Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Carvedilol Vitéria 6,25 mg comprimidos
Carvedilol Vitéria 25 mg comprimidos

carvedilol

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois

contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Carvedilol Vitéria e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar
Carvedilol Vitéria

. Como tomar Carvedilol Vitéria

. Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Carvedilol Vitéria

. Contetido da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Carvedilol Vitéria e para que é
utilizado

Carvedilol Vitéria contém um medicamento
chamado carvedilol. Pertence ao grupo de
medicamentos bloqueadores adrenérgicos
nao-seletivos, com propriedades
vasodilatadores e antioxidantes.

Carvedilol Vitéria esta indicado no tratamento
da hipertensao arterial (presséo arterial elevada),
no tratamento prolongado da doenca arterial
corondria (como a angina de peito) e no
tratamento da insuficiéncia cardiaca.

2. O que precisa de saber antes de tomar
Carvedilol Vitéria

Nao tome Carvedilol Vitéria:

- se tem alergia ao carvedilol ou a qualquer
outro componente deste medicamento
(indicados na secgéo 6);

- se sofre de insuficiéncia cardiaca ndo
compensada ou instavel;

- se sofre de disfungdo do figado com
manifestagdes clinicas;

- se sofre de broncospasmo ou asma;

- se sofre de bloqueio auriculoventricular de 2°
ou 3° grau (exceto se tiver um pacemaker
permanente implantado);

- se sofre de bradicardia grave (frequéncia
cardiaca inferior a 50 batimentos cardiacos
por minuto);

- se sofre de doenga do nddulo sinusal
(incluindo bloqueio sinoauricular);

- em caso de choque devido a insuficiéncia do
coracgao (choque cardiogénico);

- se sofre de hipotenséo grave (pressao arterial
sistoélica inferior a 85 mmHg).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes

de tomar Carvedilol Vitéria.

Antes de iniciar o tratamento, certifique-se de

que o seu médico ou farmacéutico sabe se tem

ou teve:

- problemas do coragéo (bloqueio
auriculoventricular, bradicardia sintomatica,
disfung@o ventricular esquerda apds enfarte
do miocérdio);

- doencas do figado ou dos rins;

- diabetes;

- asma ou problemas respiratorios;

- doenga vascular periférica e perturbagdes da
circulagao periférica (arrefecimento subito
das maos ou dos pés);

- problemas da glandula tiroide;

- psoriase (placas descamativas avermelhadas
na pele);

- reacOes alérgicas e se faz ou fez tratamento
para reduzir a sua alergia a picadas de abelha
ou vespas (dessensibilizagao);

- feocromocitoma.

Em doentes com insuficiéncia cardiaca
congestiva pode ocorrer agravamento da
insuficiéncia cardiaca ou retencao de liquidos
durante o ajuste progressivo da dose de
Carvedilol Vitéria.

Se for diabético, tenha em atencao que
Carvedilol Vitéria podera prejudicar o controlo
da glicemia e que os primeiros sintomas de
hipoglicemia podem ser mascarados e/ou
atenuados.

Os portadores de lentes de contacto, poderao
sentir secura e irritagdo nos olhos, durante o
tratamento com Carvedilol Vitéria.

Criancas
A utilizagé@o de Carvedilol Vitéria em criancas
néo é recomendada.

Outros medicamentos e Carvedilol Vitéria
Informe o seu médico ou farmacéutico se
estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto
porque Carvedilol Vitéria pode afetar a forma
como outros medicamentos atuam. Outros
medicamentos podem ter um efeito na forma
como o Carvedilol Vitéria atua.

A administracdo de carvedilol:

- pode aumentar o efeito de outros farmacos
com atividade anti-hipertensora (p.ex.
antagonistas dos recetores-alfal) ou cujo
perfil de efeitos indesejaveis inclua hipotensao;

- com antagonistas dos canais de calcio do
tipo do verapamil ou do diltiazem ou outros
medicamentos antiarritmicos pode requerer a

monitorizagéo cuidadosa da pressao arterial
e do eletrocardiograma (ECG);

- com digoxina pode requerer uma
monitorizagédo acrescida dos niveis de
digoxina aquando do inicio, do ajuste e da
descontinuagao do tratamento com
Carvedilol Vitoria;

- com clonidina pode aumentar o efeito anti-

-hipertensor e aumentar a frequéncia

cardiaca. Caso seja necessario suspender o

tratamento destes dois medicamentos,

Carvedilol Vitéria devera ser interrompido em

primeiro lugar e s6 depois a clonidina;

com insulina ou medicamentos antidiabéticos

pode potenciar os efeitos destes

medicamentos e mascarar ou atenuar os
sintomas de hipoglicemia. Deste modo,
recomenda-se a monitorizacao regular da
glicemia;

- com rifampicina pode diminuir o efeito do

carvedilol;

com farmacos depletores das catecolaminas

(p. ex. reserpina e inibidores das monoamino-

xidases) requer a monitorizagédo de sinais

de diminui¢cao acentuada da pressao arterial

e da frequéncia cardiaca;

- com ciclosporina (administrada por via oral)

pode requerer a monitorizagéo rigorosa dos

niveis e o ajuste da dose deste medicamento
apos o inicio do tratamento com Carvedilol

Vitoria;

com anestésicos requer monitorizagdo dos

sinais vitais devido ao aumento do efeito

anti-hipertensor e da diminui¢cao da
frequéncia cardiaca;

com anti-inflamatérios nao esteroides (AINEs)

pode resultar no aumento da pressao arterial

e na diminui¢ao do controlo da pressao

arterial;

- com broncodilatadores agonistas beta requer
monitorizagéo cuidadosa.
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Carvedilol Vitéria com alimentos e bebidas
N&o é necessario associar a administragao de
Carvedilol Vitéria ao horario das refeigoes. No
entanto, nos doentes com insuficiéncia
cardiaca, os comprimidos de Carvedilol Vitéria
devem ser tomados com os alimentos, de
modo a permitir uma absorgcéao mais lenta e
reduzir os riscos de efeitos ortostaticos (sentir
tonturas ao mudar de posigéo).

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa
estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de tomar este medicamento.
Nao deve tomar Carvedilol Vitéria se estiver
gravida, salvo por indicacdo do seu médico.
N&o deve amamentar se estiver a tomar
Carvedilol Vitéria, salvo por indicagdo do seu
médico.

Conducao de veiculos e utilizacao de
maquinas

O tratamento com carvedilol pode causar
reacoes individuais variaveis (ex: tonturas e
fadiga) que podem afetar a capacidade de
conduzir, utilizar maquinas ou trabalhar sem
apoio firme. Estes efeitos podem ocorrer
particularmente no inicio do tratamento ou
apos aumentos da dose, mudancga de
medicamentos ou em caso de ingestao
conjunta de alcool.

Carvedilol Vitéria contém lactose e sacarose
Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Carvedilol Vitéria

Tome este medicamento exatamente como
indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas. O
seu médico indicar-lhe-a a dose adequada
para o seu caso. O seu médico pode
necessitar de alterar a dose, reduzi-la ou
aumenta-la durante o tratamento.

Administrar por via oral.

Os comprimidos de Carvedilol Vitéria devem
ser deglutidos com uma quantidade suficiente
de agua. Nao é necessario associar a
administragcdo de Carvedilol Vitéria ao horario
das refeigdes. No entanto, nos doentes com
insuficiéncia cardiaca, os comprimidos devem
ser tomados com os alimentos, de modo a
permitir uma absor¢ao mais lenta e reduzir os
riscos de efeitos ortostaticos (sentir tonturas ao
mudar de posi¢ao).

Hipertensao arterial (pressédo arterial elevada)

O tratamento é geralmente iniciado nos 2
primeiros dias com uma dose Unica de 12,5 mg
por dia. Apds este periodo, a dose
recomendada é de 25 mg, uma vez por dia. Se
necessario, a dose podera ser
subsequentemente aumentada, em intervalos
de pelo menos duas semanas, até uma dose



maxima diaria de 50 mg, administrada em dose
Unica, uma vez por dia ou em doses fracionadas,
duas vezes por dia.

Tratamento prolongado da doenca arterial
corondria

A dose recomendada para o inicio do tratamento
é de 12,5 mg, duas vezes por dia, nos dois
primeiros dias. Apds este periodo, a dose
recomendada é de 25 mg duas vezes por dia.
Se necessario, a dose podera ser
subsequentemente aumentada, em intervalos de
pelo menos duas semanas, até uma dose
maxima diaria de 100 mg, em doses fracionadas
(duas vezes ao dia). Nos doentes idosos a dose
maxima diaria recomendada é de 50 mg,
administrada em doses fracionadas, duas vezes
por dia.

Tratamento da insuficiéncia cardiaca

A dose recomendada para o inicio do tratamento
é de 3,125 mg, duas vezes por dia, nas duas
primeiras semanas. Se esta dose for bem
tolerada, a dose de carvedilol pode ser
subsequentemente aumentada, em intervalos de
pelo menos duas semanas, para 6,25 mg, duas
vezes por dia, depois para 12,5 mg, duas vezes
por dia e em seguida para 25 mg, duas vezes
por dia, até a dose maxima tolerada pelo doente.
A dose méaxima recomendada é de 25 mg, duas
vezes por dia, para todos os doentes com
insuficiéncia cardiaca grave e nos doentes com
insuficiéncia cardiaca ligeira a moderada com
peso corporal inferior a 85 kg. Em doentes com
insuficiéncia cardiaca ligeira a moderada com
peso corporal superior a 85 kg, a dose maxima
recomendada é de 50 mg, duas vezes por dia.

Utilizagao em criancgas
A utilizagdo de Carvedilol Vitéria em criangas nao
é recomendada.

Se tomar mais Carvedilol Vitéria do que
deveria

Se tomar mais Carvedilol Vitéria do que deveria,
ou caso alguém tome os seus comprimidos de
Carvedilol Vitéria, fale com o seu médico ou
dirija-se para o hospital imediatamente. Leve a
embalagem do medicamento consigo. Os
seguintes efeitos podem acontecer: hipotensao
grave, diminuigdo da frequéncia cardiaca
(bradicardia), insuficiéncia cardiaca, choque
devido a insuficiéncia do coracdo (choque
cardiogénico) e paragem cardiaca. Podem
também ocorrer problemas respiratérios,
espasmo dos brénquios (broncospasmo),
vémitos, perturbagdes da consciéncia e
convulsdes generalizadas.

Caso se tenha esquecido de tomar Carvedilol
Vitoria

Nao tome uma dose a dobrar para compensar
uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Carvedilol Vitoria

O tratamento com Carvedilol Vitéria ndo deve ser
interrompido bruscamente. Nao deixe de tomar
Carvedilol Vitéria sem falar primeiro com o seu
médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao
deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este
medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as
pessoas.

A frequéncia dos efeitos secundarios ndo esta
dependente da dose administrada, com excegao
das tonturas, alteragcbes da visao e diminui¢céo
do ritmo cardiaco (bradicardia).

Os efeitos secundarios ocorrem principalmente
no inicio do tratamento ou durante o ajuste da
dose.

Os efeitos secundarios muito frequentes incluem
tonturas, dores de cabeca, insuficiéncia
cardiaca, hipotenséo e astenia (fadiga).

Os efeitos secundarios frequentes incluem
bronquite, pneumonia, infecéo do trato
respiratério superior, infe¢cao do trato urinario,
anemia, aumento de peso, hipercolesterolemia,
controlo deficiente da glicemia em doentes
diabéticos (hiperglicemia, hipoglicemia),
depressao, humor depressivo, anomalias da
visdo, insuficiéncia visual, redugéo da produgéo
de lagrimas (olho seco), irritagédo ocular,
diminuicdo da frequéncia cardiaca (bradicardia),
edema (inchacgo), que inclui edema generalizado,
periférico, de declive, genital e dos membros
inferiores), hipervolemia, retencdo de liquidos,
diminuigdo da presséao arterial com ocorréncia de
tonturas ao mudar de posic¢ao (hipotenséo
ortostatica), disturbios da circulagéo periférica
(extremidades frias, doenca vascular periférica,
exacerbacao de claudicagao intermitente e
fendmeno de Raynaud), falta de ar (dispneia),
edema pulmonar, asma, nauseas, diarreia,
vémitos, dispepsia, dor abdominal, dor, dor nas
extremidades, insuficiéncia renal e alteragdes da
funcao renal em doentes com doenga vascular
difusa e/ou insuficiéncia renal, subjacente e
perturbagcédo da micgéo.

Os seguintes efeitos ocorrem pouco
frequentemente: perturbacées do sono,
pré-sincope, sincope, parestesias, bloqueio
auriculoventricular, angina de peito (incluindo dor
toracica), obstipagéo, reagdes cutaneas (por
exemplo exantema alérgico, dermatite, urticéria,
comichao, lesdes cutaneas do tipo psoriatico e
do tipo do liquen plano), perda de cabelo
(alopecia) e disfungao eréctil.

Os efeitos secundarios que ocorrem raramente

sdo: diminuicdo do numero de plaquetas
(trombocitopenia), congestao nasal, e secura da
boca.

Foram notificados casos muito raros de
diminuicdo do numero de glébulos brancos
(leucopenia), hipersensibilidade (reagéo alérgica),
aumento da alanina aminotransferase (ALT),
aspartato aminotransferase (AST) e
gama-glutamiltransferase (GGT), incontinéncia
urinaria em mulheres e reagdes adversas
cutaneas graves (p.ex. eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, necrélise
epidérmica toxica).

As tonturas, sincope, dores de cabeca e astenia
sé@o geralmente ligeiras e a sua ocorréncia € mais
provavel no inicio do tratamento.

Em doentes com insuficiéncia cardiaca
congestiva, pode ocorrer o agravamento da
insuficiéncia cardiaca e a retencdo de liquidos
durante o ajuste da dose de carvedilol.

E também possivel que a diabetes se manifeste
ou agrave.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo
possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, |.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer
mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestéao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: + 35121798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Carvedilol Vitéria

Carvedilol Vitéria 6,25 mg comprimidos: Nao
conservar acima de 30 °C.

Carvedilol Vitéria 25 mg comprimidos: O
medicamento ndo necessita de quaisquer
precaucdes especiais de conservacao.

Manter este medicamento fora da vista e do
alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de
validade impresso no blister e na embalagem
exterior, apés VAL. O prazo de validade
corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na
canalizacao ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras
informacoées

Qual a composicao de Carvedilol Vitéria

- A substancia ativa é o carvedilol. Um
comprimido de Carvedilol Vitéria contém 6,25
mg ou 25 mg de carvedilol.

- Os outros componentes sao: silica anidra
coloidal, povidona, sacarose, lactose
mono-hidratada, crospovidona, celulose
microcristalina, estearato de magnésio e éxido
de ferro amarelo (E172) (apenas para a
dosagem de 6,25mg).

Qual o aspeto de Carvedilol Vitéria e
conteudo da embalagem

Os comprimidos de Carvedilol Vitéria 6,25 mg
sdo cilindricos, biconvexos, ranhurados e
amarelos.

Os comprimidos de Carvedilol Vitéria 25 mg sdo
cilindricos, biconvexos, ranhurados e brancos.

Carvedilol Vitéria apresenta-se em embalagens
de 14, 28 e 56 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas
as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introdug¢ao no
Mercado e Fabricante

Faes Farma Portugal, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora

Portugal

Fabricante:

Laboratorios Cinfa, S.A.

Carretera Olaz-Chipi, 10 - Poligono Areta
31620 Huarte - Pamplona

Espanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
janeiro de 2023
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