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Car ve di lol
Com pri mi dos

In dus tria Ar gen ti na
EX PEN DIO BA JO RE CE TA

FÓR MU LA
Car ve dil 3,125: ca da Com pri mi do con tie ne: Car ve di lol 3,125 mg. Ex ci pien tes: Po vi do na; An hí dri do Si lí ci co Co loi dal; Car bo xi
me til Al mi dón; Azú car; Ro jo 30 Óxi do Fé rri co; Es tea ra to de Mag ne sio; Ce lu lo sa Mi cro cris ta li na c.s.
Car ve dil 6,25: ca da Com pri mi do con tie ne: Car ve di lol 6,25 mg. Ex ci pien tes: Po vi do na; An hí dri do Si lí ci co Co loi dal; Car bo xi me
til Al mi dón; Azú car; Es tea ra to de Mag ne sio; Ce lu lo sa Mi cro cris ta li na c.s.
Car ve dil 12,5: ca da Com pri mi do con tie ne: Car ve di lol 12,5 mg. Ex ci pien tes: Po vi do na; An hí dri do Si lí ci co Co loi dal; Car bo xi me
til Al mi dón; Azú car; Es tea ra to de Mag ne sio; Ce lu lo sa Mi cro cris ta li na c.s.
Car ve dil 25: ca da Com pri mi do con tie ne: Car ve di lol 25 mg. Ex ci pien tes: Po vi do na; An hí dri do Si lí ci co Co loi dal; Car bo xi me til 
Al mi dón; Azú car; Es tea ra to de Mag ne sio; Ce lu lo sa Mi cro cris ta li na c.s.
Car ve dil 50: ca da Com pri mi do con tie ne: Car ve di lol 50 mg. Ex ci pien tes: Po vi do na; An hí dri do Si lí ci co Co loi dal; Car bo xi me til 
Al mi dón; Azú car; Es tea ra to de Mag ne sio; Ce lu lo sa Mi cro cris ta li na c.s.

AC CIÓN TE RA PÉU TI CA

An ti hi per ten si vo. An tian gi no so. 
Tra ta mien to de la in su fi cien cia car día ca con ges ti va (NY HA: cla se II-III).
IN DI CA CIO NES
Hi per ten sión ar te rial esen cial. An gi na de pe cho es ta ble. In su fi cien cia car día ca con ges ti va (NY HA: cla se IIIII).

CA RAC TE RÍS TI CAS FAR MA CO LÓ GI CAS / PRO PIE DA DES
Ac ción Far ma co ló gi ca
El Car ve di lol lo gra el con trol de la hi per ten sión ar te rial por blo queo de los re cep to res adre nér gi cos be ta 1 y be ta 2 y ac tuan do co mo 
va so di la ta dor al blo quear los re cep to res adre nér gi cos al fa 1. Por otra par te, pre sen ta efec tos car dio y va sopro tec to res in de pen dien tes 
del blo queo al fa y be ta, y pro pie da des an tio xi da ti vas y an ti pro li fe ra ti vas. De es ta ma ne ra, pre sen ta una ac ción dual, be tablo quean te 
no se lec ti va y va so di la ta do ra. 
Su efec to blo quean te es nocar dio se lec ti vo y ca re ce de ac ti vi dad sim pá ti ca in trín se ca. Las pro pie da des be tablo quean tes del Car ve
di lol fue ron de mos tra das en es tu dios clí ni cos efec tua dos tan to en su je tos sa nos co mo hi per ten sos.
Car ve di lol in hi be en for ma do sisde pen dien te el in cre men to de la fre cuen cia car día ca y de la pre sión ar te rial in du ci dos por la iso pre
na li na y por el ejer ci cio fí si co.
Con si de ran do que la re sis ten cia pe ri fé ri ca es uno de los prin ci pa les fac to res re gu la do res de la pre sión ar te rial, los efec tos va so di la
ta do res de Car ve di lol se rían res pon sa bles del efec to an ti hi per ten si vo.
Car ve di lol lo gra un ex ce len te equi li brio en tre el blo queo be ta y la va so di la ta ción. Es te ba lan ce de ter mi na que su ac ción sea esen
cial men te di fe ren te a la de otros be tablo quean tes, que en for ma in de fec ti ble ele van la re sis ten cia pe ri fé ri ca al blo quear los re cep to
res be ta 2. Ade más, Car ve di lol pre sen ta efec tos car dio y va sopro tec to res me dia dos por el gru po car ba zol de la mo lé cu la. 
Sus efec tos an tio xi dan tes han si do de mos tra dos en nu me ro sos es tu dios in vi tro. Se ha com pro ba do que Car ve di lol lo gra eli mi nar los 
ra di ca les li bres y si mul tá nea men te in hi be la li be ra ción de su pe ró xi dos, y que se pro du ce una mar ca da in hi bi ción de la pe ro xi da ción 
li pí di ca con Car ve di lol, a di fe ren cia de otros be tablo quean tes que no pre sen tan es te efec to.
Car ve di lol in hi be tam bién la pro li fe ra ción abe rran te del mús cu lo li so vas cu lar y pre sen ta efec tos fa vo ra bles so bre la elas ti ci dad de 
los eri tro ci tos, re du ce la agre ga ción pla que ta ria y la vis co si dad san guí nea, efec tos de uti li dad en la pre ven ción del co mien zo y la 
pro gre sión de pro ce sos trom bó ti cos en pa cien tes hi per ten sos.
Far ma co ci né ti ca
Car ve di lol es un ra ce ma to cons ti tui do por dos enan tió me ros: S()Car ve di lol y R(+)Car ve di lol. El SCar ve di lol po see pro pie da des 
blo quean tes al fa 1 y be ta; en cam bio, el RCar ve di lol pre sen ta só lo pro pie da des blo quean tes al fa 1.
Des pués de ser ad mi nis tra do por vía oral, Car ve di lol se ab sor be rá pi da men te. Su bio dis po ni bi li dad ab so lu ta os ci la en tre el 25  35%, 
de bi do a un sig ni fi ca ti vo me ta bo lis mo de pri mer pa sa je. La bio dis po ni bi li dad en pa cien tes con al te ra cio nes del fun cio na mien to he pá
ti co pue de in cre men tar se has ta un 80%. Su vi da me dia apa ren te de eli mi na ción ter mi nal es de apro xi ma da men te 7 ho ras, su clea
ran ce plas má ti co os ci la en tre 500 y 700 ml /min. y su unión a las pro teí nas plas má ti cas es su pe rior al 96%.
La con cen tra ción plas má ti ca pi co des pués de su ad mi nis tra ción oral se al can za en 12 ho ras. La con cen tra ción del enan tió me ro R(+) 
es apro xi ma da men te tres ve ces su pe rior a la del enan tió me ro S(). 
Car ve di lol se me ta bo li za ex ten sa men te en el hí ga do y me nos del 2% de la do sis ad mi nis tra da se ex cre ta en for ma inal te ra da en la 
ori na. Por des me ti la ción e hi dro xi la ción del ani llo fe nó li co se pro du cen tres me ta bo li tos far ma co ló gi ca men te ac ti vos. Al gu nos me ta
bo li tos hi dro xi la dos pre sen tan pro pie da des an tio xi dan tes y an ti pro li fe ra ti vas. Los me ta bo li tos del Car ve di lol son ex cre ta dos a tra vés 
de la bi lis y apa re cen en las he ces.
La vi da me dia de eli mi na ción ter mi nal apa ren te del R(+)Car ve di lol os ci la en tre 5 y 9 ho ras y la del enan tió me ro S() en tre 7 y 11 
ho ras. Las prin ci pa les isoen zi mas re la cio na das con la me ta bo li za ción del R(+) y S()Car ve di lol en los mi cro so mas he pá ti cos son la 
CYP2D6 y la CYP2C9, y en me nor pro por ción: CY P3A4, 2C19, 1A2 y 2E1. 
Tan to Car ve di lol co mo sus me ta bo li tos se ex cre tan por la le che ma ter na du ran te la lac tan cia.

PO SO LO GÍA  / DO SI FI CA CIÓN - MO DO DE AD MI NIS TRA CIÓN
La po so lo gía se adap ta rá al cri te rio mé di co y al cua dro clí ni co del pa cien te. Co mo po so lo gía me dia de orien ta ción se acon se ja:
Hi per ten sión Ar te rial Esen cial / An gi na de Pe cho
Adul tos: al ini ciar el tra ta mien to, la do sis re co men da da es de 12,5 mg /día du ran te los pri me ros dos días y lue go au men tar has ta 
25 mg /día en una úni ca to ma dia ria. En la ma yo ría de los pa cien tes es ta do sis es su fi cien te; sin em bar go, pue de in cre men tar se 
has ta un má xi mo de 50 mg /día en una o dos to mas dia rias. La ti tu la ción de be rá efec tuar se con in ter va los de al me nos dos se ma
nas.
An cia nos: se re co mien da una do sis ini cial de 6,25 mg, dos ve ces por día (ca da 12 ho ras). En ca so de ser ne ce sa rio un ajus te de 
do sis, la mis ma de be rá ser ti tu la da has ta un má xi mo de 50 mg /día en una o dos to mas dia rias.
In su fi cien cia Car día ca Con ges ti va
La po so lo gía de be ser in di vi dua li za da y es tric ta men te con tro la da por el mé di co du ran te la fa se de ti tu la ción. En los pa cien tes tra ta dos 
con di gi tá li cos, diu ré ti cos o in hi bi do res de la ECA, las po so lo gías de es tos fár ma cos de be rán ser es ta bi li za das an tes de ini ciar el 
tra ta mien to con Car ve di lol. La do sis ini cial su ge ri da es de 3,125 mg ad mi nis tra dos dos ve ces por día (ca da 12 ho ras) du ran te un 
pe río do de dos se ma nas. Si la to le ran cia de es ta do sis es bue na, po drá in cre men tar se (con in ter va los no me no res de dos se ma nas) 
a 6,25 mg dos ve ces por día, y pos te rior men te, 25 mg dos ve ces por día. La do sis má xi ma su ge ri da es 25 mg dos ve ces por día en 
aque llos pa cien tes cu yos  pe sos son in fe rio res a 85 kg, y 50 mg dos ve ces por día si el pe so es su pe rior a 85 kg. Los pa cien tes con 
in su fi cien cia car día ca con ges ti va de ben ser eva lua dos por el mé di co an tes de de ci dir el au men to de la do sis de Car ve di lol (ve ri fi can
do la pre sen cia de sín to mas de de te rio ro de la in su fi cien cia car día ca o va so di la ta ción). En ca so de agra var se la in su fi cien cia car día
ca y la re ten ción hí dri ca, de be con si de rar se la po si bi li dad de in cre men tar la do sis del diu ré ti co, y oca sio nal men te, la re duc ción de la 
do sis de Car ve di lol o su dis con ti nua ción tran si to ria. Si el tra ta mien to se sus pen de du ran te más de dos se ma nas, de be rá rei ni ciar se 
con 6,25 mg /día y lue go pro ce der a la ti tu la ción. Si la com pli ca ción es la va so di la ta ción, se su gie re re du cir la do sis del diu ré ti co y, en 
ca so de per sis tir los sín to mas, dis mi nuir la do sis del IE CA y de Car ve di lol, si fue ra ne ce sa rio. Has ta que los sín to mas del em peo ra
mien to de la in su fi cien cia car día ca o la va so di la ta ción no ha yan dis mi nui do, no in cre men tar la do sis de Car ve di lol. 

CON TRAIN DI CA CIO NES
El me di ca men to se en cuen tra con train di ca do en pa cien tes con bra di car dia se ve ra (me nos de 4550 la ti dos /min.), shock car dio gé ni co, 
blo queo au ri cu lo ven tri cu lar de se gun do y ter cer gra do, en fer me dad del nó du lo si nu sal, in clui do el blo queo si noau ri cu lar, in su fi cien cia 
car día ca des com pen sa da (cla se IV NY HA) que re quie ra tra ta mien to ino tró pi co in tra ve no so, hi po ten sión se ve ra (Pre sión Ar te rial Sis
tó li ca < 85 mmHg). An te ce den tes de en fer me dad obs truc ti va de las vías aé reas, as ma, in su fi cien cia he pá ti ca e hi per sen si bi li dad 
co no ci da al Car ve di lol o a los com po nen tes del pro duc to.

AD VER TEN CIAS
En los pa cien tes con diag nós ti co de in su fi cien cia car día ca con ges ti va ba jo tra ta mien to con di gi tá li cos, diu ré ti cos e in hi bi do res de la 
en zi ma con ver ti do ra de la an gio ten si na, el me di ca men to de be rá ser ad mi nis tra do con pre cau ción ya que, tan to los di gi tá li cos co mo el 
Car ve di lol pue den dis mi nuir la con duc ción au ri cu lo ven tri cu lar. En pa cien tes con blo queo de ra ma, en fer me da des ar te ria les pe ri fé ri cas 
en eta pas avan za das, fun ción re nal al te ra da (con cen tra ción de crea ti ni na sé ri ca > 1,8 mg/dl o clea ran ce de crea ti ni na ≤ 30 ml /min.) o 
hi po ten sión pos tu ral, Car ve di lol de be rá ser ad mi nis tra do con cau te la y ba jo es tric ta su per vi sión mé di ca. Los pa cien tes con dia be tes 
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me lli tus cu yas glu ce mias ex pe ri men ten mar ca das va ria cio nes o los in di vi duos so me ti dos a ayu no es tric to re quie ren una su per
vi sión mé di ca par ti cu lar men te cui da do sa; en es tos ca sos, es ne ce sa rio el mo ni to reo fre cuen te de los ni ve les de glu ce mia. 
Ra ra men te el uso de Car ve di lol en pa cien tes con in su fi cien cia car día ca con ges ti va de ter mi nó de te rio ro de la fun ción re nal, 
es pe cial men te en pa cien tes pre dis pues tos (pre sión sis tó li ca < 100 mmHg, car dio pa tía is qué mi ca en en fer mos con pa to lo gía 
vas cu lar pe ri fé ri ca, in su fi cien cia re nal sub ya cen te). Car ve di lol pue de pro vo car do lor pre cor dial de etio lo gía co ro na ria en 
pa cien tes por ta do res de an gi na va rian te de Prinz me tal. De be ad mi nis trar se con su ma pre cau ción en pa cien tes con cua dro 
su ges ti vo de feo cro mo ci to ma. Los pa cien tes con pso ria sis no de be rán re ci bir fár ma cos betabloqueantes, ya que pue den agra
var los sín to mas der ma to ló gi cos o in du cir erup cio nes cu tá neas (pso ria si for mes) y en ca sos con en fer me dad de Ray naud 
pue de ocu rrir una exa cer ba ción de los sín to mas. Con Car ve di lol, al igual que con otros betabloqueantes, exis te la po si bi li dad 
de un au men to de la sen si bi li dad fren te a aler ge nos o de reac cio nes ana fi lác ti cas se ve ras. De be rá te ner se en cuen ta la po si
bi li dad de dis mi nu ción de la se cre ción la cri mal, ya que pue de oca sio nar mo les tias a los pa cien tes que uti li zan len tes de con
tac to. Car ve di lol pue de en mas ca rar los sín to mas de una ti ro to xi co sis. Por su ac ti vi dad be ta blo quean te, el tra ta mien to con 
Car ve di lol no de be rá in te rrum pir se abrup ta men te. La re duc ción de be rá ser gra dual du ran te 7 a 10 días, es pe cial men te cuan do 
los pa cien tes pre sen tan en fer me dad is qué mi ca.

PRE CAU CIO NES
La ad mi nis tra ción del me di ca men to du ran te el em ba ra zo de be rá ser con si de ra da úni ca men te si el be ne fi cio po ten cial pa ra la 
ma dre jus ti fi ca el ries go pa ra el fe to. Car ve di lol y sus me ta bo li tos son ex cre ta dos por la le che ma ter na du ran te la lac tan cia. La efi ca
cia y se gu ri dad en ni ños aún no han si do es ta ble ci das.
El me di ca men to pue de afec tar el es ta do de aler ta, di fi cul tan do el ma ne jo y la ope ra ción de má qui nas, prin ci pal men te al ini ciar el 
tra ta mien to y si se aso cia con al co hol.

In te rac cio nes Me di ca men to sas
Si se ad mi nis tra Car ve di lol con jun ta men te con los fár ma cos que se des cri ben a con ti nua ción, de be rán te ner se en cuen ta las si guien
tes in te rac cio nes:
• An ti hi per ten si vos: po ten cia ción del efec to de los an ti hi per ten si vos. 
• Re ser pi na, gua ne ti di na, me til do pa, clo ni di na o guan fa ci na: el tra ta mien to si mul tá neo pue de po ten ciar la ac ción hi po ten so ra y 
el efec to so bre la fre cuen cia car día ca. 
• Ri fam pi ci na: re duc ción de la dis po ni bi li dad sis té mi ca del Car ve di lol y dis mi nu ción de su efec to hi po ten sor.
• Ci clos po ri na: Car ve di lol pue de in cre men tar la con cen tra ción plas má ti ca me dia de la ci clos po ri na.
• Clo ni di na: la su pre sión del tra ta mien to con clo ni di na de be ser gra dual des pués de la sus pen sión del tra ta mien to con Car ve di lol.
• Ni fe di pi na: la ad mi nis tra ción con co mi tan te de ni fe di pi na y Car ve di lol pue de oca sio nar un brus co des cen so de la pre sión ar te rial. 
• Agen tes blo quen tes de los ca na les de cal cio (ve ra pa mi lo, dil tia zem u otros fár ma cos an tia rrít mi cos): cuan do se ad mi nis tren 
con jun ta men te con Car ve di lol, se acon se ja el mo ni to reo de la pre sión ar te rial y el con trol ECG, an te el ries go de hi po ten sión, bra di
car dia o al te ra cio nes del rit mo car día co. Evi tar la ad mi nis tra ción in tra ve no sa de an ta go nis tas del cal cio y fár ma cos an tia rrít mi cos 
si mul tá nea men te con Car ve di lol.
• Di go xi na: Car ve di lol pue de ele var las con cen tra cio nes plas má ti cas de la di go xi na. 
• In su li na y/o hi po glu ce mian tes ora les: los efec tos de la in su li na y de los hi po glu ce mian tes ora les pue den ser po ten cia dos. 
• Tran qui li zan tes (bar bi tú ri cos, fe no tia ci nas), an ti de pre si vos tri cí cli cos, va so di la ta do res y al co hol: pue den po ten ciar la ac ción 
hi po ten so ra del Car ve di lol.
• Anes té si cos: Car ve di lol pue de po ten ciar los efec tos car día cos de los anes té si cos, es pe cial men te el ino tro pis mo ne ga ti vo. Si un 
pa cien te de be ser so me ti do a una anes te sia de be rá in for mar al fa cul ta ti vo acer ca del tra ta mien to con Car ve di lol.
Car ci no gé ne sis, Mu ta gé ne sis, Tras tor nos de la Fer ti li dad
En los es tu dios de car ci no gé ne sis rea li za dos en ra tas y ra to nes ad mi nis tran do do sis de has ta 75 mg/kg /día y 200 mg/kg /día, res pec
ti va men te (150 a 400 ve ces la do sis hu ma na), no se han evi den cia do efec tos tó xi cos, car ci no gé ni cos ni mu ta gé ni cos.
Em ba ra zo
Ca te go ría C. Has ta el pre sen te no se han rea li za do su fi cien tes es tu dios bien con tro la dos en mu je res em ba ra za das. Por lo tan to, só lo 
se po drá ad mi nis trar el me di ca men to du ran te el em ba ra zo, si el be ne fi cio po ten cial pa ra la ma dre jus ti fi ca el ries go pa ra el fe to.
Lac tan cia
Car ve di lol es ex cre ta do en la le che ma ter na. En con se cuen cia, si se con si de ra ne ce sa rio el tra ta mien to con es te fár ma co de be rán 
ins ti tuir se mé to dos al ter na ti vos de ali men ta ción in fan til.
Uso Pe diá tri co
Has ta el pre sen te no se es ta ble cie ron ni ve les de se gu ri dad y efi ca cia del uso de Car ve di lol en pa cien tes me no res de 18 años.

REAC CIO NES AD VER SAS
El me di ca men to es ge ne ral men te bien to le ra do. En pa cien tes hi per sus cep ti bles, pue den pre sen tar se tras tor nos le ves, so bre to do al 
co mien zo de la te ra pia. Las reac cio nes ha bi tual men te ob ser va das son: hi po ten sión pos tu ral sin to má ti ca, bra di car dia, prin ci pal men te 
al co mien zo del tra ta mien to, ede mas, ra ra men te blo queo AV, sín co pe, agra va mien to de tras tor nos de la cir cu la ción pe ri fé ri ca, an gi na 
de pe cho; ce fa leas, ma reos, fa ti ga, vér ti gos, as te nia, usual men te de se ve ri dad mo de ra da prin ci pal men te al ini ciar el tra ta mien to. 
Ra ra men te, dis tur bios del sue ño, al te ra cio nes del hu mor, y pa res te sias. Oca sio nal men te, bron coes pas mo y as ma o dis nea, en 
pa cien tes pre dis pues tos; ra ra men te pru ri to anal. Ra ra men te vó mi tos, do lor ab do mi nal, dia rrea, náu seas, o cons ti pa ción, me le na, 
pe rio don ti tis, ur ti ca ria, pru ri to, exan te ma alér gi co y reac cio nes si mi la res a las del li quen pla no. Se han re por ta do hi per glu ce mia, 
au men to de pe so, hi per co les te ro le mia e hi per tri gli ce ri de mia, ra ra men te in su fi cien cia re nal. Pue den ocu rrir le sio nes pso riá si cas o 
exa cer ba cio nes de las ya exis ten tes. Ais la da men te se han des crip to ca sos de mo di fi ca cio nes en las tran sa mi na sas sé ri cas, trom bo
ci to pe nia y leu co pe nia. Ra ra men te (<1/1000) im po ten cia se xual, tras tor nos de la vi sión, do lor en las ex tre mi da des, irri ta ción ocu lar 
y re duc ción en la se cre ción la cri mal.

SO BRE DO SI FI CA CIÓN
La so bre do si fi ca ción pue de cau sar un in cre men to en la in ci den cia o se ve ri dad de al gu na de las reac cio nes ad ver sas in for ma das. Las 
ma ni fes ta cio nes más fre cuen tes de una so bre do sis po drían ser: bra di car dia, hi po ten sión, bron coes pas mo, tras tor nos res pi ra to rios, 
si bi lan cias, blo queo si nu sal, hi po glu ce mia. El tra ta mien to de la in to xi ca ción con sis te en eva luar el es ta do clí ni co del pa cien te y apli car 
las me di das usua les de so por te ge ne ral. En el ma ne jo de la so bre do sis, con si de rar la po si bi li dad de que múl ti ples dro gas se ha llen 
in vo lu cra das. 
An te la even tua li dad de una so bre do si fi ca ción, con cu rrir al Hos pi tal más cer ca no o co mu ni car se con los Cen tros de To xi co lo gía:
• Hos pi tal de Pe dia tría Dr. Ri car do Gu tié rrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247;
• Hos pi tal de Ni ños Dr. Pe dro de Eli zal de, Tel.: (011) 4300-2115;
• Hos pi tal Dr. A. Po sa das, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRE SEN TA CIÓN: En va se con te nien do 28 Com pri mi dos.

Con ser var al abri go del ca lor (no ma yor de 30 oC). No re ti rar de su en va se ori gi nal has ta el mo men to de in ge rir.

AL IGUAL QUE TO DO ME DI CA MEN TO, CAR VE DIL DE BE SER MAN TE NI DO FUE RA DEL AL CAN CE DE LOS NI ÑOS.

Es pe cia li dad Me di ci nal au to ri za da por el Mi nis te rio de Sa lud. Cer ti fi ca do Nro. 50.538.
Pros pec to au to ri za do por la A.N .M.A.T. Disp. Nro. 1873/07. 
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