Prospecto: Informacién para el usuario

Carvedilol Aurobindo 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Carvedilol Aurobindo y para qué se utiliza

Carvedilol Aurobindo pertenece al grupo de medicamentos conocidos como beta-bloqueantes que actlian
ensanchando y relajando los vasos sanguineos. Esto facilita el bombeo de la sangre del corazon al resto del
cuerpo, reduciendo la presién sanguinea y la presion en el corazon.

Carvedilol Aurobindo se utiliza:

para el tratamiento de la presion sanguinea elevada (hipertension),

para el tratamiento del dolor en el pecho que se produce cuando se estrechan las arterias que
suministran sangre oxigenada al corazon, por lo que el masculo cardiaco recibe menos oxigeno (angina
de pecho),

para el tratamiento de la debilidad del mdsculo cardiaco (insuficiencia cardiaca), en
combinacién con otros medicamentos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Carvedilol Aurobindo

No tome Carvedilol Aurobindo

si es alérgico al carvedilol o0 a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6),

si tiene antecedentes de respiracion dificultosa debido a asma o a otras enfermedades pulmonares,

si le han dicho que tiene insuficiencia cardiaca muy grave y retencion de liquidos (hinchazdn), que se
trata con inyecciones de medicamentos en vena (intravenosas),

si tiene una enfermedad del higado,

si le han dicho que su corazon late muy lento,

si tiene la presion arterial muy baja,

si le han dicho que tiene una enfermedad llamada angina de Prinzmetal,

si tiene feocromocitoma (un tumor de la glandula suprarrenal que provoca aumento de la presién
arterial), que no esté siendo tratada,

si alguna vez ha tenido una reaccion cutanea muy grave con ampollas en la piel, la boca, los ojos y los
genitales (necrolisis epidérmica toxica (NET) o sindrome de Stevens-Johnson (SJS)) al tomar
carvedilol,
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si esta sufriendo alteraciones graves en el equilibrio &cido-base de su organismo (acidosis metabdlica),
si tiene muy mala circulacion de la sangre en las manos y pies que tenga como consecuencia frio y
dolor en los mismos,

si tiene un especial defecto de conduccion en el corazon (llamado bloqueo cardiaco auriculoventricular
de grado Il o Il (a menos que lleve un marcapasos) o un bloqueo sinoauricular),

si esta siendo tratado con inyecciones de verapamilo o diltiazem (medicamentos utilizados en el
tratamiento de la presion sanguinea elevada o problemas cardiacos).

Si algo de esto le afecta, no tome Carvedilol.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Carvedilol Aurobindo si:

le han dicho que padece cualquier otro problema del corazén,

tiene o ha tenido alguna vez problemas con su higado, rifiones o tiroides,

tiene diabetes. Carvedilol Aurobindo puede enmascarar sus sintomas habituales de bajada de glucosa,
tiene una enfermedad de la piel conocida como psoriasis,

tiene mala circulacion en las manos, pies o parte inferior de las piernas o fenémeno de Raynaud,

tiene o ha tenido alguna vez una reaccion alérgica grave o esta en un tratamiento de desensibilizacion
alérgica para cualquier tipo de alergia grave,

utiliza lentes de contacto, porque carvedilol puede hacer que sus ojos estén mas secos de lo normal.

Toma de Carvedilol Aurobindo con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Administracién de carvedilol:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos
incluso los adquiridos sin receta, 0 medicamentos a base de plantas. Tenga especial cuidado e informe a su
médico o farmacéutico si esta tomando cualquiera de los siguientes medicamentos:

medicamentos utilizados para tratar el latido irregular (por ejemplo diltiazem, verapamilo o
amiodarona),

medicamentos a base de nitratos para la angina (por ejemplo mononitrato de isosorbida o trinitrato de
glicerilo),

medicamentos utilizados para tratar la insuficiencia cardiaca (por ejemplo digoxina),

cualquier otro medicamento utilizado para tratar la presion arterial elevada (por ejemplo doxazosina,
reserpina, amlodipino o indoramina),

medicamentos utilizados para tratar la depresion u otra enfermedad de la salud mental (por ejemplo
fluoxetina, paroxetina, antidepresivos triciclicos, barbitdricos, fenotiazinas, haloperidol o inhibidores
de la monoamino oxidasa (IMAOs)),

medicamentos utilizados para evitar el rechazo después de operaciones de trasplante (por ejemplo
ciclosporina),

medicamentos para reducir el aztcar en sangre como medicamentos antidiabéticos orales o insulina,
medicamentos utilizados para reducir la presién sanguinea o para tratar la migrafia (por ejemplo
clonidina o ergotamina),

determinados analgésicos como los medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES) (por
ejemplo ibuprofeno o diclofenaco),

medicamentos utilizados en terapia de sustitucion hormonal (por ejemplo estrégenos),

corticoesteroides utilizados para suprimir las reacciones inflamatorias o alérgicas (por ejemplo
prednisolona),

medicamentos utilizados para tratar infecciones bacterianas (por ejemplo rifampicina o eritromicina),
medicamentos utilizados para tratar las Glceras en el estdmago, acidez y reflujo &cido (por ejemplo
cimetidina),

medicamentos utilizados para tratar infecciones por hongos (por ejemplo ketoconazol),
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o medicamentos utilizados algunas veces para despejar la nariz y antigripales (por ejemplo efedrina o
pseudoefedrina).

Si tiene que ser anestesiado para una cirugia, informe al médico del hospital que esta tomando Carvedilol
Aurobindo.

Toma de Carvedilol Aurobindo con alimentos, bebidas y alcohol

Carvedilol Aurobindo debe tomarse con agua.

Si toma Carvedilol Aurobindo para tratar la insuficiencia cardiaca, debe tomar este medicamento con agua
a la hora de comer (ver seccion 3, “Como tomar Carvedilol Aurobindo”).

No tome alcohol mientras tome Carvedilol Aurobindo, ya que puede potenciar los efectos del alcohol.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, no tome este medicamento hasta que haya hablado con su
médico. Consulte a su médico inmediatamente si se gueda embarazada mientras estd tomando este
medicamento.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Algunos pacientes pueden sentirse cansados o mareados mientras toman Carvedilol Aurobindo. Esto ocurre
principalmente al inicio del tratamiento o cuando se aumentan las dosis. Si se produce, no conduzca ni
maneje maquinaria. Debe evitarse el consumo de alcohol, ya que estos sintomas pueden empeorar. Si tiene
dudas o desea més informacion, consulte con su médico.

Carvedilol Aurobindo contiene lactosa y sacarosa
Este medicamento contiene lactosa y sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a

ciertos azUcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.
3. Como tomar Carvedilol Aurobindo

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Los comprimidos de Carvedilol Aurobindo deben tomarse con un vaso de agua.

Presion arterial elevada

Adultos:

La dosis inicial habitual es 12,5 mg una vez al dia durante los dos primeros dias. Después de esto, se
aumenta la dosis a 25 mg una vez al dia. Si es necesario, después su médico puede aumentar gradualmente
la dosis a intervalos de dos semanas 0 mas. La dosis maxima recomendada es 50 mg al dia (la dosis Unica
maxima recomendada es 25 mg).

Pacientes de edad avanzada:

Su médico le recomendara que empiece con 12,5 mg una vez al dia y continGe con ésta dosis durante todo
el tratamiento. Si es necesario, su médico le puede aumentar la dosis gradualmente a intervalos de dos o
mas semanas.

Angina de pecho

Adultos:

La dosis inicial habitual es 12,5 mg dos veces al dia durante los dos primeros dias. Después de esto, se
aumenta la dosis a 25 mg dos veces al dia. Si es necesario, después su médico puede aumentar la dosis de
manera gradual a intervalos de dos 0 mas semanas hasta un méaximo de 100 mg al dia en dos dosis.

Pacientes de edad avanzada:
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La dosis inicial recomendada es de 12,5 mg dos veces al dia durante dos dias. Después de esto, la dosis
puede aumentar a 25 mg dos veces al dia, que es la dosis diaria méxima recomendada.

Insuficiencia cardiaca

Adultos y pacientes de edad avanzada:

Para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca estable, deben tomarse los comprimidos dos veces al dia,
por la mafiana y por la noche, y deben tomarse con alimentos a fin de reducir el riesgo de efectos adversos.

La dosis inicial es 3,125 mg dos veces al dia durante 2 semanas. Su médico aumentard gradualmente la
dosis de los comprimidos, a intervalos de dos 0 mas semanas, hasta que reciba la dosis que le vaya mejor.

Si tiene un peso inferior a 85 kg, la dosis maxima recomendada de Carvedilol Aurobindo es 25 mg dos
veces al dia, si pesa mas de 85 kg, su médico podra aumentar la dosis hasta 50 mg dos veces al dia.

Para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca, se recomienda que sea un especialista del hospital el que
empiece y controle el tratamiento con Carvedilol Aurobindo.

Si deja de tomar Carvedilol Aurobindo durante mas de dos semanas, necesitard volver a la dosis inicial y
aumentar la dosis gradualmente de nuevo.

En ocasiones, su insuficiencia cardiaca puede empeorar cuando esté tomando Carvedilol Aurobindo, en
concreto al principio del tratamiento. Esto puede hacer que aumenten los sintomas (por ejemplo cansancio,
dificultad para respirar) y los signos de retencion de liquidos (por ejemplo aumento de peso e inflamacién
de las piernas).

Si sus sintomas o su enfermedad empeoran mientras toma Carvedilol Aurobindo, informe a su médico, ya
gue puede que le tenga que cambiar la dosis de las otras medicaciones o de Carvedilol Aurobindo.

Mientras esté tomando Carvedilol Aurobindo, asegurese de que continGa con sus otros tratamientos para la
insuficiencia cardiaca tal y como le haya aconsejado su médico.

Pacientes con problemas de higado
Su médico le podréa reducir las dosis recomendadas mencionadas mas arriba, en funcion de su enfermedad.

Nifios y adolescentes (menores de 18 afios)
No se recomienda Carvedilol Aurobindo en este grupo de edad.

Si toma mas Carvedilol Aurobindo del que debe

Si ingiere de forma accidental demasiados comprimidos, contacte inmediatamente con su médico o acuda
al servicio de urgencias del hospital mas cercano. Puede sentirse mareado, con nauseas, débil, con
dificultades para respirar/con sibilancias, muy somnoliento o sufrir convulsiones.

Si ha tomado mas Carvedilol Aurobindo del prescrito por su médico o farmacéutico, consulte
inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91
562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvida tomar Carvedilol Aurobindo

Si olvida tomar una dosis, no se preocupe. Tomela tan pronto como lo recuerde, siempre que no le
corresponda tomar la proxima dosis pronto. Tome su préximo comprimido a la hora habitual, pero no tome
una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Carvedilol Aurobindo

No deje de tomar Carvedilol Aurobindo de forma repentina antes de haber hablado con su médico. Puede
padecer efectos adversos si deja de tomar los comprimidos de forma repentina. Su médico le indicard como
reducir la dosis gradualmente hasta dejarlo. Si también estd tomando un medicamento Ilamado clonidina,
no deje en ningun caso ninguno de los medicamentos a menos que asi se lo indique su médico.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

La frecuencia de los posibles efectos adversos se muestra en la siguiente tabla.

La mayoria de los efectos adversos estan relacionados con la dosis y desaparecen cuando se reduce la dosis
0 se interrumpe el tratamiento. Algunos efectos adversos pueden producirse al inicio del tratamiento y
desaparecer espontaneamente durante el tratamiento.

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas
Mareo

Dolor de cabeza

Cansancio

Presion arterial baja

Insuficiencia cardiaca

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

Bronquitis, neumonia, infeccion del tracto respiratorio superior

Infecciones del tracto urinario

Bajo numero de glébulos rojos

Aumento de peso

Niveles elevados de colesterol

Pérdida del control del azlcar en sangre en personas con diabetes

Depresion, estado de animo depresivo

Alteraciones de la vision

Reduccidn del lagrimeo, irritacion de los ojos

Frecuencia cardiaca lenta

Edema (hinchazon del cuerpo o partes del cuerpo), sobrecarga de liquidos, aumento de volumen de
sangre en el cuerpo

Mareo al ponerse de pie rapidamente

e Problemas con la circulacion de la sangre (los sintomas incluyen manos y pies frios), endurecimiento
de las arterias (aterosclerosis), empeoramiento de los sintomas en pacientes con enfermedad de
Raynaud (los dedos de las manos o de los pies se tornan primeramente azulados, a continuacion
blanquecinos, y luego rojizos junto con dolor) o claudicacion (dolor en las piernas que empeora al
caminar)

Hipertension

Asma y problemas respiratorios

Acumulacién de liquido en los pulmones

Diarrea

Malestar general, vomitos, dolores de estomago, indigestion

Dolor (por ejemplo, en los brazos y las piernas)

Insuficiencia renal aguda y alteraciones en la funcién renal en pacientes con endurecimiento de las
arterias y/o la funcion renal alterada

o Dificultad para orinar

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
e Alteraciones del suefio

e Confusion

e Desmayo
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Sensacion anormal

e Alteraciones en el sistema de conduccion del corazén, angina de pecho (incluyendo dolor en el pecho)
Algunas reacciones de la piel (como dermatitis alérgica, urticaria, picor e inflamacion de la piel,
aumento de la sudoracion, lesiones de la piel parecidas a psoriasis y al liquen plano)

e Caida del cabello

e Impotencia

o Estrefiimiento

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas

e Reduccion del nimero de plaquetas (trombocitopenia)
e Sequedad de boca

e Congestion nasal

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10000 personas

e Bajo nimero de glébulos blancos de la sangre

Reacciones alérgicas

Cambios en las pruebas de la funcién hepatica

Pérdida involuntaria de orina en las mujeres (incontinencia urinaria)

Erupcién en la piel, que puede formar ampollas, y se parecen a dianas pequefias (punto central oscuro

rodeado por un &rea mas palida, con un anillo oscuro alrededor del borde - eritema multiforme)

e Erupcion generalizada con ampollas y descamacion de la piel, especialmente alrededor de la boca,
nariz, 0jos y genitales (sindrome de Stevens-Johnson)

e Forma mas grave de erupcion, que causa extensa descamacion de la piel (méas de 30% de la superficie
corporal - necrolisis epidérmica toxica)

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Carvedilol Aurobindo

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y la etiqueta del
frasco después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ‘#*~ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Carvedilol Aurobindo

e El principio activo es carvedilol. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 25 mg de
carvedilol.

e Los demas componentes (excipientes) son: lactosa monohidrato, silice coloidal anhidra, crospovidona
(Tipo A), crospovidona (Tipo B), povidona 30, sacarosa, estearato de magnesio.

6de 8



http://www.notificaram.es/

Recubrimiento del comprimido: macrogol 400, polisorbato 80, didxido de titanio (E 171), hipromelosa.

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimido recubierto con pelicula.

Comprimidos recubiertos con pelicula de color blanco a blanquecino, ovalados, marcados con “F59” en
una cara del comprimido y con una ranura en la otra cara. EI comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Tamarnos de envase:

Blisteres: 5, 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500
y 1.000 comprimidos recubiertos con pelicula.

Frascos de PEAD: 30, 50, 60, 100, 250, 500 y 1.000 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases

Titular de la autorizacion de comercializacion
Laboratorios Aurobindo, S.L.U.

¢/ Hermosilla 11, 4° A

28001 Madrid

Teléfono: 91-661.16.53

Fax: 91-661.91.76

Responsable de la fabricacion

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

0

Orion Corporation,
Orion Pharma
Orionintie 1,
FI1-02200 Espoo.
Finlandia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdmico Europeo con los
siguientes nombres:

Dinamarca Carvedilol “Aurobindo”

Finlandia Carvedilol Orion 25 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

Alemania Carvedilol Aurobindo 25 mg Filmtabletten

Malta Carvedilol 25 mg film-coated tablets

Polonia Carvedilol Orion

Noruega Carvedilol Aurobindo 25 mg tabletter, filmdrasjerte

Rumania Carvedilol Aurobindo 25 mg comprimate filmate

Espafia Carvedilol Aurobindo 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Suecia Carvedilol Aurobindo 25 mg filmdragerad tablett

Reino Unido Carvedilol 25 mg film-coated tablets

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2021
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La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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