmacodindmicos
entre las capsulas de FILTEN® LP y los comprimidos de FILTEN® LP de liberacion
inmediata.

El carvedilol es un blogueante B-adrenérgico que tiene doble accién cardiovascular:
accion B-blogueante no cardioselectiva, sin actividad simpaticomimética intrinseca
y accion blogueante o1-adrenérgica, que le confiere propiedades vasodilatadoras.
La reduccion de la resistencia periférica y vasodilatacion consecuente que se ob-
tiene en respuesta al bloqueo a1 le otorga una diferencia importante frente a otros
B-blogueantes. Estos efectos contribuyen a la reduccion de la presion arterial y
generalmente se ven dentro de los 30 minutos de la administracion del farmaco.
Como otros B-bloqueantes, el carvedilol solo 0 combinado con otros agentes, dismi-
nuye la demanda de oxigeno del miocardio y reduce la presién arterial, la frecuencia
cardiaca y la fuerza de contraccion del miocardio. El carvedilol posee propiedades
antioxidantes y antiproliferativas. Otras acciones descriptas para el carvedilol son
disminucion de la agregacion plaquetaria y de la viscosidad sanguinea. El carvedilol
no altera el perfil lipidico.

FARMACOCINETICA

Absorcion: FILTEN® LP se absorbe répida y completamente luego de la adminis-
tracion por via oral, con una biodisponibilidad absoluta que varia entre un 25% y
35% ya que es sometido a un extenso metabolismo de primer paso hepatico. Las
céapsulas de carvedilol de liberacion prolongada poseen aproximadamente el 85%
de la biodisponibilidad de los comprimidos de carvedilol de liberacion inmediata.

En las dosificaciones correspondientes (ver POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRA-
CION) la exposicion (area bajo la curva /ABC, concentracion méaxima / C,,, concen-
tracion minima / C,,;,) de carvedilol como capsulas de liberacion prolongada es equi-
valente a la de los comprimidos de carvedilol de liberacion inmediata cuando ambos
se administran con alimentos. La absorcidn de carvedilol de liberacion controlada es
mas prolongada comparada con la del comprimido de carvedilol de liberacion inme-
diata. Sus concentraciones pico se alcanzan después de aproximadamente 5 horas
de su administracion. Las concentraciones plasmaticas de carvedilol aumentan de
una manera proporcional a la dosis en el rango de dosificacion de FILTEN® LP de 10
280 mg. La variabilidad intraindividual e interindividual para el ABC y la C,, es similar
tanto en el carvedilol de liberacion prolongada como en el de liberacion inmediata.
Efecto de los alimentos: la administracién de la formulacion de liberacion prolongada
junto con una comida de alto contenido graso resultd en aumentos (~20%) del ABC y el
Cyns €N COMparacion con una comida estandar. Estos pardmetros se encontraron dis-
minuidos en condicion de ayunas. Se recomienda tomar FILTEN® LP con los alimentos.

Cépsulas con microgranulos de liberacion prolongada

Distribucidn: el carvedilol presenta una alta ligadura a proteinas plasmaticas, de un
98%, principalmente a la albimina. La union a las proteinas plasméticas es inde-
pendiente de las concentraciones superiores al rango terapéutico. Carvedilol es un
compuesto base, lipofilico, con un volumen de distribucion en estado estacionario de
aproximadamente 115 L.

Metabolismo y excrecion: el carvedilol es extensamente metabolizado. Luego de
la administracion por via oral de carvedilol marcado radioactivamente a voluntarios
sanos, carvedilol se relaciond con sélo el 7% de la radio- actividad total del plasma,
medida por el ABC. Una fraccion menor al 2% de la dosis fue excretada en la orina sin
cambios. Carvedilol se metaboliza principalmente por oxidacion del anillo aromético
y glucuronizacion. Los metabolitos oxidativos son metabolizados por conjugacion por
la via de la glucuronizacion y sulfatacion. Los metabolitos del carvedilol son excreta-
dos principalmente por via biliar. La desmetilacion e hidroxilacion del anillo fendlico
produce 3 metabolitos activos con actividad bloqueante 3-adrenérgica. El metabolito
4’-hidroxifenilo es aproximadamente 13 veces mas potente que el carvedilol para el
blogueo B. Comparado con carvedilol, los 3 metabolitos activos exhiben una débil ac-
tividad vasodilatadora. Las concentraciones plasméticas de los metabolitos activos
son aproximadamente de un décimo de las observadas para carvedilol y poseen un
perfil farmacocinético similar a él.

El carvedilol sufre un metabolismo de primer paso hepédtico que produce niveles
plasméticos de R(+) carvedilol de 2 a 3 veces mayores que las del S(-) carvedilol,
evaluado luego de la administracion a voluntarios sanos. La depuracion aparente es
de 90 L/hy de 213 L/h para R(+) y S(-) carvedilol, respectivamente.

Las enzimas de los microsomas hepaticos del sistema CP 450 principalmente res-
ponsables del metabolismo del R(+) y del S(-) carvedilol son la CYP 2D6 y la CYP
2C9, y en menor medida la CYP 3A4, 2C19, 1A2 y 2E1. Se piensa que la CYP 2D6
es la principal enzima responsable de la 4"y 5° hidroxilacion del carvedilol, con una
contribucién posible de la 3A4. Por su lado, la CYP 2C9 es de primordial importancia
en la 0-metilacion del S(-) carvedilol.

El carvedilol esté sujeto a los efectos del polimorfismo genético en los sujetos meta-
bolizadores lentos de la debrisoquina (un marcador del CP 450 2D6) en los que exhiben
concentraciones plasmaticas del R(+) carvedilol de 2 a 3 veces mds elevadas en
comparacion con quienes son metabolizadores rapidos. Por el contrario, los niveles
plasmaticos del S(-) carvedilol aumentan sélo del 20% al 25% en los metabolizadores
lentos, indicando que este enantidmero es metabolizado por el citocromo P 450 2D6
en un grado menor que el R(+) carvedilol. La farmacocinética del carvedilol no parece
ser diferente en quienes son metabolizadores lentos de la metifenitoina (pacientes
deficientes del CP 450 2C19).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

FILTEN® LP se encuentra disponible para su administracion por via oral en una dosis
Uinica diaria como cépsulas con microgranulos de liberacion controlada que contienen
10, 20, 40 (i 80 mg de carvedilol fosfato.

Se recomienda tomar FILTEN® LP una vez al dia, por la mafiana con alimentos.
FILTEN® LP debe tomarse entero sin triturarse, masticarse o dividirse.

Se recomienda comenzar con dosis bajas y luego evaluar titulacion. La dosis de
FILTEN® LP debe ser individualizada y monitoreada estrechamente.

Los pacientes que se encuentran recibiendo carvedilol (liberacién inmediata) podran
cambiar a FILTEN® LP en base al siguiente esquema:

Dosis diaria de los comprimidos de Dosis diaria de Ias capsulas
carvedilol de liberacion inmediata de FILTEN® LP

10mg

6,25 mg
(Dos tomas diarias de 3,125 mg) (en una toma Unica diaria)

12,5mg 20 mg
(Dos tomas diarias de 6,25 mg) (en una toma Unica diaria)

40 mg

25mg
(Dos tomas diarias de 12,5 mg) (en una toma Unica diaria)

50 mg 80 mg
(Dos tomas diarias de 25 mg) (en una toma Unica diaria)




Administracion alternativa: las capsulas pueden abrirse cuidadosamente y es-
parcir los granulos en una cucharada de puré de manzana. El puré de manzana
debe estar tibio para evitar afectar las propiedades de liberacion modificada de esta
formulacion. La mezcla del farmaco y el puré de manzana deben consumirse inme-
diatamente por completo. No se ha evaluado la absorcidn de los grdnulos esparcidos
en otros alimentos.

Hipertension arterial: la dosis inicial recomendada es de 20 mg una vez al dia de
FILTEN® LP. Si esta dosis es bien tolerada podria aumentarse a 40 mg una vez al
dia. La titulacion de la dosis debe realizarse en intervalos no menores a 15 dias.
La dosis maxima recomendada en adultos es de 80 mg diarios, administrados en
una toma diaria.

Angina de pecho estable: el paciente debe encontrarse hemodindmicamente
estable antes de comenzar el tratamiento con FILTEN® LP Se recomienda una dosis
inicial de 20 mg/dia y en base a la respuesta se podrd titular a 40 mg al dia y luego
280 mg al dia (en intervalos de 2 semanas).

Insuficiencia cardiaca congestiva: la dosis de carvedilol debe ser individualizada.
El paciente debe ser controlado estrictamente. Previo al inicio del tratamiento con
carvedilol, deben establecerse las dosis requeridas de diuréticos, digitalicos e inhibi-
dores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA).

La dosis inicial recomendada es de 10 mg una vez al dia, durante 14 dias. Si al
cabo de este lapso la misma fue bien tolerada y respetando siempre un intervalo
no menor a 2 semanas, se podra aumentar a una dosis de 20, 40 y 80 mg una vez
al dia seguin necesidad.

Debe advertirse al paciente que pueden presentarse mareos o ligero aturdimiento en
las primeras horas del inicio del tratamiento. Se recomienda durante ese lapso, evitar
manejar y realizar tareas que pudieran implicar algun riesgo. La dosis de FILTEN® LP
debe ser reducida si el paciente presenta bradicardia (frecuencia cardiaca menor a
55 lat/minutos). Es conveniente separar el momento de la toma del FILTEN® LP del
de la toma del IECA o reducir temporariamente la dosis del [ECA.

Pacientes con insuficiencia hepatica: la dosis debe ser ajustada en pacientes con
deterioro (leve y moderado) de la funcién hepética.

Pacientes con deterioro renal: no se requiere ajuste de dosis en pacientes con
deterioro renal o en didlisis.

Pacientes ancianos: la edad de los pacientes influye sobre la farmacocinética del
carvedilol. La concentracién

plasmética es aproximadamente 50% mas elevada en los ancianos que en los jéve-
nes. Se requiere adaptar la posologia en estos pacientes.

Pacientes pediatricos: no se ha establecido la eficacia y seguridad en nifios.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a los componentes de FILTEN® LP, bloqueo auriculo-
ventricular (AV) de segundo y tercer grado, bradicardia severa (menos de 45-50 lat/
min), hipotension severa (PAS < 85 mmHg), insuficiencia cardiaca descompensada
(clase IV-NYHA) que requieran inotrépicos endovenosos, shock cardiogénico, enfer-
medad del nddulo sinusal, asma bronquial, enfermedades respiratorias cronicas
obstructivas, insuficiencia hepatica severa, rinitis alérgica, metabolizadores lentos
(del tipo debrisoquina y metilfenitoina), infarto agudo de miocardio complicado, aci-
dosis metabdlica, edema de glotis, cor pulmonare, administracion concomitante con
inhibidores de la MAO (con la excepcion de Inhibidores de la MAO B).

ADVERTENCIAS

Discontinuacidn del tratamiento: como ocurre con otros B-bloqueantes, se recomienda
discontinuar el tratamiento en forma gradual durante un periodo de 2 semanas para
evitar complicaciones secundarias a un fenémeno de rebote.

Insuficiencia cardiaca: se recomienda especial precaucion y control de la insuficiencia
cardiaca con digitdlicos, diuréticos e IECA, antes de comenzar a utilizar carvedilol.
Si ocurriera un empeoramiento de la insuficiencia cardiaca durante la titulacién de
la dosis se debe evaluar la suspensién del tratamiento con carvedilol hasta lograr la
estabilizacion del cuadro. Tanto los digitalicos como el carvedilol retardan la conduc-
cién auriculoventricular.

Angina de Prinzmetal: las sustancias con actividad adrenérgica no selectiva pueden
provocar dolores tordcicos en los pacientes con angina de Prinzmetal. Si bien este
evento no ha sido reportado con el uso de carvedilol, se recomienda especial pre-
caucion en estos casos.

Enfermedad arterial periférica: administrarlo con cautela a pacientes con enfermedad
arterial periférica avanzada ya que estd descripto que el tratamiento con B-blo-
queantes podria agravar los sintomas de vasculopatia periférica. No se recomienda
administrar carvedilol a pacientes con trastornos terminales de la circulacion perifé-
rica. En pacientes con claudicacion intermitente o con sindrome de Raynaud pueden
agravarse los sintomas.

Diabetes Mellitus: en los pacientes hipertensos con diabetes mellitus no-insulinode-
pendiente el carvedilol no tuvo ningtin efecto sobre la glucemia en ayunas, sobre la
glucemia posprandial ni sobre la hemoglobina glicosilada HbA1c. También en este

grupo de pacientes, el carvedilol no r 0 ningtin efecto icamente sig-
nificativo en el test de tolerancia a la glucosa. No se necesita modificar la posologia
de los antidiabéticos. En los hipertensos no diabéticos que presentaban una dis-
minucién de la respuesta a la insulina (sindrome metabdlico), el carvedilol mejoré
ligeramente la sensibilidad a la insulina. Los mismos resultados se registraron en los
pacientes con diabetes mellitus noinsulinodependiente.

Debido a las propiedades B-bloqueantes de la sustancia activa no se puede excluir
la aparicion de una diabetes mellitus latente, empeoramiento de una diabetes mani-
fiesta o incluso una inhibicion de la regulacion antihipoglucémica.

En los pacientes diabéticos con insuficiencia cardiaca, el tratamiento con carvedilol
podria provocar una exacerbacion de la hiperglucemia, lo cual implicaria una inten-
sificacion del tratamiento hipoglucemiante.

Hipotensidn y bradicardia: se ha reportado hipotension postural y mareos con carvedilol
en el 1,8% de los pacientes. Esto ocurrid especialmente al inicio del tratamiento o
con la titulacidn de la dosis.

Para minimizar este efecto es recomendable iniciar el tratamiento con bajas dosis
y realizar una titulacién gradual. La dosis de FILTEN® LP debe ser reducida ante la
presencia de bradicardia.

Broncoespasmo: los pacientes con enfermedades que producen broncoespasmo
(bronquitis crénica, enfisema) no deben recibir B-blogueantes porque el aumento de la
resistencia de las vias respiratorias puede ocasionar disnea. Sin embargo, carvedilol,
puede ser utilizado con cautela en los pacientes que no responden al tratamiento con
otros antihipertensivos o que no los toleran. En estos casos, se debe utilizar la dosis
eficaz mas baja para poder reducir Ia inhibicién de agonistas  enddgenos y exdgenos.
Insuficiencia renal: en algunos pacientes se ha observado deterioro de la funcion
renal. Los pacientes con mayor riesgo de presentar este deterioro son: pacientes
con insuficiencia cardiaca descompensada y PAS < 100 mmHg, pacientes con
compromiso isquémico coronario y periférico y en pacientes con antecedentes de
insuficiencia renal. Las alteraciones renales observadas con el uso de carvedilol
desaparecieron con la suspension del tratamiento.

Hipertiroidismo: los B-bloqueantes pueden enmascarar signos de hipertiroidismo
como la taquicardia. La interrupcién brusca del bloqueo -adrenérgico puede exa-
cerbar los sintomas de hipertiroidismo.

Feocromocitoma: dado que no hay antecedentes del uso de carvedilol en estos pa-
cientes, debe ser administrado con precaucion en pacientes con feocromocitoma.
Reacciones anafildcticas: al igual que con otros 3-bloqueantes, existe mayor riesgo
de sensibilidad frente a alergenos o de presentar reacciones anafilacticas con el
uso de carvedilol.

Insuficiencia hepatica: el carvedilol es metabolizado ampliamente en el higado, por
lo que la dosis debe ser ajustada en pacientes con compromiso funcional hepético.
Psoriasis: l0s pacientes que sufren de psoriasis o tienen antecedentes familiares de
psoriasis no deben recibir B-bloqueantes, sin haber evaluado previamente la relacion
riesgo/beneficio.

Dada la limitada experiencia del uso de carvedilol en las siguientes situaciones te-
rapéuticas, no se recomienda utilizar carvedilol en: hipertension arterial inestable o
secundaria, angor inestable, bloqueo completo de rama.

Se recomienda precaucion al conducir vehiculos u operar maquinarias especialmente
cuando se inicia el tratamiento o cuando se realiza titulacion.

PRECAUCIONES

Interaccion con drogas. Al administrar carvedilol conjuntamente con otras drogas,
deberd considerarse que:

- Carvedilol puede potenciar el efecto de otras drogas hipotensoras.

- El uso simultaneo con reserpina, guanetidina, metildopa, clonidina o guanfacina,
puede potenciar su efecto hipotensor y reductor de la frecuencia cardiaca.

- La clonidina debe suprimirse gradualmente luego de haber suspendido la adminis-
tracion de carvedilol con algunos dias de anterioridad.

- La administracion concomitante con alcohol puede alterar las propiedades de li-
beracién del FILTEN® LP.

Se recomienda separar en por lo menos un intervalo de dos horas la administracion
de FILTEN® LP con la del alcohol (incluyendo cualquier medicamento que contenga
etanol).

- La administracion conjunta de nifedipina y carvedilol puede originar hipotension
brusca. Se aconseja un control cuidadoso de la presion arterial y del electrocardio-
grama cuando se administra carvedilol conjuntamente con bloqueantes de los ca-
nales de calcio (verapamilo, diltiazem u otros antiarritmicos), pues podria originarse
un marcado descenso de la presion arterial, bradicardia u otros trastornos del ritmo
cardiaco. Debe evitarse la administracion intravenosa de antagonistas del calcio y
drogas antiarritmicas, mientras el paciente se encuentra medicado con carvedilol.

- El carvedilol puede causar elevaciones clinicamente significativas de la concentracion
plasmética de digoxina. Ambas drogas enlentecen la conduccion AV.

- En pacientes con diabetes mellitus labil, los efectos de la insulina y de farmacos
hipoglucemiantes orales pueden verse potenciados con la administracion de carve-



dilol ya que podria enmascararse sintomas de hipoglucemia como por ejemplo la
taquicardia. Se recomienda controlar periédicamente la glucemia.

- Algunos tranquilizantes, como los barbittricos y fenotiazidas, los antidepresivos tri-
ciclicos y los vasodilatadores pueden potenciar la accion hipotensora del carvedilol.
- Los anestésicos pueden potenciar los efectos negativos sobre el inotropismo cardiaco.
Si el tratamiento con FILTEN® LP debe continuarse en el periodo perioperatorio, se
debe tener especial atencion con la coadministracion de los anestésicos que deprimen
la funcion cardiaca (éter, ciclopropano, tricloro, etileno).

- Los inductores del metabolismo hepatico, como la rifampicina, pueden reducir las
concentraciones plasméticas del FILTEN® LP.

- Los inhibidores del metabolismo hepatico, como la cimetidina, pueden aumentar
las concentraciones del FILTEN® LP

- Inhibidores del CYP2D6: los inhibidores més potentes del CYP2D6 (como la quini-
dina, fluoxetina, paroxetina y propafenona) podrian aumentar las concentraciones
plasméticas del FILTEN® LP.

- La administracion concomitante de FILTEN® LP y ciclosporina puede provocar
aumentos en las concentraciones plasméticas de la ciclosporina, por lo que se reco-
mienda realizar monitoreo de sus niveles.

Teratogenicidad, carcinogenicidad, compromiso de la fertilidad. No existen
evidencias de efectos teratogénicos y carcinogénicos con carvedilol. Los estudios
preclinicos han demostrado que el carvedilol atraviesa la barrera placentaria y mani-
fiesta efectos embriotoxicos, no reportados en humanos.

Embarazo y lactancia. Categoria C: no existe informacion suficiente acerca del uso
de carvedilol durante el embarazo y la lactancia. El carvedilol y sus metabolitos se
excretan en la leche materna.

Se recomienda considerar la administracion de carvedilol solamente si el beneficio
potencial para la madre supera el riesgo para el feto.

REACCIONES ADVERSAS

FILTEN® LP es habitualmente bien tolerado. La incidencia de las reacciones adver-
sas observadas con carvedilol aumentd con el aumento de la dosis. La hipotension
postural sintomética es el sintoma mas importante registrado al comenzar el tra-
tamiento o en la titulacion de la dosis (especialmente en pacientes ancianos). La
misma puede acompaarse de mareos, fatiga, cefalea y bradicardia leve y pasajera.
Agrupados por aparatos y frecuencia, se detallan a continuacién las reacciones ad-
versas informadas.

Generales. Ocasionales: astenia, fatiga, edemas, fiebre, malestar general, aumento
o pérdida de peso, infecciones virales, sintomas pseudogripales. Raras: sequedad
de mucosas.

Cardiovasculares. Ocasionales: bradicardia, palpitaciones, hipotensién, hipotension
ortostatica, sincope, sobrecarga hidrica, hipertension, edemas, dolor torécico. Raras:
agravamiento de la angina de pecho, bloqueo AV, blogueo de rama, isquemia, taqui-
cardia, agravamiento de trastornos ya existentes en la circulacion periférica.
Neuroldgicas. Fi : mareos. Ocasit insomnio, cefaleas, parestesias,
vértigo, alteracion de la sensibilidad tactil, somnolencia, aumento de la sudoracion,
trastornos del suefio, fatiga, dolores. Raras: hipoquinesia, alteraciones del humor.

i  dolor abdominal, nduseas, vomitos, diarrea o cons-

Gastroil [
tipacion, melena, periodontitis.
Respiratorias. Ocasionales: disnea, congestion nasal, broncoespasmo o asma en
pacientes con predisposicion, tos, rales, faringitis, bronquitis, sinusitis, rinitis.
Genitourinarias. Ocasionales: trastornos de la miccion, impotencia, albuminuria,
hematuria, infecciones urinarias. Raras: enfermedad de Peyronie, insuficiencia renal.
Dermatologicas. Ocasionales: irritacion cutdnea, prurito, urticaria y reacciones simil
liquen plano. Raras: lesiones psoridsicas o exacerbaciones de las ya existentes, sin-
drome de Steven Johnson (1 solo caso).

Musculoesqueléticas. Ocasionales: calambres musculares, artralgias, dorsolum-
balgias, mialgias.

Alérgicas. Raras: exantema alérgico, anafilaxia.

Hematoldgicas. Ocasionales: disminucion de la protrombina, plrpura, trombocito-
penia, anemia, leucopenia.

Visuales y auditivos. Ocasionales: trastornos de la vision, irritacion ocular y reduccion
de la secrecion lacrimal, tinitus.

Metabodlicas y nutricionales. Ocasionales: hipertrigliceridemia, hipercolesterolemia,
aumento de la uremia, aumento del nitrdgeno no proteico, aumento del nitrégeno urei-
o, hipoglucemia, hiponatremia, aumento de la fosfatasa alcalina, diabetes mellitus,
glucosuria, aumento de la creatininemia, hipokalemia, hiperglucemia, deshidratacion,
hipervolemia, gota.

Alteraciones de laboratorio. Raras: leucopenia, trombocitopenia, alteraciones en
los niveles plasmaticos de las transaminasas.

SOBREDOSIFICACION

La sobredosis de carvedilol puede provocar hipotension y bradicardia severas, se-
guidas por insuficiencia cardiaca, shock cardiogénico, infarto de miocardio, paro

cardiaco, broncoespasmo, convulsiones y vomitos.

Se indica lavado géstrico o induccion del vémito tempranos después de la ingestion;
colocar al paciente en dectbito y tratar la bradicardia con atropina y/o glucagén.
La hipotension excesiva debe tratarse administrando soluciones electroliticas intra-
venosas con adrenalina. EI broncoespasmo debe tratarse con salbutamol u otros
2-agonistas.

Durante las intoxicaciones graves con signos de shock, el tratamiento con antidotos
debe ser mantenido durante un tiempo prolongado porque pudiera ocurrir una pro-
longacion de la vida media de eliminacion y una redistribucion del cavedilol en los
compartimientos profundos.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ:

(011) 4962-6666/2247.

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS:

(011) 4654-6648/4658-7777.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones”.

PRESENTACIONES

FILTEN® LP 10, 20, 40 y 80: envases conteniendo 30 cépsulas con microgranulos
de liberacién prolongada.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura inferior a 25°C.

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”.
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Al cuidado de la vida

Obtenga mayor informacion visitando nuestro sitio en internet: www.gador.com.ar
o solicitela por correo electronico: info@gador.com.ar

GADOR S.A.
Darwin 429 - C1414CUI - C.A.B.A. - Tel: 4858-9000
D.T.: Jorge N. Naquit, Farmacéutico y Licenciado en Ciencias Farmacéuticas
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