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Tensibona®

- Carvedilol
" VIA ORAL - COMPRIMIDOS
FORMULA:

Tensibona‘"lZ 5 mg: cada comprimido contiene Carvedilol 12,5 mg. Contiene lactosa.
Fl'en5|bona‘" 25 mg: cada comprimido contiene Carvedilol 25 mg. Contiene lactosa.

wINDICACIONES TERAPEUTICAS: Uso en adultos. No esta indicado para nifios ni adolescentes menores de 18
:emos Hipertensién esencial: solo o en combinacion con otros antihipertensivos, especialmente diuréticos del tlpq
de las tiazidas. Tratamiento prolongado de la cardiopatia isquémica: eficaz en diversas enfermedades asociadas
bon el sindrome de la cardiopatia isquémica (angina crénica estable, isquemia miocérdica silente, angina}
mestab\e y disfuncién isquémica del ventriculo izquierdo). Insuficiencia cardiaca congestiva sintomaticai
‘moderada a grave, de origen isquémico o no isquémico en pacientes sometidos a tratamiento estandar con
muretlcos inhibidores de la ECA, digoxina y/o vasodilatadores. |

‘POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Administrar con o sin comida. En pacientes con insuficiencial
cardlaca congestiva, tomar con alimentos para reducir los efectos ortostaticos. Hipertensién esencial: La d05|§
recomendada inicial es de 12,5 mg una vez al dia durante los dos primeros dias. A continuacion, la dosm
\recomendada es de 25 mg una vez al dia. Si fuera necesario, la dosis se puede incrementar posteriormente a‘
‘mtervalos de al menos dos semanas hasta llegar a la dosis maxima recomendada de 50 mg/diaen 1 0 2 tomas
\Tratam/ento prolongado de la cardiopatia isquémica: La dosis recomendada inicial es de 12,5 mg dos veces alw
d\a durante los dos primeros dias. A continuacion, la dosis recomendada es de 25 mg dos veces al dia. Si fuerq
‘necesano la dosis se puede aumentar posteriormente a intervalos de al menos dos semanas hasta alcanzar la
d05|s diaria maxima recomendada de 100 mg administrados en dosis divididas (dos veces al dia). La d05|§
maxlma recomendada para pacientes de edad avanzada es de 50 mg administrados en dosis divididas (dos veces
al dia). Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva sintoméatica: Se debe iniciar con dosis bajas y sé
aumentara de forma escalonada. La dosis recomendada inicial es de 3,125 mg dos veces al dia durante 2‘
semanas Si esta se tolera bien, se puede aumentar, en intervalos no inferiores a dos semanas, dando inicialmente
‘6 25 mg dos veces al dia, siguiendo con 12,5 mg dos veces al dia para alcanzar posteriormente una dosis de 23
\mg dos veces al dia (peso corporal inferior a 85 kg) o hasta 50 mg dos veces al dia (peso corporal mayor de 85
‘kg) Insuficiencia renal: no hay evidencia de que sea necesario el ajuste de dosis. ‘

SOBREDOSIFICACION En caso de una sobredosis se puede producir hipotension grave, bradicardia, |nsuf\C|en-
pla cardiaca, shock cardiogénico, parada sinusal y paro cardiaco. También pueden surgir problemas resplratorlo&
\broncoespasmos vémitos, alteraciones de la consciencia y convulsiones generalizadas. En caso de sobred05|s‘
‘Ilamar al CIAT Tel.: 1722. I

K:ONTRAINDICACIONES:Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.; insuficiencial
cardiaca congestiva clase IV seglin NYHA que precise tratamiento con inotrépicos IV; EPOC con obstruccion
‘bronqmal disfuncion hepética; asma bronquial; bloqueo A-V de segundo y tercer grado; bradicardia grave (menor
a 50 latidos por minuto); shock cardiogénico; enfermedad sinusal (incluido el bloqueo del nddulo sino- aurlcular)
‘hlpotensmn grave (presion sistélica menor a 85 mmHg); disfuncion hepatica clinicamente manifiesta. |

\PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: Precaucion en pacientes con: insuficiencia cardiaca congestiva cromca,‘
msuflcwen(:la cardiaca congestiva controlada con digitélicos, diuréticos y/o IECA; insuficiencia cardiaca congestiva
clase IV de la NYHA; insuficiencia ventricular izquierda tras infarto de miocardio agudo; enfermedad pu\monar‘
obstructlva crénica (EPOC); vasculopatia periférica (p. ej., Enfermedad de Raynaud); feocromocitoma; historial de
wreaccmnes graves de hipersensibilidad asi como sometidos a terapia de desensibilizacion; antecedentes de
:reaccidn anafilactica grave a diversos alérgenos; reacciones cutaneas graves; psoriasis asociada a terapia conl
beta-bloqueantes. Valorar beneficio/riesgo en: historial de psoriasis asociada a terapia con - bloqueantes y EPOO
ton componente broncoespéstico y sin recibir tratamiento farmacolégico. En pacientes con tendencia aI
‘broncoespasmo estrecha vigilancia al comenzar el tratamiento y al ajustar la dosis. Concomitante con anlagomy
’tas del calcio, tipo verapamilo o diltiazem, u otros antiarritmicos, monitorizacion del ECG y presion arterial. Puedq
pmducmdetermmjeyemhle_de la funcién renal en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva y_presion_ —

FRENTE

N/o insuficiencia renal subyacente, controlar la funcién renal al aumentar la dosis y suspender o reducwr sw
empeora La insuficiencia cardiaca o la retencién de liquido pueden empeorar al aumentar la dosis. Puede |nducm
wbradlcard\a Puede provocar dolor toracico en pacientes con angina vasoespastica de Prinzmetal. En dlabetes‘
‘mellltus puede ir asociado a un empeoramiento del control de la glucemia o enmascarar sintomas de hlpogluce-
‘mla aguda. Puede enmascarar los sintomas de una tirotoxicosis. No se debe interrumpir de forma sublta‘
‘espeualmente en pacientes que padecen una cardiopatia isquémica la retirada debe ser gradual.

/nsuflc:enc:a renal: precaucion en insuficiencia cardiaca congestiva con presion arterial sistélica menor a 100 mm\
\Hg cardiopatia isquémica y enfermedad vascular difusa y/o insuficiencia renal subyacente.

ﬁmbarazo no emplear durante el embarazo a no ser que los beneficios esperados compensen

iampliamente los riesgos potenciales. Lactancia: no se recomienda la lactancia materna durante la administracion
:de Carvedilol. Efectos sobre la idad para Jucir y utilizar maqui Diferentes reacciones individuales
((p.ej., mareos, cansancio) pueden dificultar la capacidad de concentracion, especialmente al inicio del tratamientu.:

:REACCIONES ADVERSAS: Muy frecuentes: mareos, cefaleas, hipotension, insuficiencia cardiaca, astenia.
‘Frecuentes neumonia, bronquitis, infeccion del tracto respiratorio superior, infeccion del tracto urlnarlo,l
‘lncremento de peso, hipercolesterolemia, empeoramiento del control de la glucosa en sangre (h\perglucemla‘
‘hlpoglucemla) en pacientes con diabetes preexistente, dolor en las extremidades, sincope, presincope, depre5|on,‘
estado de animo deprimido, insuficiencia renal y anomalias de la funcién renal en pacientes con enfermedad
r\/ascu\ar difusa enfermedad renal subyacente, disnea, edema pulmonar, asma en pacientes predlspuestos,‘
hlpotensmn postural, trastornos de la circulacion periférica, hipertension, anemia, bradicardia, hipervolemia,
walteracmnes de la vision, disminucion de lagrimeo (ojo seco), irritacion ocular, nausea, diarrea, vomitos, dlspep5|a,‘
‘do\or abdominal, edema, dolor. Poco frecuentes: Parestesia, Trastornos del suefio, Impotencia, Reacciones
\cutaneas (exantema alérgico, dermatitis, urticaria prurito, reacciones psoriasicas y lesiones cutaneas tipo ||quen‘
‘plano) blogueo auriculoventricular, angina de pecho, estrefiimiento. Raras: trombocitopenia, sequedad de boca,‘
¢rastomos de la miccién, congestion nasal. Muy raras: hipersensibilidad, leucopenia, aumento de ALT, AST y
‘GGT |
\INTERACCIONES: Carvedilol puede potenciar el efecto de otros farmacos administrados concomitantemente quq‘
&engan una accion antihipertensiva (por ej. antagonistas de los receptores alfal) u ocasionan hipotensién como
\parte de su perfil de efectos adversos. El Carvedilol es tanto un sustrato como un inhibidor de la glicoproteina P‘
EI uso concomitante con Rifampicina disminuye el efecto de con Carvedilol. Los inhibidores e inductores delw
\CYP2D6 y el CYP2C9 pueden modificar estereoselectivamente el metabolismo sistémico y/o presistémico de\‘
‘Can/edllol Inhibidores del CYP2D6, como los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, fluoxetina )4
\paroxetma o los antiarritmicos quinidina o propafenona, pueden incrementar los niveles de Carvedilol. Aumenta Ia‘
‘preswon sanguinea y disminuye el ritmo cardiaco con: clonidina. Discontinuar el tratamiento combinado de Carvedwloh
y clonidina en forma gradual (3 a 7 dias) para evitar el efecto rebote. Aumenta el riesgo de alteraciones en‘
‘conduccmn AV con: verapamilo, diltiazem, antiarritmicos clase I; contraindicados por via IV. Riesgo de prolongamon‘
del tiempo de conduccién AV con: digoxina. Potencia el efecto de: insulina y antidiabéticos orales. Riesgo de
whipotensién y/o bradicardia severa con: reserpina, IMAO. Aumenta concentracion de: ciclosporina y tacrolimus.}
}Sinergia de efectos inotropico negativo e hipotensor con: anestésicos. Niveles plasméticos disminuidos por:
rifampicina. Niveles plasmaticos incrementados por: ISRS, quinidina, propafenona, cimetidina. Aumenta la presién}
}sanguinea con: AINE. EI consumo concomitante de alcohol puede provocar sinergia con la accion antihipertensiva
de Carvedilol. La administracién conjunta de Carvedilol con alimentos retrasa su absorcion oral, aunque no modifica:
‘Ia cantidad total absorbida. EI consumo de jugo de pomelo aumenta la biodisponibilidad del Carvedilol. |

‘LISTADO DE EXCIPIENTES: |
Tenslbona 12,5 mg: lactosa, povidona, diéxido de silicio coloidal, almidén glicolato sédico, estearato de
‘magnesm talco, rojo punzo 4R.

Tenslbona 25 mg: lactosa, povidona, di6xido de silicio coloidal, almidén glicolato sdico, estearato de magnesun

‘PRESENTACIONES

wTensibana 12,5 mg: envases conteniendo 30 comprimidos.
:Tensibana 25 mg: envases conteniendo 30 comprimidos.
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